KULLANMA TALIMATI

PALSEL 250 mcg/5 ml 1.V. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon
Steril, apirojen
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Palonosetron (hidroklortir olarak).

5 ml’lik flakon 250 mikrogram Palonosetron igerir. (Her 1 ml ¢ozelti 50 mikrogram Palonosetron

icerir)

e Yardimc: maddeler: Mannitol, disodyum edetat, sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit
monohidrat, enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit ¢6zeltisi ve hidroklorik asit ¢ozeltisidir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigitk doz kullanmay:iniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PALSEL nedir ve ne i¢in kullanzz?

PALSEL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PALSEL nasi kullanur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. PALSEL’in saklanmast

ashklar: yer almaktadir.

TOoORKODOE

1.PALSEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e PALSEL, damar i¢ine uygulanan renksiz bir ¢ozeltidir.

e PALSEL, 5 ml ¢o6zelti iceren cam bir flakon i¢cinde ambalajlanmistir. Her bir flakon bir doz

igerir.

e PALSEL serotonin (5HT3) antagonistleri olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.

e Bu grup ilaglar bulanti ve kusmaya neden olabilen serotoninin etkisini durdurarak etki
gosterir.

e PALSEL, yetiskinlerde, adolesanlarda ve bir ayliktan biiyiik ¢ocuklarda kanserin ilagla tedavisi

(kemoterapisi) ile baglantili bulant1 ve kusmanin 6nlenmesinde kullanilir.

2.PALSEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PALSEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger palonosetron’a ya da PALSEL’in igerdigi diger yardimci maddelere karsi asir1 duyarl:
(alerjik) iseniz kullanmayiniz (yardimci1 maddeler listesine bakiniz).
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PALSEL i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e Akut kalin barsak tikaniklig1 ya da tekrarlayan kabizlik hikayeniz var ise,

ePALSEL’i amiodaron, nikardipin, kinidin, moksifloksasin, eritromisin, haloperidol,
klorpromazin, ketiapin, tiyoridazin, domperidon gibi anormal kalp ritmine neden olabilecek
diger ilaglar ile birlikte aliyor iseniz,

e Kalp ritmi degisiklikleri (QT uzamas) i¢in kisisel veya aile dykiiniiz varsa,

e Diger kalp problemleriniz varsa,

e Potasyum ve magnezyum gibi kandaki bazi minerallerde tedavi edilmeyen bir

dengesizliginiz varsa.

Baska bir kemoterapi kiirti almiyorsaniz, kemoterapiyi takip eden giinlerde PALSEL alinmasi
tavsiye edilmemektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dosnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

PALSEL ’in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabilecegini diistiniiyorsaniz, doktorunuz gerekli gérmedikgce
size PALSEL uygulamayacaktir.

Hamilelik sirasinda PALSEL uygulanmasimin herhangi bir zararh etkiye neden olup olmadig:
bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PALSEL ’in anne siitiine geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir.
Eger emziriyorsaniz ise PALSEL ’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Aracg ve makine kullanim
Palonosetron, bas donmesi ya da bitkinlige sebep olabileceginden, eger sizi etkilerse ara¢ ya
da makine kullanmayiniz.

PALSEL ’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
PALSEL iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi triin her bir flakonunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.
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PALSEL 207,5 mg mannitol icermektedir, ancak bu miktar herhangi bir uyan
gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alacaksaniz;

doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:

eDepresyon ve/veya kaygi bozuklugunun tedavisinde kullanilan fluoksetin, paroksetin, sertralin,
fluvoksamin, sitalopram, essitalopram dahil SSRI’lar (selektif serotonin gerialim
inhibitorleri)

e Depresyon ve/veya kayg: bozuklugunun tedavisinde kullanilan venlafaksin, duloksetin dahil
SNRVP’lar (selektif noradrenalin gerialim inhibitorleri)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.PALSEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar:
PALSEL, kemoterapi baslamadan yaklasik 30 dakika once tek bir doz olarak damar igi
enjeksiyon yoluyla doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanir.

Yetiskinlerde:
Uygulama yolu ve metodu:
eDamar igi (intravenoz) enjeksiyon yolu ile kullanilir.
eDoktorunuz ya da hemsireniz normal olarak PALSEL ’u kemoterapi baslamadan yaklasik
30 dakika 6nce enjekte edecektir.
250 mikrogram PALSEL hizli enjeksiyon ile damar igine verilir. Acilan flakondan arta
kalan PALSEL atilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklar ve Adolesanlarda (1 ayhiktan 17 yasina kadar) kullamm:
e Doktor ilacin dozuna viicut agirligina bagli olarak karar verecektir, ancak maksimum
doz 1500 mikrogramdir.
e PALSEL, yavas infiizyon ile damar igine verilecektir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda higbir doz ayarlamasi yapilmasia gerek olmadan, doktor tarafindan onerilen doza
gore kullanilir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan onerilen doz disinda 6zel bir
doz ayarlamasi gerekmez. Hemodiyalize devam eden ileri saftha bobrek hastalari i¢in herhangi
bir veri bulunmadigindan lLiitfen doktorunuza daniginiz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan onerilen doz disinda 6zel bir
doz ayarlamasi gerekmez.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar: takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almayr unutmayiniz.
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Doktorunuz PALSEL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger PALSEL 'in etkisinin ¢ok Qiiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla PALSEL kullandiysamz:
PALSEL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

PALSEL ’yi kullanmayr unutursanz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan doz/ar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

PALSEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadr.

4.0Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PALSEL ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PALSEL ’i kullanmayi durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
-»- Dudaklarin, yiiziin, dilin veya bogazin sismesi, nefes almada zorluk veya bayilma,
kasinti, yumrulu dokiintii (kurdesen)

Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PALSEL ’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir. Yan etkiler asagidaki gibi siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir. Yaygin

olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir. Seyrek
: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligi bilinemeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yetiskinler:
Yaygin yan etkiler:

e Bas agrisi
Bas donmesi
Kabizlik
Ishal
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Yaygin olmayan yan etkiler:

Yiiksek veya diisiik kan basinci

Normal olmayan kalp atimi1 veya kalbe kan akisinin azalmasi
Damar renginde degisiklik ve/veya damarin genislemesi
Kandaki potasyum seviyesinin normal olmayacak seviyede yiiksek veya diisiikk olmasi
Idrardaki veya kandaki seker seviyesinin yiiksek olmasi
Kandaki kalsiyum seviyesinin diisiik olmasi

Kandaki renk veren biliriibin seviyesinin yiiksek olmasi
Bazi karaciger enzim seviyesinin yiiksek olmasi

Asirt mutluluk hali veya endise

Uykulu olma veya uyku problemi yasama

Istah azalmasi veya istah kayb1

Halsizlik, yorgunluk, ates veya grip benzeri belirtiler
Deride hissizlik, yanma, karincalanma veya sizlama hissi
Kasintili deri dokiintiisii

Gorme bozuklugu veya gozde tahris

Hareket hastaligi (tasit tutmasi)

Kulak ¢inlamasi

Hickirma, gaz, agiz kurulugu veya hazimsizlik

Karin agrist

Idrar yapmada zorluk

Eklem agris1

Elektrokardiyogram anormallikleri (QT uzamasi)

Cok seyrek yan etkiler:

PALSEL ’e kars1 alerjik reaksiyonlar (Belirtiler dudaklarin, yiiziin, dilin veya bogazin sismesi,
nefes almada zorluk veya bayilmayi igerebilir. Ayrica sizde kasinti, yumrulu dokiintii (kurdesen)
gorilebilir.)

Enjeksiyon yerinde yanma veya agri.

Cocuklar ve Adolesanlarda:

Yaygin:

Bas agris1

Yaygin olmayan:

Bas donmesi

Diizensiz viicut hareketleri

Normal olmayan kalp atimi1

Oksiiriik veya nefes darhig

Burun kanamasi

Kasintili deri dokiintiisii veya kurdesen
Ates

Infiizyon bélgesinde agr
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz

5.PALSEL ’in saklanmasi

PALSEL’i ¢ocuklarin gaoremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda sakiayiniz.
PALSEL’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, i1siktan ve nemden koruyarak saklayimniz.
PALSEL’i dondurmayiniz. ilag donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Tek bir kullanim i¢indir. Her bir flakondan arta kalan ¢ozelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PALSEL ’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PALSEL ’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Haver Farma ila¢ A.S.

Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi B742 No.:17/1

Beykoz / Istanbul

Tel: 0216 324 38 38

Fax: 0216 317 04 98

E-mail: info@haver.com.tr

Uretim yeri:

Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20 Kurtkdy / Pendik-Istanbul

Bu kullanma talimat: 30/06/2017 tarihinde onaylanmustir.

www.ilac101l.com 6


http://www.titck.gov.tr/
https://ilac101.com

