KULLANMA TALIMATI

DEKOL 250 pg/ 5 ml I.V. Enjeksiyonluk Cozelti iceren Flakon
Steril, apirojen
Damar igine uygulanir.

e Etkin madde: Palonosetron (hidrokloriir olarak).
5 ml’lik flakon, 250 mikrogram Palonosetron igerir. (Her 1 ml ¢ozelti 50 mikrogram
Palonosetron igerir)

e Yardimcr maddeler: Mannitol, sodyum sitrat, sitrik asit monohidrat, enjeksiyonluk su,
sodyum hidroksit ¢ozeltisi ve hidroklorik asit ¢zeltisi

Bu ilaci kullanmaya baglamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsmniz.

® Builac kigisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sdyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEKOL nedir ve ne I¢in Kullanilir?

DEKOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEKOL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEKOL’iin saklanmast
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Bagshklar: yer almaktadir.
1. DEKOL nedir ve ne i¢in kullanihir?

e DEKOL, damar igine uygulanan renksiz bir ¢ozeltidir ve serotonin antagonistleri (5HT3)
olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.

e DEKOL, 5 ml ¢6zelti iceren cam bir flakon iginde ambalajlanmigtir. Her bir flakon bir doz
icerir,

e DEKOL, kanserin ilagla tedavisi (kemoterapisi) ile baglantili bulanti ve kusmanin
onlenmesinde kullanilir.
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2. DEKOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DEKOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger palonosetron’a ya da DEKOL’iin igerdigi diger yardimci maddelere kars1 agir1 duyarl:
(alerjik) iseniz kullanmayimiz. (yardimer maddeler listesine bakiniz)

DEKOL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

- Akut kalin barsak tikamiklifi ya da tekrarlayan kabizlik hikayeniz var ise dikkatli
kullaniniz.

- DEKOL’ii anormal bir Kalp ritmine neden olabilecek diger ilaglar ile birlikte aliyor iseniz
dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DEKOL’in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi:
Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsniz

DEKOL’iin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Doktor
tarafindan gerekli gorillmedigi siirece DEKOL gebe kadmlarda kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

DEKOL’iin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmediginden, ilacin kullanimi zorunlu ise tedavi
stiresince emzirme birakilmalidir.

Arac ve makine kullanimz

Arag ve makine kullanim becerisi iizerine etkileri hakkinda higbir ¢aligma yapilmamustir.
Palonosetron, bas dénmesi, uyku hali ya da bitkinlige sebep olabileceginden, ara¢ ya da
makine kullanirken dikkatli olunuz.

DEKOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
DEKOL igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi agirn bir duyarliligimz yoksa bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum igermez”.

Bu tibbi iiriin 207.5 mg mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle uyar gerektirmemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim
DEKOL’in diger ilaglarla birlikte kullaniminda bir sakinca yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. DEKOL nasil kullanihir?

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

Uygulama yolu ve metodu:

e Damar i¢i (intravendz) enjeksiyon yolu ile kullanilir.

e Doktorunuz ya da hemsireniz normal olarak DEKOL’{i kemoterapi baglamadan yaklasik
30 dakika 6nce enjekte edecektir.

e 250 mikrogram DEKOL hizli enjeksiyon ile damar igine verilir. Ag¢ilan flakondan arta
kalan DEKOL atilur.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
DEKOL’iin 18 yas altindaki hastalarda kullaniimasi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda hi¢bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek olmadan, doktor tarafindan 6nerilen doza
gore kullanilir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan énerilen doz diginda 6zel bir
doz ayarlamasi gerekmez. Hemodiyalize devam eden ileri safha bobrek hastalar1 igin herhangi
bir veri bulunmadigindan litfen doktorunuza daniginiz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor tarafindan 6nerilen doz disinda &zel bir
doz ayarlamasi1 gerekmez.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
Tacinizi zamamnda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz DEKOL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger DEKOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEKOL kullandiysaniz:
DEKOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DEKOL’ii kullanmay1 unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymamz 6nemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
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DEKOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEKOL’{in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DEKOL’ii kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Ciltte dokiintii

- Kizarikhk

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Kalp atisinizda degisiklikler; mesela daha hizli veya ¢ok yavas attigim fark ederseniz.

- Tansiyonunuzda dengesizlik; mesela ¢ok yiiksek ya da ¢ok diisiik ise

- Yiiksek ates

- Size gore daha az idrara ¢ikmaniz.

- Goriinen damarlarimzin renginde bir degisme olmasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
- Arag tutmasi
- Kulak ¢mlamasi
- Gorme bozukluklan
- Ishal
- Karm agnisi
- Agiz kurulugu
- Higkirik
- Hazimsizlik
- Halsizlik
- Yorgunluk
- Istah azalmas:
- Basagnsi
- Uyku diizeninde degisiklik; mesela uykusuzluk veya asir1 uyku hali
- Qrip
- Sinirlilik artig1
- Eklem agrilan
- Viicudunuzda su tutulmasi (6dem)

Bunlar DEKOL’tin hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEKOL iin saklanmasi
DEKOL’ii ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

DEKOL’ii 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda, 1siktan ve nemden koruyarak saklayimz.
DEKOL’ii dondurmaymz. Ilag donmus ise ¢oziip kullanmayimz.

Tek bir kullanim i¢indir. Her bir flakondan arta kalan ¢6zelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEKOL i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEKOL’ii kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi Global Pharma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Yenigehir Mah. Turgut Ozal Bulvar1 No:34
D:10 34779 Atasehir — Istanbul /Tiirkiye
Tel: +90 216 576 33 18
Faks: +90 216 576 33 17

Uretici Mefar fla¢ Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Caddesi No:20
Kurtkéy / Pendik — Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.
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