KULLANMA TALIMATI

SETRON 1 mg Film Tablet
Afizdan (yatularak) almr.

« Etkin madde: Bir tablet 1 mg granisetrona egdeger miktarda granisetron hidrokloriir igerir.
o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, hidroksipropilmetil sclilloz, sodyum nigasta

glikolat, mikrokristalize selilloz, magnezyum stearat ve film kaplama maddesi olarak
hidroksipropil metal seliiloz, titanyum dioksit (E171), makrogol 400, polisorbat 80 igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalaring vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag haklanda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatindg:

1. SETRON nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. SETRON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SETRON nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SETRONun saklanmast

. Bashklar yer almaktadar.

1. SETRON nedir ve ne i¢in kullamir?

SETRON “5-HT3 reseptor antagonistleri” veya “anti-emetikler” olarak isimlendirilen ilag
grubuna dahil olan granisetron etkin maddesini igermektedir.

SETRON kanser kemoterapisi veya radyoterapisi gibi medikal tedavilerden kaynaklanan
bulant1 ve kusmamn (kendini kdtit ve hasta hissetme) Snlenmesinde kullanilmaktadir.
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2. SETRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
'SETRON’u asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
* Granisetron veya SETRON’un icerigindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjik iseniz
(vardime1 maddeler listesine bakiniz)

« Dolasetron, ondansetron, palonosetron ve tropisetron’u igeren diger “5-HT3 reseptor
antagonisti” ilaglarina karg: alerjik iseniz SETRON’u kullanmayimniz.

SETRON’u agagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Eger bagirsak tikanikligindan kaynaklanan bagirsak hareketlerinde problemleriniz
varsa SETRON’u dikkatli kullaniniz. '

e 12 yagin altindaki roﬁklarda SETRON kullanimi énerilmemektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerli ise liitfen doktorunuza
danisimiz.

Hamilelik

e Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Eger hamile iseniz veya hamile kalmaya ¢aligtyorsaniz, doktorunuz size séylemedikce
SETRON kullanmayiniz.

e Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme

« [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
= SETRON’un anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle SETRON

tedavisi gbren annelerin bebeklerini emzirmemeleri 6nerilmektedir.
» Eger emziriyorsaniz, doktorunuz size séylemedik¢ce SETRON kullanmayiniz.
Arag¢ ve makine kullanim
SETRON’un ara¢ veya makine kuilanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.
SETRON’un i¢eriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
SETRON bir geker tipi olan laktoz icermektedir. Eger doktorunuz size bazi sekerleri tolere

edemeyeceginizi veya sindiremeyeceginizi (baz1 sekerlere toleransimz olmadigini) sdyledi ise,
bu ilac1 almadan énce doktorunuzla konusunuz. -
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakianda bilgi veriniz.

o Ozellikle eper deksametazon (steroid bir ilag) kullamyorsamz doktorunuza veya
eczacimza sdyleyiniz. Bu ilag kanser tedavisinde veya artritte kullamlmaktadir.

3. SETRON nasu kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklin i¢in talimatlar:

SETRON’u her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullamimiz. Emin olamadifimz
durumlarda doktor veya eczacimiza daniginiz.

Genel kullanim dozu su sekildedir:

» Sizi kotii veya hasta hissettiren medikal tedavinin baglangicindan bir saat veya daha kisa
stire 6nce 1 adet | mg tablet ve 12 saat sonrasinda tekrar 1 adet 1 mg tablet veya

» Sizi kotii veya hasta hissettiren medikal tedavinin baglangicindan bir saat veya daha kisa
siire 6nce 1 adet 2 mg tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
» Afizdan alinmalidir.
= Tabletleri ¢cignemeden yeterli miktarda siv1 ile aliniz (Srnegin, bir bardak su ile)

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim: Ozel kullammz yoktur.
Yashlarda kullanim: Ozel kullanimi yoktur,

Ozel kullamm durumlar:: }
Bibrek ve karaciger yetmezligi: Ozel kullammi yoktur.

Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla tablet almayiniz.

Eger SETRON 'un etkisinin ¢ok glichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SETRON kullandiysaniz

Kullanmamz gerekenden daha fazla SETRON kullandiysamiz, bir doktor veya eczac ile
konusunuz.
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SETRON’u kullanmay) unutursaniz

e Eger bir doz almayl unutursamz ve kendinizi koti ve hasta hissederseniz, hatirlar
hatirlamaz alimz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
SETRON ile tedavi sonlandiriidigmda olusabilecek etkiler
SETRON tedavisini birakmay: diigiiniiyorsamz, dnce doktorunuza damginiz.
4. Olasy yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SETRON kullanimu da yan etkilere neden olabilir, bununla birlikte yan etkiler
her hastada gorillmeyebilir. Eger asagidaki problemi farkederseniz, hemen bir doktora
basvurunuz:

+ Alerjik reaksiyonlar (anaflaksi). Bogazin, yiiziin, dudaklann ve agzin gigmesi, nefes
almada ve yutmada zorluk alerjik reaksiyon belirtileri arasindadir.

SETRON kullanimu sirasinda goriilebilen diger yan etkiler sunlardr:

Cok vaygin: 10 hastadan en az 1 tanesini etkileyebilir
= Basagnsi
= Kabizlik. Doktorunuz durumunuzu gézlemieyecektir.

Yaygin: 100 hastadan 1 ila 10 tanesini etkileyebilir

» Upyku problemleri (uykusuzluk)

e Karaciger fonksiyonlarinda kan testleri ile gdsterilen degisiklikler
+ {shal ‘

Yaygin olmayan: 1.000 hastadan 1 ila 10 tanesini etkileyebilir

* Deride dokiintiiler veya alerjik deri reaksiyonu veya kurdesen. Kagintili kirmizi kabartilar
belirtiler arasindadar.

» Kalp atisinda (ritim) ve EKG sonuglarinda (kalbin elektriksel Olgtim kayitlari)
degisiklikler
» Titreme, kaslarnin sertlegmesi ve kastlmasi gibi anormal istem dis1 hareketler

Bu yan etkiler ciddilegirse veya bu kullanma talimatinda listelenmemis olan herhangi bir yan
etki fark ederseniz, doktorunuzu, hemgirenizi veya eczacinizi bilgilendiriniz,

5. SETRON”un saklanmasi

SETRON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda sakiayimz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SETRON 'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Zentiva Saglik Urlinleri San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent/Istanbul
Tel : (0212) 3393900
Faks: (0212) 33911 99

Uretim yeri: Perrigo Israel Pharmaceuticals Ltd., Israil

Bu kullanma talimaty ../../.. tarihinde onaylanmigtir,
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