KULLANMA TALIMATI

EMEND®125 mg/80 mg/80 mg Sert Kapsiil Agizdan

aliir.

Etkin madde: Bir kapsiilde 125 mg, diger 2 kapsiilde 80 mg aprepitant

Yardimci maddeler: Sikroz, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seluloz, sodyum lauril
silfat, jelatin (Sigir jelatini), titanyum dioksit, selak, potasyum hidroksit ve siyah demir
oksit. 125 mg kapsiil ayrica kirmizi demir oksit ve sari demir oksit igerir.

Builac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkd sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.

Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yikse
veya diisiik doz kullanmaymniz.

=

Bu Kullanma Talimatinda :

1. EMEND nedir ve ne icin kullanilir?

2. EMEND'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EMEND nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EMEND'in saklanmas

Bashklan yer almaktadir.

1. EMEND nedir ve ne icin kullanilir?

EMEND etkin madde olarak aprepitant icerir ve "ndrokinin 1 (NK;) reseptor
antagonistleri" adi verilen bir ila¢ smifina iiyedir. Beyinde bulanti ve kusmay1 kontrol
eden spesifik bir bolge vardr. EMEND bu bolgeye giden sinyalleri bloke ederek bulanti
ve kusmay1 azaltr. EMEND eriskinlerde kemoterapiye (kanser tedavisi) bagh bulanti ve
kusmay1 onlemek i¢in digerilaglarla birlikte kullanilir.

EMEND 3 giinliik tedavi paketinde 3 kapsiil igceren blister ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir. 3 kapsiilden biri 125 mg (pembe-beyaz renkli), diger ikisi 80 mg (beyaz
renkli) aprepitant icerir.

2. EMEND’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EMEN D’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Aprepitant veya EMEND’in i¢indeki maddelerden herhangi_birine karsi alerjiniz varsa
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz EMEND kullanmaymiz:

Pimozid (psikiyatrik hastaliklarm tedavisinde kullanilir)

Terfenadin ve astemizol (saman nezlesi ve diger alerjk durumlarm tedavisinde
kullamlir)

Sisaprid (hazmsizlik problemlerinin tedavisinde kullanilir)
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Bu ilaglart kullaniyorsaniz, doktorunuza bilgi veriniz, doktorunuz EMEND kullanmaya
baglamadan once tedavinizi degistirebilir.
EMEND'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
» Karaciger problemleriniz var ise, EMEND tedavisinden 0Once bunu doktorunuza
sOyleyiniz  ¢iinkii karacigeriniz ilacm viicudunuzda pargalanmasinda (metabolize
edilmesi) onemlidir. Bu nedenle doktorunuzun karacigerinizin durumunu takip etmesi

gerekebilir.

* Varfarin, asenokumarol (kan sulandirici) gibi ilaglar alyorsaniz.

* Dogum kontrol ilaglar (vicuda hormon saglayan
dogum kontrol haplar1 kullamyorsaniz).

EMEND almadan 6nce doktorunuz, eczacmiz veya hemsirenizle goriisiiniiz.
EMEND, 18 yasm altmdaki cocuk ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise litfen doktorunuza
danismniz.

EMEND'in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmas1
EMEND vyiyecek ve iceceklerle birlikte veya a¢ karnma alnabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Kesin gerekli olmadikca EMEND’i gebelikk doneminde kullanmamalisiniz. Gebe iseniz,
emziriyorsaniz, gebe olabileceginizi disiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planhyorsaniz
bu ilaci almadan 6nce doktorunuzdan tavsiye isteyiniz.

Dogum kontrol ilaglar1 (viicuda hormon veren dogum kontrol haplari, cilde yapistrilan bantlar,
implantlar ve bazi rahim ici araglar (RIA) dahil) bunlar EMEND ile birlikte kullanildiginda
yeterli diizeyde etki gostermeyebilir. EMEND tedavisi sirasmda ve EMEND kullandiktan sonra
2 aya kadar; hormon igermeyen, baska tiir veya ilave bir dogum kontrol yontemi kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

EMEND’in anne siitine gecip gegmedigi bilinmemektedir; dolayisiyla EMEND tedavisi
srasnda emzirme Onerilmez. EMEND alrken doktorunuza emzirip emzirmediginizi veya
emzirmeyi planlayp planlamadigmizi sdylemeniz 6nemlidir.

Arac¢ ve makine kullanim

EMEND tedavisi sonrasinda bazi hastalarda sersemlik hissi ve uyku hali olustugu dikkate
almmalidr. EMEND tedavisi sonrasmda sersemlik hissi veya uyku hali hissederseniz arag ve
makine kullanmindan kag¢mmiz (Olas1 yan etkiler boliimiine bakniz).

EMEND'in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler Emend

sukroz icermektedir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Kkarsi
mtoleransmiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EMEND tedavisi swrasmda ve sonrasmnda, diger ilaglari etkileyebilir,. EMEND pimozid,
terfenadin, astemizol ve sisaprid gibi baz ilaglarla birlkte kullamlmamali ya da doz ayarlamasi
yapimas1 gerekebilir (Bkz EMEND’1 asagidaki durumlarda kullanmayiniz).

EMEND asagida belirtilen ilaclar ile birlkte kullamldiginda EMEND’in veya diger ilaglarin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini ahyorsaniz litfen doktorunuzla veya
eczacmizla konusunuz:

 Siklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (bagisiklik sistem baskilayicilari)

« Alfentanil, fentanil (agr tedavisinde kullanilir)

* Kinidin (diizensiz kalp atislarmin tedavisinde kullanilir)

« Irinotekan, etoposid, vinorelbin, ifosfamid (kanser tedavisinde kullanlirlar)

» ergotamin ve diergotamin gibi ergot alkaloit tlrevleri iceren ilaglar (migren tedavisinde
kullanilir)

« Varfarin, asenokumarol (kan sulandiricilar; kan tetkiklerinin yapilmasi gerekebilir)

* Rifampisin,  klaritromisin, telitromisin ~ (enfeksiyon  tedavisinde  kullanilan
antibiyotikler)

* Fenitoin (ndbet tedavisinde kullanilir)

» Karbamazepin (depresyon ve sara tedavisinde kullanilir)

* Midazolam, triazolam, fenobarbital (sakinlestirici olarak ve uyumaniza yardimci olmak
i¢in kullanilan ilaglar)

» St. John’s Wort (Sar1 kantaron) (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag)

* Proteaz inhibitorleri (HIV enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir)

+ Ketokonazol (sampuan harig¢), itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, (mantar
hastaliklarma kars1 etkili)

* Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir)

» Kaortikosteroidler (deksametazon ve metilprednizolon gibi)

* Anti-anksiyete ilaclar1 (alprazolam gibi)

* Tolbutamid (diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandrysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EMEND nasil kullanmlir?

Uygun kullamm ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:

EMEND’1 her zaman doktorunuzun veya eczacmizin size sOyledigi sekilde kullanmiz. Bulanti
ve kusmayr onlemek icin EMEND'i her zaman bagka ilaclarla birlkte ahmz. EMEND ile
tedaviniz bittikten sonra, doktorunuz aldigimz kemoterapi tedavi rejimine bagh olarak, bulant1
ve kusmay1 onlemek i¢in bagka ilaclar almaya devam etmenizi isteyebilir. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczacmiza danismniz.

Onerilen EMEND dozu kemoterapi tedavisine baslamadan 1 saat énce agizdan alman bir adet
125 mg’lk kapsul ve kemoterapi tedavinizi takip eden 2 gin boyunca her sabah bir adet 80
mg’lik kapsuldir (2. ve 3. gin).

Uygulama yolu ve metodu:
*» EMEND ag karnma veya yiyeceklerle birlikte almabilir.
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» Kapsiilleri bir miktar siviyla biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
18 yasindan kiiciik hastalara EMEND uygulanmasi1 onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yashlarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullamm durumlan:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda veya hemodiyalize giren son evre bobrek hastah@i olan
hastalarda doz ayarlamasma gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi

Hafif diizeyde karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasma gerek yoktur. Orta
derecede karaciger bozuklugu olan hastalara dair veriler smirhdr ve siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalara iliskin veri yoktur. EMEND bu hastalarda dikkatli kullanimalidir.

Eger EMEND ’in etkisinin ¢ok gii¢liiveya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EMEND kullandiys aniz:
Doktorunuzun size tavsiye ettiinden daha fazla kapsiil almaymiz.

EMEND 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EMEND'i kullanmay1 unuturs aniz:
EMEND’in bir dozunu almayr unutursaniz tavsiye almak igin doktorunuza bagvurunuz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

Builacm kullamimiyla ilgili baska sorularmiz varsa doktorunuza veya eczacmiza sorunuz.

EMEND ile tedavi sonlandinldigindaki olusabile cek etkiler:
Eger EMEND tedavisini durdurmay1 diisiiniiyorsamz, oOncelikle doktorunuz veya eczacmiza
danismiz.

Builacm kullanimiyla ilgili bagka bir sorularmiz varsa doktorunuza veya eczacmiza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere yol agabilir ancak bunlar herkeste gorilmeyebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmustir:

Cok yaygm : 10 hastanin en az 1'inde gortlebilir .

Yaygmn : 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan : 100 hastann birinden az, fakat 1000 hastann birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek : 1.000 hastanmn birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanmn birinden az goriilebilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz EMEND kullanmayr durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
bas vurunuz:

Urtiker, dokiintii, kasmti, solunum veya yutma giicligii (sikhg1 bilinmemektedir ve
mevcut verilere dayanarak belirlenememektedir); bunlar alerjik bir reaksiyonun
belirtileridir.

Bildirilmis diger yan etkiler asagida listelenmektedir.

Yaygin yan etkiler:
*  Kabuzlk, hazmsizlik
* Basagrsi
* Yorgunluk
 Istah kayb
*  Higkirik
« Kandaki karaciger enzimlerinin miktarmda ytkselme

Yaygin olmayan yan etkiler:
*  Bag donmesi, uyuklama
+  Sivilce, dokint
* Endise hali
*  Gegirme, bulanti, kusma, mide yanmasi, mide agrisi, agiz kurulugu, gaz ¢ikarma
* Agrih veya yanma hissi ile sik idrara ¢ikma
«  Glcsuzlik, genel olarak iyi hissetmeme
*  Sicak basmasi
* Hwzh veya diizensiz kalp atm
* Atesile yiiksek enfeksiyon riski, kanda krmizi kan hiicrelerinin azalmasi

Seyrek yan etkiler:

» Dislinmede zorluk, gii¢siizlikk, tatalmada bozukluk,

* Deride giinese karsi hassasiyet, asii terleme, deride yaglanma, deride yaralar, kagmtil
dokdntd, Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz (seyrek goriilen siddetli
bir deri reaksiyonu),

Ofori (asmr1 mutluluk hali), oryantasyon bozuklugu,

»  Bakteri enfeksiyonu, mantar enfeksiyonu,

* Siddetli kabizhk, mide dlseri, ince barsak ve kolonda iltihaplanma (enflamasyon),
agizda yaralar, karnda siskinlik,

*  Sik idrara ¢ikma, normalden daha ¢ok idrara ¢ikma, idrarda kan veya seker varhgi,

+  Gogiliste rahatsizhk hissi, 6dem, yirime davranmisinda degisiklik,

Oksurilk, bogazn gerisinde mukus, bogaz tahrisi, hapsirma, bogaz agris,

¢ Gozlerde sulanma ve kasmt,

* Kulak ¢mlamasi,

» Kaslarda kasiima, kaslarda giic¢suzlik,
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*  Asir susama,
* Kalp atiginda yavaslama, kalp veya kan damari hastahgi,
* Beyaz kan hiicrelerinin azalmasi, kanda diisiik sodyum degerleri, kilo kaybu.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzaveya eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacn giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksimz.

5. EMEND’in saklanmasi
EMEND i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
EMEND?’i dis kutusunun tizerinde yer alan son kullanim tarihinden sonra kullanmaymiz. Son

kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢Ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhgmca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Kapsiilii, almaya hazir oldugunuz zaman blister ambalajdan ¢ikarmiz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme laglar1 Ltd. Sti.
Levent-istanbul

Uretim yeri: Alkermes Pharma Ireland Ltd.
Monksland, Athlone, Co. Westmeath-irlanda

Bu kullanma talimat1 09/04/202 1 tarihinde onaylanmustir.
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