EiNay
Aloxi

250 pg/5 mi 1.V, Enjeksiyoniuk
gOzelti iceren flakon

cmrsvn | Her 1 mgzeltini igerdy:
'-"'."Elr::.- st | Aktif Madde:
Palonosetron 0,05mg
2 P (hidroklorir olarak)
- Yardimc! Maddeler.

i P annito 1.5m
ALOXI 250 I.lg/ 5 ITI| “ Eisgd:rulmltedetat 4g§m§
: odyum sitrat Jm

l.V. Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Flakon

Sitrik asit monohidrat 156 mg
1.0mi

'] 'v."E}"El
50£05
nak igin

. : B

=

%
L
:
<
il

BILESIMI: 1 ml ¢dzelti 50 mikrogram palonosetron (hidrokloriir olarak) icerir. Her bir ALOXI 5 mllik cézelti flakonu, 250
mikrogram palonosetron (hidroklorUr olarak) ierir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI: Palonosetron, 5SHT3 reseptorinin segici yuksek afiniteli reseptor antagonistidir.
ENDIKASYONLARI: Yetigkinlerde; ileri derecede emetojenik kanser kemoterapisi ile baglantili akut bulanti ve kusmanin
onlenmesinde ve orta derecede emetojenik kanser kemoterapisi ile baglantil bulanti ve kusmanin 6nlemesinde endikedir.
KONTRENDIKASYONLARI: Etkin madde ya da yardimci maddelerinden herhangi birine karsi agin duyarlilig olanlarda
kontrendikedir.
UYARILAR/ONLEMLER: Palonosetron kalin barsak gecis zamanini arttirabileceginden, konstipasyon hikayesi olan ya da
subakut intestinal obstriksiyon belirtileri olan hastalar uygulama sonrasi takip ediimelidir. Palonosetron 750 mikrogram
kullanimina bagli, hastane bakimi gerektiren fekal etkili iki konstipasyon vakasi rapor edilmistir. Test edilen tim dozlarda,
palonosetron klinik agidan onemli QTc araliginin uzamasina neden olmamaktadir. Palonosetronun QT/QTc Uzerine etkisini
kanitlayan kesin veriler icin saglikli gonullulerde spesifik bir QT/QTc galismasi yurittimastar. Ayrica, diger 5-HT3 reseptor
antagonistlerinde oldugu gibi, QT araligi uzamasi olan veya QT araligi uzamasi olusumu egilimi gorulen hastalarda palono-
setron kullanilirken dikkatli olunmalidir. Bu kosullar, kendisinde veya ailesinde QT uzamasi ge¢cmisi bulunan hastalar,
elektrolit bozukluklari, konjestif kalp yetmezlIigi, bradiaritmi, iletim bozukluklari bulunan hastalari ve anti-aritmik ajanlari ya
da QT uzamasina ya da elektrolit anormalliklerine neden olan diger tibbi Grtnleri alan hastalari icermektedir. 5-HT3 antago-
nisti uygulanmadan once hipokalemi ve hipomagnezemi durumu dizeltiimelidir. Tek bagina veya diger serotonerjik ilaglar
[Selektif serotonin gerialim inhibitorleri (SSRI) ve serotonin noradrenalin gerialim inhibitorleri (SNRI) dahil] ile birlikte 5-HT3
antagonistleri kullanimi sonucu serotonin sendromu vakalar bildirilmistir. Serotonin sendromu gibi belirtiler icin hastanin
uygun sekilde gozlenmesi dnerilir. ALOXI baska bir kemoterapi uygulamasi ile iliskili degilse, kemoterapiyi takip eden
gunlerde bulanti ve kusmayi onlemek ya da tedavi etmek amaciyla kullaniimamalidir. Bu tibbi Urtin her bir flakonunda 1
mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esnasinda “sodyum” icermez. ALOXI 207,5 mg mannitol icermektedir,
ancak bu miktar herhangi bir uyari gerektirmemektedir.
YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Klinik calismalarda asagjidaki advers etkiler ALOXI ile ilgili muhtemel ya da olas
olarak gozlenmistir. Bagisiklik sistemi hastaliklari; Cok seyrek: Asiri duyarlilik®, anafilaksi*, anafilaktik/anafilaktoid reaksiy-
onlar® ve sok™, Metabolizma ve beslenme hastaliklari; Yaygin olmayan: Hiperkalemi, hipokalemi, metabolik bozukluklar,
hipokalsemi, anoreksi, hiperglisemi, istah azalmasi, Psikiyatrik hastaliklar; Yaygin olmayan: Anksiyete, ofori hali, Sinir
sistemi hastaliklan; Yaygin: Bas agrisi, bag donmesi Yaygin olmayan: Uyku hali, uykusuzluk, parestezi, agiri uyku hal,
periferal sensoryal noropati , GOz hastaliklar; Yaygin olmayan: Gozde iritasyon, goz tembelligi, Kulak ve i¢ kulak
hastaliklar; Yaygin olmayan: Hareket hastaligi (tasit tutmasi), kulak ¢inlamasi, Kardiyak hastaliklar; Yaygin olmayan:
Tasikardi, bradikardi, ekstrasistol, miyokard iskemisi, sinus tasikardisi, sinus aritmisi, supraventriktler ekstrasistol, Vaskuler
hastaliklar; Yaygin olmayan: Hipotansiyon, hipertansiyon, damar renginin degismesi, damarda 0dem, Solunum, gogus ve
mediastinal hastaliklari; Yaygin olmayan: Hickirik, Gastrointestinal hastaliklar; Yaygin: Konstipasyon, diyare Yaygin
olmayan: Dispepsi, karin agrisi, kamin st bolim(nde agri, agiz kurulugu, flatulans, Hepato- bilier hastaliklar; Yaygin
olmayan: Hiperbilirubinemi, Deri ve deri alti doku hastaliklari; Yaygin olmayan: Alerjik dermatit, pruritik dokintu,
Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar; Yaygin olmayan: Artralji, Bobrek ve idrar yolu
hastaliklari; Yaygin olmayan: Uriner retansiyon, glikoziiri, Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin
hastaliklar; Yaygin olmayan: Asteni, pireksi, yorgunluk, sicak basmasi, grip benzeri hastalik Cok seyrek:
Enjeksiyon bolgesi reaksiyonu (yanma, endurasyon, rahatsizlik ve agri) , Arastirmalar; Yaygin
olmayan: YUkselmis transaminaz seviyeleri, elektrokardiyogramda QT uzamasi. *Pazarlama
sonrasi calismalardan elde edilmistir.
ILAC ETKILESIMLERI: Palonosetron, CYP3A4 ve CYP1A2 izoenzimlerinin minor
katilimi ile, esas olarak CYP2D6 tarafindan metabolize edilir. In vitro
calismalari baz alindiginda, klinikte kullanilan konsantrasyonlarda
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palonosetron sitokrom P450 izoenzimini induklemez ya da inhibe etmez. Kemoterapotik ajanlar: Preklinik calismalarda,
palonosetron test edilen 5 kemoterapotik ajanin antitimor aktivitesini inhibe etmemistir (sisplatin, siklofosfamid, sitarabin,
doksorubisin ve mitomisin C). Metoklopramid: Klinik bir calismada, palonosetronun intravenoz tek bir dozu ile bir CYP2D6
inhibitorl olan oral metoklopramidin kararli durum konsantrasyonunda onemli bir farmakokinetik etkilesim goruimemistir.
CYP2D6 indukleyiciler ve inhibitorler: Farmakokinetik analiz yapilan populasyonda, CYP2D6 indukleyicileri (deksametazon
ve ritampisin) ve inhibitorler (amiodaron, selekoksib, klorpromazin, simetidin, doksorubisin, fluoksetin, haloperidol, parokse-
tin, kinidin, ranitidin, ritonavir, sertralin ya da terbinafin) ile birlikte uygulandiginda, palonosetron klerensi Uzerinde hicbir
onemli etki gorulmemistir. Kortikosteroidler: Palonosetron, kortikosteroidler ile birlikte guvenli olarak uygulanabilir.
Serotonerjik ilaclar (SSRI ve SNRI gibi): 5-HT3 antagonistleri ile birlikte diger serotonerjik ilaglarin (SSRI ve SNRI dahil)
kullanimi sonucu serotonin sendromu vakalari bildirilmistir. Diger ilaglar: Palonosetron analjezikler, antiemetik, antispazmo-
dikler ve antikolinerjik ilaglar ile gtivenli olarak uygulanabilir. Gebelik Kategorisi B'dir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU: ALOXI yalnizca kemoterapiden once kullaniimalidir. Bu tibbi driin, bir saglik profesyoneli
tarafindan ve uygun tibbi gozetim altinda uygulanmalidir. ALOXI tek bir intravendz bolus olarak, kemoterapi baglamadan
yaklasik 30 dakika once uygulanir. ALOXInin ileri derecede emetojenik kemoterapinin neden oldugu bulanti ve kusmayi
onleme etkinligi, kemoterapiden once uygulanan bir kortikosteroid ilavesi yoluyla arttirilabilir. Uygulama sekli Intravendz
kullanim igindir. ALOXI 30 saniye i¢inde enjekte edilmelidir.

TICARI SEKLI VE AMBALAJ ICERIGI: ALOXi 250 pg/ 5 ml I.V. Enjeksiyonluk Cozelti iceren Flakon, Klorobitil silikonize
kaucuk tipa ve aliminyum kapagi olan Tip | cam flakon ambalajinda 5 ml ¢ozelti iceren 1 adet flakon seklinde mevcuttur.
Regete ile satilir. Detayli bilgi icin firmamiza bagvurunuz.

RUHSAT SAHIBI ISIM VE ADRESI: Onko ilag San. ve Tic. A.S. Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadikdy/ISTANBUL
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