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KULLANMA TALIMATI

CALDOLON 100 mg/mL 1V infiizyonluk Cozelti i¢eren Flakon

Damar igine uygulanr.

* Etkin madde: Her 4 ml konsantre ¢ozelti 400 mg ibuprofen igerir.

* Yardimct maddeler: Arginin, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

. *Bu ilacin kullammi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. CALDOLON nedir ve ne igin kullantlir?

2. CALDOLON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CALDOLON nasil kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CALDOLON’un saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.

1. CALDOLON nedir ve ne i¢in kullanihir?

» CALDOLON, damar igine uygulanan renksiz ve berrak bir ¢ozeltidir. Her 4 mL ¢ozelti 400
mg ibuprofen adi verilen bir etkin madde igerir. CALDOLON’un etkin maddesi olan
ibuprofen, steroid olmayan antiinflamatuar ilaglar (NSAII) olarak adlandirilan agn kesici
bir ilag grubuna aittir. 4 mL’lik flakon igerisinde takdim edilen konsantre g¢ozelti
kullanilmadan mutlaka seyreltilmelidir.

* CALDOLON, I veya 25 adet 4 mL’lik flakon igeren karton kutuda takdim edilmektedir.

e CALDOLON asagida belirtilen durumlarda kullanilir.

- Hafif ve orta dereceli agr tedavisinde,




- Opioid analjeziklerle beraber orta ve ileri dereceli agri tedavisinde,

- Ates tedavisinde, kullanilr.

2. CALDOLON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Kalp-damar sistemi ile ilgili riskler

- NSAIl'ler 6liimeiil olabilecek trombotik (pihtilasma) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk kullamm siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-
damar hastaligi olan veya kalp-damar hastalik risk faktérlerini tasiyan hastalarda risk
daha yiiksek olabilir.

- CALDOLON koroner arter by-pass cerrahisi dncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

NSAIl’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek
ciddi yan etkilere yol acarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici bir
bulgu vererek veya vermeksizin ortaya gikabilirler. Yash hastalar ciddi olan bu etkiler
bakimindan daha yiiksek risk tasimaktadirlar.

CALDOLON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Ibuprofene veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine kars1 asir1 duyarh

(alerjik) iseniz.

* Astimimiz veya kurdeseniniz var ise veya daha onceden ibuprofen, aspirin ve diger

NSAll’lere alerjik reaksiyonlar gosterdiyseniz, |

* Koroner arter by-pass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikhgin diizeltilmesi ameliyat)

dncesi veya sonrasi donemdeyseniz,
¢ Aspirin triadimz (nazal polip, astim ve aspirine hassasiyet) var ise,
e Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz,
e Siddetli kalp yetmezliginiz var ise,
e Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise,

e Siddetli karaciger yetmezliginiz var ise,

CALDOLON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

* Astim hastasi iseniz, veya daha Once astim gegirdiyseniz; nefes darligima yol agabilir,

Onceden mide-onikiparmak bagirsagi ilseri veya bagka mide-bagirsak hastaliklar

gegirdiyseniz; bu tablolarda alevlenme goriilebilir,




e DBobrek hastah@imz varsa; bobrek fonksiyonlarimin izlenmesi gerekebilir. Ibuprofen ve
benzeri NSAII ilaglari uzun siire kullanan kisilerde bobrek islevlerinin bozulma riski, kalp
yetmezligi ve karaciger bozuklugu olanlarda, idrar soktiiriicii (ditiretik) ve ADE inhibitorii
sinifi tansiyon ilaci alanlarda ve yashilarda yiikselmektedir,

o Karaciger hastaliginiz varsa,

e Kalp hastahimz varsa ya da tansiyonunuz (kan basinci) yiiksek ise; viicudun gesitli
boliimlerinde su tutulmasi ve bunun sonucunda sismeler (6dem) goriilebilir,

e Ibuprofen ve benzeri ilaglar, 6zellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle kullanildiklarinda,
kalp krizi (miyokard enfarktiisii) ve inme (felg) riskinde kiiglik bir artis ile iliskili
bulunmugtur. Eger kalp veya damar hastaliklariniz varsa, 6nceden inme gegirdiyseniz veya
bu gibi durumlar igin risk tagidigimzi diigtiniiyorsamz (8rne@in yiiksek tansiyon, yiiksek
kolesterol veya seker hastalifiniz var ise ya da sigara igiyorsaniz), tedavinizi doktorunuz
veya eczaciniz ile goriismelisiniz.

o Ibuprofen ve benzeri NSAI ilaglar uzun siireli (siiregen) kullanildiginda, nceden bu tiirlii
bir hastalik gegirilmemis olsa bile, mide-bagirsak kanalinda iilserler, kanama ve delinme
olusabilmektedir. Bu tiirlii istenmeyen etkilerin ortaya gikma riski, daha once boyle bir
hastalik gegirmis olanlarda, yash kisilerde, yiiksek ilag dozlarinda ve tedavi siiresi uzadik¢a
artmaktadir.

* Viicudunuzda sebepsiz olarak morarmalar, ¢liriimeler ortaya ¢ikarsa, doktora bagvurunuz,

o Usilime, titreme ve atesin birdenbire yiikselmesi, halsizlik, bas agris1 ve kusma, ya da
ensenizde katilik hissi ortaya ¢ikar ise hemen doktora bagvurunuz; bir tiir beyin zari iltihabi
(aseptik menenjit) belirtileri olabilir. ;

e Cildinizde kizariklik, dokiintiiler belirir ise.

e (Go6zde 6demli iltihap (papillit) olursa

e Gorme ile ilgili sikayetleriniz olursa

Diger NSAII ilaglar ile oldugu gibi, CALDOLON infeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.
Hastaligimizin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diisiik dozun, en kisa siireyle kullamlmasi,
ilacin istenmeyen etki olasih@ini en aza indirecektir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisin.

CALDOLON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle es zamanli kullamlmasinda sakinca

bulunmamaktadir.




Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz,

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz.
Hamileliginizin son 3. ayinda iseniz CALDOLON kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme
lact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
CALDOLON un etkin maddesi olan ibuprofenin anne siitiine ge¢ip ge¢cmedigi bilinmemektedir.

Bebeginizi emziriyorsamz doktorunuza daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanimi
CALDOLON’un arag¢ ve makine kullamimi veya dikkatinizi tam olarak vermenizi gerektirecek
islerin yapilmasi sirasinda kisi tizerindeki etkileri bakimindan veri bulunmamaktadir. Bu nedenle,

bu tiir igleri yaparken dikkatli olunmahdir.

CALDOLON’un i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her 4 mililitresinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dolayistyla

sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsamz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz
gerekebilir:

* Aminoglikozit sinifi antibiyotikler (6rn. gentamisin, kanamisin, streptomosin)

o Yiiksek tansiyon ilaglan

e ADE inhibitérleri, beta-blokerler ve ditiretikler

e Kolestiramin

e Siilfoniliire

e Mifepriston

e CYP2C9 inhibitorleri (Karacigerde ilaglarin etkisiz hale getirilmesinde gérev yapan

proteinleri durduran ilag grubu; 6rn:vorikonazol, flukanazol)

* Kan pihulagmasimi engelleyen ilaglar (6rn. varfarin)




* Pihtilagmay saglayan kan pulcuklanmn faaliyetini engelleyen ilaglar (antitrombosit ajanlar,
orn. Aspirin dipiridamol, klapidogrel) ve depresyon igin kullanilan selektif serotonin geri-
ahm inhibitorleri (6rn., fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin)

e Aspirin

e Ginkgo biloba bitkisel 6ziitii

e Idrar soktiiriiciiler (6rn.,furosemid)

* Kalp yetmezliginde kullanilan kalp glikozidleri (6rn. Digoksin, digitoksin)

e Kaptopril ile birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

* Kinolon sinifi antibiyotikler (6rn., siprofloksasin); nbet (konviilsiyon)

* Diger agn kesiciler (COX-2 inhibitrleri dahil diger NSAIli’ler; 6rn., aspirin, naproksen,

Lityum tuzlan (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ve metotreksat (romatizmal eklem
hastaliklarinda ve bazi kanser tiirlerinde kullanilan bir ilag)

e Mifepriston (diisiik ilac1)

e Siklosporin

e Takrolimus

e Tiklopidin

e Zidovudin

* Klasik antihistaminikler (sedatif[yatistiric1, sakinlestirici] etkili)

o Fenitoin igeren epilepsi ilaglariyla, anksiyete (kaygi, endise) tedavisinde veya uyku
diizenleyici ilaglarla

e Burun tikamkh@mu giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (psikiyatrik hastaliklarin
tedavisinde kullamlir) istah kesici ilaglar ve bazi sinir sistemi uyanci ilaglar veya MAOI’ler

(psikiyatrik = rahatsizliklarin  tedavisinde kullanilir), bretilyum, = betanidin, guanitidin,

debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi tansiyonu diigtiren
ilaglar

e Moklobemid

e Kardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir)

* Ergot alkaloidler (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir)

® Dogumu kolaylastirmak igin kullamlan oksitosin

e Trisiklik antidepresanlar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysamz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. CALDOLON nasil kullamhr?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz, hemsireniz ya da eczacinz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.
Agn kesici etki igin, 6 saatte bir 400-800 mg doz damar yolu ile uygulanr.

Ates diigtiriicii etki igin, 4-6 saatte bir 400 mg veya her 4 saatte bir 100-200 mg doz uygulanr.
Bir bobrek sorununuz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz uygulayabilir.

Uygulamalarin hangi siklikta yapilacagina doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

CALDOLON, yalmzca damar i¢i infiizyon yoluyla verilir. Bu uygulama minumum 30 dakika
stirmelidir. Ilag¢ kullanilmadan 6nce seyreltilmelidir.

Seyreltilmis ¢ozelti oda sicakliinda 24 saat boyunca saklanabilir.

Uygulama 6ncesinde, ¢ozelti igerisinde yabanci madde ve renklenme olup olmadigi gorsel olarak

incelenmelidir. Yabanci madde veya renklenme var ise ¢ozelti kullanilmamalidur,

Degisik yas gruplarinda kullanim:
Cocuklarda kullanim:
CALDOLON'un 17 yas altindaki g¢ocuklarda kullanimi arastinlmamistir. Bu nedenle ilacin

¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalar sindirim sisteminde olusabilecek yan etkiler bakimindan daha yiiksek risk
aluindadirlar. Bu nedenle yash hastalarda doz segimi ¢ok iyi yapilmali, tedavi miimkiin olan en

diigiik doz seviyesinden baglatilmahdir.

Ozel kullanim durumlari

Bibrek/karaciger/kalp yetmezligi:

Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir, ¢iinkii CALDOLON
gibi NSAII’lerin kullanimi bobrek fonksiyonlarda bozulmayla sonuclanabilir. Bu hastalarda doz
miimkiin olan en diigiik diizeyde tutulmali ve bébrek fonksiyonlari izlenmelidir.

Siddetli bobrek, karaciger ve kalp yetmezliginiz varsa CALDOLON kullanmamalisiniz.

Eger CALDOLON ‘un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALDOLON Kkullandiysaniz:
CALDOLON 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczacl ile

konusunuz.




Size kullanmaniz gerekenden daha fazla CALDOLON uygulandiysa karin agnshz bulanti, kusma,

rehavet ve bas donmesi dahil olmak tizere bazi etkiler ortaya gikabilir.

Onerilenden daha yiksek dozlarda CALDOLON aldiysaniz doktorunuz tarafindan dikkatle takip

edilmeniz gerekir.

CALDOLON’u kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CALDOLON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz CALDOLON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuzdan
habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii CALDOLON tedavisini durdurmak hastaligimzin daha

kotiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CALDOLON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bunlarin en yaygin olanlari genellikle hafif siddettedir ve muhtemelen kisa bir siire sonra

kaybolurlar.

Asagidakilerden biri olursa, CALDOLON’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik reaksiyon

- Yaygun, siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi)

- Astim, astimda agirlagma, nefes darligi ya da sikintili soluk alip verme (dispne) gibi solunum yolu
reaksiyonlari,

- Kasinti (pruritus)

- Deri ve mukozalardaki kii¢iik kanamalar (purpura)

- Yiiz ve bogazda sismeye (6dem) neden olan asin duyarlilik (anjiyodem)

- Sivi dolu kabarciklarla birlikte seyreden iltihapl deri hastal &1 (Stevens-Johnson sendromu dahil)

- Agizda ve viicudun diger alanlaninda su toplamasi seklinde veya farkli biiyiikliiklerde kirmiz
dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

- Deride igi siv1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalari ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir hastalik
(toksik epidermal nekroliz)

- Kurdesen (irtiker)

- Isiga duyarhilik (fotosensitivite) ve i¢i sivi dolu kabarcikli (vezikulobiilloz) dokiintii

- Aseptik menenjit (beyin zan iltihabi)




Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. ?

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALDOLON’a kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Bulanti

Kusma

Ishal (diyare)

Gaza bagh mide-bagirsakta siskinlik (flatulans)
Bas agrisi

Yaygin:

Kansizlik

Kan pihtilagmasina aracilik eden hiicrelerin sayisinda artma (trombositemi)
Kanda potasyum, protein ve albumin azalmasi (hipokalemi, hipoproteinemi,
hipoalbuminemi)

Kanda tire, sodyum, LDH (kandaki bir enzim) artisi

Kanda notrofil (bir gesit beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma (nétropeni)

Mide bagirsakta hafif kanama (gastrointestinal hemoraji)

Kanamaya bagh katran renkli, kotii kokulu diski (melana),

Kan veya kahve telvesi gibi kusma (hematemez),

Kan basinci ytiksekligi (hipertansiyon),

Kan basincinin diigmesi (hipotansiyon),

Alerjik nezle (rinit),




 Uykusuzluk (insomnia), endise ve korku sebepli huzursuzluk hali (anksiyete),
e Odem

e Sivi tutulmasi

e Idrar yapamama (iiriner retensiyon)

e Bas donmesi

e Hazimsizlik (dispepsi)

e Kann (abdominal) agnsi/rahatsizligi

e Yorgunluk

e Kabizlik (konstipasyon)

o Oksiiriik

¢ Bakterilerin sebep oldugu akciger iltihabi (bakteriyel pnémoni)

e Dokiintii

Yaygin olmayan:
¢ Trombositopeni (trombosit-kan pithtilagmasina aracilik eden hiicrelerin sayisinda azalma)
* Ani geligebilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda agir1 azalma (agranulositoz)
* Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma)
o Hemolitik anemi (bir tiir kansizhk)
e Kan pihtilagmasina aracibk eden hiicrelerin kiimelesmesinin baskilanmasi (trombosit
agregasyon inhibisyonu)
* Beyaz kan hiicreleri (16kosit) sayisinda azalma (l6kopeni)
* Mide bagirsakta delinme (gastrointestinal perforasyon)
e Midenin i¢ yliziindeki zarin iltihaplanmasi (gastrit)- mide yanmasi
o Karaciger iltihabi (hepatit)
e Bobrek yetmezligi (renal yetmezlik)
* Agizda doku incelmesine bagh yara olusumu (oral iilserasyon)
* Kreatinin maddesinin bobreklerden atiiminin azalmasi (kreatinin klerensi azalmast)
e  Gorme bulaniklig
e  Gorme degisiklikleri
¢ Duymada azalma
* Oniki parmak bagirsaginda meydana gelen yara (duodenal iilser)
e Mide dlseri (gastrik tilser)
e Sanlk
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* Anormal karaciger fonksiyon testi

* Cesitli formlarda toksik bobrek bozukluklari (interstisyel nefrit ve nefrotik sendrom dahil)
* Mide bagirsak kanamasi (gastrointestinal hemoraji)

¢ Kasinma

e Kurdesen

* Kurdesen seklindeki dokiintii ile birlikte gériilebilen ciltte 5dem olusumu (anjiyosdem)

e Deride 1513a duyarl reaksiyon

e Deride dokiintii (purpura)

e Astim

* Akcigerlere giden hava gegitlerinin gegici olarak daralmasi (bronkospazm)

¢ Nefes almada zorluk (dispne)
e Uykululuk hali (somnolans),

e Uyusma (parestezi).

Seyrek:

* Aseptik menenjit (boyun sertligi, bas agrisi, bulanti, kusma, ates, yon duygusunu yitirme
gibi semptomlarla birlikte)

» Ciddi alerjik reaksiyon (anaflaktik reaksiyon )

e Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

e Zihin karigiklig1, bulamkhg (konfiizyon)

* Olmayan seyleri gorme, duyma, hissetme (haliisinasyon)

® Depresyon

* G0z sinirlerinde iltihaplanma (optik nevrit)

e ¢ kulak rahatsizligindan kaynaklanan bag dSnmesi (vertigo)

* Toksik optik ndropati (Ani gérme kaybi ve gozde agri ile seyreden rahatsizlik)

e Karaciger hasan

* Deri lizerinde veya agiz yiizeyinde, aci veren. kirmiz veya mor dokiintii ve kabankhga
sebep olan hayat: tehtid edici alerjik reaksiyon (Steven-Johnson sendromu dahil biilléz deri
iltihabi)

® Deride i¢i sivi dolu kabarciklarla, deri soyulmalan ve doku kayb: ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz)

* Az ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkh biiyiikliiklerde kirmizi

dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)
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Cok seyrek:

e Karaciger yetmezligi

® Pankreas iltihabi (pankreatit)
Bilinmeyen:

e Kalin bagirsak iltihabi (kolit) ve Crohn hastaliginin alevlenmesi

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.
CALDOLON gibi ilaglar, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme riskinde kiigtik bir artisa

neden olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. CALDOLON’un saklanmasi
CALDOLON 'u gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
CALDOLON infiizyon ¢6zeltisi tercihen hemen kullanilmalidir. Cozelti hemen kullanilmadig
takdirde, kullamlmadan énce saklanmas: saglik meslegi mensubunun sorumlulugundadir; ¢ozelti 2-
8°C’de saklanmaldir.

Seyreltme, saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam siire 24 saati gegmemelidir.

Ambalaj agilmadan 6nce 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CALDOLON 'u kullanmaynz,

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALDOLON u kullanmayinz.

Ruhsat sahibi : Alfafarma ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Istog Ticaret Merkezi Mahmutbey Mah. 16. Yol
Sokak No:14 Ada No:39 Bagcilar/istanbul
Tel :02126593711

Faks : 0212 659 01 99
e-mail: info@alfafarma.com.tr
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Uretim Yeri : Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtkdy/Pendik TR 34906
Istanbul / Tiirkiye

Bu kullanma talimat: 25/09/2013 tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI [CINDIR.

CALDOLON nasil hazirlanmali ve uygulanmahdir ?

CALDOLON, intravendz infiizyon yolu ile kullanlir.

CALDOLON, intravendz infiizyon dncesinde seyreltilmelidir.

Seyreltilen ¢ozelti 4 mg/mL veya daha diisiik nihai konsantrasyonda olmalidir

Seyreltme ¢dzeltisi olarak %0,9 Sodyum Kloriir, %5 Dekstroz ¢ézeltileri kullanilabilir.,
400 mg doz: 4 mL. CALDOLON en az 100 mL ¢&zelti ile seyreltilmelidir.

Cozelti ve ambalaj buna uygunsa, parenteral ilaglar uygulama 6ncesinde, partikiil kontaminasyonu
ve renklenme agisindan gorsel olarak incelenmelidir. Eger gorsel olarak opak partikiiller,

renklenme veya diger yabanci maddeler gozlemlenirse ¢ozelti kullanilmamahdir.
Seyreltilmis ¢ozelti, 2-8 °C’de 24 saate kadar stabildir.

infiizyon siiresi minumum 30 dakika olmahdir.

Seyreltme, saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam siire 24 saati gegmemelidir.

CALDOLON’un intravendz yolla uygulanan diger maddelerle gegimliligiyle ilgili herhangi bir
veri bulunmadigindan, CALDOLON diger ilaglarla/maddelerle karigtirilmamali ve her zaman ayl

bir infiizyon tiipii yoluyla verilmelidir.
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