Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/70/tugens-250-mg-im-iv-enjeksiyon-icin-toz-iceren-1-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DC02

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TUGENS 250 mg IM/IV enjeksiyon igin toz igeren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Bir flakonda;

Sefuroksim sodyum.......ccoveeecinnnnicnnnns 262,94 mg
(Sefuroksim esdegeri..........c...coooovenns 250 mg)

Yardimcr madde:

Yardimet maddeler igin 6.1.°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk toz ve ¢bziiclisii
Enjeksiyonluk toz; Sefuroksim, beyaz veya hemen hemen beyaz tozdur.

Cozilcli (enjeksivonluk su); renksiz, kokusuz, berrak sivi.
4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapobtik endikasyonlar |

TUGENS belirli mikroorganizmalanin ~ duyarli  suslarnimn sebep oldugu asafidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir;

1. Al solunum yolu enfeksiyonlari: Streptococcus preumoniae, Haemophilus influenza
(ampisiline direngli suslar dahil), Klebsiella spp., Staphylococcus aureus (penisilinaz
fireten ve iretmeyen suslar), Streptococcus pyogenes Vo Escherichia coli kokenlerinin
etken oldugu pndmoni dahil olmak lizere,

Ust solunum yolu enfeksiyonlar: Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis ve
Haemophilus influenzae kaynakli otitis media, Staphylococcus aureus kaynakls siniizit,

2. ldrar yolu enfeksiyonlari: Escherichia coli ve Klebsiella spp.,

3. Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari: Metisiline duyarll Staphylococcus aureus
(penisilinaz iireten ve iiretmeyen suslar), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli,
Klebsiella spp. ve Enterobacter spp.,

4, Septisemi: Intramiiskiiler uygulamalar hari¢ (sadece IV olarak kullanildiginda),
Staphylococcus  aureus (penisilinaz  Ureten ve {retmeyen suglar), Streptococcus
pneumonia, Escherichia coli, Haemophilus influenza (ampisiline direngli suglar dahil) ve
Klebsiella spp,

5. Menenjit: Intramiiskiller uygulamalar hari¢ (sadece 1V olarak kullanildiginda),
Streptococcus preumonia, Haemophilus influenza (ampisiline direngli suglar dahil),
Neisseria meningitidis ve metisiline duyarh Staphylococcus aureus (penisilinaz {ireten ve
iiretmeyen suslar)
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6. Gonore: Kadinlarda ve crkeklerde Neisseria gonorrhoeae nin yol agtift komplikasyon
yapmamig ve dissemine gonokokal enfeksiyonlar,

7. Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Staphylococcus aureus (penisilinaz iireten ve tiretmeyen
suslar)

Profilaksi: TUGENS’in operasyon oncesi profilaktik kullanim, temiz-Kontamine veya
potansiyel kontamine olarak siniflandirilan, cerrahi prosediir uygulanmig hastalarda (Grn.
vajinal histerektomi) patojenik duyarh bakterilerin bilyiimesi Snleyerek bazi operasyon
sonrasi enfeksiyoniarin insidansim azaltir. Cerrahi prosediirlerde antibiyotiklerin etkin
profilaktik kullammt, ilacin zamanlamasina baghdir. Cerrahi prosediir boyunca yara
dokusunda etkin bir konsantrasyon elde etmek i¢in, TUGENS ameliyattan 1 ila 1,5 saat dnce
uygulanmalidir. Cerrahi prosediiriin daha uzun siirmesi bekleniyorsa, prosediir sirasinda doz
tekrarlanabilir.

Normalde cerrahi prosediirden sonra ilacin profilaktik olarak uygulanmast gerekmemektedir.
Ancak, profilaktik uygulama cerrahi prosediirden sonra 24 saat igerisinde durdurulmalidir.
Agik kalp ameliyatinda, TUGENS’in perioperatif kullanimi, ameliyat bolgesinde ciddi
enfeksiyon riski tagiyan hastalarda etkindir. Bu hastalarda TUGENS tedavisinin ameliyat
sonrasinda 48 saate kadar uzatilmasi tavsiye edilmektedir. Enfeksiyon durumunda, ilgili
mikroorganizmanin tanimlanmasi ve uygun antibiyotik tedavisine baglanmas igin kiiltivasyon
amagli numune ahinmahdir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhifi1 ve siiresi:

Eriskinler: Birgok enfeksiyon giinde i kez IM ya da IV yol ile 750 mg enjeksiyona cevap
verecektir. Daha agir enfeksiyonlarda bu doz giinde 3 kez IV yol ile 1.5 g'a kadar
artrilmahdir; IM ya da IV enjeksiyonlar eger gerekirse giinlitk 3 ila 6 g total doz verilerek 6
saatlik aralarda yapilabilir. Klinik olarak endike oldugunda bazi enfeksiyonlar giinde iki kez
1.5gyada750 mg (IMyada 1V) parenteral uygulamanin ardindan oral tedaviye cevap verir.

Gonore: Gonorede 1.5 g tek doz olarak verilmelidir. Bu, farkli yerlerden &rnegin her bir
kalgadan 2 x 750 mg seklinde yapilabilir.

Menenjit: TUGENS, duyarh tiirlerin  sebep oldufu bakteriyel menenjitin tedavisi i¢in
uygundur. Asagidaki dozlar tavsiye edilir.

Eriskinler: Her sekiz saatte bir IV olarak 3 g.
Bebek ve gocuklar: 150 ila 250 mg/kg/giin 1V iige veya dorde boliinerek verilebilir.
Yenidoganlarda: 100 mg/kg/gin IV

Ardigik tedavi:

Pnémoni: 48-72 saat, glinde iki kez 1.5 g (IM ya da [V) enjeksiyonu takiben tedaviye
7-10 giin, giinde iki kez 500 mg sefuroksim aksetil ile oral yoldan devam edilir.

Kronik bronsitin akut alevlenmeleri: 48-72 saat, giinde iki kez 750 mg (IM ya da IV)
enjeksiyonu takiben tedaviye 5-10 giin, giinde iki kez 500 mg sefuroksim aksetil ile
oral yoldan devam edilir.

Parenteral ve oral tedavinin siiresi enfeksiyonun siddeti ve hastanin klinik durumu
tarafindan belirlenir,

Profilaksi: Genellikle abdominal, pelvik ve ortopedik operasyonlar igin doz, anestezinin
indiiksiyon safhasinda IV olarak 1.5 g’dur. Buna, § ve 16 saat sonra IM olarak iki kez daha
750 mg’lik dozlar ilave edilebilir. Kardiyak, pulmoner, 6zofajiyel ve vaskiiler operasyonlarda
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genel doz anestezinin indiiksiyon safhasinda IV olarak 1.5 g ve daha sonraki 24 ila 48 saat
icinde giinde iig kez 750 mg IM olarak devam ettirilir.

Artroplasti (Total eklem replasmant) ameliyatlarinda: Likit monomer ilavesinden &nce kuru
metilmetakrilat algisimin her paketine total 1.5 g sefuroksim toz ilave edilebilir.

Uygulama gekli:

intramuskiiler: “TUGENS 250 mg IM/IV” flakona 1 m! enjeksiyonluk su eklenir ve hafif
opak bir siispansiyon olusuncaya kadar calkalanir. Siispansiyonun tiimii enjektdre gekilerek
intramiiskiiler yoldan uygulanir.

intravensz: “TUGENS 250 mg IM/IV” flakon igerigi en az 2 ml enjeksiyonluk su ile
sulandirilir ve ¢alkalanir. Enjeksiyonluk ¢ozeltinin timi enjektore ¢ekilerek direkt intravendz
yoldan ya da parenteral set igine zerkedilerek uygulanir. Enjeksiyon 3-5 dakika iginde
yapiimalidir. Hazirlanan enjeksiyonluk ¢Ozelti, berrak ve renksizdir.

intravendz infiizyon: Intravendz uygulama i¢in enjeksiyonluk su ile hazirlanan gozelt,
gecimii oldugu bir inflizyon sivisi ile (Bkz. 6.6.) 50 veya 100 ml’ye (1-30 mg/ml) seyreltilir.
Bu ¢ozeltiler dogrudan damara uygulanabilir veya hastaya parenteral sivilar veriliyorsa
takilan set igine zerkedilerek verilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bébrek yetmezligi:

Renal fonksiyon bozuklugunda dozaj: Sefuroksim bobrekler ile itrah edilir. Bundan dolay:
tiim boyle antibiyotiklerde oldugu gibi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda TUGENS
dozaji onun yavaslayan itrahin dengeleyecek sekilde azaltilarak tavsiye edilmelidir. Fakat
kreatinin klerensi 20 ml/dak. veya altina diiglinceye kadar, standart dozu (750 mg-1.5 g 3x1)
dusiirmek gerekli degildir. Belirgin yetersizligi olan erigkinlerde (kreatinin klerens 10 ila 20
ml/dak.) ginde 2 kez 750 mg tavsiye edilir. Siddetli yetmezlikte (kreatinin klerensi <10
ml/dak.) giinde bir kez 750 mg yeterlidir. Hemodiyalizdeki hastalar i¢in her diyaliz sonunda
ilave 750 mg'lik doz IV veya IM olarak verilmelidir. Parenteral kullamma ilaveten
sefuroksim peritonal diyaliz sivisina katilabilir (Genellikle her iki litre diyaliz stvisina 250
mg). Bobrek bozuklugu olan, yogun tedavi tinitesinde devamli arteriyovendz hemodiyaliz ya
da yitksek akigh hemofiltrasyondaki hastalar i¢in uygun olan doz giinde iki kez 750 mg’dir.
Diisiik akish hemofiltrasyon igin bobrek fonksiyon bozuklugu altinda dnerilen dozaj takip
edilmelidir.

Karacifer yetmezligi:
Veri yoktur.
Pediyatrik popiilasyon:

Bebek ve cocuklarda 30 ila 100 mg/kg/glinliik dozlar iige ya da dorde béliinerek verilir. Cogu
enfeksiyonlar igin 60 mg/kg/ginlik doz yeterli olacaktir. Yeni doganlarda 30 ila 100
mg/kg/giinliik dozlar iki ya da lge boliinerek verilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

Sefalosporin grubu antibiyotiklere agir duyarlihg: olan hastalarda kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyanlan ve énlemleri

Penisilin veya diger beta-laktam antibiyotiklere karsi alerjik reaksiyon gegirmis
hastalarda dikkatli kullamlmahdir.

Yiiksek dozda sefalosporinlerle es zamanli olarak furosemid veya aminoglikozitler gibi gii¢li
ditiretik tedavisi goren hastalarda bobrek yetmezligi bildirildiginden dolays, bu
kombinasyonun kullaniminda dikkatli olunmalidir. Bu hastalarda, yaslilarda ve daha dnceden
bibrek yetmezligi olan hastalarda renal fonksiyon kontrol edilmelidir (Bkz: Kullanim Sekli ve
Dozu).

Menenjit tedavisinde kullanilan diger terapétik rejimlerde oldugu gibi sefuroksim sodyum ile
tedavi edilen az sayida hastada hafif veya orta derecede isitme kayb bildirilmistir.

Diger antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi, sefuroksim sodyum enjeksiyonu ile 18 ve 36 inci
saatlerde yapilan serebrospinal sivi kiiltiirlerinde Haemophilus influenzae’nin pozitif olmaya
devam ettigi goriiimiistiir, bununla beraber bu olayin klinik Snemi bilinmemektedir.

Ardigik tedavi protokolunda oral tedaviye gegisin zamani enfeksiyonun ciddiyetine, hastanin
klinik durumuna ve siiphelenilen patojenlere gore degisiklik gosterir. Eger 72 saat iginde
klinik diizelme goriilmezse tedavi parenteral olarak devam ettirilmelidir.

Bir gram TUGENS 2,24 mmol sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidr.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
TUGENS, glikoziiri igin yapilan enzimatik esasa dayanan testleri bozmaz.
Bakirin indirgenmesine dayanan (Benedict, Fehling, Clinitest) metotlar1 hafifge etkileyebilir.

Bununla birlikte bu diger bazi sefalosporinlerde oldugu gibi hatali pozitif sonuglara neden
olmaz.

Sefuroksim sodyum alan hastalarda kan/plazma glukoz seviyelerini tayin i¢in glukoz oksidaz
veya heksokinaz metodlari kullanilmasi tavsiye edilir.

Alkalin pikrat ile yapilan kreatinin miktar tayinini etkilemez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklara 6zgil hi¢bir etkilegim ¢aligmasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Sefuroksimin deneysel olarak kanmitlanmus hig bir teratojenik veya embriyopatik etkisi
bulunmamakta ise de, biitiin diger ilaglarda oldugu gibi gebeligin erken dénemlerinde dikkatli
kullaniimahdir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar gebelik/embriyonal /fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.
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Laktasyon donemi

Sefuroksim insan siitii ile de itrah olur, bu nedenle emziren annelere verilirken dikkat
edilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Veri yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullammu iizerindeki etkiler
Bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

[stenmeyen etkiler agagidaki siklik simflandirmasina gore siralanmugtir. Siklik kategorileri,
lamivudinle iliskili olabilecek yan etkiler dikkate alinarak tayin edilmistir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000}, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Sefuroksimin yan etkileri genellikle hafif ve gecici 6zelliktedir.
Enfeksiyon ve Enfestasyonlar

Yaygin: Candida gogalmasi

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar:

Yaygn: Eozinofili, ndtropeni

Yaygin olmayan: Pozitif Coomb’s testi, 16kopeni, hemoglobin seviyesinde diiglis
Seyrek : Trombositopeni

Cok seyrek: Hemolitik anemi

Bagisiklik sistemi bozukluklar

Asagidakiler dahil olmak tizere agiri duyarlilik reaksiyonlar
Yaygin olmayan: Deri dokiintileri, irtiker, kagmti

Seyrek: lag atesi

Cok seyrek: Anafilaksi, interstitiyal nefrit, kutandz vaskiiliti
Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizhklar

Seyrek: Psédomembrandz kolit

Hepato-biliyer bozukluklar

Yaygin: Hepatik enzim diizeylerinde gegici yiikselmeler

Yaygin olmayan: Serum bilirubin diizeylerinde gegici yitkselmeler
Deri ve derialti doku bozukluklari

Cok scyrek: Eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz
(ekzantematik nekroliz)

Bobrek ve idrar yolu bozukluklar:

Cok seyrek: Serum kreatinin ve/veya kan, Ure, azot degerlerinde yiikselmeler ve kreatinin
klerensinde azalma gdzlenmistir.
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Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar

Cok seyrek: Intramiiskiiler enjeksiyon yerinde gegici agr olabilir. Bu daha gok daha yiiksek
dozlarda meydana gelir. Ancak bu durum tedavinin kesilmesini genellikle gerektirmez.
Nadiren intraven6z enjeksiyonu takiben tromboflebit goriilebilir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Sefalosporinler asir1 dozda serebral irritasyon sonucu konviilsiyonlara neden olabilirler.
Sefuroksimin serum diizeyleri hemodiyalizle ya da periton diyalizi ile distirtlebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1, Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup: Antibakteriyel ilaglar-Sefalosporinler (2.kugak)
ATC kodu: J01DC02

Sefuroksim, bakteriyel beta-laktamazlara karsi iyi bir stabilite gdsterir ve sonug olarak
ampisilin veya amoksisiline direngli suslarin pek ¢oguna etkilidir. Sefuroksim Gnemli hedef
proteinlere baglanarak bakterilerde hiicre duvar sentezini onleyerek bakterisit etki gdsterir.

Sefuroksim asagidaki mikroorganizmalara genellikle in vitro olarak etkilidir.
Aeroblar, Gram-negatif:

Escherichia coli

Klebsiella turleri

Proteus mirabilis

Providencia tiirleri

Proteus retigeri

Haemophilus influenzae (ampisiline direngli suslar dahil)
Haemophilus parainfluenzae (ampisiline direngli suslar dahil)
Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Neisseria meningitidis

Neisseria gonorrhoeae (penisilinaz treten ve liretmeyen suglar dahil)

Salmonella tiirleri
Aeroblar, Gram-pozitif:

Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis (penisilinaz {ireten tiirler dahil,
metisiline direngli tiirler harig)

Streptococcus pyogenes (ve diger beta-hemolitik streptokoklar)
Streptococcus pnevumoniae

B grubu streptokoklar (Streptococcus agalactiae)
Streptococcus mitis (viridans grup)

Bordotella pertussis

Anaeroblar:

Gram-pozitif ve Gram-negatif koklar (Pepfococcus ve Peptosireplococcus tiirleri dahil)
Gram-pozitif basiller (Clostridium tiirlerinin gogu dahil)
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Gram-negatif basiller (Bacteroides ve Fusobacterium tiirleri dahil)
Propionibacterium tiirleri

Diger organizmalar:
Borrelia burgdorferi
Asagidaki mikroorganizmalar sefuroksime hassas degildir:

Clostridium difficile

Pseudomonas tirleri

Campylobacter tirleri

Acinetobacter calcoacetius

Listeria monocytogenes

Metisiline direngli Staphylococcus aureus
Metisiline direncli Staphylococcus epidermidis
Legionella tirrleri

Asagidaki bakterilerin bazi suglan sefuroksime duyarl degildir:

Enterococcus (Streptococcus) faecalis
Morganella morganii

Proteus vulgaris

Enterobacter turleri

Citrobacter tiirleri

Serratia tiirleri

Bacteroides fragilis

TUGENS ve aminoglikozid antibiyotiklerinin kombinasyonu en azindan additif ve bazen
sinerjik etki gsterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel dzellikler

Emilim: Sefuroksim intramiiskiiler uygulamay takiben 30 ile 45 dakika iginde doruk

—_—

diizeylere ulagir.
Dagilim: Kullanian metodolojiye bagh olarak proteinlere baglanma orant % 33-507dir.

Bivotransformasyon: Sefuroksim metabolize olmaz ve glomeriiler filtrasyon ve tibiler
sekresyon ile atlir.

Eliminasyon: Biiylk bir bolimii ilk 6 saatte elimine olarak, 24 saat iginde verilen ilacm
hemen tamami (% 85-90°1) degismemis sefuroksim seklinde idrara geger.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum: Intramuskiiler veya intravendz enjeksiyon sonrasi
serum yarilanma émrii yaklasik 70 dakikadir. Yagsamm ilk haftalarinda sefuroksim serum
yarilanma dmril yetigkinlerdekinin 3.5 kati olabilir. Probenesid ile birlikte verilmesi
antibiyotigin atilimim geciktirir ve yitksek serum diizeyleri olusturur. Yirmidért saat i¢inde
verilen ilacin hemen tamami (% 85-90°1) degismemis sefuroksim seklinde idrarda bulunur.
Biiylik bir boliimii ilk 6 saatte atilir. Sefuroksim serum seviyeleti diyaliz ile diistiritliir.
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Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Veri yoktur.
5.3. Klinik oncesi gilvenlilik verileri

Veri yoktur,
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Coziicii Ampul.:

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

TUGENS aminoglikozid antibiyotiklerle birlikte aym enjektdrde karistirtlmamahdir. % 2.74
a/h sodyum bikarbonat enjeksiyonunun (BP) pH’si ¢Gzeltinin rengini etkilediginden
TUGENS’in seyreltilmesi igin &nerilmez. Bununla beraber gerektiginde, infiizyon ile sodyum
bikarbonat enjeksiyon alan hastalara TUGENS, takilan set igine zerkedilerek verilebilir,

6.3. Raf 6mrii
Agilmamus flakon: 24 ay
6.4. Saklamaya yonelik ozel uyarilar

s Acilmams flakon:
25°C’nin altinda 1stktan koruyarak ambalajinda saklanmalidir.

¢ Rekonstitiie ¢dzelti:
Kendi ¢oziiciisii ile rekonstitiisyondan sonra, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 3 saat,

buzdolabinda (2 — 8°C) 48 saat siireyle fiziksel ve kimyasal stabilitesini korur.
o Inflizvonluk ¢dzleti:

Intravendz uygulama igin enjeksiyonluk su ile hazirlanan ¢ozelti, ge¢imli oldugu bir
infiizyon sivisi ile seyreltilir (Bkz. 6.6). infuizyon gozletileri ile kanstinldiginda 25 °C’nin
altindaki oda sicakliginda 24 saat siireyle fiziksel ve kimyasal stabilitesini korur.

Mikrobiyolojik ag¢idan hazirlanan ¢ozeltilerin bekletilmeden kullaniimasi dnerilir. Eger
kullanitmayacaksa saklama kogullari ve stiresi kullanicinin sorumlulugundadir.

Hazirlanan Tugens enjeksiyonluk siispansiyon ve ¢ozeltilerinde saklama sirasinda renk
koyulagmas: goriilebilir.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her bir karton kutu; 1 adet flakon ve 1 adet ¢éziicii ampul igermektedir.

Flakon; Aliminyum flip-off ve bromobutil kauguk tipa ile kapatilmig renksiz cam flakonlar
(Tip III)

Coziicti ampul; 2 ml enjeksiyonluk su i¢eren renksiz, halkali, cam ampul (Tip I).
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel 6nlemler
Parenteral soliisyonun hazurlanmasi:

Parenteral yoldan kullanilacak ilaglar, rekonstitiisyondan sonra iyice ¢alkalanmal ve
uygulanmadan dnce gdzle incelenerek partikiller madde icermediginden emin olunmahdir.
Hazirlanan ¢zeltide partikiil bulunuyorsa kullaniimamalidir.

Hazirlanan siispansiyon ve g¢dzeltilerin saklanmasi sirasinda renk koyulagmasi goriilebilir.
Renkteki degisiklikler ilacin aktivitesini ve glivenliligini etkilemez.

Intramiskiiler kullanim i¢in soliisyon hazirlanmast:

“TUGENS 250 mg IM/IV” flakona 1 ml enjeksiyonluk su eklenir ve hafif opak bir
siispansiyon olusuncaya kadar galkalanir. Siispansiyonun tiimii enjektore gekilerek
intramiiskiiler yoldan uygulanir.

intravendz kullanim igin soliisyon hazirlanmasi:

intravensz: “TUGENS 250 mg IM/IV> flakon igerigi en az 2 ml enjeksiyonluk su ile
sulandirilir ve galkalanir. Enjeksiyonluk ¢dzeltinin tiimil enjektdre gekilerek direkt intravendz
yoldan ya da parenteral set igine zerkedilerek uygulamr. Enjeksiyon 3-5 dakika iginde
yapilmalidir. Hazirlanan enjeksiyonluk ¢Bzelti, berrak ve renksizdir.

intravendz inflizyon: Intravendz uygulama igin enjeksiyonluk su ile hazirlanan g¢ozelti,
gegimli oldugu bir inflizyon sivisi ile 50 veya 100 ml’ye (1-30 mg/ml) seyreltilir. Bu
cozeltiler dogrudan damara uygulanabilir veya hastaya parenteral sivilar veriliyorsa takilan set
icine zerkedilerek verilebilir.

TUGENS yaygin olarak kullamlan asagidaki intravendz inflizyon ¢ozeltileri  ile
karistinldiginda 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 24 saat siire ile fiziksel ve kimyasal
stabilitesini korur. Mikrobiyolojik agidan hazirlanan gézeltilerin bekletilmeden kullanilmasi
snerilir. Eger kullanilmayacaksa saklama kosullar: ve siiresi kullanicinin sorumlulugundadir.

Infiizyon sivifart:

% 0.9 sodyum kloriir

% 5 dekstroz

% 10 dekstroz enjeksiyon

% 5 dekstroz + % 0.9 sodyum kloriir
% 5 dekstroz + % 0.45 sodyum kloriir
% 5 dekstroz +% 0.2 sodyum kloriir
Laktath ringer

Ringer

Kullanilmamug olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘ Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yénetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Atilgan flag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Davutpasa Cad. No:145 34010 Topkapi Istanbul
Telefon: 0212 482 00 00

Faks: 0212 482 00 33

8. RUHSAT NUMARASI
246/51
9. iLK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARiHI

flk ruhsat tarihi: 29.11.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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