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ZYPREXA 10 mg i.m. enjeksiyonluk soltsyon i¢in toz
Kas icine uygulanir.

KULLANMA TALIMATI

Etkin madde: Olanzapin
Her bir flakon 10 mg olanzapin icerir.

Yardimct maddeler: laktoz monohidrat, tartarik asit (E334), hidroklorik asit, sodyum
hidroksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

abrwdPE

ZYPREXA nedir ve ne i¢in Kullanilir?

ZYPREXA Yyt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZYPREXA nasil kullandur?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZYPREXA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ZYPREXA nedir ve ne i¢in kullanihr?

ZYPREXA, bir flakonun iginde sar1 renkli toz halinde bulunmaktadir. Zyprexa’nin bir
flakonu size 10mg olanzapin saglayabilir. Doktorunuz veya hemsireniz bu flakonu enjeksiyon
seklinde verilecek soliisyon haline getirecektir.

Enjeksiyonluk ZYPREXA kutuda 1 flakonluk ambalajda kullanima sunulmustur.

Enjeksiyonluk ZYPREXA antipsikotikler adi verilen bir ilag grubuna aittir veasagidaki
durumlarda ortaya cikabilen gerginlik ve tiziintiilii davranig belirtilerinin tedavi edilmesinde
kullanilir;

Gergekte var olmayan seyleri duymak, gormek veya hissetmek, yanlis inanislar,
anormal siiphecilik, i¢ine kapanmak gibi semptomlarin eslik ettigi bir hastalik olan
sizofreninin tedavisinde kullanilir. Ayrica bu hastaligi yasayan hastalar kendilerini
depresif, endiseli veya gergin hissedebilirler.
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e Heyecan ve cosku hali durumlar1 goriilen, orta ve siddetli manik donemler,

Enjeksiyonluk ZYPREXA, gerginlik ve tiztintiilii davranigin hizli kontroliiniin gerekli oldugu
ve ZYPREXA tabletler ile tedavinin uygun olmadigi durumlarda kullanilir. Uygun kosullar
saglanir saglanmaz, doktorunuz tedavinize ZYPREXA tabletler ile devam edecektir.

2.

ZYPREXA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZYPREXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, olanzapine veya bu ilacin icerigindeki diger maddelerden (boliim 6’da listelenmistir)
herhangi birine karsi alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa). Alerjik reaksiyon dokiintii,
kasinma, yiizde sisme, dudaklarda sisme veya nefes darlig1 seklinde taninabilir. Bunlardan
herhangi biri olursa doktorunuza danisiniz.

Eger, daha 6nceden goz igi basincinin artmasi (dar agili glokom) gibi tanist konulmus g6z
problemleriniz varsa.

ZYPREXA i.m. enjesiyonluk soliisyon icin tozu asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Enjeksiyonluk ZYPREXA kullanmadan dnce doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.
Oliim riskinde artisa ve ciddi yan etkilere yol agabileceginden, ZYPREXA nin bunamasi
(demans) olan yasl hastalarda kullanimi tavsiye edilmez.

Enjeksiyondan sonra bas donmesi ve fenalagma hissi varsa doktor ya da hemsirenize
sOyleyiniz. Biiyiik olasilikla daha iyi hissedinceye kadar uzanmanmiz gerekecektir.
Doktorunuz ayrica tansiyonunuzu ve nabzimizi 6l¢gmek isteyebilir.

Bu tip ilaglar, baslica yuz ve dilde anormal hareketlere neden olabilirler. Eger ZYPREXA
verildikten sonra bunlar1 yasarsaniz, doktorunuza bildiriniz.

Bu tip ilaglar, cok seyrek olarak ates, daha hizli soluma, terleme, kas sertligi, uyusukluk
veya uykulu olma gibi belirtilerin beraber goriilmesine neden olur. Bu durumun goérilmesi
halinde derhal doktorunuza basvurunuz. Bodyle bir durumda baska enjeksiyon
yapilmayacaktir.

ZYPREXA kullanan hastalarda kilo artis1 goriilmektedir. Doktorunuzun kontroliinde
dizenli olarak kilonuzu kontrol etmelisiniz.

ZYPREXA kullanan hastalarda yiiksek kan sekeri ve yiiksek yag (trigliserit ve kolesterol)
diizeyleri goriilmektedir. Doktorunuzun kontroliinde ZYPREXA kullanmaya baslamadan
once ve tedavi siiresi boyunca kan sekerinizin ve bazi yag diizeylerinizin kontrol edilmesi
icin kan testi yapilmalidir.

Sizin veya ailenizden birisinin kan pihtilagmasi ile ilgili bir hastalik dykiisii varsa bu gibi
ilaglar kan pihtis1 olusumu ile iligkili olabileceginden doktorunuza sdylemelisiniz. Seyrek
olarak toplardamar sisteminde tikanma (vendz tromboembolik olay) riskine neden olabilir.

Eger asagidaki hastaliklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuzla miimkiin oldugunca
cabuk temasa geciniz:

Inme veya “mindr” inme (inmenin gegici belirtileri)
Parkinson hastalig1

Prostat sorunlari

Barsak tikanmasi (paralitik ileus)
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« Karaciger veya bobrek hastaligi

« Kan hastaliklar

« Son zamanlarda kalp krizi veya ritim bozuklugu (hasta siniis sendromu), stabil olmayan
gbgls agrisi (angina) gibi bir kalp hastalig1 gegirdiyseniz veya tansiyonunuz diisiikse

« Seker hastalig: (diyabet)

 Nobetler

Eger bunamaniz (demans) varsa, siz veya bakiciniz/akrabaniz inme veya “minOr’ inme
yasayip yasamadiginizi doktorunuza sdylemelidir.

Eger 65 yasin lizerindeyseniz doktorunuz rutin bir 6nlem olarak tansiyonunuzu takip edebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Cocuklar
ZYPREXA, 18 yasin altindaki hastalar i¢in uygun degildir.

ZYPREXA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkolle birlikte alinmas1 uyku haline neden olabileceginden, size ZYPREXA verilmisse alkol
almayimiz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Gebeligin son doneminde (son 3 aylik donem) ZYPREXA dahil tiim antipsikotik ilaglara
maruz kalan yeni dogan bebeklerde, dogumu takiben siddeti degisebilen anormal kas
hareketleri ve/veya ila¢ kesilmesine bagli huzursuzluk, bebekteki kas gerginliinin asir
artmas1 veya azalmasi, uyku hali, solunum sikintis1 veya beslenme bozukluklar1 goriilebilir.
Eger bebeginizde bu belirtilerden herhangi birini goriirseniz doktorunuzla iletisime geginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Az miktarlarda da olsa anne siitline gegebileceginden emzirme sirasinda ZYPREXA
kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
ZYPREXA’nin uykuya neden olma riski bulunmaktadir. Boyle bir durumda ara¢ ve makine
kullanmayiniz. Doktorunuza danisiniz.

ZYPREXA’nmm iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Gegerli degildir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ZYPREXA’nin asagidaki ilaglarla birlikte kullanimi uyku haline neden olabilir; huzursuzluk
tedavisinde kullanilan ilaglar, uyku ilaglar1 (sakinlestiriciler, benzodiazepinler dahil) ve ruhsal

cokiintliye karst olan ilaglar (antidepresanlar). ZYPREXA’y1 kullanirken sadece
doktorunuzun izin verdigi diger ilaglar1 aliniz.

ZYPREXA ile ayni zamanda benzodiazepin enjeksiyonu yapilmasi asir1 uykuyla
sonugclanabilecegi, kalp atim hiziniza veya nefes almaniza ciddi etkisi olabilecegi, ve ¢ok
seyrek vakalarda 6liimle sonuglanabilecegi i¢in eger enjeksiyonluk ZYPREXA aliyorsaniz
benzodiazepin enjeksiyonu yapilmasi 6nerilmemektedir. Eger doktorunuz durumunuzu tedavi
etmek icin benzodiazepin enjeksiyonu yapmak zorundaysa, ZYPREXA enjeksiyonundan
sonra en az bir saatlik zaman siiresi olmali ve benzodiazepin enjeksiyonu yapildiktan sonra
yakindan izlenmelisiniz.

Parkinson hastalig1 i¢in ilag¢ aliyorsaniz doktorunuza 6zellikle sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZYPREXA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Sulandirma ve uygulama ile ilgili bilgiler i¢in bu kullanma talimatinin sonunda bulunan ve
saglik personeli i¢in hazirlanan boliime bakiniz.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Ik enjeksiyon i¢in doz genellikle 10 mg’dir ancak bundan daha az da olabilir. 24 saat iginde
20 mg’a kadar verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ZYPREXA toz seklindedir. Doktor veya hemsireniz bu tozu c¢ozelti haline getirecektir.
Enjeksiyonluk ZYPREXA kas igine uygulanir. Cozeltinin dogru miktar1 kasiniza enjekte
edilecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
ZYPREXA 18 yasin altindaki hastalar i¢in uygun degildir.

Yashlarda kullanimi:
65 yasin lizerindeki hastalar i¢in doz 2.5 veya 5 mg’dir.

Ozel kullamim durumlar
Bobrek ve karaciger yetmezIligi

Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz alacaginiz dozu azaltacaktir.

Eger ZYPREXA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden fazla ZYPREXA kullandiysamz

Kullanmalar1 gerekenden daha fazla ZYPREXA kullanan hastalar asagidaki belirtileri
yasayabilirler: Kalbin hizli atmasi, saldirganlik, konusma bozuklugu, 6zellikle yiiz ve dilde
anormal hareketler ve biling seviyesinde azalma. Diger belirtiler: ani zihin karigikligi (akut
konfuzyon), sara (epilepsi) nobetleri, koma, “ates, hizli soluma, terleme, kas sertligi ve
sersemlik hissi ya da uyku hali”’nin kombinasyonu, solunum hizinin azalmasi, yiksek ya da

diisiik tansiyon, kalpte ritim bozuklugunu igerebilir. Sorununuzu doktorunuza ya da
hemsirenize sdyleyiniz.

Enjeksiyonluk ZYPREXA’dan sadece birkag doz  gereklidir. Ne zaman ZYPREXA
enjeksiyonuna ihtiyaciniz olduguna doktorunuz karar verecektir.

ZYPREXA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZYPREXA’y1 kullanmay1 unutursamz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZYPREXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.
Bu {irtiniin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, enjeksiyonluk ZYPREXA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ZYPREXA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

« Ozellikle yiizde ve dilde anormal hareket (10 hastanin birinden az gériilebilen yaygin bir
yan etki).

o Toplar damarlarda ozellikle bacaklarda goriilen (belirtileri sislik, agri, ve bacakta
kizarilik), kan damarlar1 boyunca akcigerlere dogru hareket edebilen, gogiis agris1 ve nefes
almada zorluga neden olan kan pihtist (100 hastanin 1’inden az goriilebilen yaygin
olmayan bir yan etki).

o Ates, hizli soluma, terleme, kaslarda sertlik ve sersemlik hissi ya da uyku hali
kombinasyonu (bu yan etkinin siklig1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enjeksiyonluk ZYPREXA ile gorilen yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az goriilebilir)
daha yavas veya daha hizli kalp atim hizini, uyku halini, diisiik kan basincini (tansiyon),
enjeksiyon yerinde rahatsizlig icerir.
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Bazi insanlar, 6zellikle yatar veya oturur pozisyondan kalkarken enjeksiyondan sonra bas
donmesi ve fenalasma hissedebilirler. Bu durum genellikle kendi kendine gecer. Gegmezse
doktor veya hemsirenize hemen sdyleyiniz.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’inden az goriilebilir) daha yavas nefes almayz; ve
ciddi olabilen kalbin anormal ritmini igerir.

Buna ek olarak, hastalarin ZYPREXA nin diger formlar1 olan ZYPREXA Film Kapli Tablet ve
ZYPREXA Velotab’1 agizdan kullanimi sonrasinda asagidaki yan etkiler gérilmiistiir.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir) kilo alimini; uyku halini; ve
kandaki siit salgisin1 uyaran hormon olan prolaktin diizeylerinde artigi igerir. Bazi insanlar
tedavinin erken doneminde, Ozellikle yatar ya da oturur pozisyondan kalkarken, sersemlik
hissedebilir ya da bayilabilir (diisiik kalp atim hizi ile). Bu durum genellikle kendiliginden
geger, ancak gegcmezse, doktorunuza soyleyiniz.

Yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden az goriilebilir) bazi kan hiicrelerinde ve kandaki yag
miktarindaki degisiklikleri ve tedavinin erken doneminde, karaciger enzimlerinde gecici
artislari; kandaki ve idrardaki seker diizeyinde artislari; kandaki {irik asit ve kreatin fosfokinaz
diizeylerinde artislari; ¢cok ag¢ hissetmeyi; bas donmesini; huzursuzlugu; titremeyi; anormal
hareketi (diskinezi); kabizhigi; agiz kurulugunu; deride dokiintiiyli; glic kaybini; asiri
yorgunlugu; ellerde, bileklerde veya ayaklarda sisme ile anlasilan su tutmasini; atesi; eklem
agrisint; ve erkek ve kadinlarda cinsel istek azalmasi ya da erkeklerde sertlesme sorunu ile
goriilen cinsel islev bozuklugunu igerir.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’inden az goriilebilir) alerjik reaksiyonu (6rn. agiz
ve bogazin sismesi, kasinti, dokiintii); seker hastaligin1 veya bazen koma veya ketoasidoz (kan
ve idrardaki ketonlar) ile baglantili seker hastaliginin kotiilesmesini; genellikle ndbet gegmisi
olanlarda sara nobetini (epilepsi); kas sertligi ya da spazmi (goz hareketleri dahil); konusmada
problemi; diisiik kalp atim hizini; giin 15181na kars1 hassasiyeti; burundan kan gelmesini; karin
sisligini; hafiza kaybmi veya unutkanligi; idrar tutamamayi; idrara g¢ikamamayi; sag
dokiilmesini; adet donemlerinin olmamasi ya da azalmasini; anormal anne siitii iiretimi ya da
anormal biiylime gibi kadin ve erkeklerin goguslerindeki degisiklikleri ve Venoz
tromboembolik olay (VTO) riskini igerir.

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
viicut 1sisinda diisiisii; kalbin anormal ritmini; agiklanamayan ani 6liimii; ciddi karin agrisi,
ates ve bulantiya/kusmaya neden olan pankreas iltihabini; cildin ve goziin beyaz kisimlarinda
sararma ile ortaya ¢ikan karaciger hastaligini; aciklanamayan sizi ve agrilar ile kendini
gosteren kas hastaligini; uzamig ve/veya agrili sertlesmeyi (ereksiyon) icerir.

Olanzapin kullanirken bunamasi (demans) olan yasli hastalar inme, zatiiree, idrar kagirma,
diismeler, asir1 yorgunluk, var olmayan seyleri gérme (haliisinasyonlar), viicut 1sisinda artis,
ciltte kizariklik ve yiirimede zorluktan sikayet etmektedirler. Bu 6zel gruptaki hastalarda bazi
6liim vakalar1 da bildirilmistir.

Antipsikotik ilaclar ile tedavi edilen bunamaya (demansa) bagli psikozu olan yash hastalarda
6lum riski yuksektir.
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Parkinson hastalig1 olan hastalarda ZYPREXA belirtileri kotiilestirebilir.

Bu tipte ilaglar1 uzun bir siire boyunca alan kadinlarda seyrek olarak siit gelmeye baslamis,
adet donemi atlamig ve diizensiz adet donemleri olmustur. Bu kalict olursa hemen
doktorunuza soyleyiniz.

Gebeligin son doneminde (son 3 aylik donem) ZYPREXA dahil tum antipsikotik ilaglara
maruz kalan yeni dogan bebeklerde, dogumu takiben siddeti degisebilen anormal kas
hareketleri ve/veya ilag kesilmesine bagli huzursuzluk, bebekteki kas gerginliginin asirt
artmasi veya azalmasi, uyku hali, solunum sikintis1 veya beslenme bozukluklar1 goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. ZYPREXA’nin saklanmasi
ZYPREXAy1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ZYPREXA flakon, isiktan korumak icin orijinal ambalajinda ve 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklanmalidir.

Enjeksiyonluk ZYPREXA, c¢ozelti haline getirildikten sonra 1 saat i¢inde kullanilmalidir.
Sulandirildiktan sonra dondurulmamalidir. Kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki ve flakon etiketindeki son kullanma tarihinden sonra ZYPREXA'y:
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Lilly ilag Ticaret Limited Sirketi
Kusbakis1 Cad. Rainbow Plaza
No:4 Kat:3
34662 Altunizade — istanbul
Tel : 0216 554 00 00
Faks: 0216 474 71 99

Uretici : Lilly Pharma Fertigung und Distribution GmbH & Co. KG
Giessen - Almanya

Bu kullanma talimat: ..I.../... tarihinde onaylanmustir.
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ASAG[DAKi BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

ZYPREXA kullamim ve uygulama talimatlari
ZYPREXA’y1 sadece enjeksiyonluk su ile sulandiriniz. Sulandirma igin baska bir ¢oziicli
kullanilmamalidir.

ZYPREXA enjeksiyon i¢in toz ticari hi¢ bir tibbi {irlin ile ayn1 siringada karistirilmamalidir.
Gegimsizlikleri hakkinda ornekler i¢in asagidaki bilgileri dikkate aliniz.

Enjeksiyonluk olanzapin, enjeksiyonluk diazepam ile ¢okelti olusturacagindan ayni enjektor
icinde karistirllmamalidir.

Enjeksiyonluk olanzapini sulandirmak i¢in enjeksiyonluk lorazepam kullanilmamalidir, ¢iinki
bu kombinasyon sulandirma siiresini geciktirir.

Enjeksiyonluk olanzapin, enjeksiyonluk haloperidol ile ayni enjektdrde karistirilmamalidir,
¢linkii olusan diisiik pH’l1 ¢6zeltinin zaman i¢inde olanzapinin bozunmasina neden oldugu
gosterilmistir.

Enjeksiyonluk soltsyon i¢gin toz
ZYPREXA i.m. enjeksiyonluk soliisyon igin tozu parenteral iriinlerin sulandirilmasi igin
uygun standart aseptik teknikleri kullanilarak sulandiriniz.

1. Steril bir siringaya 2.1 ml enjeksiyonluk su ¢ekiniz ve bunu ZYPREXA flakona enjekte
ediniz.

2. Igindekiler tamamen ¢oziiliip sar1 renkli bir ¢ozelti elde edene kadar flakonu ceviriniz.
Flakon, 5 mg/ml'lik bir ¢6zelti halinde 11.0 mg olanzapin icerir (1 mg olanzapin, flakon ve
siringada kalmakta ve boylece 10 mg olanzapinin uygulanmasi miimkiin olmaktadir).

3. Asagidaki tablo cesitli dozlardaki olanzapinin elde edilmesi icin gerekli enjeksiyon
hacimlerini gostermektedir:

Doz (mg) Enjeksiyon hacmi (ml)
10 2.0
7.5 1.5
5 1.0
2.5 0.5

4. Cozeltiyi intramuskiiler yoldan uygulaymiz. Intravenéz ya da subkitan yoldan
uygulamayiniz.

5. Siringayi ve kullanilmayan ¢ozeltiyi uygun klinik prosediirlere gore atiniz.

(o3}

. Cozeltiyi, sulandirdiktan sonraki 1 saat i¢inde hemen kullaniniz. 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklaymiz. Dondurmayiniz.

Parenteral ilaglar, uygulamadan 6nce partikiil madde agisindan g6zle kontrol edilmelidir.
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