Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/4/granidur-3-mg-3-ml-enjeksiy@nluk-cozelti-iceren-1-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A0O4AA02

KISA URON BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GRANIDUR 3 mg / 3 ml Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde: Her 3 mPlik ampul, 3 mg granisetron baza esdeger 3.35 mg granisetron

hidrokloriir igerir.

Yardimer maddeler:
Sodyum kloriir 9 mg/ml
Sodyum hidroksit 0.00 - 0.07 m! (pH’1 yakl. 5.2-5.5 ayarlamak i¢in)

Yardimei maddeler igin 6.1'e bakinmiz.

3. FARMASOTIiK FORM

Ampul i¢inde enjeksiyon igin solilsyon. Enjeksiyon soliisyonu berrak ve renksiz sividir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapétik Endikasyonlar
GRANIDUR yetiskinlerde;
— Kemoterapi ve radyoterapiye bagli olarak ortaya gikan akut bulanti ve kusmanin
Onlenmesi ve tedavisinde

— Postoperatif bulant1 ve kusmanin énienmesi ve tedavisinde endikedir.

GRANIDUR kemoterapi ve radyoterapiye bagh olarak ortaya ¢ikan gecikmis bulanti

ve kusmanin dnlenmesinde endikedir.

GRANIDUR 2 yas ve iizeri ¢ocuklarda kemoterapiye bagl olarak ortaya ¢ikan akutjbulanti

ve kusmanin dnlenmesi ve tedavisinde endikedir.
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4.2 Pozoluji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Kemoterapi ve radyoterapiye bagl bulanti ve kusma
Onleme (akut ve gecikmis bulanti):

1-3 mg (1040 mikrogram/kg) GRANIDUR dozu kemoterapiye baglamadan nce yi
enjeksiyon olarak (30 saniyede) ya da 20 ila 50 mlL inflizyon sivisinda sulaj
kemoterapiye baslamadan 5 dakika Once uygulanmahdir. Soliisyon mg basina

seyreltilmelidir,

Tedavi (akut bulanti):
1-3 mg (10-40 mikrogram/kg) GRANIDUR dozu vavas i.v. enjeksiyon olarak (30 s

tvas i.v.
dinlarak

5 mL'ye

hniyvede)

ya da 20 ila 50 mL infiizyon sivisinda sulandirilarak 5 dakikalik bir siirede uygulaImahdlr.

Soliisyon mg bagina 5 mL'ye seyreitilmelidir. Ek GRANIDUR tedavi edici dozlar1, g
en az 10 dakikalik aralarla uygulanabilir.

Maksimum giinliik doz: 24 saatlik bir siire i¢inde, 3 mg GRANIDUR inflizyonlan 3
kadar uygulanabilir. 24 saatlik siire iginde uygulanan maksimum GRANIDUR dozu

asmamalidir.

Adrenokortikal steroid ile kombinasyon:

Parenteral olarak uygulanan granisetron'un etkinligi, ilave bir adrenokortikal

rekli ise

kereye

9 mgh

steroid

intravendz dozu ile artirilabilir (6rnegin sitostatik tedavinin baslangicindan dnce uyE:lanan

8-20 mg deksametazon veya kemoterapi baslangicindan 6nce va da kemoterapi bit

hemen sonra uygulanan 250 mg metil prednizolon).

Pedivatrik popiilasyon:

inden

GRANIDUR'un 2 yas ve iizeri gocuklarda glivenliligi ve etkinligi, kemoterapi kaynakli akut

bulanti ve kusmanin onlenmesi ve tedavisi (kontrolii) ile kemoterapi kaynakli g

bulant1 ve kusmanin Snlenmesinde anlastlmistir,

beikmis

10-40 mikrogram/kg vicut agirligina esdeger (toplam 3 mg'a kadar) tek bir doz, ker]Eoterapi
i

oncesinde 10-30 mL inflizyon sivisi icinde sulandirilip, 5 dakika stireyle intraventz

olarak uygulanmalidir.

flizyon
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Ek bir doz, 24 saatik bir zaman zarfinda uygulanabilir. Bu ek doz, ilk in

uygulamasindan en az 10 dakika sonra verilmelidir,

Postoperatif bulanti ve kusma:

fiizyon

1 mg (10 mikrogram/kg) GRANIDUR dozu yavas i.v. enjeksiyon olarak uygulanmaldir. 24

saatlik siire i¢inde uygulanan maksimum GRANIDUR dozu, 3 mg't asmamalidir.
Postoperatif bulanti ve kusmanin &nlenmesi igin, GRANIDUR uygulamasi anest

baslamasindan dnce tamamianmalidir.

Uygulama sekli:
Uygulama yavas i.v. enjeksiyon (30 saniyede) seklinde veya 20 ila 50 mL infiizyon s

sulandirilarak 5 dakikalk bir stirede uygulanan i.v. inflizyon geklinde olabilir.

ezinin

1sinda

Yetigkinler: Uygun doz toplam hacmi 20 ile 50 mL olacak sekilde, asagidaki infiizyon

sivilarindan biriyle sulandiriiir:

% 0.9 a/h enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi B.P.; % 0.18 a/h enjeksiyonluk spdyum

kioriir ve % 4 a’/h enjeksiyonluk dekstroz ¢dzeitisi B.P.; % 5 a/h enjeksiyonluk dé

¢ozeltisi BP; enjeksiyonluk Hartmann g¢dzeltisi B.P.; enjeksiyonluk sodyum laktat qj[zeltisi

BP; enjeksiyonluk mannitol ¢bzeltisi B.P. (infiizyon igin). Diger sulan

kullanilmamalidir.

Cocuklar: Uygun doz, inflizyon sivisi (yetiskinlerde oldugu gibi) iginde toplam hacmi

30 mL olacak sekilde sulandirilir,

Ozel uyarilar:

kstroz

ricelar

10ile

Granisetron hidrokloriir ve deksametazon sodyum fosfat karigimlari, 10-60 mikrogram/mL

granisetron ve 80-480 mikrogram/mL deksametazon fosfat konsantrasyonlarinda,

%0.9

sodyum kloriir veya %5 glukoz iv. infiizyon sivilarindan biri ile gegimlidirler.




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir dnlem alinmasi gerekinez.

Karaciger yetmezligi: Karaciger hastaligi olan hastalarda advers olay gtriilme sikhiginda

artig goriildiigiine dair kanit bulunmamaktadir. GRANIDUR kinetiklerine dayanara
ayarlamasi gerekli degilken, GRANIDUR bu hasta grubunda dikkatli olarak kullanilr
(bkz. bolum 5.2).

Pediyatrik popiilasyon: Mevcut veriler béliim 5.1'de verilmistir, ancak dozlan]a icin
]

herhangi bir Oneride bulunulamaz. Cocuklarda postoperatif bulanti ve kusmanm &n

ve tedavisinde GRANIDUR kullanimini 6nermek igin yeterli klinik kamit bulunmama

Geriyatrik popiilasyon: Yasl hastalarda 8zel bir 6nlem alinmasi gerekmez.

4.3 Kontrendikasyonlar
Granisetron veya diger yardimc: maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi ¢

bilinen hastalarda kullanim kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve dnlemleri
GRANIDUR bagirsak hareketlerini azaltabileceginden, subakut intestinal obstrii
belirtileri olan hastalar, GRANIDUR uygulamasini takiben izlenmelidir.

k, doz

haldir

nmesi

ctadir.

Hdugu

ksiyon

Diger 5HT; antagonisti ile oldugu gibi, GRANIDUR kullanan hastalarda EKG degerierinde

QT uzamasimi da iceren degisiklikler rapor edilmistir. Bu degisiklikler minordiir vej

genel

olarak klinik agidan 6nemsizdir, proaritmiye isaret etmemistir. Bununla birlikte, nceden

aritmisi veya kardiyak ileti bozukluklart olan hastalarda klinik sonuglara

sebep

olabilmektedir. Bu nedenle, kardiyotoksik kemoterapi alan ve/veya es zamanh elgktrolit

anormallikleri olan kardiyak komorbiditeli hastalarda dikkatli olunmalidir.

Uzun QT sendromu / Torsades de Pointes'e neden olabilir. Bu nedenle tantsi konmu

5 veya

siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda

kullaniimamalidir.

SHT; antagonistleri (6megin dolasetron, ondansetron) arasinda ¢apraz duyarlilik

bildirilmistir.




Bu tibbi iirlin her bir dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az (% 0.9) sodyum ihtiva efler; yani

sodyum igermedigi kabul edilebilir.

4.5 Diger aibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

GRANIDUR, kemirgen hayvanlar izerinde yapilan calismalarda sitokrom P450 ilag

metabolizmas: enzim sistemini indilklememis veya inhibe etmemistir. [n vitrg olarak

arastirilan, iyi karakterize edilmis P450 alt gruplaninin aktivitesini inhibe etmemistir.

Fenobarbital ile hepatik enzim indiiksiyonu, GRANIDUR'un total plazma klgrensinde

yaklasik dortte birlik bir artisa neden olur. Yapilan mikrozomal galismalarda, ke]:konazol

GRANIDUR' un halka oksidasyonunu inhibe etmisti.  Ancak, g
farmakokinetik/farmakodinamik ile iliskili olmadifindan, bu degisikliklerin klin

dneminin olmadigina inanilmaktadr.

nisetron

k olarak

Saghkir goniilliiler ile yapilan galigmalarda, GRANIDUR ile benzodiazepinler (loragepam),

ndroleptikler (haloperidol) ve antiillser ilaglar (simetidin) arasinda etkilesim olduguna dair

herhangi bir kanit bulunmamaktadir. GRANIDUR, siklikla antiemetik tedaviler il¢ recete

edilen benzodiazepinler, noroleptikler ve antiiilser ilaglar ile birlikte hEl‘lvenle

kullaniimaktadir. Ek olarak, GRANIDUR emetojenik kanser kemoterapileri ile her

ilag etkilesimi gdstermemistir.

Narkoz verilen hastalarda spesifik ilag etkilesmesi g¢alismalan yapilmamistir,
GRANIDUR yaygin olarak kullamilan anestezik ve analjezik ajanlarla
kullanilmaktadir. Ilave olarak, GRANIDUR sitokrom P450 3A4 enzimlerinin akt

degistirmez.

Diger 5HT: antagonistlerde oldugu gibi, GRANIDUR kullanan hastalard:

degerlerinde QT uzamasim da igeren degisiklikler rapor edilmistir. Bu degi

ngi bir

ancak
siivenle

vitesini

EKG
iklikler

mindrdiir ve genel olarak klinik agidan dnemsizdir, proaritmiye isaret etmemistir. Bununla

birlikte, QT aralifim1 uzattif1 ve/veya aritmojenik oldugu bilinen ilaglarla ayni 2

tedavi edilen hastalarda klinik sonuglara sebep olabilir (bkz. b6liim 4.4).

hmanda
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepl]liyon)

(Cocuk dogurma potansiyeli butunan kadinlarda kullanildiginda tireme kapasitesini et

etkilemedigi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

GRANIDUR igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin limitli klinik veri mevcuttur.

ileyip

Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / doguih ya da

dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler o
gostermemektedir. GRANIDUR gebelik sirasinda, sadece anneye saglayacag

fetusun maruz kalacagi potansiyel riski karsiladig: takdirde kuflamImalidir.

Laktasyon donemi

dugunu

faydalar

GRANIDUR'un veya metabolitlerinin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemeltedir.

Tedbir olarak, GRANIDUR'un emzirme sirastnda kullamlmasi nerilmemelidir,

Ureme yetenegi (fertilite)
Farelerde yapilan ¢alismalarda, iireme performansi veya fertilite lizerine herhangi bir 2

etki gdzlenmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Saglikli goniillillerde test edilen herhangi bir dozda i.v. GRANIDUR uygulamasi s
(200 mikrogram/kg'a kadar), istirahat EEG'si (elektroensefalografisi) ilzerinde

psikometrik testler iizerinde kiinik olarak anlaml etkisi gdzlenmemistir, Y

ararli

Hnrast
veya

ipilan

¢ahsmalarda, GRANIDUR'un arag ve makine kullanm {izerine etkisini gosteren hethangi

bir veri bulunmamaktadir.




4.8 Istenmeyen etkiler

Glivenlilik profilinin dzeti:

GRANIDUR kullanimi sirasinda en sik rapor edilen advers reaksiyonlar, gegici olabilen bas

agris1 ve konstipasyondur. GRANIDUR kullanim sirasinda QT uzamasim da igere

degisiklikleri rapor edilmistir (bkz. biliim 4.4 ve 4.5)

h EKG

Asagida GRANIDUR ve diger 5-HT; antagonistleri ile iliskili olarak, klinik ¢alismalardan

ve pazarlama sonras) verilerden elde edilen advers reaksiyonlar listelenmektedir.

Siklik kategorileri asafidaki sekildedir:
Cok yaygim (>1/10);

Yaygin (=1/100 ile <1/10);

Yaygin olmayan (>:1/1,000 ile <1/100);
Seyrek (>1/10,000 ile <1/1,000};

Cok seyrek (<1 /10,000)

Bagisiklik sistemi hastahklan:
Yaygin olmayan: Anafilaksi gibi asin duyarlihk reaksiyonlari, tirtiker

Psikivatrik hastahklar:

Yaygn: insomnia

Sinir sistemi hastahklan:

Cok yaygmn: Bas agnisi
Yaygmn olmayan: Ekstrapiramidal reaksiyonlar

Kardivak hastahklar:

Yaygin olmayan: QT uzamasi

Gastrointestinal hastahklar:
Cok yaygin: Konstipasyon
Yaygin: Diyare




Hepato-bilier hastahiklar:

Yaygin: Karacigier transaminazlarinda artslar’

Deri ve deri alti doku hastaliklan:

Yaygm olmayan: D&kiinti

*Kargilastirict tedavi alan hastalarda benzer siklikta goriilmiistiir.

Diger SHT; antagonistler ile oldugu gibi, GRANIDUR, kullanan hastalardd EKG

degerlerinde QT uzamasini da igeren degisiklikler rapor edilmistir. (bkz. bsliim 4.4 ve

4.9 Doz asim ve tedavisi

GRANIDUR igin spesifik bir antidot yoktur. Doz asimu halinde, semptomatik
uygulanmahidir. 38.5 mg'a kadar agirt dozda GRANIDUR'un tek bir enjeksivon s
uygulanmas: sonucu yalmzca hafif bir bas agrisi bildirilmistir, bunun haricinde seke!

edilmemistir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Antiemetikler ve Bulantiya Karsi Kullanilan ilaglar, Seroto
HT3) Antagonistieri
ATC kodu: AG4AA02

Noérolojik mekanizmalar, serotonine bagh bulanti ve kusma

Serotonin, kemoterapi veya radyoterapi sonrasinda kusmaya neden olan temel
ndrotransmitterdir. 5-HT; reseptorleri ii¢ bolgede bulunurlar: Gastrointestinal sistemde va

sinir terminallerinde, area postremada bulunan kemoreseptdr triger zon'da ve beyinsapind

4.5).

tedavi
kiinde

| rapor

hin (5-

ral

aki

kusma merkezinin tractus solitarius gekirdeginde (nucleus tractus solitarius). Kemoresepior

triger zon, dordiincii ventrikiiliin kaudal ucunda (area postrema) bulunmaktadir. Bu yap:
beyin bariyerinden yoksundur ve hem sistemik sirkiilasyonda hem de serebrospinal sivida
emetik ajanlar saptar. Kusma merkezi, beyinsapt meduller yapilarinda bulunmaktadir. Ku
merkezi, majdr uyanlar kemoreseptdr triger zonundan, vagal ve sempatik uyanlari
bagirsaklardan alir.

an-
ki

Sma




Radyasyon veya katotoksik maddelere maruziyet sonrasi, tizerlerinde 5-HT; reseptorle
bulundugu vagal afferent nronlara komsu olan ince bagirsak mukozasindaki

enterokromafin hiicrelerinden, serotonin (5-HT) salgilanir. Salgilanan serotonin 5-HT3
reseptirleri aracilifiyla vagal ndronlan aktive eder, bu da area postremadaki kemorese

triger zonun araci oldugu siddetli bir emetik cevaba neden olur.

Etki mekanizmasi

GRANIDUR potent bir antiemetiktir ve 5-HT; reseptdrlerinin olduk¢a s
antagonistidir. Radyoligand baglama ¢alismalari GRANIDUR'in diger 5-HT ve do
D, tipi reseptdrler de dahil olmak iizere diger reseptérlere baglanma affinitesinin 1

oldugunu goéstermistir.

Kemoterapi ve radyoterapive bagl bulanti ve kusma
I.v. olarak uygulanan GRANIDUR'un yetiskinlerde ve 2-16 yas arasi gocuklarda

kemoterapisine bagh bulanti ve kusmayi 6nledigi gbsterilmistir.

Postoperatif bulanti ve kusma
I.v. olarak uygulanan GRANIDUR'un yetiskinlerde postoperatif bulanti ve kus

onlenmesi ve tedavisinde etkili oldugu gésterilmistir.
Granisetron'un farmakolojik dzellikleri
Norotropik ve aktivitesi P450-sitokrom iizerine olan diger etkin maddelerle etkilesim

edilmistir (bkz. b&liim 4.5).

In vitro ¢aligmalarda sitokrom P450 3A4 alt grubunun (bazi temel narkotik aj

rinin

ptor

elektif
pamin

emsiz

Kanser

manin

rapor

inlarin

metabolizmasinda rol oynayan), granisetron ile degisiklige ugramadifi gésterilmistir.

Ketokonazol’iin in vitro ortamda granisetron'un halka oksidasyonunu inhibe

gosteriimis olsa da, bu olay klinik olarak iliskili kabul edilmemektedir.

5-HTj; resepttr antagonistleri ile QT uzamasi gézlenmis olsa da (bkz boliim 4.4), bu
saglikli goniilliilerde klinik dnem olusturmayacak siklik ve biiyiikliiktedir. Bununla
birlikte hastalar, QT uzamasina neden olan ilaglarla es zamanl olarak tedavi
edildiklerinde hem EKG'nin hem de klinik anormalliklerin gdzlemlenmesi énerilme
(bkz. bdliim 4.5).

ettigi

etki

ktedir




s

Pediyatrik kullanim:

Granisetron'un klinik uygulamasi, 2-16 yas arasi elektif cerrahi geciren 157

¢ocuk

iizerinde, prospektif, ¢ok merkezli, randomize, ¢ift kor paralel grup calismgsinda,

Candiotti ve ark tarafindan rapor edilmistir. Cerrahiden sonraki ilk iki saat bg
hastalarin  ¢ogunda postoperatif bulanti ve kusmanin kontrol altina a
gozlemlenmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler:

yunca

indigi

Oral uygulamanin farmakokinetikleri yetiskinlerde onerilen dozun 2.5 katina kadar lingerdir.

Kapsamli doz belirleme galigmalarina gore, antiemetik etkililik granisetron'un uygjilanan

dozlariyla veya plazma konsantrasyonlariyla iliskili degildir.

Granisetron'un baslangi¢ profilaktik dozunda 4 katlik bir artig, tedaviye cevap verer

orani veya semptomlarin kontrol altina alinma siiresi bakimindan farklilik yaratmamist

Emilim: Gegerli degil.

Dagilim: Granisetron yaklasik ortalama 3 L/kg'lik bir dagilim hacmi ile genis oranda ¢

Plazma proteinlerine yaklasik %65 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon: Granisetron oncelikli olarak, konjugasyonla takip edilen oksida

karaciferde metabolize olur. Major bilesikler 7-OH-granisetron ile bunun siil
glukuronat konjugatlanidir. 7-OH-granisetron ve indazolin N-desmetil granisetre
antiemetik ozellikler gozlemlense de, bunlarin granisetron'un insanlardaki farmak
aktivitesine anlaml Sl¢iide katkida bulunmasi beklenmez.
In vitro karacifer mikrozomal galigmalari granisetron’'un major metabolizma yq
ketokonazol tarafindan inhibe edildigini gostermistir, bu da metabolizmanin sit

P4503A alt grubu aracilifiyla olduguna isaret etmekiedir (bkz. boliim 4.5).

10
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Eliminasyon: Eliminasyon baslica karaciger yoluyla olur. idrarla atilan metabolitleri
gore oranm %47 iken degismemis granisetronun orant %12'dir. Kalam fegesle meta
halinde atilir. Ortalama plazma yanlanma 6mrii oral ve i.v. yollarla verildiginde ha

yaklagik 9 saattir ve kisiler aras1 farklihiklar gosterebilir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Bobrek vetmezligi: Agir bébrek yetmezligi olan hastalardan elde edilen veriler,

intravendz dozdan sonraki farmakokinetik parametrelerin saglikli insanlardakine

oldugunu gostermistir.

Karaciger yetmezligi: Neoplastik karaciger tutulumu nedeniyle karaciger vetmezligi b

hastalarda, bir i.v. dozun toplam plazma klerensi, karaciger tutulumu olmayan hastala

yaklasik yariya inmistir, Bu degisiklige ragmen, doz ayarlamasi gerekli degildir.

Gerivatrik _popiilasyon: Yaslh hastalarda, tek bir i.v. dozdan sonra farmako

parametreler yash olmayan hastalar igin bulunan arahk i¢indedir.

Pedivatrik popiilasyon: Cocuk hastalarda, tek bir intravendz dozdan sonra farmakok

uygun parametreler (dagihm hacmi, toplam plazma klerensi) viicut agirhiging

ayarlandifinda yetiskinlerdekine benzerdir.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanmis doz toksisitesi, lireme toksisitesi ve genotoki
iliskin konvansiyonel ¢aligmalara dayamilarak, klinik 6ncesi veriler insanlar igin {
tehlike olmadigin1 ortaya koymaktadir, Karsinojenisite ¢aligmalan, onerilen insan d
kullanilldiginda, insanlar igin &zel bir tehlike olmadigini ortaya koymaktadir. B
birlikte, daha yliksek dozlarda ve uzun siire boyunca kullanildiginda karsinojenisite r
ardr edilemez.

Klonlanmis insan kardiyak iyon kanallarinda yapilmis bir galisma, granisetron'un

doza
litleri

larda

ek bir
yakin

nfunan

fa ghre

Kinetik

inetik,

gire

sisiteye
bzel bir
ozunda
bununla

ski g6z

HERG

potasyum kanallari blokaj: yoluyla kardiyak repolarizasyonu etkileme potansiyelinin

oldugunu gostermistir. Granisetron'un, sodyum ve potasyum kanallarini bloke eder

QRS ve QT araliklarimm uzatma yoluyla depolarizasyon ve repolarizasyonu et

ek, PR,
Kiledigi




gosterilmistir. Bu veri, bu simf bilesiklerle iliskili olarak meydana gelen b4
degisikliklerinin (6zellikle QT ve QRS uzamasi) molekiiler mekanizmalarinin

anlagilmasina yardimer olur. Bununla birlikte, kalp hizinda, kan basincinda veya

z1 EKG
daha iyi
EKG'de

modifikasyon bulunmamaktadir. Degisiklikler meydana geise de, genel olarak klinik agidan

onemsizdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Sitrik asit monohidrat

2N Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Genel bir tedbir olarak GRANIDUR, diger ilaglarla birlikte soliisyon
kanstinlmamaiidir. GRANIDUR' un profilaktik uygulamas), sitostatik tedavidd

anestezi baslangicindan 6nce tamamlanmalidir.

6.3 Raf dmrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklanmahdir.
Ampulleri dogrudan gelen glines ig13indan koruyunuz.

Acildiktan sonra veya seyreltildikten sonra hemen kullaniimahidir.

Dondurmayiniz.

halinde

n veya

Seyreltildikten sonraki raf omrii, 2°C — 8°C'de buzdolabinda saklamak kosulu ile 24

saattir. 24 saatten sonra kullanitmarnahdir,

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi

! veya 5 adet, Tip I seffaf cam ampul igeren karton kutu.




6.6 Beseri tibbi firiinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

ideal olam, GRANIDUR' un intravensz infiizyonunun uygulama aninda hazlrlanJEamdlr.

Seyreltildikten sonraki (b&liim 4.2'de, Uygulama sekli'nde belirtilen inflizyon sivi

herhangi birinin iginde) raf dmrii, 2°C — 8°C'de buzdolabinda saklamak kosuly

rindan

ile 24

saattir. 24 saatten sonra kullaniimamalidir. Hazirlandiktan sonra bekietilecekse, GRANIDUR

inflizyonlart uygun aseptik kosullarda hazirtanmalidir.

Kullantimamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Y8netmd]igi" ve

"Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Y &netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
ADEKA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 - SAMSUN
Tel: (0362)431 6045
(0362) 431 60 46
Fax: (0362)4319672

8. RUHSAT NUMARASI
9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
fik ruhsatlandirma tarihi: -

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'UN YENILENME TARIHI

13




