KISA URUN BILGISi

1.  BESERI TIBBI URUNUN ADI
ETOMIDATE-LIPURO 20 mg/10 ml enjeksiyonluk emiilsiyon igeren ampul

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:

1 ml emiilsiyon 2 mg etomidat igerir.

10 ml emiilsiyon (= 1 ampul) 20 mg etomidat igerir.

Yardimei maddeler:

1 ampul (10 ml) enjeksiyonluk emiilsiyonun igerigi:
Soya yag 1.0 g
Sodyum (sodyum oleat olarak) 0.23 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in liitfen 6.1°e bakimz.

3.  FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk emiilsiyon

Siit-beyazi su i¢inde yag emiilsiyonu,
pH 6.0-85

4.  KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
Genel anestezi indiiksiyonu

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Tiim hastalarda, dozaj bireysel cevaba ve klinik etkiye gore ayarlanmalidir.
Takip eden dozaj bilgileri izlenmelidir:

Yetiskinler : :

Genellikle, etkin hipnotik doz, 0.075-0.15 mlkg viicut agirlizn ETOMIDATE-®LIPURO’ya

tekabiil eden 0.15-0.3 mg/kg viicut agirhiga etomidatdir.

Pediyatrik hastalar;

Temel olarak, yetigkinlerde kullamlan dozun aynisi uygulanir. Yine de, eger gocuklarda yeterli
uyku derinligi bu doz ile saflanamaz ise, umulan yarar olasi risk karsisinda dikkatlice
degerlendirildikten sonra, doz maksimum %30, yani 0.4 mg/kg viicut agirhg1 etomidata kadar

artirilabilir.

Yagsli hastalara 0.15 — 0.2 mg/kg viicut agirhg tek doz etomidat verilir.

Karaciger sirozu olanlarda ve néroleptik, opioidler veya sedatif ajanlar uygulanmis hastalarda

etomidat dozu diigtiriitmelidir.

Uygulama sekli:
Intravendz kullanim
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ETOMIDATE-®LIPURO intravensz yoldan ve yavas, genellikle yaklaslk 30 saniyede ve eger
gerekirse fraksiyonlar halinde enjekte edilmélidir.

Intraarteryal yoldan enjekte edildiginde nekroz olugturma tehlikesi bulundugundan intraarteryal
enjeksiyondan kagimlmahdir. Damar digina kagan enjeksiyonlar siddetli agriya neden olurlar.

ETOMIDATE-®LIPURO uygulanmasindan sonra bazi hastalarda goriilen istemsiz spontan kas
hareketleri (miyokloni) premedikasyon olarak veya ameliyat sirasinda narkotik analjezik veya
diazepam kullanium ile azalir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek / Karaciger yetmezligi:
ETOMIDATE-®LIPURO dozu karaciger sirozu olanlarda diistiriilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etomidat, soya yag1, yer fistifn veya bu tibbi iiriiniin bilegenlerinden herhangi birine kars1 asirt
duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir. (ayrica boliim 4.4’e bkz.).

Hastenede yatan hastalarin tedavisinde zorunlu endikasyonlar harig, yeni doganlar ve 6 ayhga
kadar siit gocuklarna ETOMIDATE-*LIPURO uygulanmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilan: ve nlemleri
Ozel Uyarilar

ETOMIDATE-®LIPURO enjeksiyonu sadece intravendz olarak uygulanmalidir.

Periferal vaskiiler rezistansin azalmasina (6zellikle dncesinde droperidol uygulandiginda) bagh
olarak ETOMIDATE-®LIPURO indiiksiyonu ile beraber kan basincinda hafif ve gesici bir diigiis
goriilebilir. Hipotansiyonun zararl olabilecegi halsiz hastalarda agagidaki 6nlemler alinmahdir:

Sirkiile kan hacmin y&netimi i¢in, indiiksiyondan énce intravenoz erigim saglanmalidur.
Miimkiin oldugu kadar diger indiiklenen ajanlardan kacimlmalidur.

Indiiksiyon hasta sirtiistii yatarken uygulanmahdur.

Ilag yavaga enjekte edilmelidir (6rn. 1 dakikada 10 ml)

albadis e

Etomidate steroidlerin adrenokortikal biyosentezini inhibe eder. Etomidatin indiiksiyon dozlart
ACTH uygulanmasina cevap vermeyen diigmiis plazma kortizol ve aldosteron konsantrasyonlari
ile iligkilendirilmistir. Etomidat indiiksiyon i¢in kullanildiinda, tiyopenton indiiksiyonu
sonrasinda goézlenen postoperatif serum kortizol yitkselmesi yaklasik 3 -6 saat gecikir (bakimz
boliim 5.1).

Siddetli stres altina girecek, dzellikle adrenokortikal disfonksiyon gosteren hastalar ile ilgili
endige verici bir durum s6z konusu oldugunda ve uzun cerrahi prosediirler esnasinda, ekzojen
kortizol destegi (6. 50 — 100 mg hidrokortizon) diiiiniilmelidir. Béyle durumlarda adrenal
bezin ACTH ile stimiilasyonu yararl: degildir.

Etomidat stirekli inflizyon veya tekrarlanan dozlarda verildiginde direkt sonug olarak uzatilms
endojen kortizol ve aldosteron siipresyonu geligebilir. Bu nedenle anestezinin idamesi i¢in
etomidatenin kullanimindan kagimlmahdir. Béyle durumlarda adrenal bezin ACTH ile
stimiilasyonu yararh degildir.
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Etomidat sepsis gibi altinda kortiko-adrenal yetmezlik yatan hastalarda dikkatli kullamlmalidur.

Karaciger sirozu olan hastalarda ya da 6nceden ndroleptik, opiyat veya sedatif ajanlar verilen
hastalarda etomidat dozu azaltilmahidar.

Ozeliikle premedikasyon yapimamug hastalarda bir veya birden fazla kas gruplarinda istemsiz
hareketler gelisebilir (ayrica bsliim 4.8°e bakiniz). Bu hareketler subkortikal disinhibisyon olarak
tammlanmustir (bkz. Bolim 5.1). ETOMIDATE-®LIPURO ile indiiksiyondan 1-2 dakika once
kiigiik dozlarda fentanil, droperidol veya diazepamin kigiik dozlardaki intravendz
uygulanmasiyla biiyiik 5lgiide énlenebilirler (ayrica boliim 4.2 Uygulama Sekli’ne bkz.).

ETOMIDATE-®LIPURO ozellikle seyreltilmemis olarak kiigikk vene enjekte edildiginde
miyokloni ve enjeksiyon sirasinda, genelde hafif lokal agn, gozlenmektedir. Indiiksiyondan 1-2
dakika énce intravendz olarak, fentanil gibi, uygun opioidlerin kiigiik dozda uygulanmast ile bu
durum bilyiik Slgiide onlenebilir. Lokal agr riskini minimize etmek igin, daha biiyiik venler
kullamlmalidur.

Tavsiye edilen dozlardan daha yiiksek dozlar ile kardiyak outputtaki dilgiisler i¢in meveut bir
potansiyel bulundugu rapor edildiginden, ETOMIDATE-®°LIPURQ yash hastalarda dikkatli
kullanilmalidir (bkz. Béliim 4.2 “Pozoloji ve uygulama sekli”)

Hayvan deneylerinde, ETOMIDATE-®LIPURO’nun porfirojenik potansiyele sahip oldugu
gosterilmistir. Bu nedenle, daha giivenilir bir segenck bulunmadikga, . kalitsal olarak hem
biyosentezi bozuklugu olan hastalarda uygulanmamalidur.

Kullanim i¢in &nlemler

ETOMIDATE-®LIPURO nun analjezik etkisi olmadigindan dolayi, cerrahi prosediirler sirasinda
uygun analjezikler kullamlmahdir. Eger kisa siireli anestezide kullanilacaksa, hastaya,
ETOMIDATE-®LIPURO nin uygulamasindan énce veya ETOMIDATE-®LIPURO ile eszamanl:
olarak, fentanil gibi gii¢lii bir analjezik verilmelidir (bSlim 4.2. Uygulama Metodu’na bkz.).
Bsliim 4.5 ve 6.2’deki bilgilere de dikkat edilmelidir.

ETOMIDATE-®LIPURO sadece endotrakeal intiibasyon konusunda uzman doktor tarafindan
kullanilabilir. :

ETOMIDATE-®LIPURO kullamidipinda, respiratuvar depresyonu ve apne olasihg ile bag
edebilmek i¢in resiisitasyon ekipmar hazir bulundurulmalidar.

Her bir ampul ETOMIDATE-®LIPURO 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum (sodyum oleat olarak)
icermektedir, yani esasinda “sodyum i¢ermedigi kabul edilebilir”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Santral deprese edici ilaglar

Etomidatin hipnotik etkisi agagidakiler ile artinlabilir:

néroleptik ilaglar

opioidler

sedatifler

alcol.
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Etomidat ile indiiksiyona kan basincim diigiiren diger ilaglarin etkisini artirabilen periferal
rezistansta hafif ve gecici bir rediiksiyon esilik edebilir.

Alfentanil

Etomidatin alfentanil ile beraber uygulanmasimn etomidatin terminal yari-omriinii yaklagik 29
dakikaya indirdigi rapor edilmistir. Etomidatin konsantrasyonlari hipnotik esigin altina
diigebildigi i¢in, her iki ilacin beraber uygulanmasina dikkat edilmelidir.

Fentanil

Fentanil ile beraber intravenéz uygulandifinda etomidatin yar-Omriinde bir degisiklik
olmaksizin total plazma Klirensi ve dafilim hacmi faktor 2 ile 3 arasinda azalir. Etomidat
Fentanil ile intravenoz olarak birlikte kullanildiginda, dozun azaltilmas: gerekebilir.

Ketamin

Etomidat ve ketaminin beraber uygulanmasimn ketaminin veya ana metabohtl norketaminin
farmakokinetik parametreleri veya plazma konsantrasyonlan tizerinde belirgin bir etkiye sahip
olmadig: goziikmektedir.

Adrenerjik noron blokerleri, alfa blokerler .
Genel anestetiklerle eszamanh kullamlmasi bu maddelerin hipotansif etkisinin artmas: ile
sonuglanir.

Verapamil
Genel anestetiklerle eszamanh kullanilmas: hipotansif etkisinin artmasi ve ayrlca AV gecikmesi
ile sonuglanr.

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI)
Genel anestetikler ile MAOI arasindaki zarar verici etkilesimler nedeniyle, MAOI’ler normalde
ameliyattan 2 hafta 6nce kesilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: “C”

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasep31yon)
Veri mevcut degil

Gebelik donemi

ETOMIDATE-®LIPURO’nun gebelikte giivenli kullanimu kamtlanmamistir.  Etomidatin
hayvanlarda fertilite {izerine baslica bir etkisi yoktur, ne de etomidat baglica embriyotoksik veya
teratojenik etkilere sahiptir. Siganlarda, anne i¢in toksik olan dozlarda, hayatta kalanlarda bir
azalma tayin edilmisgtir.

ETOMIDATE-®LIPURO hamilelik sirasinda sadece potansiyel fayda fetus iizerindeki riskten
daha fazla ise kullanilmalidir.

Obstetrik anestezi sirasinda etomidat plasentadan gegebilir. Annelerine- etomidat uygulanan
yenidoganlarin Apgar skorlari, diger hipnotik ajanlarin kullamlmasindan sonra dogan bebeklerin
ki ile kiyaslanabilir. Infantil adrenal korteks iizerindeki steroid sentezi inhibisyonunun klinik
etkileri ve kapsamu bilinmemektedir.
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Kortisol seviyelerinde, anneye etomidat verildikten sonra yaklagik 6 saat siiren, gegici bir disiis
gozlenmistir. Diigen degerler normal aralik igerisinde kalmustir.

Laktasyon déonemi
Etomidatin insan siitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Yine de, birgok ilag insan siitiine

gegtigi igin, ETOMIDATE-®LIPURO emziren bir anneye uygulandigimda dikkat edilmelidir.

Eger ETOMIDATE-°LIPURO emzirme donemi sirasinda verilmek Zorundaysa, emzirme
kesilmeli ve uygulamadan sonra 24 saatten Snce yeniden emzirmeye baslanmamalidir; bu
dénemde olusan anne siitii atilmahidir.

4.6. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Etomidatin ara¢ ve makine kullamimi lizerinde biiyiik bir etkisi vardur.

Uygulamadan sonra ilk 24 saat igerisinde olas1 tehlikeli makinelerin kullanimi veya araba
kullanmak tavsiye edilmemektedir.

Normal uyamiklik durumuna geri donme ameliyat siiresine, uygulanan toplam etomidat dozuna
ve beraberinde kullamilan ilaglara bagh olarak degisebilir.

Bu nedenle, ara¢ veya makine kullamimu igin izin verilmesinin karar anestezi-sonrasi tedavi
uygulayanlara aittir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Genel anestetiklerin ¢ogu gibi, etomidat solunum ve kardiyovaskiiler fonk51yonlan etkileyebilir.
Etomidatin kardiyak fonksiyon iizerindeki etkiler seyrektir ve genellikle hafiftir.

Diger baz1 genel anestetikler gibi, etomidat istemsiz kas hareketlerine neden olabilir.

Bunun yam sira, etomidat siklikla adrenokortikal fonksiyonlan etkiler.

Yan etkiler agsagidaki sekilde siniflandirlir:
Cok yaygin (21/10), yaygmn (21/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(21/10000, < 1/1000), gok seyrek (< 1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor).

Sistem Organ Advers [iag RefakS}yonlan
S Siklik Kategorileri :
niflar prra—
Cok yaygin | Yaygin Yaygin olmayan Seyrek Bilinmiyor
(anafilaktik gok,
Bagisikhk anafilaktik
sistemi reaksiyon,
bozukluklari anafilaktoid
reaksiyon gibi)
Asint duyarhilik'
Endokrin
Adrenal
bozukluklan Yetmezlik
Hipertonus (Kaslarmn .
Sinir sistemi Diskinezi agin gerginligi), z(onv(iillsw]o n
bozukluklan Miyokloni istemnsiz kas - grand ma
. konviilsiyon
hareketleri, dahil)
nistagmus, titreme !
Kardiyak Bradikardi, Kardiyak Arrest,
bozukluklar Ekstrasistoller, Komple
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Ventrikiiler atrioventrikiiler
ekstrasistoller blok
Vaskiiler
bozukluklar Hipotansiyon Hipertansiyon Sok
Solunum, . . Solunum
torasik ve Apne? giplc:;flx{mlasyon, Laringospazm depresyonu?,
mediyastinal Hiperventilasyon, Okgs uruk Bronkospasm
bozukluklar Stridor (6lim ife
sonuclanan dahil)
Gastrointestinal bt
bozukluklar Buianti, kusma ;ﬁ;gﬁgﬂk
Deri ve deri alt1
dokulan Kizariklik Eritem S;i;:g;fmiz:
bozukluklar
Kas-iskelet
bozukluklar,
bag doku ve Kas sertligi Trismus
kemik
bozukluklar
Genel
Bozukluklar ve
uygulama Enjeksiyon yerinde
bdlgesine iligkin agri
bozukluklar
Anestezik
komplikasyonu,
Yar?lanma, anesteziden gecikmig
Zehirlenme ve
prosediire bagh uyanma, uygun
komplikasyonlar olmayan analjezi,
prosediire bagh
bulanti

1} Etomidatenin uygulanmasindan sonra histamin salimi kaydedilmistir.
ETOMIDATE-®LIPURO ¢ok nadiren siddetli alerjik reaksiyonlara sebep olabilen soya-yag: igerir.

2) Ozellikle yiiksek dozlarda etomidatin santral depresan ilaglar ile kombine edilerek verilmesinden sonra solunum
depresyonu ve apne goriilebilir. 55 vaginda veya daha yagh hastalarda, 6zellikle tavsiye edilen maksimum dozu
olan 0.2 mg etomidat /kg vitcut agirlift agan dozlardan sonra solunum depresyonu ve apne geligebilir,

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar

Asin dozda bolus olarak uygulanan etomidat, uykuyu derinlestirir ve solunum depresyonunun
yant sira solunum durmasina bile neden olabilir. Bu durumda uygun solunum destegi zorunludur.

Bdyle durumlarda hipotansiyon da gézlenmigtir.

Dos asim kortikal sekresyonu baskilayabilir. Bu disoryantasyon ve gecikmis uyanma ile iligkili
olabilir.

Tedavi
Tedavi, semptomlarin doZasi ve siddetine baghidir ve, gerekirse, solunum destegini de igerir.

Destekleyici dnlemlere ilave olarak (6m. respirasyon) 50-100 mg hidrokortizon (ACTH degil)
uygulanmasi gerekli olabilir.
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Genel anestezi prosediirlerinde genellikle gerekli olan tiim ekipmanlar ve ilaglar mevcut
olmahdir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapétik grup: Genel anestetik, ATC kodu NO1AX07

ETOMIDATE-PLIPURO’nun EEG’deki gecikme siiresi 36 saniyedir, maksimum etki 46 saniye
sonra baglar.

Etki cok hizh baslar, yeniden dagihim ve bozunma sonucunda hipnotik etki siiresi kisadir. 0.3
mg/kg viicut agirhg: tek doz 10 saniye iginde biling kaybmna, 3 — 5 dakika siiren narkoz ve
takiben uykuya neden olur.

Ftomidat adrenal korteks fonksiyonunu baskilar. Etomidat geri donfigimlii olarak 11-B
hidroksilaz steroid sentez enzimini bloke ederek adrenal hiicre kortizol Uretimini baskilar.
Kortizol baskilamasi ACTH’a cevap vermez ve tek doz 0.3 mg/kg viicut afirhg etomidattan
sonra 6 saate kadar siirer. Kortizol sentezi inhibisyonu geri doniigiimliidiir ve plazmadaki
etomidat konsantrasyonuna baglidir. 50 nmol/L’nin altindaki plazma konsantrasyonlarinimn inhibe
edici etkisi ya hi¢ yoktur ya da yok gibidir. Bu konsantrasyonlara tek doz etomidat verildikten
sonra yaklagik 4 saatte erisilir. '

Etomidat verilmesinden sonra, fizyolojik uyku esnasindaki hipnojenik miyokloniye benzer,
fizyolojik diensefalik uyartilarin disinhibisyonuyla olugan istemsiz kas hareketleri goriilmiistiir.

Etomidatin antikoviilsif 6zelliklere sahip oldugu ve beyin hiicrelerini hipoksik hasara karsi
korudugu bildirilmistir.

Etomidatin analjezik etkisi bulunmadigindan, tiim cerrahi prosediirlerde eszamanl analjezik
uygulamasi gerekmektedir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Lipid partikiillerinin yanlanma ©Omrii kisadir. Etomidat enjeksiyon esnasinda  yag
damlaciklarindan hizla aynhr ve bu durum plazma konsantrasyonuna yansir ki bu da sulu
formiilasyoniar ile karsilastimlabilir. Lipid emilsiyonlarimn ortamdan kaybolmasi etomidatin
yarilanma Omriinil etkilemez. '

Etomidatin plazma proteinine baglanmasi (6ncelikle albiimine) %76.5 olarak tayin edilmistir,
bobrek bozukluklarinda ve kronik karaciger hasar1 durumlarinda bu oran diger.

Akiimiilasyon gériilmemisgtir.

Dagilim:

4.6 + 2.2 Ukg'lik total gorinen dagilim hacmi ok genistir ve belirgin bir miktarda doku
tarafindan tutulmaya isaret eder, literatiirde rapor edilen veriler santral kompartmandaki dagilim
hacminin 21.2 + 2.8 1 veya 24.2 + 4.2 | arasinda oldugunu gostermektedir, bu da intravaskiiler
plazma hacminden daha bilyiiktiir. Bu da santral kompartmamn yiiksek perfiizyon hizinda (6rn.
karaciger, beyin) organlar igerdigi anlammna gelmektedir ve derin periferalden santral
kompartmana yeniden dagilim eliminasyon hizim belirleyen adimdur.
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Santral kompartmandan periferal ve daha derin periferal kompartmana hizh dagihm ve hizh
eliminasyon hizi tek doz uygulamadan (baglangi¢ yari émrii 1.3 — 4.5 dakika) sonra plazma
konsantrasyonunun hizla diismesine neden olur. Genis dagilim hacmi yiiksek hepatik
ekstraksiyon hizina ragmen eliminasyon yarilanma Smriiniin (terminal eliminasyon yarilanma
Omrii 2.4 — 5 saat) nispeten uzun olmasim saglar.

Lipofilik &zellikler kan-beyin bariyerinin hizli gegilmesini saglar. Serebrospinal sivi

konsantrasyonu neredeyse serbest, protein bagli olmayan etomidat konsantrasyonuna (25 + 3%)
tekabiil eder. .

Biyotransformasyon:
Biyotransformasyonun ilk adim karacigerde etil ester hidrolizidir. Az bir miktar1 oksidatif N-

dealkilasyona ugrar. Bilinen tiim metabolitleri farmakolojik olarak inaktiftir.

Eliminasyon:

15 mg etomidat (radyoaktif olarak isaretli) bazinin i.v. enjeksiyonundan sonra, yaklasik olarak
total radyoaktivitenin %751 24 saat iginde idrarda belirir. Dozun yaklasik %50’si enjeksiyondan
sonraki ilk dort saat iginde goriiliir. Ekstrapolasyona bagli tahminlere gére, yaklasik %87si idrar
ile atilir, diger atilim yollar1 ¢ok ufak bir rol oynar.

Idrardaki ana metabolit etomidatin hidrolizi ile olusan, idrardaki radyoaktivitenin yaklagik
%80’ini olusturan, R-(+) -1-(c-metilbenzil)-5-imidazol karboksilik asittir; %55-59’u asit
formunda, %21 — 24’ii glukuronidi formundadir.

5.3.  Klinik ncesi giivenlilik verileri
KUB’tn diger bdlimlerinde belirtilen klinik giivenlik verilerine ilave olabilecek hekim igin
6nem tagiyan klinik giivenlik verileri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Soya yag

Orta zincirli trigliseridler

Gliserol

Yumurta lesitini

Sodyum oleat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
ETOMIDATE-®LIPURO bagka bir {iriin ile kanstirilmamalidr.

6.3. Raf omrii
Satig ambalaji igindeki iiriintin raf omrii:
2yl

Rekonstitisyon veya kilavuza gore seyreltmeden sonraki raf omrii:
Gegerli degil.

Ilk aihistan sonra raf omrii:
Liitfen bsliim 6.6’ya bakiniz.
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6.4 Saklamaya yonelik ézel tedbirler
Dondurmaymz. Isiktan korumak igin iiriinii ambalajinda muhafaza ediniz.

6.5. Ambalajin nitelidi ve igerigi
Renksiz camdan ampuller (tip T cam, Avr. Farm.), igerigi: 10 ml, 10’luk kutularda tedarik edilir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve dlger ozel onlemler
Ampuller kullamlmadan 8nce homojen dagilimdan emin olmak i¢in ¢alkalanmalidir.
Calkalamadan sonra iki faz goriiliirse ampul kullanilmamahdir.

Ampul hasarh ise kullamlmamalidir.

ETOMIDATE-®LIPURO antimikrobiyal koruyucular igermez. Ampul agilir agilmaz aseptik
sartlarda emu151yon derhal sinngaya gekilmeli ve enjekte edilmelidir, gunku yagli emiilsiyonlar
mikrop iiremesini kolaylagtinrlar. Kullamlmayan kisim atilmahdr.

ETOMIDATE-®LIPURO ile eszamanli verilmesi gereken ilaglar, 6m.: analjezik, ardarda aym
setten veya ayr bir vendz kaniilden uygulanmahidir.

ETOMIDATE-®LIPURO gegici olarak durdurulan sodyum kloriir inflizyonu tiipiine enjekte
edilebilir.

Kullanilmamig olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklannin Kontrolii Yénetmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBi

B. Braun Medikal Dis Ticaret A.S.

Sefakdy Tevfik Bey Mah., 20 Temmuz Cad. No: 40, A Blok, Kat: 3-4
Kiigiikgekmece, Istanbul

Tel 02124381558

Faks 02124381559

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
111/72

9, ILK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIHi

[k ruhsat tarihi; 01.02.2002
Ruhsat yenileme tarihi: 01.02.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
Haziran 2013

9/9



