
KISA tJRtJN BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi ORTINIIN ADI
EDiCN 0.5 g I.V. inffizyon igin liy ofilize toz igeren flakon

2. KALiTATiF vE KAIITiTATiF BiLE$iM
Etkin madde: Her flakon 0.5 g vankomisin baza egde[er miktarda vankomisin hidrokloriir

igerir.

Yardrmcr maddeQer): Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakmrz'

3. FARMASOTiKFORM

inff.izyon igin liyofilize toz igeren flakon

Flakon, beyaz ve yabeyaza yaktn liyofilize madde igerir'

4. KLiNiK oznllixr-rR
4.1. Terapiitik endikasYonlar

vankomisin, Nacordia orientalis'in (eskiden slreptomyces orientalis olarak bilinen) belli

suglanndan elde edilen amfoterik glikopeptit yaprsrnda bir antimikrobiyal maddedir'

vankomisinin, bir gok gram pozitif organizmalara kargr bakterisidal etkisi vardrr.

Vankomisin, penisilin ve sefalosporinler gibi daha az toksik olan diper etkili antimikobial

ilaglann tedavi edemedifii, duyarh gram pozitif organizmalann, yaSamr tehdit eden potansiyel

enieksiyonlannda kullamlmaktadrr. Vankomisin, yaklqrk olarak ttirn stafilokoklann duyarlt

oldulu bir ilagtrr, spesifik bir endikasyonun oldulu hastalarda direncin ortaya grkma

olasrhgrm en aza indirmek igin kullamlrr. vankomisin, metisiline duyarh stafilokokal

enfeksiyonda bir segenektir.

Stafi lokokal EnfeksiYonlar

vankomisin, penisilin ve sefalosporin tedavisi alamayan veya bu tedavilere cevap venneyen

veya metisilin igeren di[er antibiyotiklere direnqli olan stafilokok enfeksiyonu olan hastalarda

kuilanrghdrr. Vankomisin, stafilokokal endokardit tedavisinde ve dental veya cerrahi

operasyonlardan dolay risk altrnda olan hastalarda endokardite karqr proflaksik olarak tek

baqrna baSanh olarak kullamlmrqtrr.

vankomisinin etkililifii, osteomiyelit, pn6moni, septisemi ve yumu$ak doku enfeksiyonlannt

da igeren stafilokoklann yol aqtlF diger enfeksiyonlarda belgelendirilmigtir.

Ps6domembraniiz kolit ve stafilokokel enterokolit

Vankomisin gastrointestinal kanaldan emilmedili igin, ciddi derecedeki antibiyotik ile ilgili

psddomembran6z kolit (genellikle Clostridium difficile ile ilgili) ve stafrlokokal enterokolitin

oldugu h^tul*da oral vankomisin endikedir. Psddomembran<iz kolitin tekar etme olasthlt

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/419/edicin-500-mg-iv-enjeksiyon-icin-liyofilize-toz-iceren-5-flakon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01XA01



vardrr ve genellikle vankomisin kesildikten 4-21 ginr soma ortaya grkar. Hastalann oral

vankomisinin ikinci ktiriine cevap verdikleri gdriilmektedir'

intraveniiz vankomisin bu endikasyonlar igin etkisizdir'

DiEer tipteki enfeksiyonlarda oral yolla uygulanan vankomisin etkili depildir. Gerekirse e9

zamank olarak intravendz uygulama yaprlabilir.

4.2. Pozoloji ve uYgulama gekli
yalmz intaien6z inffiryo., .,r. oral kullanrm igindir ve intamiiskiiler olarak uygulanmaz.

Pozoloji/uygutama srkhlr ve siiresi

Uygulama Eekli:

Erigkinler:
intaven6z
C"*i""iti. intraven6z doz,t , Yo0.9 Sodyum Kloriir Qdzeltisi, 7o5 Dekstroz iginde 6 saatte

tir-SOO,ig veya 12 saatte bir i mg'drr. Her bir doz t0 mg/dk'dan fazla olmayacak gekilde

uygulanmahdrr.

Staf,rlokokal enfeksiyonlar normal olarak 48-72 sa,, iginde yamt oluqtururlar. Tedavi siiresi

e;;k;iyon* tipine ve giddetine ve hastarun olugturdu[u yamta 
_baEhdrr... 

Bakteriyel

."a"t"iait igin, genel olarak kabul edilen kiir, ya tek baqrna veya diler_ antibiyotiklerle

beraber intraven6i olank en az 3 hafta boyunca 6 saatte bir en az 500 mg vankomisindir.

Serum dtzeylerinin terapStik srmflamasr

b"f.f, i""l*inO, dozlan tkiben inffizyon tamamlandrktan 2 saat sonra dlgiilen pik serum

[onrurrt *yortu.r 18-26 mg/litre'dir. Sonraki dozdan hemen 6nce 6lgtlen en dtqiik 
-diizeyler

i-ro.glriil. olma1dl. ototoksisite 80-100 mgnitelik'lik serum ilag diizeyleri ile iliqkilidir'

ancak Jerum ilag diizeyleri 30mg/litre ,eyu bu defierin altrnda tutuldulunda ototoksisite

nadiren giiriilmektedir.

Soliisyonun hazlrlanmasl
frff"ir- srasmda 500 mg'1k EDiCiN S00 mg IV inffizyon igin liyofilize toz iqeren flakon'a

10 ml steril enjeksiyonluk su ekleyiniz. Benzer olarak, lg'ltk EDiCN I g..infiizyon igin

iiyofilize toz igiren hakon'a 20 mi steril enjeksiyonluk su ekleyiniz. Bu gekilde hazrrlanan

n'urorrr-, 5omg/ml soliisyon verecektir. Gerekli olan bir sonraki diltisyon, uygulama

metoduna balhdrr.

i. Arahkl inltzyon (tercih edilen inftzyon metodu):

500 mg vankomisin igeien yeni hazrrlanmrg soliisyon, en az 100 ml diliie edici ile

sey.eftif,.refiair. I g vankomisin iqeren yeni hazirlanmrg soliisyon, en az 200 ml diliie edici ile

seyreltilmelidir.

Sodyumkloriirintravendzinfiizyonveyadekstrozintravendzinff.izyonuygundili.ie
eJiAf".ai.. Uygulanacak olan dozlar tO mg/at'aan fazla olmayacak gekilde intraven6z olarak

,Vlrf".-"ftat.I Daha krsa zaman periyodunda veya daha ytiksek konsantrasyonlarda

;yilil*" tromboflebite ek olarak beli.gin tansiyon diigmesine neden olma olasrllr vardrr'

tirZl ioniryon u1.ca lozanklk, boyun ve omuzlar i.isttinde gegici ddkiinflilere de neden olur'
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ii.Devamlrinfiizyon(yalnzaralrklrinfiizyonmiimkiinolmadr$nda
kullanrlmaltdrr):

24 saate kadar enjekte olacak istenilen dozu elde etmek igin, yeterli miktarda Z9 
_e 

s90.lum

kloriir enjeksiyo nTeya oh5 enjeksiyonluk sudaki glukoza 1g veya 29 vankomisin eklenebilir.

Oral:
Her ne kadar ciddi hastalarda 2glgtine kadar vankomisin kullamlmrg olsa da 7- 1 0 giiLn

bolrrnca 6 saaue bir 125 mg veya btiliinmiig dozlar olarak giinde 500 mg onerilmektedir'

Giinliik toplam doz 2g'r gegmemelidir.

Flakon hazrrlandtktan sonra, segilen dozlar 250 mg (5ml) veya 125 mg (2'5ml), 30 ml su ile

seyreltilebilir ve hastaya igmesi igin verilebilir veya seyreltilen madde nazogastrik tiip ile

uygulanabilir. Psddomembrantiz kolit ve stafilokokal enterokolit drqrndaki durumlar igin

vankomisin oral olarak etkili delildir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Pediyatrik popilasYon:
intravendz
Genel intraveno z doz 6 saatte bir verilen (giiLnliik toplam doz, 40mg/kg viicut aprltfit) l0

mg/kg,dr. Her bir doz et az 60 dakikahk periyotlarla uygulanmahdrr. Yeni dofianlarda ve

beLklerde gtiLnliik doz daha duiiik olabilir. Bir haftahk bebeklerde 12 saatte bir ve daha sonra

1 aya kadai 8 saatte bir l0 mg/kg dozu takiben ll TC/kg baglangrg dozu dnerilmektedir.

Serum vankomisin konsantrasyonlanntn yakrn takibi bu hastalarda yaprlabilir.

Oral:
7-10 giin boyunca 3',e veya 4',e bdliinmi.ig 40 mg/kg vankomisin uygulanabilir' Giinliil< total

doz2 g't gegmemelidir.

Geriyatrik PoPiilasYon:
Otototriritoi ve nefrotoksisitesinden dolayr, btibrek yetmezli[i olan ve dnceden igitme kaybr

olan hastalarda vankomisin dikkatle kullamlmahdrr. Yaqh olanlar iizellikle risk altrndadrr.

Dozlar, serum seviyeleri dikkate ahnarak titre edilmelidir. Kan dtizeyleri takip edilmeli ve

biibrek fonksiyon testleri di.izenli olarak yaprlmahdrr. Yagh hastalar dzellikle igitme

Uorutt.,g*u kargr hassastrrlar ve 60 yagrn 0stiiLndekilere igitme fonksiyonu igin bir seri test

yaprlmaiidr. Diler ntirotoksik middelerin eq zamanl veya ardrqrk kullammrndan

sak mlmahdr. (Bunlar iqin tizel kullamm uyanlan ve dnlemlerine bakrntz')

86brek yetmezlifi:
siib.J i"*"rH[i ohn hastalarda vankomisin dozlan, bdbrek bozukluflunun derecesine,

.reden olan or[anizmalann duyarhhlrna, enfeksiyonun giddetine ve ilacrn.- serum

konsantrasyonuna g6re ayarlanmahdrr. Bobrek yetmezlipi olan hastalarda ..dnerilen 
bir

baqlangrg'dozu di 15 mg/kg'drr, bu dozu bdbrek fonksiyonu ve ilacrn serum

konsantrasyonlan esastna dayanan dozlar takip eder'

Uzun stiren tedavi ile ilag birikimi ortaya grkabilir ve serum diizeylerinin diizenli takibi

yuprt.uUarr. Bunun iqin aqalrdaki krlavuz kullanrlabilir' Bu veri, diyalizdeki anefrik hastalar

igin gegerli de[ildir.



Kreatinin klerensi

mg/dk/kg

Vankomisin dozu

mgldW24 saat

30.9

23.2

15.4

7.7

3.1

2.0

1.5

1.0

0.5

0.2

Anefrik hastalarda, 15 mg/kg'hk yiikleme dozunu takiben 1 '9 mgklza saatlik doz

,"Jf."rrai.. sJirgin bobref bo"zuklulu olan hastalarda tek baqrna 250 mg-1g'hk i911e dozu

"vg* "rJ.g.raari 
dozlar her gtin yeine birkag giiLnde bir verilebilir. Aniiride her 7-10 giinde

bir 1 g doz dnerilmektedir.

Hemodiyalizdeki hastalarda" ilag hemodiyaliz ile iinemli 6lEiide uzakla$tr nlanaz' Her 7 giiLnde

il;;;L; ig vankomisin "*iti 
t- diizeyleri olugturmaktadrr. ilaq birikimini ve toksisitevi

0.,r.-"t iqi""r.-- diizeyleri dlgiilmelidir. Serumdaki yanlanma 6mrii 120-216 saallir-

Peritoneal diyaliz yaprlan hastalarda, vankomisinin yanlanma 6mrii 18 saat civanndadrr'

;;;;;;i diyaliz urasmda serum diizeylerinin agrn azalmasrm <inlemek iqin diyalizata 25

pg/ml konsanfiasyonda vankomisin eklenebilir'

Karaciler Yetmezlifii

Karacifer yetmezlili olan hastalarda 6zel bir doz ayarlanmasrna gerek yoktur'

4.3. KontrendikesYonlar

Vankomisin, bu ilaca duyarhhlr oldulu bilinen hastalarda kontrendikedir'

4.4. 62e1 kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri

Uvanlar

Gegiciqiddetlihipotansiyonkomplikasyonlarr(gokvenadirenkalpdurmastnrdaigeren)
histamin benzeri cevaplar ve makiilopapular veya eritamatdz dtiktiLntiilerin ("krrmrzr adam

sendromu,, veya ..ktrmtzt boyun sendromu',) infiizyon hlzr ile iliqkili olduEu dii$iiniilmektedir.

Hrzlrinftiayonlailigkilireaksiyonlandnlemekiginvarrkomisin,l0mg/dk|nzdanfaz|a
olmayacak gekilde sulu soltisyon iginde enjekte edilmelidir. inftizyon durdurulmasr ile

g"n.ilikl" bu reaksiyonlar sonlanmaktadrr. Bebek ve gocuklar igin genellikle 1 saatin tistiinde

yavag infrizyonlar dnerilmektedir'

Vankomisinintoksisitesivenefrotoksisitesindendolayr,b6brekbozuklufuolanhastalarda
vankomisindikkatlekullanrlmalrdrr.YiiksekkankonsantrasyonlanYeyauz,ayantedaviile
toksisite riski artmaktadrr. Bundan dolayr kan diizeyleri izlenmelidir ve bu tiir hastalarda

vankomisin kullantlmasr gerekiyorsa doz ayarlanmahdrr' 
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Diler nefrotoksik ilaglann birlikte veya peqpege kullammr dikkatli takip gerektirir ve

miimktinse bu tip kullammdan kaqrmlmahdrr'

ihflamatuar intestinal mukoza bozuklufu olan bazl hastalarda oral vankomisin kullammrndan

dolayr dnemli derecede sistemik absorbsiyon sonucu bu hastalar vankomisinin parenteral

,rygulu.*rsonucundaadversreaksiyongeligmesiaqrstndanriskaltrndaolabilirler'fusk'
bolrek bozuklu[u olan hastalarda daha yi.iksektir. Vankomisinin sistemik ve renal

klerenslerinin yaShlarda azaldr[rna dikkat edilmelidir'

Dahadncedenigitmekaybrolanhastalardamiimktinsevankomisindenkagrnrlmalrdrr.60
yagrniistiirrdekihastalaraseriigitselfonksiyontestidnerilmektedir.Kullanhrsa,dozunkan
ionsantrasyonlanmn takip edilmesi ile aymlanmasr gok iinemlidir. Saprrhk dncesi tinnitus

olugabilir. Ya$hlar igitme hasanna daha duyarhdrr. Diper antibiyotiklerden elde edilen

deneyimler,tedavinindurdurulmastnaralmensalrrlrprnilerleyebilecelinigdstermektedir.

Onlemler

vankomisin dokuyu oldukga tahrig etmektedir ve intramiiskiiler olarak enjekte edilirse

enjeksiyon bolgesinde nekozlara yol agmaktadrr. vankomisin alan bircok hastada a[n ve

tromboflebit ortaya grkar ve bunlar bazen qiddetlidir. ilaq %5 dekstroz veya%o}g normal salin

(2.5.5mg/ml),olii,yonugeklindesulandrnlarakuygulantrsaveenjeksiyonbtilgesidtizenli
oU.* a"gi*i.itlrse, tromboflebitin giddeti ve srkhlr en aza indirilebilir'

vankomisin alan tiim hastalar, periyodik olarak hematolojik testleri, idrar analizleri, karaciper

ve b6brek fonksiyon testleri yaptlrmahdtrlar'

Anestetiklerin neden oldu[u miyokardiyal depresyon vankomisin ile artabilir' Anestezi

srrasrnda dozlar iyice seyreltilmelidir ve yakrn kardiyak takiple yavag enjeksiyon ile

uygulanmalrdrr.Pozisyonudeliqtirmekigininfiizyonunbitiphareketeizinvermesinekadar
beklenmelidir.

Oral vankomisin alan hastalar hoq olmayan tadr igin uyanlmahdrr'

4.5. Difier trbbi iiriinler ile etkileqimler ve difer etkilegim gekilleri

Vankomisin ve anestetik ilaqlann eq zamanll uygulanmasr eritema' histamin benzeri ktzarm4

ve anafl aktoid reaksiyonlarla iligkilendirilmiqtir'

Vankomisinin Amfoterisin B, streptomisin, neomisin, gentamisin, kanamisin, amikasin,

tobramisin,basitrasin,polimiksinB,kolistinvesisplatingibinefrotoksikveyandrotoksik
ilaglarla eq zamanlt uygulanmasr dikkatle takip gerektirmektedir'

Etakranik asit ve furosemid gibi diiiretikler ototoksisiteyi arttlrmaktadlr'

Kolestiraminin in-vitro olarak vankomisini balladt[r gdsterilmigtir. Bundan dolayr' oral

vankomisin kolastiramin ile kullamlrrsa, ilaqlar birkaq saat amyla uygulanmahdrr'



4.6. Gebelik ve laktasYon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocukdolurmapotansiyelibulunankadrnlar/Dofumkontrolii(Kontrasepsiyon)'.
fOiCfN,ii go.uk dog.,..u potansiyeli bunan kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri

mevcut delildir.

Gebelik d6nemi
i.t 

"i":if. 
i"frqmalarda vankomisin dozu srganlarda insan dozunun 5 katr, tav$anlarda insan

;;;;3 katr'olarak uygulanmr$trr ve vankomisine balh fettsiin zarar giirdiigiiLnii gdsteren

Ui. t,,n bulunamamrgtri.-Kontroilii klinik bfu 9a19mad4 ciddi stafilokok enfeksiyonlan igin

hamile kadrnlara intravendz yottu uygutuna]l vankomisin hidroklortirun bebekler iizerindeki

p"*riv"r ototokrik ve nefrotoksii etkileri incelenmigtir. vankomisin plasentaya geger.

'g.tavlrrur ve neonatal ototoksisite ve nefrotoksisite gtizardr edilemez. Gebe kadrnlarda

grr."iiria ir. ilgili yeterli veri yoktur. Gebelerde ancak anneye yamn fetiise zanrndan fazla

iie ve mutlaka gerekliyse kullamlabilir'

Laktasyon ddnemi
v*toririri, siite geqer ancak yeni dofianlara zaran olup olmadrpr bilinmemektedir. Bundan

il;;;k[; yiarlar herhangi bir ri-ske agrr basma&kga bebekler emzirilmemelidir.

0reme yetenefi / Fertilite
Oreme yeteneli iizerine bir etkisi yoktur'

4.7. Lrarqve makine kullanmr iizerindeki etkiler
Uygulanabilir de!ildir.

4.8. istenmeyen etkiler r- ,:-.^,^-- - .

istenmeyen etkiler, organ ve sistemler srmflamast ve stklllrna g6re agalrda listelenmigtir'

Srkhk dereceleri 9u gekilde tammlanmtqttr:

Qok yaygrn (>1/10), yaygrn (>1/100 ; <1/10), yaygrn olmavan (>1/1000; <l/100)' sevrek

ernb.ooo ; <1/1000), gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor)

Qok yaygrn yan etkiler, flebit ve ps6do-alerjik reaksiyonlardrr'

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Segek: trombositopeni, ndtropeni, agraniilositoz' eozinofi li

Ba$grkhk sistemi hastahklan
Seyrek: Anaftaktik reaksiyonlar, hipersensitivite reaksiyonlan

Kulak ve ig kulak hastal*lan
Yaygrn olmayan: Gegici ya da geqici olmayan igitme kaybr

Seyrek: Kulak gtnlamast, ba; ddnmesi
6



Kardiyak Hastahklar

Qok seyrek: KardiYak arrest

Vasktler Hastahlar
Yaygrn: Kan baslncrnda diigme, tromboflebit
Seyrek: Vaskiilit

Solumum, gii[iis bozukluklan ve mediastinal hastahklar

Yaygm: Dispne, stridor

Gastrointestinal Hastahklar

Seyrek: Bulantt

Qok seyrek: Psddomembran<iz enterekolit

Deri ve deri altl doku hastahklan

Yaygrn: Ekzantem ve mukozal inflamasyon, ka5rntr, iirtiker

QoL seyrek: Eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu' Lyell sendromu' lineer IgA

biilliiz dermatit

Btibrek ve idrar hastahklan
Yaygrn: Serum keatinin ve serum iire konsanfiasyonlanmn artrgrna ba[h olarak b6brek

yetmezli!i
Seyrek: interstisyel nefrit, akut renal yetmezlik

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklar

Vuygrn, Vii."t Viizeyinde ve yiizde krzankhk, gdgiis ve kaslarda apn ve splvm

Seyrek: Ateq ve titreme

4.9. Doz aglmr ve tedavisi

Glameriilerfiltrasyondevamrnrsallayandestekleyicibakrmdnerilmektedir.Vankomisin
;;;li;ii, ,. peritoneal a-i-v"riz 1E qtk az mikrarda kandan uzakla5trnlrr. Amberlite resin

WRO-i ile hemoperfiizyonun krsrth yaran oldu[u bitdirilmigttr'

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik grup: Glikopeptid antibakreriyeller

ATC Kodu: J0IXA01

vankomisin, Na cordia orientalis (streptomyces orientalis) kiilttirlerinden elde edilen bir

trisiklik glikopeptit olarak tammlanan biyolojik bir maddedir' Vankomisin' parenteral

uyg.,ta-u igln hidroklortir tuzu qeklinde bulunur' ilaq gastrointestinal kanaldan absorbe

"dil-", 
'rr" iirtinih slvl soliisyonu psddomembrandz kolit tedavisinde oral olarak

uygulanabilir.
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Vankomisin bakteriyel bir antibiyotiktir, bakteriyel hiicre duvanna ballamr ve glikopeptit

polimerizasyonunu bloke eder. Bu etki hiicre duvan sentezini hemen inhibe eder ve

sitoplazmik membrana sekonder hasar verir'

Vankomisin, stafilokok, grup A beta hemolitik streptokok, Streptococcus pneumoniae'

enterekok, korinebakter ve klostridi)um tiirlerini igeren birgok gram pozitif organizmalara

karqr etkilidir. Gram negative bakterilerde, mantar ve mayalarda klinik olarak etkinli[i

g6sierilmemiqtir ve bu yiizden sadece gram pozitif bakterilerin neden oldulu giddetli

enfeksiyonlarda kullantlrr.

5.2. Farmakokinetik Szellikler

Emilim:
V--ko.i.in a[rzdan gok az emilir. Normal renal fonksiyonlu hastalarda intravendz olarak

verilenlg'lrkdoz,ikisaatsoruaola|ama25pg/mlserumdiizeyleriolugturur.Renal
bozuklugu olan hastalarda serum diizeyleri daha ytiksektir ve toksisiteye neden olabilir.

DaErLm:
ilo-.--ul ."nul fonksiyonlu hastalarda ilacrn yan 6mr0 yaklaqrk 6 saattir. Vankomisin, plewal,

perikardiyal, assitik ve sinoviyal stvtlara hrzltca difiize olur' Normal meninkslere ve

serebrospinal slvlya gegmez ancak akut menenjitli hastalarda terapiitik konsantrasyonlara

ula5abilir. vankomisin, clostridium difiicile'i de igeren bir gok gram pozitif organizmalarda

etkilidir. Gram negatif bakteriler, mikobakteri ve mantarlar yiiksek derecede direnqlidirler'

Grampozitifbakterilerinbirgoksuglan,in-vitro0.5-5pg/mlvankomisinkonsantrasyonlanna
duyarlrdrr ancak birkag Staphytococcus aurerus su$unun inhibisyonu igin l0-20 pglml

gereklidir.

Eliminasvon:
V-to.l.ln idrara deligmeden geqer, en az%o$}'i ilk 24 saatte geqer'

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
[-riroi""it po,.riiyeli delerledirmek igin hayvanlarda uzun sureli qalgmalar yaprlmamtgttr'

Labaratuar testlerinde vankomisin mutajenik buhmmamtqttr'

6. FARMASoTiX oZnl.I,iXr-sn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Yardrmct madde bulunmamaktadlr.

6.2. Gegimsizlikler
vankomisin soliisyonunun pH'st diigiiktiir bu yiizden diler bilegiklerle kargrlagtrnldrgrnda

kimyasal ve fiziksel instabiliteye yol agar'

Kimyasal olarak, deksametazon sod)Trm fosfat, heparin sodyum' metisilin sodyrm'

fenobarbital sodlum, sodyum bikarbonat ile geqimsizdir'
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6.3. Raf 6mrii
Acrlmamrs flakon

36 aydrr.

Acrlmts flakon

Her bir flakon tek kullammhktrr ve agrldrktan sonra hemen kullamlmahdrr. Hemen

kullanllmayacak ise kullamm igin saklama siiresi ve kogullan kullantcmtn sorumlulufu

altmda&r.

infiizvon Sisesine ahndrErna

Mikrobiyolojik agrdan gdzme/seyreltme iqlemleri kontrollii ve aseptik ko$ullar altrnda

yaprlmahdtr.

Sulandrnlmrg soliisyonun stabilitesi 25"C'de 24 saat ve 2-8oC'de 96 saattir'

\, 6.4. Saklamaya yiinelik 6zel tedbirler

Agrlmamrg flakon 25oC'nin altlndaki oda srcakhllnda saklanmahdtr'

6.5. Ambalajrn niteli[i ve iqerifi

EDiCiN renksiz tiip geklinde cam flakonlara doldurulur. Flakonlar bromobutil kauguk trpa ve

plastik baqhkl aliiminyum kapakla kapatrlrr.

l, 5 veya 10 flakon olarak ambalajlanmaktadrr.

6.6. Beqeri trbbi firiinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler

Tek kullamml*trr. Kullamlmamrg iiriinler ya da arttk materyaller "Trbbbi Atrklann Kontrolii

Y6netmelili,, ve ..Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolti Y6netmeli[i" ne uygun olarak

imha edilir.

7. RUHSAT SAI{iBi
Sandoz ilag San.ve Tic. A'$.\- 
Kiigiikbakkalkdy Mh.

$ehit $akir Elkovan Cd.
N:2 34750 KadtkdY - istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
114/63

f. iLKRUHsAT TARiHi /RUHsAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 15.09.2003
Ruhsat Yenileme tarihi :-

10. KUB'tTN YENiLENME TARiITi
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