Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/precort-liyo-40-mg-im-iv-liy-toz-iceren-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO2AB04

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI , _
PRECORT-LIYO 40 mg [.LM./1.V. Enjeksiyon I¢in Liyofilize Toz Igeren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

Her bir ampul, 40 mg metilprednisolona esdeger 53.03 mg metilprednisolon
sodyum siiksinat igerir.

Coziicii ampul; 2 ml enjeksiyonluk su icerir.

Yardimc1 madde(ler):

Dibazik sodyum fosfat heptahidrat (*)....2.835 mg,
Sodyum Kloriir ..........c.ocooiiiiia, 1.0 mg
Laktoz monohidrat........................... 10.0 mg

(*) 1.500 mg dibazik sodyum fosfat anhidre esdegerdir.

Yardimc1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Liyofilize toz i¢ceren ampul

Beyaz renkte, liyofilize kek
4. KLIiNiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
PRECORT-LIYO asagidaki durumlarda endikedir:

Endokrin hastaliklari: Primer veya sekonder adrenokortikal yetmezlik, akut
adrenokortikal yetmezlik, konjenital adrenal hiperplazi, kanserle iliskili
hiperkalsemi, nonsiipuratif tiroidit.

Romatizmal hastaliklar: Romatoid artrit (diisiik doz uygulamalar: ile juvenil
romatizmal artrit dahil), psoriatrik artrit, ankilozan spondilit, akut gut artriti, post-
travmatik osteoartrit, akut non-spesifik tendonsinovit, akut/subakut bursit ve
epikondilit.

Kollajen doku hastaliklari: Sistemik lupus eritematosus, sistemik dermatomiyosit
ve akut romatoid karditis

Deri hastaliklari: Pemfigus, eritema multiform (Steven-Johnson sendromu),

eksfolyatif dermatit, biillii dermatitis herpetiformis, agir seyreden psoriasis ve
seboreik dermatit ve mikozis fungoides.
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Alerjik reaksiyonlar: Bronsiyal astim, kontakt dermatit, atopik dermatit, serum
hastaligi, mevsimsel ya da uzun siireli alerjik rinit, asir1 ilag duyarliligy, iirtikeryel
transfiizyon reaksiyonlari ve akut non-enfeksiy6z larenks 6demi.

GOz hastaliklari: Herpes zoster oftalmikus, iritis, iridosiklitis, korioretinitis,
yaygin posterior uveitis ve koroiditis, optik nevrit, semptomatik oftalmi, 6n
segment enflamasyonu, alerjik konjonktivit, alerjik korneal marjinal iilser ve
keratit.

Sindirim sistemi hastaliklari: Ulseratif kolit (sistemik tedavi) ve rejyonel enterit
(sistemik tedavi).

Solunum sistemi hastaliklari: Semptomatik sarkoidoz, berilliosis, tedavi
edilemeyen Loffler sendromu, aspirasyon pnomonisi ve gerekli anti-tiiberkiiloz
tedavi ile birlikte fiilmine ya da dissemine pulmoner tiiborkiiloz.

Hematolojik hastaliklar: Kazanilmis (otoimmun) hemolitik anemi, erigkinlerdeki
sekonder trombositopeni, yetigskinlerde idyopatik trombositopenik purpura
(sadece IV uygulama, IM uygulama kontrendikedir), eritroblastopeni, konjenital
hipoplastik anemi.

Neoplastik hastaliklar: Palyatif tedaviler i¢in, yetiskinlerde 16semi ve lenfoma,
cocukluk ¢aginda akut 16semi.

Odemli reaksiyonlar: Idiyopatik tip veya lupus eritematoz nedeniyle olusan
nefrotik sendromdaki proteiniirinin azaltilmasi veya diiirezin arttirilmasi.

Sinir sistemi hastaliklari: Multipl sklerozun akut alevlenmesi.

Standart akut sok tedavisine cevap vermeyen soklar: Kardiyojenik sok, septik
sok, anaflaktik sok, hipovalemik sok, karisik sok durumlart (travma, yaniklar,
cesitli etyolojik nedenli gec soklar)

Digerleri: Uygun antitiiberkiiloz kemoterapi ile beraber kullanildiginda,
subaraknoid blok ya da gelismesi muhtemel blok ile tiiberkiiloz menenjiti.
Norolojik veya miyokardiyal semptomlar iceren triginoz

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Metilprednisolon sodyum siiksinat, IM yada IV olarak kullanilir.

IV uygulamada:

Diisiik doz: <1.8 mg/kg veya <125 mg/doz, IV: 3-15 dakika

Orta doz: >2 mg/kg veya 250 mg/doz, IV: 15-30 dakika

Yiiksek doz: 15 mg/kg veya >500 mg/doz, IV: 30 dakikadan fazla siirede ve >15
mg/kg veya >1 g kadar olan dozlar 1 saate kadar olan siirede uygulanir.
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Akut omurilik zedelenmesinde: IV uygulama: 30 mg/kg en az 15 dakika
uygulanir.Takip eden 45 dakika i¢inde 5.4 mg/kg/saat dozda 23 saat infiizyonla
uygulamaya devam edilir.

Antienflamatuvar ve immiinosiipresif: IM uygulama: 10-80 mg/giin giinde 1 defa.
IV uygulama: Birkac dakikada 10-40 mg uyglanir. Klinik tepkiye bagli olarak da
doz, IM veya IV olarak tekrarlanir. Daha yiiksek doz gerektigi takdirde, 30
dakikanin iistiindeki bir siirede 30 mg/kg verilir ve 48 saat boyunca her 4-6 saatte
tekrar edilebilir.

Status astmatikus: IV yiikleme dozu: 2 mg/kg/doz, daha sonra 5 giine kadar 6
saatte bir 0.5-1.0 mg/kg/doz verilir.

Aplastik anemi: IV uygulama: 1 mg/kg/giin veya 40 mg/giin (hangi doz daha
yiiksek ise) 4 giin verilir.4 giin sonra oral doza c¢evrilir ve 10 giine kadar veya
serum hastaligi belirtileri ortadan kalkana kadar devam edilir. Daha sonra
yaklasik 2 hafta icersinde doz siiratle diisiiriiliir.

AIDS’li hastalarin pndmosistis pnémonisinde: IV uygulama: 7-10 giin siireyle
her 6 saatte bir 40-60 mg verilir.

Uygulama sekli:

Liyofilize tozu igeren ampul, ¢oziiciisii ile ¢oziildiikten sonra hazirlanan soliisyon
IM enjeksiyonla veya IV infiizyon yolu ile uygulanabilir. Acil durumlarda tercih
edilen uygulama sekli IV enjeksiyondur. Istenilen doz IV yolla yavas bir sekilde
(birka¢ dakikalik siireler halinde) verilir. Kas i¢i enjeksiyonlari derin olmasi
gerekir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:
PRECORT-LIYO bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrol altinda
tutularak kullanilmalidir.

Bobrek yetmezligi:
Lupus nefritinde: Yiiksek doz genel tedavisi, IV uygulama: 3 giin boyunca
giinde 1 g verilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Antienflamatuvar ve immiinosiipresif: IM, IV uygulama: 0.5-1.7 mg/kg/giin veya
5-25 mg/m’/giin her 6-12 saatte bir bolinmiis dozlarda, genel tedavi 15-30
mg/kg/doz 30 dakika veya daha fazla siirede giinde bir defa 3 giin boyunca
uygulanir.

Status astmatikus: IV yiikleme dozu: 2 mg/kg/doz, daha sonra 5 giine kadar 6
saatte bir 0.5-1.0 mg/kg/doz verilir.

Akut omurilik zedelenmesinde: IV uygulama: 30 mg/kg en az 15 dakika
uygulanir.Takip eden 45 dakika icinde 5.4 mg/kg/saat dozda 23 saat infiizyonla
uygulamaya devam edilir.

Lupus nefritinde: Yiiksek doz genel tedavisi, IV uygulama: 30 mg/kg 30
dakikadan fazla bir siirede giin asir1 6 doz uygulanir.
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Geriyatrik popiilasyon:
PRECORT-LIYO yaghlar iizerinde, kiiciik dozlarda ve miimkiin olan en kisa siire
ile uygulanmalidur.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Metilprednisolon veya formiilasyonunda bulunan herhangi bir bilesene karsi
asir1 duyarli olanlarda
e Viral, fungal veya tiiberkiilar deri lezyonlar1 olanlarda,
e (Canli viriis asilar1 uygulananlarda,
e Septik sok veya tiiberkiilloz menenjiti haricinde ciddi enfeksiyonu olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Kortikosteroidler kullanim sirasinda enfeksiyon belirtilerini etkileyebileceginden
PRECORT-LIYO uygulanan hastalarda enfeksiyon olusmas1 yoniinden yakindan
izlenmeli ve gerektiginde uygun antibiyotik tedavisi yapilmalidir.
Septik artritte uygun antibiyotik ile birlikte kullanilmalidir. Daha once enfekte
olmus eklem icine direkt uygulama yapilmamalidir. Akut enfeksiyonlu hastalarda
intraartikiiler, intrabursal ve intratendonal uygulamalar yapilmamalidir.

Uzun siireli kortikosteroid kullanimi posterior subkapsiiler katarakt ve glokom
olusturabilir. Optik sinir zedelenmesi ya da fungal veya viral enfeksiyon olusumu
kolaylasabilir.

Tedavi sirasinda sugicegi asis1 ve diger bagisiklik yontemleri uygulanmamalidir.

Aktif tiiberkiilozda ancak akut ve yaygin vakalarda uygun tiiberkiilostatik ajanlarla
birlikte kullanilmalidir.

Uzun siireli tedavilerde bebek ve kiiciik cocuklarin biiyiime ve gelisimleri dikkatle
izlenmelidir.

Hipertrombinemide aspirin ve diger NSATI ile birlikte ¢cok dikkatli kullanilmalidr.
Yiiksek doz kortikosteroid uygulanmasi kan basinci yiikselmesine, su ve tuz
tutulmasina ve potasyum itrahina neden olabilir. Bu gibi durumlarda hastalar
yakindan izlenmeli ve/veya gerekli diyet uygulamasi yapilmalidir.

Okiiler simpleksli hastalarda korneal perforasyon olasiligi goz Oniinde
bulundurularak uygulama c¢ok dikkatli yapilmalidir. Siroz ve hipotroid
durumlarinda kortikosteroid uygulamasi hastaligin seyrini hizlandirabilir.

Non-spesifik iilseratif kolit bulunanlarda kullanildiginda perferasyon, abse ve
piyojenik enfeksiyon yoniinden hasta dikkatle izlenmelidir. Diyabet, okiiler herpes
simpleks, glokom, epilepsi, kronik psisik reaksiyon, divertikiilit, barsakta yeni
olusmus anastomoz, aktif ya da gizli peptikiilser, bobrek yetmezligi, karaciger
yetmezligi, hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi, osteoporoz, miyastenia
gravisli hastalarda mutlaka gerekli onlemler alinarak ve siirekli kontrol altinda
kullanilmalidar.
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Adrenal yetmezlik tablosu goz Oniinde bulundurularak tedavinin sonlandirilmasi
doz kademeli olarak azaltilarak yapilmalidir. Tekrarlanan yiiksek doz IV
PRECORT-LIYO uygulamasii takip eden kardiyak aritmi dolasim kolapst,
bradikardi goriilebilme olasilig1 gbz 6niinde bulundurulmalidir (10 dakikadan daha
az bir periyoda 0.5 g’dan fazla).

PRECORT-LIYO, laktoz icerir. Nadir kalitimsal galaktoz dayaniksizligi, Lapp
laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin
bu ilact kullanmamalar gerekir.

PRECORT-LIYO her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Cytochrome P450 iizerine etkisi: CYP3A3/4 enzimini indiikler

Etki arttiranlar/toksisite: Metilprednisolon, glukoz diizeyini yiikseltebilir.
Insiilinin veya oral hipoglisemiklerin (oral antidiyabetikler) dozlarinda ayarlanma
yapilmas1t  gerekebilir.  Metilprednisolon  asetilkolinesteraz  inhibitorleri,
amfoterisin B, siklosporin, kivrim diiiretikler, natalizumab, NSAID (COX-2
inhibitorii), NSAID (nonselektif), tiyazid diiiretikler, asilar (canli), varfarin ve
takrolimusun diizeylerini/etkilerini yiikseltebilir. itrakonazol kortikosteroid
diizeylerini artirir.

Metilprednisolon’un diizeyleri/etkisi, antifungal ajanlar (sistemik azol tiirevleri),
aprepitant, kalsiyum kanal blokerleri (non-dihidropiridin), siklosporin, estrojen
tiirevleri, flukonazol, fosaprepitant, makrolid antibiyotikler, néromuskiiler-blok
ajanlar1  (nondepolarize), kinolon antibiyotikler, salisilatlar, trastuzumab
tarafindan artirilabilir.

Etki azaltanlar: Fenitoin, fenobarbital, rifampin gibi karacigerde CYP3A3/4
enzimini indiikleyen ilaglarla birlikte kullanildiginda metilprednisoliin klirensi
artar. Potasyum tiiketici diiiretikler potasyum kaybimi arttirirlar. Cilt testi
antijenleri, immiinizasyonlar antikor cevabini azaltir ve olas1 enfeksiyon riskini
arttirirlar.

Metilprednisolon, antidiyabetik ajanlar, kalsitriol, kortikorelin, izoniyazid,
salisilatlar, asilar (inaktif)’1n diizeyini/etkisini azaltabilir.

Metilprednisolon’un diizeyi/etkisi, aminoglutemid, antiasidler, barbitiiratlar, safra
asidi  seskiestranlar, echinacea, primidon, rifamisin tiirevleri tarafindan
azaltilabilir.

Metilprednisolon, kronik yiiksek doz aspirinin klerensini artirabilir. Bu durum,
metilprednisolon kesildigi zaman salisilat serum diizeylerinin azalmasina ya da
salisilat toksisite riskinde artisa neden olur. Hipoprotrombinemisi olan hastalarda
aspirin kortikosteroidlerle beraber kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.
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Alkol/Beslenme/Bitki etkilesimleri:

Alkol:Etanol ile birlikte kullanimindan kac¢inilmalidir (gastrik mukozal
irritasyonu arttirabilir)

Besin:Metilprednisolon  kalsiyum  absorpsiyonunu  engeller. Kafein
kisitlanmalidur.

Bitkisel iiriinler: St. John’s wort, metilprednisolon diizeylerini diisiirebilir. Cat’s
claw ve echinacea ile birlikte kullanimindan kacinilmalidir (immiinostimulan
etkileri vardir).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim calismas1 yiiriitiilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)

Kortikosteroidlerle insanlar iizerinde yeterli sayida iireme caligmalari
yapilmadigindan, bu ilaglarin, gebelerde, emziren annelerde ya da c¢ocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi i¢in ilacin anne ve embriyo ya
da fetus {izerine potansiyel zararlarina karsilik muhtemel yararlarinin
degerlendirilmesi gerekir.

PRECORT-LIYO kullanilirken dogum kontrolii uygulanmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal
gelisim / ve-veya/ dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Bu nedenle, PRECORT-LIYO gebe bir kadina tibbi zorunluluk durumunda risk
yarar durumu goz oniine alinarak doktor karar ile verilmelidir.

Laktasyon donemi

Metilprednisolon’un  insan  siitiiyle atithp atilmadigi  bilinmemektedir.
Metilprednisolon’un siit ile atilimi hayvanlar iizerinde arastirllmamustir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da PRECORT-LIYO tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin cocuk acisindan faydasi ve PRECORT-LIYO
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Qreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerine etkileri hakkinda ¢alisma yapilmamaistir.
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4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

4.8.

PRECORT-LIYO’nun ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

Istenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ sinif1 ve sikliga gore su yaklasimla siralanmistir: ¢ok
yaygin (=1/10); yaygmn (= 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).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor:  Enfeksiyonlar, asir1 duyarhilik reaksiyonlari, avaskiiler nekroz,
ikincil malignansi, kontrol edilemeyen hickirik.

Endokrin hastaliklari

Bilinmiyor: Diabetes mellitus, adrenal siipresyon, hiperlipidemi, Cushing
sendromu, hipofiz adrenal eksen siipresyonu, ¢ocuklarda biiyiime
yavaslamasi, glukoza duyarsizlik, hipokalemi, alkaloz, amenore,
sodyum ve su retansiyonu, hiperglisemi.

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Uykusuzluk, sinirlilik, bas donmesi, tutarik, psikoz, psodotiimor
serebri, bas agrisi, mizag degisikligi, asir1  huzursuzluk
(deliryum), haliisiinasyon, ofori.

G0z hastaliklar:
Bilinmiyor: Katarakt, glokom

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Odem, hipertansiyon, aritmi

Gastrointestinal hastaliklar:
Bilinmiyor:  Istah artisi, hazimsizlik, peptik iilser, bulanti, kusma, abdominal
distansiyon, iilseratif 6zefajit, pankreatit.

Hepato-bilier hastaliklar:
Bilinmiyor: Gegici 16kositoz

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Hirsutizm, akne, deride atrofi, morarma, hiperpigmentasyon.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Artralji, kas zayifligi, osteoporoz, patolojik kiriklar, miyopati

4.9. Doz asim ve tedavisi

Metilprednisolonun  yiiksek doz IV inflizyonu sonucu aritmiler ve
kardiyovaskiiler kollaps meydana gelebilir. Cushingoid goriiniim (sistemik), kas
zayiflig1 (sistemik) ve osteoporoz gibi advers etkiler yalnizca uzun siire
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kullanimda meydana gelir. Uzun siire asirt miktarda kullanildiginda sistemik
hiperkortizolizm ve adrenal siipresyon meydana gelebilir. Bu gibi durumlarda,
kortikosteroidin birakilmas1 uygun bir sekilde yapilmalidir.

Kronik doz asiminda adrenal siipresyon ihtimali diisiiniilmelidir. Tedavi
semptomatik ve destekleyici olmalidir. Metilprednizolon diyalize edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1.

5.2

Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grubu : Glukokortikoidler
ATC kodu : HO2ABO4

Metilprednisolon sentetik ve iceriginde flor bulunmayan bir kortikosteroiddir.
Tiim kortikosteroidlerde oldugu gibi belirli dokulardaki hiicrelerin protein
sentezini kontrol altinda tutar. Antienflamatuar ve antialerjik etki gOsterir. Ayni
zamanda enflamasyon bolgesindeki notrofil ve monosit makrofajlarin gelismesini
inhibe eder. Bag dokusundaki fibroblast sayisin1 ve proliferasyonunu azaltir.
Immiin sistemi baski altinda tutar. Metilprednisolon hiicre organel membranlarini
stabilize eder. Kinin, bradikinin olusumunu yavaslatir. Ayn1 zamanda histamin ve
histamin benzeri maddeleri hiicre i¢inde bloke eder.

Metilprednisolon sodyum siiksinat iceren PRECORT-LIYO 6zellikle ¢ok kisa
zamanda yiiksek kan seviyelerinin istendigi durumlarda, intravenoz olarak kiigiik
hacimlerde uygulanabilen yiiksek oranda eriyebilen bir preparattir.
Prednizolondan daha az sodyum ve tuz retansiyonu saglar. Bu sebeple, acil
durumlarda yilksek sodyum retansiyonu olan hastalarda emniyetle
kullanilmalidir. Yarilanma siiresi hidrokortizondan uzun, prednizolon ile ayni
diizeydedir.

Cesitli klinik arastirmalar neticesinde, sok gibi akut durumlarda yiiksek dozda
kortikosteroid uygulamasinin yarar1 goriilmiistiir. Istenen kisa siirede ani etki
ancak yiiksek dozda steroid tedavisiyle miimkiindiir. Bu gibi durumlarda saptanan
dozlar giinde 500-1000 mg’a kadar cikabilmektedir.

Uygulamadan 2 ile 5 dakika sonra asagidaki durumlar gézlemlenmistir:
- Periferik vaskiiler direnc diismesi

- Venoz doniis artmasi

- Kalp debisinin yiikselmesi

- Mikrosirkiilasyonun artmasi

Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Metilprednisolon sodyum siiksinat, beyaz ya da beyaza yakin tozdur. Pratik

olarak suda c¢oziinmez, aseton ve etanolde az ¢Oziiniir, pratik olarak eterde
coziinmez. Alkali hidroksitlerin seyreltik ¢ozeltilerinde ¢oziiniir.
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Emilim:
Metilprednisolon sodyum siiksinat, uygulandiktan sonra hizla emilir ve uzun siire
etkisini gosterir.

Dagilim:
%951 plazma proteinlerine baglanir. Plazma yar1 omrii 3.5 saat veya daha

fazladir.

Biyotransformasyon:
Karacigerde metabolize olur. Ana metaboliti, 20-beta-hydroxy-6-alfa
Metilprednisolon dur.

Eliminasyon:
Eliminasyon yar1 omrii 3-3.5 saattir. Obezlerde bu siire artar. Aktif olmayan

metabolitleri halinde idrar ile atilir. Baglica atilim bobrekler ile olur. 24 saat
icinde uygulanan dozun %85’1 idrar ile ve %10’u disku ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Metilprednisolonun  dogrusal olup olmadigi ile 1ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligine iliskin etkilesim ¢alismalar yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim ¢alismalari yiiriitiillmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyona iligkin etkilesim caligmalar1 yiiriitiilmemistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :
Klinik 6ncesi giivenlilik verileri ile ilgili yeterli klinik ¢calisma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Dibazik sodyum fosfat heptahidrat
Sodyum kloriir
Laktoz monohidrat

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
e 24 ay’dir.
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6.4.

6.5.

6.6.

¢ Kendi ¢oziiciisii ile karistirdiktan sonra 48 saat icinde kullanilmasi gerekir.

e Hazirlanan soliisyon IV infiizyon seklinde uygulanacaksa, belirlenmis miktarda
asagidaki soliisyonlar icgine ilave edilir. Oda sicakliginda ve buzdolabinda
parenteral karisimin stabilitesi 48 saattir.

- Sulu %5 dekstroz soliisyonu
- Izotonik sodyum kloriir soliisyonu
- Izotonik sodyum kloriir i¢indeki %5 dekstroz soliisyonu icine ilave edilir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayimniz. Dondurmayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
3 ml renksiz, cam ampul ve 2 ml ¢6ziicii cam ampul

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No : 64-66

Uskiidar / ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08 Faks : 0216 334 78 88

RUHSAT NUMARASI(LARI)
228/64

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 29.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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