KULLANMA TALIMATI

AVITAZ® 4.5 g 1.V. Enjeksiyonluk Liyofilize Toz i¢eren Flakon
Damar i¢ine enjeksiyon (intravenéz) yoluyla veya infiizyon (serum icine) yoluyla kullanilir.

Steril - Apirojen

e Etkin maddeler: Her bir flakon 4 g piperasiline esdeger piperasilin sodyum ve 500 mg

tazobaktama esdeger tazobaktam sodyum igerir.

e Yardimci maddeler: Yardimc1 madde icermez.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularinmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*» Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimaita yazilanlara aynen uyunuz. Ilacimz hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AVITAZ nedir ve ne icin kullaniur?

2. AVITAZ" kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AVITAZ nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. AVITAZ’n saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. AVITAZ nedir ve ne i¢in kullanilir?

AVITAZ, piperasilin ve tazobaktam igerir. Piperasilin genis spektrumlu penisilin antibiyotikleri
olarak bilinen ve birgok bakteri tiirinii &ldiirebilen bir gruba dahildir. Tazobaktam, bazi
bakterilerin piperasilinin etkilerine direng gelistirmesini 6nler. Piperasilin tarafindan

oldiiriilemeyen bazi bakteriler piperasilin ve tazobaktam birlikte verildiginde oldiiriilebilir. -

AVITAZ 4.5 g steril, beyaz ile beyazimsi arasi renkte, liyofilize toz iceren flakonda sunulan bir
antibiyotiktir.
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Yetiskinlerde AVITAZ, gogiis boslugu, idrar yolu, kan, karin i¢i veya deri gibi viicut bolgelerini
etkileyen bakteriyel enfeksiyonlarda ve bir aminoglikozid ile birlikte atesle seyreden ve kanda
notrofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) sajrlsmln azalmasi ile ortaya ¢ikan enfeksiyonlarin tedavisinde
kullamlir. AVITAZ, enfeksiyonlarla bas edebilmede problem yasayan hastalarda, enfeksiyon

tedavisinde aminoglikozidler olarak bilinen ilaglarla birlikte kullanilabilir.

2-12 yas aras1 gocuklarda AVITAZ, karin igi enfeksiyonlarda ve bir aminoglikozid ile birlikte
atesle seyreden ve kanda nétrofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) sayisinin azalmast ile ortaya ¢ikan

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

2. AVITAZ "1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AVITAZ "1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger piperasilin veya tazobaktam veya AVITAZ igindeki herhangi bir yardimc1 maddeye karst
alerjikseniz,

Eger beta-laktamlar (penisilinler ve sefalosporinler dahil) ya da diger bazi antibiyotiklere
(B-laktamaz inhibitorleri gibi) kars1 duyarli (alerjik) iseniz.

AVITAZ "1 asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Alerjileriniz olmas1 halinde AVITAZ kullanmadan énce bu durumu doktorunuza veya
eczaciniza sdylediginizden emin olunuz.

e AVITAZ dahil penisilinler ile tedavide ciddi ve bazen 6liimciil asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 rapor edilmistir. AVITAZ tedavisi siiresince alerjik bir reaksiyon meydana
gelirse, antibiyotik tedavisi kesilmelidir.

e Diigiik potasyum diizeyi olan hastalarda diizenli elektrolit tespitleri yapilmalidir. Karaciger
fonksiyon testlerinde hafif yiikselmeler gozlenebilir. Bu yilizden doktorunuz bu ilaci
kullanmadan 6nce karacigerinizi kontrol etmek isteyebilir ayrica diizenli kan testleri de
uygulayabilir.

o Tedavi 6ncesinde, bel soguklugu hastalarinda ayn1 zamanda frengi de aragtirilmalidur.

o Tedavinizden Once ishal durumunuz var ise veya tedavi sirasinda ya da sonrasinda ishal
gelisti ise hemen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Doktorunuza danigsmadan ishal
icin herhangi bir ilag almayiniz.

o Bobrek veya karacier probleminiz varsa veya hemodiyaliz aliyorsaniz doktorunuz bu
ilact kullanmadan 6nce karacigerinizi kontrol etmek isteyebilir ve tedaviniz siiresince

diizenli kan tahlili uygulayabilir.
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e Artan kan pihtilasmasini engellemek igin bazi ilaglar (antikoagiilan adi verilen)
kullamiyorsanmiz veya tedaviniz sirasinda beklenmedik bir kanama goriiliirse hemen
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

e Tedavi sirasinda havale gegirirseniz bu durumu doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

e Sizde yeni bir enfeksiyon gelistiginden veya enfeksiyonunuzun kétilye gittiginden
stipheleniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza séyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

AVITAZ "m yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle kullanilmasi {izerine veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AVITAZ 1n gebelikte kullamimu ile ilgili yeterli ¢alismalar heniiz tamamlanmamuigtir.
Piperasilin ve tazobaktam plasentaya geger. Gebe kadinlarda yalnizca terapétik yarari hasta ve

fetiise olan riskten daha fazla ise kullanilmalidir. Buna doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Piperasilin ve tazobaktam rahimden veya anne siitii ile bebege geger. Emziren kadinlarda, yalnizca
yarari hasta ve bebege olan riskten daha fazla ise kullanilmalidir. Buna doktorunuz karar

o

verecektir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Araba ve diger makine gesitlerini kullanma yetenegi {izerine etkisi bulunmamaktadir.

AVITAZ " iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {irlin her graminda 2.35 mmol (54 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar AVITAZ ile etkilesime girebilir. Bunlar;

e Probenesid (gut hastalif1 tedavisinde kullanilir)

e Heparin, varfarin ve aspirin gibi kan sulandiric1 ilaglar

e Metotreksat (kanser, artrit ve sedef hastalig tedavisinde kullamilir) iceren ilaglar. AVITAZ
metotreksatin viicuttan atilma siiresini uzatabilir.

e Kanmizda potasyum seviyesini diigtiren ilaglar (6. idrar soktiirticii tabletler veya kanser
ilaglar)

e Tobramisin veya gentamisin i¢eren diger antibiyotik ilaglar. Karaciger probleminiz var ise
doktorunuza séyleyiniz.

e Uyumlulugu bilinmediginden AVITAZ diger ilaglarla siringa veya infiizyon sisesi iginde
karistirilmamalidir. AVITAZ baska bir antibiyotik ile beraber alindiginda ilaglar ayr1 ayn
uygulanmalidirlar.

e AVITAZ, tek bagma sodyum bikarbonat igeren ¢zeltilerle kullanilmamalidar.

e AVITAZ kan iiriinlerine veya albiimin iceren iiriinlere ilave edilmemelidir.

Kan veya idrar 6rnegi vermeniz gerekiyorsa doktorunuza veya eczacimza AVITAZ kullandiginizt

sOyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AVITAZ nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

Doktorunuz, hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetiskinler ve 12 yas iizeri ¢ocuklarda kullanim: Yetigkinler ve 12 yasin tizerindeki normal
bobrek fonksiyonlarma sahip ¢ocuklar i¢in genel dozaj her 8 saatte bir 4.5 g AVITAZ dir.
Toplam giinlitk doz, enfeksiyonun siddetine ve bélgesine baglidir ve her alt1 veya sekiz saatte bir
2.25 gila4.5 g AVITAZ uygulanabilir.

Kaninda nétrofil sayisinda azalma goriilen hastalarda bir aminoglikozid ile kombine edilerek

onerilen doz her 6 saatte bir 4.5 g AVITAZ dur.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz, AVITAZ’1 damarinizin i¢ine yavas enjeksiyon veya serum i¢inde (infiizyon yoluyla)

uygulayacaktir.
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%
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmm: 2 yasin altindaki cocuklarda AVITAZ, yeterli veriler olmadigindan
Onerilmemektedir.
Yashlarda kullanimi: AVITAZ, bébrek yetmezligi olan hastalar diginda, yetiskinlerle ayni dozda

uygulanabilir.

Ozel kullamm durumlari:
Karin i¢i enfeksiyonu bulunan 2-12 yas arasi ¢ocuklarda: Bobrek fonksiyonu normal, agirlig
40 kg’a kadar cocuklarda onerilen doz 8 saatte bir kg basina 100 mg piperasilin/12.5 mg

tazobaktamdir. Bobrek fonksiyonu normal agirligi 40 kg lizeri gocuklara eriskin dozu uygulanir.

Cocuklarda goriilen kanda nétrofil sayisinda azalma: B&brek fonksiyonu normal ve agirlig 50
kg’dan az olan ¢ocuklar igin doz, 6 saatte bir uygulanmak iizere kg basina 80 mg piperasilin/10 mg
tazobaktam olarak ayarlanmali ve uygun dozda bir aminoglikozid ile birlikte verilmelidir. Agirlig
50 kg’dan fazla olan ¢ocuklar i¢in, uygun dozda bir aminoglikozid ile birlikte, yetigkinler i¢in

gecerli dozaj 6nerilerine uyulmalidir.

Bobrek Yetmezligi: Dozaj bobrek yetmezligi olan hastalarda veya hemodiyaliz hastalarinda
bobrek fonksiyon bozuklugunun derecesine gére ayarlanmalidir.
Doktorunuz 6zellikle uzun siire kullanmaniz gerekiyorsa tedavinizin sizin ig¢in dogru dozda

yapildigindan emin olmak i¢in kan testi yapmak isteyebilir.

Karaciger Yetmezligi: Karaciger bozuklugu olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi

onerilmemektedir.

Eger AVITAZ n etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AVITAZ kullandiysaniz:
AVITAZ doktorunuz veya bir saglik personeli tarafindan uygulandig igin yanlis bir doz verilmesi
olasi degildir. Fakat havale gibi bir yan etki ile karsilagirsaniz ya da size almamz gerekenden daha

fazla doz uygulandigina dair bir giipheniz var ise hemen doktorunuza sdyleyiniz.

AVITAZ dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
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AVITAZ’1 kullanmay1 unutursaniz:
AVITAZ dozundan birinin size verilmedigini diisiiniiyorsamiz hemen doktorunuza veya

eczaciniza bildiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AVITAZ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AVITAZ 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

AVITAZ ile gériilen yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi

sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, AVITAZ’1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz

e Baglangigta kirmizi noktalar veya genellikle merkezinde kabarciklar olan yuvarlak
yamalar ile kendini gosteren ciddi deri dokiintiisii (Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi,
sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroz)) Ayrica agiz, bogaz,
burun, ekstremiteler, genitalde iilser ve konjonktivit (kirmizi ve sismis goézler) gibi
gostergeleri vardir. Dokiintli ciltte kabarma ve soyulma olarak ilerleyebilir ve hayati tehdit
edici boyutlara ulagabilir.

e Yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun diger béliimlerinde sisme

e Nefes darlig, hiriltili soluk alma veya nefes almada giigliik

e (Ciddi dokiinti, kagint1 veya kurdegen

o Gozlerde veya ciltte sararma
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Kan hiicrelerinin zarar gérmesi (belirtiler: beklenmedik zamanda nefessiz kalma,
kirmizi-kahverengi idrar, burun kanamasi, morluklar)
Atesin ve halsizligin eslik ettigi ciddi ve inat¢1 ishal

Beklenmedik kanama (6zellikle varfarin gibi bir antikoagiilan kullaniyorsaniz)

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yaygin

Ishal, bulanti, kusma

Dokiintii

Yaygin olmayan

Seyrek

Pamukcuk

Herhangi bir enfeksiyon ile Candida tiirlerinin neden oldugu (stiperenfeksiyon) ikinci bir
enfeksiyonun baglamasi

Kandaki akyuvar (lokopeni), par¢ali hiicre (nétropeni), kan pulcugu (trombosit)
sayilarinda azalma

Asin duyarlilik reaksiyonu

Bas agrisi, uykusuzluk

Diisiik tansiyon, toplardamar iltihab1 (etkilenen bolgede gerilme veya kizariklik),
toplardamarlarin iltihabina bagl kan pihtis1 olusumu

Kabizlik, hazimsizlik, sarilik (deride veya goziin beyaz kisminda sar1 lekeler), agiz iginde
iltihap (stomatit), midede sigkinlik

Bazi kan enzimlerinde artis (alanin aminotransferazda artig, aspartat aminotransferazda
art1s)

Kaginti, kurdesen

Kanda kreatinin artis1

Ates, uygulama yerinde reaksiyon

Kansizlik, kanama belirtileri (morarma, burun kanamasi, kanama siiresinin uzamasi dahil),
kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig, pthtilagma bozukluguna bagh
kansizlik (hemolitik anemi)

Sok dahil ani agir1 duyarlilik tepkisi
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e Sicak basmasi

e Karm agrisi, uzun siireli antibiyotik kullanmimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak
iltihab1 (pseudomembranéz kolit)

e Bilirtibinde artis, kandaki alkalin fosfatazda artig, gamma-glutamiltransferaz’da artis,
karaciger iltihab1 (hepatit)

e Ici s1iv1 dolu kabarcikli dermatit (biillii dermatit), genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve
ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asirt duyarlilik durumu (ekzantem, eritem
multiform)

o Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi, bobrek bozuklugu

e Enjeksiyon bolgesinde, enjeksiyona bagl sertlik

e Eklem ve kas agrisi

e Usiime/titreme ile kasilma/katilik

Cok seyrek

e Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma, pozitif Coombs direkt testi (alyuvarlarla ilgili bir
kan testi), kandaki tiim hiicrelerde azalma, kanama zamamn ile ilgili testlerin bozulmasi
(kismi tromboplastin zamaninin uzamasi, protrombin zamaninin uzamasi) trombosit
sayisinda artig (trombositoz)

e Kanda albiimin azalmasi, kan sekerinin diigmesi, kandaki toplam proteinin azalmasi, kan
potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (hipokalemi)

e Kan iire azotunda artis

e Ciltte ve gdz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap
(Stevens-Johnson sendromu), deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik

(toksik epidermal nekroz)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifimz yan etkileri

ck.vov.ir sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314

WAWwW, T

00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. AVITAZ ' 1n saklanmasi

AVITAZ’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Liyofilize Toz: Steril liyofilize AVITAZ tozunu igeren flakonlar 25 °C’nin altindaki oda
sicakliginda saklanmalidirlar.

Cozeltiler: Cozeltiler, talimat dogrultusunda sulandirildiklarinda buzdolabinda (2 — 8 °C) 48 saat,
oda sicakliginda 24 saat dayanikli kalirlar. Seyreltilmis ¢ozeltiler buzdolabinda (2-8 °C), I.V. torba

veya siringalar i¢inde saklandiklarinda 48 saat dayanikli kalir.

Kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutuw/flakon iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra AVITAZ’1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AVITAZ’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Avis Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.
Ist. Tuzla Organize Sanayi Bélgesi
10. Cadde No:8 Tuzla / Istanbul

Uretici:
Avis Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.
Ist. Tuzla Organize Sanayi Bolgesi

10. Cadde No:8 Tuzla / Istanbul

Bu kullanma talimati 17.09.2015 tarihinde onaylanmugtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Uygulama sekli:
AVITAZ yavas intravenoéz enjeksiyon (3-5 dakika) veya infiizyon (20-30 dakika) yoluyla
verilmelidir.

Sulandirma Talimatlarx:

Intravenéz Enjeksiyon:

Her bir AVITAZ 4.5 g flakonu asagidaki seyrelticilerden birinin 10 mL’ si ile sulandirilmalidir.
Sulandirma i¢in Seyrelticiler: %0.9 enjeksiyonluk sodyum kloriir, Enjeksiyonluk su, %5 Dekstroz.
Her bir flakon, seyreltildikten sonra eriyinceye kadar déndiirerek ¢alkalanmalidir.

Siirekli karistirildiginda 5 - 10 dakika i¢inde rekonstitiisyon olugmahidir.

Intravenéz infiizyon:

Her bir AVITAZ 4.5 g flakonu seyrelticilerden birinin 10 ml’si ile sulandiriimalidir. Sulandirilmig
¢ozelti daha sonra asagida verilen intraventz seyrelticilerin bir tanesi ile istenilen hacme (6rn. 50
ml ila 150 ml) seyreltilebilir:

1. % 0.9 enjeksiyonluk sodyum kloriir

2. Enjeksiyonluk su**

3. % 5 Dekstroz

** Her bir doz i¢in Onerilen maksimum enjeksiyonluk su hacmi 50 ml’dir.

Bu ¢oziiciiler disinda herhangi bir ¢oziiciiyle seyreltiimemelidir.

AVITAZ, bir siringa ya da infiizyon sisesi iginde baska ilaglarla karistiriimamalidir, ¢linkii boyle
karisimlarin uyumlulugu belirlenmemistir.

Kimyasal kararsizliktan dolayi, AVITAZ, yalmz sodyum bikarbonat igeren soliisyonlarla
kullanilmamalidir.

AVITAZ LAKTATLI RINGER COZELTILERI iLE GECIMSIZDIR.
AVITAZ, kan iirinlerine ya da albiimin hidrolizatlarina katilmamalidr.

Intravendz inflizyon igin steril transfer ignesinin bir ucu, liyofilize tozun bulundugu flakona, diger
ucu ise yukarida belirtilen seyrelticilerden (50-150 ml) herhangi birinin bulundugu ambalaja
takilarak diliie edilir ve berraklagana kadar ¢alkalanir. Flakona takili bulunan sise askis1 yardimi
ile inflizyon seklinde uygulanir. En az 30 dakikada uygulanmalidir.

Cozeltiler: Cozeltiler, % 5 dekstroz, enjeksiyonluk su veya % 0.9 enjeksiyonluk sodyum kloriir ile
seyreltildiginde buzdolabinda (2 — 8 °C) 48 saat, oda sicaklifinda 24 saat dayanikli kalirlar.
Seyreltilmis ¢6zeltiler buzdolabinda (2-8 °C), 1.V. torba veya siringalar i¢inde saklandiklarinda 48
saat dayanikli kalir.

Kullanilmayan ¢ozelti atilmalidar.
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