KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ONPENT 100 mg /5 ml 1.V. infiizyonluk Cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 5 ml'lik ampul 100 mg pentoksifilin (20 mg/ml) icerir.

Yardimer maddeler:
Sodyum Klor(r 35 mg
Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Infiizyonluk ¢ozelti

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
- Kan dolasimi rezervi korunmakta olan hastalarda periferik arterlerde dolasim bozukluklari
(kesik topallama), tedavi ancak bagka terapi sekillerinin (6rn. yiiriime egzersizleri, fizik
tedavi) uygulanamadigi veya uygun olmadig1 durumlarda uygulanmalidir.
- Kan dolagimi bozukluguna bagli olarak i¢ kulakta gelisen islev bozukluklar

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siresi:

Uygulanacak olan doz, genelde kan dolagimi bozuklugunun tiiriine ve derecesine ve bireysel
uygunluga gore belirlenmektedir.

Pozoloji

Baslangi¢ dozu, 1 x 100 mg pentoksifilin olup, devam eden giinlerde bu doz, 100 mg ila giinliik
en fazla 300 mg arasi arttirilabilir.

Ciddi dolasim bozukluklarinda dozun 2x300 mg pentoksifilin seklinde uygulanmas1 gerekli
olabilir.

Infiizyon terapisine ek olarak pentoksifilin, agi1zdan da alinabilmektedir. Toplam giinliik dozun
(parenteral ve oral) 1200 mg pentoksifilini agmamas1 gerekmektedir.

Uygulama sekli:
ONPENT uygun sivi ile seyreltildikten sonra intravendz inflizyon olarak verilmelidir.



Ilgili doz, 250-500 ml tasiyici soliisyon icerisinde 90-180 dakika arasi bir siirede damardan
(intravendz) olarak uygulanmaktadir (bkz. boliim 6.6). 60 dakikada, en fazla 100 mg
pentoksifilin verilmelidir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu sinirli olan hastalarda (kreatinin klerensi <30 ml/dak.), bireysel toleransa
bagli olarak dozun normal dozun %50-70’ine denk gelecek sekilde azaltilmasi gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyonu sinirli olan hastalarda hastaligin derecesine ve hastanin toleransina bagh
belirlenen bir doz azaltimi yapilmalidir.

Pediyatrik populasyon:
ONPENT'in giivenligi ve etkililigi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamasi nedeniyle, 18 yas alti
cocuklarda ve ergenlerde uygulanmasi dnerilmemektedir.

Geriyatrik poptlasyon:

Yasl hastalarin doz ayarlamasinda dikkatli olunmalidir. Genellikle tedaviye diisiik doz ile
baslanip; karaciger, bobrek ve kardiyak fonksiyonlarin azalmasindaki sikligin biyiikliigiine
ve beraberindeki baska bir hastaligin veya kullanilan ilaglarin varligina gére ayarlanmalidir.
Aktif metabolit biylk ¢ogunlukta bobrek yolu ile atilir ve bobrek fonksiyon yetersizligi
olan hastalarda ilaca olan toksik reaksiyon riski artabilir. Yashi hastalarin bobrek
fonksiyonlarinda azalma olabileceginden, dikkatli sekilde doz ayarlamasi yapilmalidir,
ayrica renal fonksiyonlarin takibi faydali olabilir.

Diger:

Tansiyonu diisiik veya dolasim sistemleri kararsiz olan hastalarda, kan basincini diistiren 6zel
riskler tasiyan hastalarda (6rn. agir koroner kalp hastaligi olan hastalar veya beyine kan
saglayan damarlarda tikaniklik olan kisiler gibi) tedaviye diisiik doz ile baglanmali, daha
sonra doz yavas yavas artirilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

ONPENT asagidaki hastalarda ve durumlarda kullanilmamalidir:

- Etkin maddeye, diger ksantin tiirevlerine veya boliim 6.1°de belirtilen diger bilesenlerine
kars alerjide

Beyin ici kanamalar veya tibben 6nem arz eden diger kanamalar

Retina kanamalar1

Hemorajik diyatez

Mide ve/veya barsak bolgesinde tlser

Akut miyokard enfarktlsi

- Ciddi kardiyak aritmi



4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlarin ilk semptomlar1 goriildiigiinde, ONPENT hemen
kesilmeli ve doktora haber verilmelidir.

Diyabet ve hipertansiyon gibi retinada kanama yapma egilimli hastaligi olan hastalar1 dikkatle
izlenmelidir.
Retinada kanama oldugunda, tedaviye derhal ara verilmelidir (bkz. b6liim 4.3).

Pentoksifilin, agagidaki durumlarda ancak 6nlem alinarak dikkatle uygulanmalidir:
- Hipertansiyon esliginde koroner ve serebral skleroz,
- Ciddi kalp ritim bozukluklarinda,
- Ciddi hipertansiyon,
- Sistemik lupus eritematozus (SLE) ve karisik bag dokusu hastaligi durumlarinda.
- Koroner arter hastaligi

- Miyokard enfarktiisu olan hastalarda,

- Bobrek islev bozuklugu olan hastalarda (kreatin klerensi < 30 ml/dakika),

- Hipotansiyon olan hastalarda (daha fazla tansiyon diismesi riski),

- Karaciger islev bozuklugu olan hastalarda (birikim tehlikesi),

- Diyabetli hastalarda hipoglisemi riski nedeniyle (bkz. b6liim 4.5),

- Antikoagiilan nedeniyle kanama egilimi artan hastalarda (6rn. K Vitaminiantagonistleri
veya trombosit agregasyon inhibitrlerinin eszamanli olarak uygulanmasi) veya
pihtilasma bozukluklar1 olan hastalarda (bkz. béliim 4.5),

- Cerrahi midahalede bulunulan hastalarda,

- Eszamanli olarak pentoksifilin ile birlikte siprofloksasin uygulanan hastalarda,

- Eszamanli olarak pentoksifilin ile birlikte diprofloksasin uygulanan hastalarda,

- Eszamanli olarak pentoksifilin ile birlikte teofilin uygulanan hastalarda 6zel olarak
dikkat edilmelidir.

Hastalar, hekim tarafindan diizenli olarak takip edilmelidir.

Diisiik tansiyonlu ve dolasimi zayif hastalarda tedavinin diisilk dozda baslanmasi
gerekmektedir, zira kan basincinin daha fazla diismesi, kollaps riskini arttirmaktadir ve duruma
gore stenokardi yakinmasi teskil etmektedir.

Pentoksifilin Grlntiniin parenteral olarak uygulanmasi, kan basincinin diisme riski bulunan
hastanin doktor tarafindan titizlikle takibini gerektirmektedir; 6rnegin agir koroner kalp
hastalig1 veya beynin besleyici kan damarlarinda 6nemli stenozlari olan hastalar.

Kalp yetmezligi olan hastalarda pentoksifilin ile tedaviye baslamadan 6nce bu hastaligin
basariyla tedavi edilmesi gerekmektedir. Bu hastalarin inflizyon tedavisinde biiyiikk sivi
hacimleri verilmemesi gerekmemektedir.



Pentoksifilin tedavisi sirasinda aplastik anemi durumunun ortaya ¢ikma riski nedeniyle kan
degerlerinin diizenli olarak kontrol edilmesi gerekmektedir.

Bu tibbi Urlin her “dozu”nda 35 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar icin g6z 6nlinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

- Antihipertansif ajanlarin etkisi artabilir. Bu ilaglarin dozlariin diisiiriilmesi gerekli olabilir.

- Insiilin, oral diyabet ilaglari: kan sekeri seviyesi asir1 diisebilir, hipoglisemik reaksiyonlar
geligebilir. Kan sekerinin seviyesinin diizenli araliklarla kontrol edilmesi ve ilaglarin buna
gore ayarlanmasi gerekmektedir.

- Teofilin maddesinin plazma seviyesinin artmast muhtemel olup artan sekilde yan etkiler
gelisebilmektedir.

- Eszamanl olarak antikoagiilan veya trombosit agregasyon inhibitorleri kullanilmasi
durumunda kanama riski nedeniyle pihtilasmanin daha sik gézlemlenmesi gerekmektedir
(6rn. diizenli INR kontrol).

- Eszamanli olarak pentoksifilin ve Vitamin-K-Antagonistleri uygulanan hastalarda
pihtilagmanin artan sekilde inhibe edildigi hastalar oldugu rapor edilmistir. Bu nedenle bu
hastalarda, bilhassa pentoksifilin tedavisinin baginda ve doz degisikliklerinde pihtilagmay1
onleyen etkinin gdzlemlenmesi 6nerilmektedir.

- Eszamanl olarak simetidin kullanilmasi durumunda, pentoksifilinin plazma seviyesinde ve
etkisinde artis olabilir.

- Siprofloksasin ile eszamanli tedavi durumunda bazi hastalarda serum pentoksifilin
konsantrasyonunda artig gbzlenebilir. Bu durum, yan etkilerde artisa ve siddetlenmeye neden
olabilir.

- Trombosit agregasyon inhibitorleri ile potansiyel artan etki: artan kanama riski nedeniyle
eszamanli olarak pentoksifilin ile trombosit agregasyon inhibitorleri (6rn. klopidogrel,
eptifibatid, tirofiban, epoprostenol, iloprost, absiksimab, anagrelid, NSAIi’ler veya diger
selektif COX-2-inhibitorleri, asetilsalisik asit [ASS], tiklopidin, dipiridamol) kullanilmasi
durumunda dikkat edilmesi gerekmektedir.

- Eszamanli uygulandiginda kanama riski artabileceginden ve/yeya protombin zamani
uzayabileceginden pentoksifilin ile ketorolak birlikte verilmemelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Pentoksifilin’in gebe kadinlarda kullanima iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan aragtirmalar (reme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ONPENT gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.



Laktasyon donemi

Pentoksifilin az miktarda anne sltune gecger. Bu konuda yeterli deneyim olmadigindan,
muhtemel risk ve vyararlart dikkatlice saptanmadan ONPENT siit veren kadinlara
verilmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Cok yuksek dozlarin uygulandigi siganlarda, intrauterin 6lum sayisinda bir artis oldugu
gozlenmistir. Bununla birlikte, fare, si¢an, tavsan ve kOpeklerdeki reme arastirmalarinda
teratojenite, embriyotoksisite ya da fertilite veya perinatal gelisim bozukluguna iliskin
herhangi bir bulgu saptanmamustir.

4.7 Arag ve makine kullamimu Gzerindeki etkiler
ONPENT’in ara¢ ve makine kullanma becerileri Ustiinde bilinen bir yan etkisi yoktur.
Ancak bas donmesi olursa ara¢ ve makine kullanilmamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidaki advers
edilmistir.

reaksiyonlar Kklinik c¢alismalarda veya pazarlama sonrasi rapor

Seyrek
(= 1/10.000,
< 1/1.000)

Bilinmiyor
(eldeki verilerden
hareketle tahmin

edilemiyor)

Sistem organ
sinifi

Cok Seyrek
(< 1/10.000)

Yaygin
(=1/100,
<1/10)

Yaygin
Olmayan
(=1/1.000, <
1/100)

Kan ve lenf
sistemi
hastaliklar1

Trombositopenik
purpura esliginde
trombositopeni,
aplastik anemi
(bkz. bolim 4.4),
I6kopeni, nétropeni

Bagisiklik sistemi
hastaliklari

Soka varabilen
siddette anafilaktik/
anafilaktoid
reaksiyonlar (6rn.
anjiyonorotik
0dem, bronsiyal
spazm), toksik
epidermal nekroliz,
Stevens-Johnson-
Sendromu




Psikiyatrik Huzursuzluk,
hastaliklar uyku
bozukluklar
Sinir sistemi Bas donmesi, terleme, Aseptik menenjit
hastaliklar1 bas agris, parestezi,
Tremor konvilsiyon,
intrakraniyal
kanamalar
G0z hastaliklari GOrme Retina
bozukluklari, dekolmani,
konjunktivit retina
kanamalar1
(bkz. bolim
4.4)
Kalp hastaliklari Kalp ritim Anjina
bozukluklari, pektoris
orn. tagikardi
Vaskdler Ani kizarma Periferik Hemoraji
hastaliklar1 6demler
Gastrointestinal  |Mide barsak gastrointestinal |Kabizlik,
hastaliklar1 yakinmalar1 kanamalar hipersalivasyon
(orn.
midede
baski,
siskinlik,
bulanti,
kusma,
ishal)
Hepatobiliyer Intrahepatik
hastaliklar kolestaz
Deri ve deri alt1 Kasinti, Cilt ve Isilik
dokusunun kizariklik, mukoza
hastaliklar1 Urtiker kanamasi
Bobrek ve idrar Urogenital
yollari bolgede
hastaliklar kanamalar
Genel Ates
bozukluklar ve
uygulama
bolgesine iligskin
hastaliklar




Aragtirmalar Kan Kan Karaciger

basincinda |basincinda enzimlerinde artis
diisiis yukselme (Transaminaz,
alkalen fosfataz)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimu ve tedavisi

Belirtiler:

Akut pentoksifilin doz asiminin ilk semptomlar1 bulanti, bas dénmesi, tasikardi ya da kan
basincinda diisme olabilir. Bunun yam sira, ates, ajitasyon, flush, biling kaybi, refleks
kaybi, tonik-klonik konvilziyonlar ve gastrointestinal kanamanin bir belirtisi olarak kahve
telvesi kivaminda kusma gibi belirtiler olabilir.

Tedavi:

Spesifik bir antidot bilinmemektedir. Eger doz asimi heniiz meydana gelmisse, ilacin primer
eliminasyonu (6rn. gastrik lavaj) ya da absorbsiyonunun geciktirilmesi (6rn. aktif komur)
yoluyla daha fazla sistemik absorbsiyonu onlemek (zere girisimlerde bulunulabilir.
Kompikasyonlarin 6nlenmesi i¢in yogun bakim takibi gerekli olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Periferik vazodilatorler, pirin turevleri
ATC kodu: CO4ADO03

Pentoksifilin, bozulmus eritrosit deformabilitesini arttirir, eritrosit agregasyonunu azaltir,
trombosit agregasyonunu azaltir, fibrinojen dizeylerini disiirtir, l6kositlerin endotele
adezyonunu azaltir, I6kosit aktivasyonu ve bunun neden oldugu endotel hasarini azaltir ve kan
viskozitesini dugiiriir.

Pentoksifilinin 16kosit deformabilitesini artirdigi ve notrofil adhezyonu ile aktivasyonunu
azalttig1 gosterilmistir. Periferik arter hastalig1 olan hastalarda pentoksifilinin terapdtik dozlart
ile doku oksijen diizeylerinin anlamli oranda arttig1 gosterilmistir.

Dolayisiyla, pentoksifilin, kanin akigkanligini arttirarak ve antitrombotik etkiler gostererek
mikrodolagim perflizyonunu arttirir.

Pentoksifilinin yuksek dozlarda ya da hizli infizyonla uygulanmasi halinde, periferik
direng hafifce azalabilir. Pentoksifilin kalp Uzerinde hafif bir pozitif inotropik etki gosterir.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Bu ilag intravendz yoldan kullanilmaktadir. Uygulama yolu nedeniyle bu boliim gecerli
degildir.

Dagilim:
Bu ilag intravendz yoldan kullanilmaktadir. Uygulama yolu nedeniyle bu bdlim gegerli

degildir.

Biyotransformasyon:

Baslica biyotransformasyon Urlini Metabolit V’dir. Aktif ana metabolit olan 1-(5-
hidroksiheksil)-3,7-dimetil-ksantin  (metabolit 1), geri doniislii biyokimyasal redoks
dengesine sahip ana bilesigin plazmadaki konsantrasyonunun iki kat1 olarak 6lctlebilir. Bu
nedenle, pentoksifilin ve metabolit | tek bir aktif birim olarak degerlendirilmelidir ve
dolayisiyla ana bilesigin yararlanimi anlamli 6l¢lide daha yuksektir. Pentoksifilin tamamen
metabolize olur.

Eliminasyon:
Intravendz uygulamadan sonra pentoksifilinin eliminasyon yarilanma omrii yaklasik 1.6

saattir. %90’indan fazlas1 konjuge olmayan suda ¢ozlnebilir polar metabolitler formunda
bobrek yoluyla atilir. Atilim neredeyse tamamen idrar ile olur. Esasen idrarda hi¢ ana
bilesik bulunmaz. Ana bilesik ve metabolitlerinin plazma diizeylerinde biyik degisiklikler
gorilebilmesine ragmen, Metabolit V’nin idrardaki miktar1 istikrarli ve dozla orantilidir.
Uygulanan dozun %4’ (inden az1 fegesle atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta veya ciddi bobrek bozuklugu olan hastalarda pentoksifiline ve aktif Metabolit I’e
maruziyet artmamaktadir. Ancak, ginde ¢ kez 400 mg Pentoksifilin tedavisi alan hafif ila orta
bobrek hastaligi olan hastalarda Metabolit V’nin AUC o-tss Ve Cmaks degerleri sirasiyla 2,4 ve
2,1 kat artmistir. Glinde ti¢ kez 400 mg Pentoksifilin tedavisi alan ciddi bobrek hastaligi olan
hastalarda ise, Metabolit VV’nin EAAo-tss Ve Cmaks degerleri sirastyla 12,9 ve 10,6 kat artmustir.
Iki bobrek hastalii seviyesindeki grupta da Metabolit V’ye maruziyetteki artis pentoksifilin
giinde iki kez uygulandiginda ¢ok az daha digiiktiir.

Karaciger yetmezligi:

Tek doz 400 mg Pentoksifilin tedavisinin ardindan hafif ila orta karacier hastalifi olan
hastalarda pentoksifilinin EAA ve Cmaks degerleri sirasiyla 6,5 ve 7,5 kat artmistir. Karaciger
hastalig1 olan kisilerde ise, aktif metabolit I EAA ve Cmaks degerleri sirastyla 6,9 ve 8,2 kat
artmigstir.




Yash hastalar:
Yasl popilasyonda (60-68 yas, n=6), daha gen¢ populasyona kiyasla (22-30 yas, n=6)
pentoksifilinin EAA’s1 artar ve eliminasyon hizi azalir (Bkz. BoOlum 4.2, Geriyatrik
populasyon).

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Akut toksisite

Akut toksisite aragtirmalari, LD50 degerlerinin farelerde intraven6z ve oral uygulamadan
sonra sirastyla 195 mg/kg vicut agirh@ ve 1385 mg/kg vilcut agirligi ve siganlarda
intravendz ve oral uygulamadan sonra sirasiyla 230 mg/kg vicut agirhigr ve 1770 mg/kg
vicut agirligr oldugunu gostermistir. Bu, pentoksifilinin toksisitesinin diisiik oldugunu
gostermektedir.

Kronik toksisite

Kronik toksisite arastirmalari, 1 yil sireyle si¢anlara giinde 1000 mg/kg vicut agirhigina
varan dozda ve kopeklere giinde 100 mg/kg vicut agirhigma varan dozlarda pentoksifilin
uygulanmasini takiben madde ile iliskili herhangi bir organ hasari olmadigini gostermistir. Bir
arastirmada, kdpeklere bir yil siireyle 320 mg/kg vicut agirligi ya da daha yiksek dozlarin
uygulanmasin1 takiben, birka¢ hayvanda testlerde koordinasyon eksikligi, dolasim
yetersizligi, kanamalar, pulmoner 6dem ya da dev hiicreler gézlenmistir.

Mutajenite
Mutajenite testi (Ames testi, mikroniikleus testi, UDS testi) mutajenik etkiye iliskin herhangi
bir bulgu ortaya ¢ikarmamustir.

Karsinojenite
On sekiz ay sureyle 450 mg/kg vicut agirligina varan oral pentoksifilin dozlar1 uygulanan
farelerde, herhangi bir karsinojenik etki bulgusu saptanmamustir.

On sekiz ay sureyle 450 mg/kg vicut agirligina varan oral pentoksifilin dozlart uygulanan disi
siganlarda, benign meme fibroadenomlarinin sayisinda bir artis oldugu gézlenmistir. Bununla
birlikte daha yasli siganlarda benign meme fibroadenomlari gogunlukla spontan olarak ortaya
cikmaktadir.

Ureme toksikolojisi

Cok yiksek dozlarin uygulandigi si¢anlarda, intrauterin 6lim sayisinda bir artis oldugu
gozlenmistir. Bununla birlikte, fare, si¢an, tavsan ve kopeklerdeki reme arastirmalarinda
teratojenite, embriyotoksisite ya da fertilite veya perinatal gelisim bozukluguna iliskin
herhangi bir bulgu saptanmamustir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum klortr



Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3 Raf omru
24 ay

Mikrobiyolojik  ag¢idan, infiizyon c¢ozeltileri ile verilirken {iriin aseptik teknikle
seyreltildikten sonra hemen kullanilmalidir.

Belirtilen infiizyon ¢ozeltileri ile seyreltildikten sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 24
saat icerisinde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Seyreltilmis liriiniin saklama kosullar1 i¢in boliim 6.3'e bakiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
ONPENT 5 adet 5 ml kapasiteli tip 1 amber renkli cam ampul iceren karton ambalajlarda
sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi bir koruyucu olmadigindan bu {iriiniin kullanimi boyunca aseptik teknik siki
bir sekilde gozetilmelidir.

ONPENT uygun s1v1 ile seyreltildikten sonra intravenéz inflizyon olarak verilmelidir. infiizyon
cozeltisi olarak serum fizyolojik, Ringer cozeltisi kullanilabilir. Kullanilacak soliisyonla
uyumluluk her olguda uygulamadan 6nce test edilmelidir (bkz. bélim 4.4). Sadece berrak
solusyonlar infuze edilmelidir.

Sadece tek kullanim i¢indir. Ampulde kalan tiim kullanilmayan kismi imha ediniz.
Kullanilmayan kisimlar1 daha sonra kullanmak i¢in saklamayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

7.RUHSAT SAHIBi
Onfarma Ilag Sanayi Ltd. Sti.

Adresi: Kale Mah. Gazi Cad. Bafra is Han1, No: 51 Kat: 3/12 Ilkadim / Samsun
Telefon: (0362) 4200170

Faks: (0362) 4200171

e-mail: info@onfarmailac.com.tr

10


mailto:info@onfarmailac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2019/176

9.iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
I1k ruhsat tarihi: 27.03.2019

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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