
KISA ÜRÜN B LG Sİ İ İ

1. BE ER  TIBB  ÜRÜNÜN ADIŞ İ İ

CONTRATHION %2 Flakon 
Steril-Apirojen

2. KAL TAT F VE KANT TAT F B LE Mİ İ İ İ İ Şİ

Etkin madde: 
Her bir flakon (10 mL) 200 mg Pralidoksim’e e de er 322,50 mg Pralidoksim metilsülfatş ğ  
içerir.

Yard mc  maddeler: ı ı  
Sodyum klorür..................................90 mg

Yard mc  maddeler için 6.1´e bak n z.ı ı ı ı

3. FARMASÖT K FORMİ

Enjeksiyonluk çözelti
effaf cam flakon içerisinde steril ve apirojen çözeltiŞ

4. KL N K ÖZELL KLERİ İ İ

4.1. Terapötik endikasyonlar

CONTRATHION,  antikolinesteraz  aktiviteye  sahip  organofosforlu  insektisit 
zehirlenmelerinin ve kimyasal bile ikler ile zehirlenmelerin tedavisinde kullan l r.ş ı ı

4.2. Pozoloji ve uygulama ekli ş

Pozoloji/uygulama s kl  ve süresi:ı ığı  

Yeti kinlerde kullan m:ş ı

 ntravenöz  yoldan  (suland r lmadan  1  mL/dakika  h zla  yava  enjeksiyonla  veyaİ ı ı ı ş  
çözeltiyi  izotonik  glikoz  veya  izotonik  sodyum  klorür  çözeltilerinde  seyrelterek 
infüzyonla), intramüsküler ya da subkütan yoldan:

- lk enjeksiyonda 200 – 400 mg olan genel pralidoksim dozu, elde edilen etkiyeİ  
göre 2 g´a kadar artt r labilir.ı ı
-  Gerekli  görüldü ü  sürece  400  mg/saat´e  kadar  dğ ozlar  uygulanmaya  devam 
edilmelidir. 
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Oral yoldan: 5 saatte bir, 1-3 mg pralidoksim uygulan r.ı

Uygulama ekli: ş

Acil durumlarda uygulama intravenöz yoldan yap l r.ı ı
Zehirlenme acil  bir  durum olu turmuyorsa  uygulama intramüsküler,  subkütan  veya oralş  
yoldan gerçekle tirilir.ş

Çözelti,  10  mL  çözücünün  toz  içeren  flakona  eklenmesi  ile,  kullan laca  zamanı ğı  
haz rlanmal d r.  ı ı ı

Parenteral  ilaçlar  uygulanmadan  önce  partiküler  madde  veya  renk  de i ikli i  (fizikselğ ş ğ  
görünümdeki  de i iklikler)  yönünden  gözle  kontrol  edilmelidir.  Yukar dakilerden  biriğ ş ı  
gözlenirse ürün at lmal d r. Aç lm  flakonda kalan ilaç kullan lmamal  ve at lmal d r.ı ı ı ı ış ı ı ı ı ı

Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler:ş

Böbrek  yetmezli i:  ğ Pralidoksim  böbreklerden  itrah  edildi i  için  böbrek  fonksiyonğ  
bozuklu u olan hastalarda dikkatle  kullan lmal d r.  Böbrek yetmezli i  durumunda ilac nğ ı ı ı ğ ı  
kan düzeyi artaca ndan pralidoksim dozu azalt lmal d r.ğı ı ı ı

Karaci er  yetmezli i:  ğ ğ Uygulanacak  doz,  hastan n  durumuna  göre  hekim  taraf ndanı ı  
ayarlanmal d r.ı ı
 
Pediyatrik popülasyon:
- lk enjeksiyonda,  genel pralidoksim dozu zehirlenmenin ciddiyetine ve tedaviye cevapİ  
verme durumuna ba l  olarak 20 – 40 mg/kg´d r.  ğ ı ı
- Gerekli görüldü ü sürece 10 mg/kg/saat´e kadar ğ dozlar uygulanmaya devam edilmelidir. 

Geriyatrik popülasyon: Ya l larda kullan m  yeti kinlerde oldu u gibidir. ş ı ı ı ş ğ

4.3. Kontrendikasyonlar

•CONTRATHION, etkin madde “pralidoksim”e ya da yard mc  maddelerden herhangiı ı  
birine kar  şı a r  duyarl l k reaksiyonlar  gösteren ki ilerde kullan lmamal d r.şı ı ı ı ı ş ı ı ı

4.4. Özel kullan m uyar lar  ve önlemleri ı ı ı

Tüm  enjeksiyonluk  preparatlarda  oldu u  gibi,  ilac n  uygulanmas ndan  sonra  ortayağ ı ı  
ç kabilecek  nadir  anaflaktik  reaksiyonlar  için  kolayl kla  uygulanabilecek  uygun  t bbiı ı ı  
gözetim ve tedavi her zaman haz r bulundurulmal d r. ı ı ı

Organofosforla  zehirlenmelerde  pralidoksim,  zehirlenmenin  hemen  sonras ndaı  
uyguland nda  daha  etkilidir.  Bu  nedenle  organofosforlu  pestisit  zehirlenmelerindeığı  
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laboratuvar testlerinin sonucu beklenmeksizin tedaviye ba lanmal d r. Kan say m , eritrositş ı ı ı ı  
ve  plazma  kolinesteraz  düzeyi  ve  idrarda  paranitrofenol  de erleri  (parathion  ileğ  
zehirlenmelerde) hastan n öyküsü ile beraber tan n n do rulanmas nda yard mc  olabilir. ı ı ı ğ ı ı ı

Pralidoksim´in intravenöz uygulamas  yava  olmal , tercihen infüzyon olarak yap lmal d r.ı ş ı ı ı ı  
Ta ikardi, laringospazm ve kas rijiditesi gibi baz  yan etkiler birkaç vakada h zl  infüzyonaş ı ı ı  
atfedilmi tir. Pralidoksim tedavisine zehirlenmeden 36 saat sonra ba land nda tedavininş ş ığı  
etkisi  azalmaktad r.  Zehirin  a zdan  al nmas  durumlar nda,  zehirin  alt  gastrointestinalı ğı ı ı ı  
sistemden yava  emilmesine ba l  olarak maruziyetin bir süre daha devam edebilece i ve ilkş ğ ı ğ  
düzelmeden sonra öldürücü relapslar oldu u rapor edilmi tir. Bu durumlarda ilac n devamğ ş ı  
dozunun kullan m  gerekebilir. Hastan n en az 48-72 saat yak n gözlemde tutulmas  gerekir.ı ı ı ı ı  
E er zehirin ciltten bula  varsa, k yafetler ç kart lmal , cilt ve saçlar en k sa sürede sodyumğ şı ı ı ı ı ı  
bikarbonat veya alkol ile iyice y kanmal d r. Ciddi zehirlenmeler (koma, siyanoz, solunumı ı ı  
depresyonu) yo un bak m  gerektirir.  Yo un bak m sekresyonlar n uzakla t r lmas ,  havağ ı ı ğ ı ı ş ı ı ı  
yolu deste i, asidoz ve hipokalseminin düzeltilmesini içerir.ğ

Hipokalsemi  düzelir  düzelmez  atropin  uygulamas na  ba lanmal d r.  Atropin´inı ş ı ı  
indükleyece i  ventriküler  fibrilasyon  riski  daima  göz  önünde  bulundurulmal d r.ğ ı ı  
Yeti kinlerde, atropin 2 ile 4 mg dozlarda intravenöz olarak verilebilir. Tam atropinizasyonş  
(sekresyonlar n inhibe olmas ) oluncaya veya atropin toksisitesine ba l  belirtiler (deliryum,ı ı ğ ı  
hipertermi, kaslarda seyirme) ortaya ç k ncaya kadar, atropin 5-10 dakikada bir tekrarlan r.ı ı ı  
Atropinizasyon en az 48 saat ve deprese olmu  kan kolinesteraz aktivitesi düzelinceye kadarş  
sürdürülmelidir.  Atropin’in  yeterli  olmad  durumlarda  yeti kinlerde  20  mg'a  kadarığı ş  
diazepam dikkatli bir ekilde kullan labilir. Rezerpin veya fenotiyazin tipi trankilizanlardanş ı  
kaç n lmal d r.ı ı ı ı

A r vakalarda özellikle zehirin a zdan al nd  durumlarda, antikolinesteraza ba l  kalpteğı ğı ı ığı ğ ı  
blok geli ebilece inden tedavinin etkinli i elektrokardiyografik olarak takip edilmelidir.ş ğ ğ

Antikolinesterazik  organofosforlu  insektisit  ile  zehirlenmelerde  süt  veya  ya l  g dalarğ ı ı  
al nmamal d r. ı ı ı

Böbrek  hastal  varsa,  doktor  mutlaka  uyar lmal d r.  Pralidoksim’in  etkisi  çe itliığı ı ı ı ş  
organofosforlu  insektisitlere  göre  farkl l k  göstermektedir.  Antikolinesterazik  karbamatı ı  
insektisit  zehirlenmesinde  pralidoksim  tedavisi  uygulanmaz.  Genel  olarak,  bu  tedavi 
süresince sürekli göz bebe i ve kalp at lar  kontrol edilerek, pralidoksim ile birlikte atropinğ ış ı  
verilir.

Pralidoksim,  fosforlu,  inorganik  fosfatl  veya  antikolinesteraz  aktiviteye  sahip  olmayanı  
organofosforlu  bile iklerle  zehirlenmelerde  etkili  de ildir.  Karbamat  s n f  pestisitlerleş ğ ı ı ı  
zehirlenmelerde kullan lmamal d r, karbaril toksisitesini art rabilir.ı ı ı ı

Myastenia  gravis  tedavisi  için  antikolinesteraz  ilaç  kullanan  hastalara  pralidoksim 
verildi inde myastenik kriz görülebilme olas l  göz önüne al nmal d r.ğ ı ığı ı ı ı
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Pralidoksim pek çok vakada iyi tolere edilir ancak organofosforlu bile iklerle zehirlenmiş ş 
bir hastan n kötü durumu nedeniyle, sunaca  minör belirti ve semptomlar n maskelenmiı ğı ı ş 
olabilece i ak lda tutulmal d r. ğ ı ı ı

Bu t bbi ürün her 200 mg dozunda yakla k  35,38 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,ı şı  
kontrollü sodyum diyetinde olan hastalar için göz önünde bulundurulmal d r.ı ı

4.5. Di er t bbi ürünler ile etkile imler ve di er etkile im ekilleriğ ı ş ğ ş ş

Atropin ile pralidoksim beraber uyguland nda, atropinizasyon belirtileri (al basmas , gözığı ı  
bebe i geni lemesi, kalp at m n n h zlanmas , a z ve burunda kuruluk) tek ba na atropinğ ş ı ı ı ı ı ğı şı  
uygulanmas na göre daha erken ortaya ç kabilir. Bu durum özellikle yüksek dozda atropinı ı  
uygulanm  ve pralidoksim uygulamas  gecikmi  hastalarda gözlenebilir.ış ı ş

Pralidoksim  uygulamas  ile  do rudan  ba lant s  olmamakla  beraber  organofosforluı ğ ğ ı ı  
zehirlenmelerde yap lacak tedavilerde morfin, teofilin, aminofilin, süksinilkolin, rezerpin,ı  
fenotiyazin  grubu  trankilizanlar n  kullan m ndan  kaç n lmal d r.  Barbitüratlar n  etkisi,ı ı ı ı ı ı ı ı  
antikolinesterazlar  taraf ndan  potansiyalize  edildi inden  konvülziyonlar n  tedavisindeı ğ ı  
barbitüratlar çok dikkatli kullan lmal d r.ı ı ı

Özel popülasyonlara ili kin ek bilgiler:ş
Özel popülasyonlara ili kin hiçbir klinik etkile im çal mas  yürütülmemi tir.ş ş ış ı ş

Pediyatrik popülasyon:
Pediyatrik popülasyona ili kin hiçbir klinik etkile im çal mas  yürütülmemi tir.ş ş ış ı ş
 
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Çocuk do urma potansiyeli bulunan kad nlar / Do um kontrolü (Kontrasepsiyon)ğ ı ğ
Çocuk do urma potansiyeli bulunan kad nlarda pralidoksim kullan m yla ilgili herhangiğ ı ı ı
bir veri yoktur.

Gebelik dönemi
Hayvanlar üzerinde yap lan çal malar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geli im /ve-veya/ı ış ş  
do um /ve-veya/ do um sonras  geli im üzerindeki etkiler bak m ndan yetersizdir. nsanlarağ ğ ı ş ı ı İ  
yönelik potansiyel risk bilinmemektedir.
 
CONTRATHION  gerekli  olmad kça  ı (potansiyel  faydan n  risklerden  fazla  oldu uı ğ  
dü ünülmedikçe) ş gebelik döneminde kullan lmamal d r.ı ı ı

Laktasyon dönemi
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Pralidoksim´in insan sütüyle at l p at lmad  bilinmemektedir. Pralidoksim´in süt ile at l mı ı ı ığı ı ı ı 
hayvanlar  üzerinde ara t r lmam t r.  Emzirmenin  durdurulup durdurulmayaca na ya daş ı ı ış ı ğı  
CONTRATHION  tedavisinin  durdurulup  durdurulmayaca na/tedaviden  kaç n l pğı ı ı ı  
kaç n lmayaca na  ili kin  karar  verilirken,  emzirmenin  çocuk  aç s ndan  faydas  veı ı ğı ş ı ı ı  
CONTRATHION tedavisinin emziren anne aç s ndan faydas  dikkate al nmal d r.ı ı ı ı ı ı

Üreme Yetene i/Fertiliteğ
CONTRATHION  k sa  süreli  acil  tedavilerde  kullan lmaktad r.  Üreme  yetene i  üzerineı ı ı ğ  
etkisi bildirilmemi tir.ş

4.7. Araç ve makine kullan m  üzerindeki etkiler ı ı

CONTRATHION’un  araç  ve  makine  kullan m  üzerindeki  etkilerine  dair  yeterli  veriı ı  
bulunmamakla birlikte, bu ilac n kullan m  ile görme bozukluklar  olabilece i konusundaı ı ı ı ğ  
hastalar uyar lmal d r.ı ı ı

4.8. stenmeyen etkilerİ

laca ba l  yan etkileri, organofosforlu bile i in veya atropin´in neden olabilece i etkilerdenİ ğ ı ş ğ ğ  
ay rmak güçtür.ı

Klinik  denemeler  esnas nda  gözlemlenen  CONTRATHION’a  ba l  ı ğ ı istenmeyen  etkiler 
a a daki s kl k derecelerine göre s ralanm t r: ş ğı ı ı ı ış ı

Çok yayg n (ı > 1/10), yayg n (ı > 1/100, < 1/10), yayg n olmayan (ı > 1/1.000, < 1/100), seyrek 
(> 1/10.000, < 1/1.000), çok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor)

Psikiyatrik hastal kları
Yayg nı : Huzursuzluk, sersemlik
Seyrek : Konsantrasyon güçlü üğ
Çok seyrek : uurun aç lmas n  takiben hemen heyecanlanma ve manik hareketlerŞ ı ı ı

Sinir sistemi hastal kları ı
Yayg nı : Ba  dönmesi,ş  ba  a r s  ş ğ ı ı

Göz hastal kları ı
Yayg nı : Bulan k görmeı
Seyrek : Çift görme

Kardiyak hastal kları
Yayg nı : Kalp at m h z nda artı ı ı ış
Seyrek : Yüksek tansiyon 
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Solunum, gö üs bozukluklar  ve mediastinal hastal klarğ ı ı ı
Seyrek : Laringospazm, 
Çok seyrek : Hiperventilasyon, sinüs ta ikardisiş

Gastrointestinal hastal kları
Yayg nı : Bulant , kusmaı
Seyrek : A z  kurulu u (kserostomi)ğı ğ

Kas-iskelet bozukluklar, ba  doku ve kemik hastal klarğ ı ı
Yayg nı : Kaslarda güçsüzlük (miyasteni)
Seyrek : Kas spazm  (miyokloni)ı

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ili kin hastal klarş ı
Seyrek :  ntramüsküler  uygulamalarda  enjeksiyon yerinde 40 ila  60 dakika  sonraİ  
hafif veya orta iddette a rş ğ ı
Çok seyrek : A r  duyarl l kşı ı ı ı  reaksiyonlar  (anaflaksi,  ate , anjioödem, dispne, ka nt ,ı ş şı ı  
k zar kl k ve ürtiker gibi)ı ı ı

4.9. Doz a m  ve tedavisişı ı

Çok  yüksek  dozlarda  pralidoksim,  organofosfat  zehirlenmesi  nedeniyle  geli enş  
nöromüsküler blokaj  a rla t rabilir. ı ğı ş ı Doz a m  ile normal bireylerde ba  dönmesi, bulan kşı ı ş ı  
görme, diplopi, ba  a r s , akomodasyon bozuklu u, bulant , hafif ta ikardi olabilmektedir.ş ğ ı ı ğ ı ş  
Ancak zehirlenme vakalar nda bu etkilerin zehirden mi yoksa ilaçtan m  kaynakland nı ı ığı ı 
anlamak zordur. Duruma göre suni solunum ve di er destek tedavileri uygulanabilir.ğ

5. FARMAKOLOJ K ÖZELL KLERİ İ

5.1. Farmakodinamik özellikler 

Farmakoterapötik grup: Antidotlar
ATC kodu: V03AB04

Pralidoksim,  organofosforlu  pestisitler  (sinirsel  iletimin  düzenlenmesinde  görev  alan 
enzimleri  fosforilasyonla etkisizle tirerek nörovejetatif sistem üzerine dolayl  yoldan etkiş ı  
eden  zehirler)  ile  meydana  gelen  zehirlenmelere  kar  kullan lan  bir  antidotturşı ı  
Organofosforlu  bile ikler,  kolinesteraz  aktivitesini  inhibe  ederler.  Bu  inhibisyona  ba lş ğ ı 
olarak  sinir-kas  kav a nda ciddi  hasar,  kaslarda  paralizi  geli ir  ve sinir-kas  kav a ndaş ğı ş ş ğı  
asetilkolin birikimine ba l  nedenlerle ölüm gerçekle ebilir.ğ ı ş

Pralidoksim´in esas aktivitesi, organofosforlu pestisitler veya bile ikleri ile fosforilizasyonlaş  
inaktive olmu  kolinesteraz n  (özellikle  merkezi  sinir  sistemi  d nda)  reaktivasyonudur.ş ı ışı  
Ortaya  ç kan  kas  felcine  kar  kullan lan  bir  kuarterner  amonyum  oksim  bile i i  olanı şı ı ş ğ  
pralidoksim,  alkil-fosfor  kolinesteraz’ n  alkil-fosfat  grubuna  tutunur  ve bu  grubu  asetil-ı
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kolinesterazdan ay rarak yeniden olu umu sa lar. Nükleofilik bir bile ik olan pralidoksimı ş ğ ş
´in kuaterner nitrojeni,  kolinesteraz n aktif  merkezindeki eksi yüklü k s m ile etkile imeı ı ı ş  
girer. Bu durum pralidoksim´in, organofosforlu pestisitin fosfor gurubu ile ba lanmas nağ ı  
olanak verir ve organofosforlu pestisit ile kolinesteraz aras ndaki ba n kopmas  sa lan r.ı ğı ı ğ ı  
Kolinesteraz  enzimi  serbest  kal r.  Böylece  birikmi  asetilkolin  y k labilir  ve  sinir-kası ş ı ı  
kav a  normal i levine devam edebilir. Ayr ca pralidoksim, fosforile kolinesteraz n reaktiveş ğı ş ı ı  
edilemez forma dönü ümünü (enzim eskimesi  ş -aging-) yava lat r ve belli organofosforlarş ı ı 
do rudan kimyasal reaksiyon ile detoksifiye eder. Solunum sistemi kaslar ndaki paralizininğ ı  
düzelmesi ile en kritik etkisini gösterir. Ancak pralidoksim merkezi sinir sisteminde daha az 
etkili  oldu u için  solunum merkezi  depresyonuna  kar  etkisiz  kald  veya muskarinikğ şı ığı  
etkileri  önleyemedi inden,   birikmi  asetilkolin´e  ba l  etkilerin  bloke  edilmesi  içinğ ş ğ ı  
e zamanl  atropin kullan m  her zaman gereklidir. Pralidoksim muskarinik semptomlar nş ı ı ı ı  
(salivasyon,  bronkospazm,  kan  bas nc n n  dü ürülmesi;  kas  seyirmeleri,  kramplar,ı ı ı ş  
güçsüzlük, ta ikardi, yüzdeki solgunluk v.s.) geçmesine neden olmakla beraber bu etkisiş  
önemsizdir ve bu amaçla atropin´in kullan lmas  yeterlidir.ı ı

Pralidoksim tedavisi  s ras nda solunum yollar n n aç k tutulmas  ve yapay solunum gibiı ı ı ı ı ı  
solunumu destekleyici önlemlerin de birlikte uygulanmas  gerekir. ı

Pralidoksim,  Myastenia gravis  tedavisinde  kullan lan  neostigmin,  piridostigmin  veı  
ambenonyum gibi antikolinesteraz ilaçlarla olan zehirlenmelere kar  da kullan l r. Ayr caşı ı ı ı  
organofosfatlarla çal an i çilerde profilaktik olarak da kullan lm t r.ış ş ı ış ı

laç,  toksine  maruz  kald ktan  sonraki  24  saat  içinde  verildi inde  etkinli i  en  fazlad r.İ ı ğ ğ ı  
Pralidoksim,  toksine  maruz  kald ktan  36-48  saat  sonra  verilirse  reaktivasyon  mümkünı  
olmaz.
 
5.2. Farmakokinetik özellikler 

Emilim: Pralidoksim,  oral  ve parenteral  (intravenöz ve intramüsküler)  yoldan uygulan r.ı  
Oral  yoldan  verildi inde  gastrointestinal  kanaldan  absorbsiyonu  düzensizdir.  Terapötikğ  
plazma konsantrasyonu   yakla k  4  mg/l  düzeyindedir.  Oral  uygulamada  plazma dorukşı  
konsantrasyonuna 2-3 saat sonra ula r. Ancak günümüzde tablet formu üretilmemektedir.şı  
Zaten pralidoksim'in midede çok dü ük oranda emilmesi intravenöz veya intramüsküler birş  
tedaviyi  zorunlu  k lmaktad r.  Plazma  doruk  konsantrasyonlar na  intramüsküler  yoldanı ı ı  
verildi inde 10-20 dakikada, intravenöz yoldan verildi inde 5-15 dakikada ula r. ğ ğ şı

Da l m:ğı ı  Pralidoksim vücutta ekstraselüler s v n n tamam na da l r ve plazma proteinlerineı ı ı ı ğı ı  
ba lanmaz.  Kan-beyin  engelini  a p  a mad  ve  anne  sütüne  geçip  geçmedi iğ şı ş ığı ğ  
bilinmemektedir.  Merkezi  sinir  sistemi  düzeyinde  yay l m  zay ft r  (etki,  nöromüskülerı ı ı ı ı  
kav ak enzimlerinin rejenerasyonu ile s n rl d r).ş ı ı ı ı

Biyotransformasyon: Pralidoksim karaci erde metabolize edilir; yğ ar lanma ömrü 0,8 – 2,7ı  
saattir.  Bu h zl  at l m, zehir  absorbsiyonunun sürekli  oldu u durumlarda pralidoksim’inı ı ı ı ğ  
tekrarlanarak verilmesini gerektirir. 
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Eliminasyon: Pralidoksim,  k smen de i memi  ve k smen karaci erde  olu an metabolitiı ğ ş ş ı ğ ş  
olarak h zla (birkaç saat içinde) idrar yoluyla itrah edilir. Pralidoksim, k sa etkili oldu u içinı ı ğ  
özellikle  zehirin  absorbsiyonunun  devam  edebilece i  durumlarda  tekrarlayan  dozlardağ  
uygulanmas  gerekebilmektedir.ı

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

Geçerli de ildir.ğ

6. FARMASÖT K ÖZELL KLER  İ İ İ

6.1. Yard mc  maddelerin listesi ı ı

Sodyum klorür
Enjeksiyonluk su

6.2. Geçimsizlikler 

Geçimlilik  ara t rmalar  bulunmad ndan  bu  t bbi  ürün  ba ka  t bbi  ürünlerleş ı ı ığı ı ş ı  
kar t r lmamal d r.ış ı ı ı ı

6.3. Raf ömrü

36 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 

laç, beraberinde verilen steril izotonik %0,9 sodyum klorür çözeltisi ile suland r lmal d r.İ ı ı ı ı  
Suland r ld ktan sonra hemen kullan lmal d r. ı ı ı ı ı ı

Kuru  ve  karanl k  bir  yerde  25°C  alt nda  oda  s cakl nda,  orijinal  ambalaj ndaı ı ı ığı ı  
saklanmal d r. ı ı I ktan korunmal d r. şı ı ı

Bu ürün ve/veya ambalaj  herhangi bir bozukluk içeriyorsa kullan lmamal d r.ı ı ı ı

6.5. Ambalaj n niteli i ve içeri i ı ğ ğ

Liyofilize toz, suland r c s  ile birlikte tedarik edilir. Bir karton kutuda liyofilize toz içerenı ı ı ı  
klorobütil  kauçuk  kapakl  15  mL´lik  10  adet  Tip  II  cam  flakon  ve  her  biri  10  mLı  
enjeksiyonluk çözelti içeren 10 adet Tip I renksiz cam ampul bulunur. 
 
6.6. Be eri t bbi üründen arta kalan maddelerin imhas  ve di er özel önlemler ş ı ı ğ
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Kullan lmam  olan ürünler ya da at k materyaller “T bbi At klar n Kontrolü Yönetmeli i”ı ış ı ı ı ı ğ  
ve  “Ambalaj  ve  Ambalaj  At klar n n  Kontrolü  Yönetmeli i”ne  uygun  olarak  imhaı ı ı ğ  
edilmelidir.

7. RUHSAT SAH Bİ İ

KEYMEN LAÇ SAN. ve T C. LTD. T .İ İ Ş İ
ehit Gaffar Okkan Cad. No: 40Ş

Gölba  06830 Ankaraşı
Tel : 0312 485 37 60
Faks : 0312 485 37 61
e-posta: keymen@keymen.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

114/86

9. LK RUHSAT TAR H /RUHSAT YEN LEME TAR Hİ İ İ İ İ İ

lk ruhsat tarihiİ : 07/10/2003
Ruhsat yenileme tarihi : 14/06/2010

10. KÜB'ÜN YEN LENME TAR Hİ İ İ

KÜB onay tarihi : 02.11.2011
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