KULLANMA TALIMATI

ENTYVIO® 300 mg Infiizyonluk Cé6zelti Konsantresi I¢in Toz
Steril
Intravenoz infiizyon (damar icine akitma) icin

e Etkin madde: Her bir flakon 300 mg vedolizumab igerir.
Sulandirilarak hazirlandiktan sonra her ml’si 60 mg vedolizumab igerir.

o Yardimcit madde(ler): L-histidin, L-histidin monohidrokloriir, L-arginin hidrokloriir,
Sukroz ve Polisorbat 80.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4.boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENTYVIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENTYVIO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ENTYVIO nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ENTYVIO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. ENTYVIO nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ENTYVIO, lastik tipa ve plastik kapakli cam sise i¢inde sunulan beyaz ila kirik beyaz arasi
renkte konsantre inflizyon ¢ozeltisi i¢in tozdur.

Her ENTY VIO paketi bir flakon (sise) igerir.
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ENTYVIO etkin madde olarak vedolizumab igerir. Vedolizumab, monoklonal antikorlar (MADb)
olarak bilinen bir biyolojik ilaglar grubuna dahildir. Vedolizumab,insan o437 integrine baglanan
bir insan IgGi monoklonal antikordur ve Cin hamster1 over (CHO) hiicrelerinde iiretilir.
Vedolizumab, iilseratif kolit ve Crohn hastalifinda enflamasyona (yangi, iltihaplanma) yol agan
beyaz kan hiicreleri yiizeyindeki bir proteini bloke eder ve bu sekilde enflamasyon miktar1 azalir.

ENTYVIO yetiskinlerde asagidaki durumlarin belirti ve bulgularinin tedavisinde kullanilir:
» orta dereceli ila siddetli diizeyde aktif iilseratif kolit
» orta dereceli ila siddetli diizeyde aktif Crohn hastalig1.

Ulseratif kolit

Ulseratif kolit, kalin bagirsagin iltihabi bir hastaligidir. Eger iilseratif kolitiniz varsa size ilk
olarak baska ilaglar verilecektir. Bu ilaclara iyi yanit veremezseniz veya toleranssiz olursaniz,
doktorunuz, hastaliginizin belirti ve bulgularini azaltmak i¢in size ENTY VIO verebilir.

Crohn hastahig1

Crohn hastaligi, sindirim kanalinin iltihabi bir hastaligidir. Eger Crohn hastaliginiz varsa size ilk
olarak baska ilaglar verilecektir. Bu ilaglara iyi yanit veremezseniz veya toleranssiz olursaniz,
doktorunuz, hastaliginizin belirti ve bulgularini azaltmak icin size ENTY VIO verebilir.

2. ENTYVIO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ENTYVIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Vedolizumaba veya bu ilacin igeriginde yer alan maddelerin (Kullanma Talimati basligi
altinda listesi yer almaktadir) herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

» Siddetli aktif enfeksiyonunuz varsa; ornegin tiiberkiiloz (verem), kan zehirlenmesi, siddetli
gastroenterit (ishalle seyreden mide barsak iltihab1), sinir sistemi enfeksiyonu

ENTYVIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilact ilk kez kullandiginizda ve tedaviniz siiresince ve ayrica dozlar arasinda asagidaki
durumlardan herhangi biri s6z konusu olursa derhal doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz:

* Bulanik veya cift gérme, konusma giicliigii, bir kol veya bacakta gilicsiizlik, yiiriime
seklinizde degisiklik veya dengeniz ile ilgili sorunlar, gegmeyen uyusma, hislerde azalma
veya hislerin kaybolmasi, hafiza kaybi1 veya zihin karisikli§i yasarsaniz. Bunlar, progresif
multifokal 16koensefalopati (PML) adiyla bilinen ciddi ve o6liimle sonu¢lanma olasihigi
bulunan bir beyin hastaliginin belirtileri olabilir.

* Enfeksiyonunuz varsa veya enfeksiyonunuzun olabilecegini diislinliyorsaniz, {istime,
titreme, gecmeyen Oksiiriik veya yliksek atesiniz baslarsa. Bazi enfeksiyonlar ciddi olabilir
ve tedavi edilmezse olasilikla yasami tehdit edici diizeyde bile olabilir.

* Bir alerjik reaksiyonun veya infiizyona karsi1 baska bir reaksiyonun; hirilti, solunum
giicliigli, kurdesen, kasinti, sislik veya sersemlik hali gibi belirtilerini yasarsaniz. Bunlar
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infiizyon sirasinda veya sonrasinda ortaya cikabilir. Daha fazla bilgi icin bolim 4'teki
inflizyon ve alerjik reaksiyonlar kismina bakiniz.

» Herhangi bir as1 olacaksaniz veya yakin zamanda bir as1 olduysaniz. ENTY VIO, asilamaya
verdiginiz yanit1 etkileyebilir.

» Kanseriniz varsa doktorunuza sOyleyiniz. Buna ragmen size ENTYVIO uygulanip
uygulanamayacagina doktorunuz karar verecektir.

* Kendinizi daha iyi hissetmiyorsaniz, zira asiri aktif Crohn hastaligi olan bazi kisilerde
vedolizumabin etki gostermesi 14 haftay1 bulabilir.

* Biyoteknolojik iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

« Onceden natalizumab ve rituksimab gibi biyolojik iiriinler kullandiysaniz veya halen

kullantyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

ENTYVIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu konuda veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
ENTYVIO ile tedaviye baglamadan dnce doktorunuz ile konusunuz.

ENTYVIO'nun hamile kadinlardaki etkileri bilinmemektedir. Dolayisiyla, doktorunuz ile birlikte
ilacin size olan faydasinin, size veya bebeginize dair olasi risklere kiyasla agikga iistiin olduguna
karar vermediginiz siirece, bu ilacin hamilelik sirasinda kullanimi 6nerilmez.

Eger hamile kalma potansiyeli olan bir kadisaniz, ENTYVIO kullanirken hamile kalmaktan
kaginmaniz tavsiye edilir. Tedavi siiresince ve son tedaviden sonra en az 4.5 ay boyunca yeterli
ve uygun dogum kontrolii uygulamaniz gerekmektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. ENTYVIO'nun anne
siitiine gegmektedir. Bunun bebeginiz iizerinde ne gibi bir etkisi olabilecegi konusunda yeterli
bilgi yoktur. Bebek i¢in emzirmenin yarar1 ve annenin tedavisinin yarart g6z Onilinde
bulundurularak, emzirmeyi kesmek veya ENTYVIO tedavisini durdurmak/kaginmak i¢in bir
karar verilmelidir.
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Arac ve makine kullanimnm
Bu ilacin tasit, arag ve makine kullanimi {izerinde hafif bir etkisi vardir. Az sayida hasta

ENTYVIO kullandiktan sonra sersemlik hali hissetmistir. Eger sersemlik hali hissederseniz arag
veya makine kullanmayiniz.

ENTYVIO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ENTY VIO’nun igeriginde uyari gerektiren herhangi bir yardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ENTYVIO, bagisiklik sisteminizi baskilayan baska biyolojik ilaglarla (infliksimab ve
adalimumab gibi) birlikte verilmemelidir ¢linkii bunun etkisi bilinmemektedir.

Eger dnceden natalizumab (Crohn hastalig1 ve multipl skleroz tedavisinde kullanilan biyolojik bir
ilag) veya rituksimab (kronik lenfositik 16semi, non-Hodgkin lenfoma gibi belirli kanser tipleri ve
romatizmal eklem iltihab1 tedavisinde kullanilan biyolojik bir ila¢) kullandiysaniz doktorunuza
soyleyiniz. Size ENTY VIO uygulanip uygulanamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Agizdan alinanlar basta olmak iizere, canli agilar ENTY VIO ile birlikte kullanilirken dikkatli
olunmalidir. Asilarinizi doktorunuzun kontroliinde yaptiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENTYVIO nasil kullanmilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Onerilen doz asagidaki gibidir:

ENTYVIO tedavisi iilseratif kolit ve Crohn hastalig1 i¢in aynidir.

Onerilen doz, asagidaki sekilde verilen 300 mg ENTYVIO'dur (asagidaki tabloya bakiniz):

Tedavi (infiizyon) sayisi Tedavi (infiizyon) zamanlamasi
Tedavi 1 0. hafta

Tedavi 2 Tedavi 1'den 2 hafta sonra
Tedavi 3 Tedavi 1'den 6 hafta sonra
Sonraki tedaviler 8 haftada bir

ENTYVIO'nun sizde ne olgiide iyi etki gdsterdigine bagli olarak doktorunuz bu tedavi planini
degistirmeye karar verebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
« Infiizyon size bir doktor veya hemsire tarafindan, damar igine enjeksiyon yoluyla (intravendz
infiizyon) yaklasik 30 dakikalik bir siirede uygulanacaktir.
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« Ik 2 infiizyonunuzda, doktorunuz veya hemsireniz infiizyon siiresince ve siz infiizyonu
tamamladiktan sonra yaklasik 2 saat boyunca sizi yakindan izleyecektir. 1k iki infiizyondan
sonraki tiim infiizyonlarda, inflizyon siiresince ve inflizyon tamamladiktan sonraki 1 saat
boyunca izleneceksiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
ENTYVIO’nun ¢ocuklar ve ergenlerde (18 yasindan kiigiikler) kullanimiyla ilgili bilgi

eksikliginden dolayi, bu yas grubunda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi:
Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bu konuda veri bulunmamaktadir.

Eger ENTYVIO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENTYVIO kullandiysaniz:
Bu konuda veri bulunmamaktadir.

ENTYVIO yu kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz hemen bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENTYVIO’yu kullanmay1 unutursaniz

Eger infiizyon alacaginiz bir randevuyu unutur veya atlarsaniz, en yakin zamanda baska bir
randevu alimiz.

Unutulan dozlar: telafi etmek igin ¢ift doz almayiniz.
ENTYVIO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Ik 6nce doktorunuzla konusmadan ENTY VIO kullanmay1 birakmamalisiniz.
Bu ilag ile ilgili baska bir sorunuz varsa, doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ENTYVIO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Olas1 ciddi yan etkiler inflizyon reaksiyonlar1 veya alerjik reaksiyonlar1 (100 kisinin en fazla
I’inde goriilebilir) ve enfeksiyonlar1 (10 kisinin en fazla 1’inde goriilebilir) igerir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz:

* hirilt1 veya nefes alip vermede giigliik
* kurdesen

* deri kasintisi

+ sislik

* bulanti (hasta hissetme)

* inflizyon yerinde agr1

* deride kizariklik

* liglime veya titreme

» yiiksek ates veya dokiintii

ENTY VIO kullanirken yasayabileceginiz diger yan etkiler asagida listelenmistir. Asagidakilerden
herhangi birini fark ederseniz miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler (10 kisinin 1’inden fazlasinda goriilebilir):
» soguk alginlig1 (nazofarenjit)

* cklem agris1

* bas agris1

Yaygin yan etkiler (10 kisinin en fazla 1’inde goriilebilir):
* ates
» g0gis enfeksiyonu
* yorgunluk
+  Oksiiriik
* nezle (grip)
e sirtagrisi
* bogaz agrisi
* siniis enfeksiyonu
* kasint1 / kasinma hissi
» dokiintii ve kizariklik
» el ve ayaklarda agn
* kas kramplar1
» kas giicsiizliigii
* bogaz enfeksiyonu
* mide-bagirsak iltihab1
* makat enfeksiyonu
* makatta yara
» kabizlik
* midede siskinlik
» gaz ¢ikarma
» yiiksek tansiyon
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* batma veya karincalanma hissi
* mide eksimesi

* bulant1

* basur

*  burun tikaniklig
* egzama

» gece terlemeleri
» akne (sivilce)

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisinin en fazla 1’inde goriilebilir)

» sac koklerinde kizariklik ve hassasiyet

* bogaz ve agizda maya mantar1 enfeksiyonu
* vajina enfeksiyonu

» zona (Herpes zoster)

Cok seyrek yan etkiler (10.000 Kisinin en fazla 1’inde goriilebilir)

» zatlirre (pndmoni)

+ gorme bozuklugu (gérme keskinligi kaybi)

* solunum zorlugu, 6dem, hizli kalp atis1, terleme, kan basincinda diisme, bas donmesi, biling
kayb1 ve bayilmaya neden olabilecek ani, siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon ve
anafilaktik sok)

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 karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
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.

5. ENTYVIO’nun saklanmasi

ENTYVIO bir hastanede veya klinikte uygulanir ve hastanin ENTYVIO'yu saklamasi veya
ENTYVIO ile herhangi bir islem yapmas1 gerekmez.

ENTY VIO sadece tek kullanimliktir.

Ac¢ilmamis flakon: Buzdolabinda saklaymiz (2°C-8°C). Flakonu 1siktan korumak i¢in kutunun
icerisinde saklayimniz.
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Sulandirilms/seyreltilmis ¢ozelti: Derhal kullaninmiz. Eger bu mimkiin degilse, flakonda
sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti 2°C-8°C'de 8 saate kadar saklanabilir. %0.9’luk sodyum kloriir
cozeltisi ile seyreltilen ¢ozelti 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 12 saate kadar veya
buzdolabinda (2°C-8°C) 24 saate kadar saklanabilir. Flakonda ve %0.9’luk sodyum kloriir
cozeltisi ile infliizyon torbasinda birlikte kullanimi durumunda 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda 12 saate kadar ve 12 saate kadar buzdolabinda (2°C-8°C) olacak sekilde toplam 24
saat kadar saklanabilir. Bu 24 saatlik siire; flakonda sulandirilan ¢ozeltinin 2°C-8°C’de 8 saate
kadar saklanabilmesi ve infiizyon torbasi i¢inde seyreltilen ¢ozeltinin 20°C-25°C’de 12 saate
kadar saklanabilmesini kapsayabilir ancak 24 saatlik siirenin geri kalaninda inflizyon torbasinin
buzdolabinda (2°C-8°C) saklanmas1 gerekir. Sulandirilan ¢6zeltinin flakonda saklandig: siireler,
¢Ozeltinin inflizyon torbasinda saklanabilecegi siireden ¢ikarilmalidir.

Dondurmayiniz.

Uygulama 6ncesinde sivida partikiil ya da renk bozuklugu fark ederseniz bu ilact kullanmayiniz.

ENTYVIO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Flakon ve kutu tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ENTYVIO yu kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Poligon Cad. Buyaka 2 Sit. 1. Blok No.8 A/10-11Umraniye, Istanbul

Tel: 0216 633 78 00
Faks: 0216 633 78 78

Uretici:
Patheon Italia S.p.A,
Ferentino/ITALY A

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER ENTYVIO’YU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Kullanima hazirlama ve infiizyon talimatlari

ENTY VIO sulandirilarak hazirlandiginda oda sicakliginda olmalidir (20°C -25°C).

ENTY VIO intravendz inflizyonluk ¢ozelti hazirlanirken aseptik teknik kullanilmalidir.

. Gegme kapak flakondan ¢ikarilir ve alkollii bez ile silinir. Vedolizumab, 4.8 ml steril
enjeksiyonluk su ile, 21-25 6l¢ii igneli enjektor kullanilarak oda sicakliginda (20°C-25°C)
kullanima hazirlanir.

3. 1gne, tipanin merkezinden flakonun icine dogru sokulur ve asir1 kopiiklenmeyi dnlemek igin

stvinin akisi, flakonun cidarina yonlendirilir.

4. Flakon en az 15 saniye silireyle hafifce dondiiriilir. Siddetle calkalanmamali veya ters
cevrilmemelidir.

5. Kullanima hazir hale gelmesi ve koplik varsa ¢okmesi icin flakon 20 dakika oda sicakliginda
(20°C-25°C) beklemeye birakilir; bu siire iginde flakon dairesel hareketlerle dondiiriilebilir
ve ¢oziinme agisindan incelenebilir. 20 dakika sonra tamamen ¢oziilmediyse 10 dakika daha
cOziinmeye birakilir.

6. Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti seyreltme Oncesinde partikiil madde ve renk bozukluguna
kars1 gozle incelenir. Cozelti berrak veya opak, renksiz ile acik sarisi olmalidir ve gozle
goriilebilir partikiiller icermemelidir. Sulandirilarak hazirlanan ¢ozeltinin rengi karakteristik
degilse veya partikiiller igeriyorsa uygulanmamalidir.

7. Coziindiikten sonra flakon 3 kez yavasega ters ¢evrilmelidir.

8. 21-25 olgii igneli enjektor kullanilarak, sulandirilarak hazirlanmis olan 5 ml’lik ENTYVIO
(300 mg) derhal enjektore gekilir.

9. Sulandirilarak hazirlanmis olan 5 mI’lik ENTYVIO (300 mg), 250 ml steril %0.9 sodyum

kloriir ¢ozeltisine eklenir ve inflizyon torbasi hafifce karigtirilir (ENTYVIO eklenmeden

once inflizyon torbasindan 5 ml %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisinin ¢ekilmesi gerekmez.

Hazirlanan infiizyon ¢Ozeltisine veya intravendz inflizyon setine baska tibbi iirlinler

eklenmemelidir. Infiizyon ¢ozeltisi 30 dakikalik siirede uygulanr.

N —

Infiizyon ¢ozeltisi sulandirilarak hazirlandiktan sonra miimkiin olan en kisa siire iginde
kullanilmalidir. Ancak eger gerekli ise, flakonda sulandirilarak hazirlanan ¢6zeltinin kullanim
stabilitesi 2°C-8°C'de 8 saate kadar gosterilmistir.

%0.9°luk sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilen ¢ozelti 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 12
saate kadar veya buzdolabinda (2°C-8°C) 24 saate kadar saklanabilir. Flakonda ve %0.9’luk
sodyum kloriir ¢ozeltisi ile inflizyon torbasinda birlikte kullanimi durumunda 25°C’nin altindaki
oda sicakliginda 12 saate kadar ve 12 saate kadar buzdolabinda (2°C-8°C) olacak sekilde toplam
24 saat kadar saklanabilir.
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Saklama Kosulu

cozeltisinde seyreltilen ¢ozelti

Buzdolab: 2°C-8°C 20°C-25°C
Flakonda sulandirilarak .1
hazirlanan cozelti 8 saat Bekletmeyiniz
%0,9’luk sodyum kloriir 24 saaf?? 12 saat?

1Sulandn“rna islemi en ge¢ 30 dakika igerisinde yapilmalidir.

2Bu siirede sulandirilan ¢ozeltinin derhal %0,9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisi i¢inde seyreltildigi ve
sadece infiizyon torbasinda saklandigi farz edilmektedir. Sulandirilan ¢6zeltinin flakonda
saklandig siireler, ¢ozeltinin infiizyon torbasinda saklanabilecegi siireden ¢ikarilmalidir.

3Bu stire ¢ozeltinin 20°C-25°C’de 12 saate kadar saklanabilmesini kapsayabilir.

Dondurmayiniz. Infiizyon ¢dzeltisinin veya sulandirilan ¢dzeltinin kullanilmamis kismi varsa

tekrar kullanilmak tizere saklamayiniz.

Her flakon sadece tek kullanimliktir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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