KULLANMA TALIMATI

TEKLONIN 200 mg IM/IV Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak Icin Toz ve Céziicii

Kas icine veya damar icine uygulanir veya agizdan alinir.

Steril

o Etkin madde: Her bir flakonda 200 mg teikoplanin igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiZinizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEKLONIN nedir ve ne icin kullanilir?
2. TEKLONIN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TEKLONIN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TEKLONIN’ in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
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1. TEKLONIN nedir ve ne icin kullanilir?

o TEKLONIN, kuru toz halinde teikoplanin isimli bir ilag icerir.

o TEKLONIN, bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilan bir
antibiyotiktir. Bu enfeksiyonlar eklemlerinizde, kaninizda veya kemiklerinizde meydana
gelebilir. TEKLONIN damar igine veya kas igine enjekte edilerek kullanilir.

o Etkin maddenin kuru toz halinde yer aldigi 1 enjeksiyonluk flakon ve 3 ml

enjeksiyonluk su igeren ampul ayni ambalaj i¢inde sunulmustur.

Her bir ¢dziici ampul iginde 3 ml enjeksiyonluk su bulunur. Her bir TEKLONIN
Enjeksiyonluk Flakonu i¢inde 24 mg sodyum kloriir bulunur. 2 dozaj sekli mevcuttur:
TEKLONIN 200 mg IM/IV Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak Igin Toz ve Céziicii ve
TEKLONIN 400 mg IM/IV Enjeksiyonluk C6zelti Hazirlamak i¢in Toz ve Céziicii.

« TEKLONIN yetiskinlerde ve ¢ocuklarda (yeni dogan bebekler dahil) viiciidun asagidaki

boliimlerinde meydana gelen bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

— deri ve deri alt1 doku - bazen 'yumusak doku' da denebilir

— eklem ve kemikler

— akciger

— idrar yollar1

— kalp - endokardit olarak adlandirilan kalbin i¢ zarinin veya kapakg¢iklariin iltihabi

— mide veya bagirsak: Hastalik peritonit olarak adlandirilir. Bu durum eger bobrek
problemleriniz varsa ve diizenli olarak diyalize giriyorsaniz gerceklesebilir.

— kan, yukarida listelenen kosullarin herhangi birinin sebep olmasi durumunda

TEKLONIN Clostridium difficile adli bir bakterinin bagirsakta neden oldugu bazi

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilabilir. Bu durumda ¢ozelti agiz yoluyla alinir.

2. TEKLONIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEKLONIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e flacin etkin maddesi olan teikoplanine veya TEKLONINin i¢indeki herhangi bir maddeye

kars1 alerjiniz varsa.
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Alerjinin belirtileri: Dokiintli, dudak, yiiz, bogaz ve dilinizin sismesi sonucu yutkunma veya

nefes almada problemler.
TEKLONIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Eger bu kosullardan birine sahipseniz, Teklonin’i ilact kullanmadan énce doktorunuza veya

eczaciniza soyleniz;

e Bobrek problemleriniz varsa

e Vankomisin isimli antibiyotige kars1 alerjiniz varsa

e Viicudunuzun tst boliimiinde kizariklik meydana geldiyse (kirmizi adam sendromu)

e Kan trombosit sayiniz diisiikse (trombositopeni)

e Bobrekler ve/veya isitme yetenegi iizerinde olumsuz etki gosteren ilaclar kullaniyorsaniz
veya yeni kullandiysaniz. Bobrekleriniz ve/veya karacigerinizin diizgiin ¢alistigin1 kontrol

etmek i¢in diizenli testler yaptirmaniz gerekebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse, liitfen

doktorunuza daniginiz.

Testler
Tedaviniz sirasinda kanimizin, bobreklerinizin ve/veya isitme yeteneginizin kontrol edilmesi
icin baz1 testler yaptirmaniz gerekebilir. Bu daha ¢ok asagidaki durumlarda gerekli olabilir:

* tedaviniz uzun bir siire devam edecekse,

* bobrek rahatsizliginiz varsa,

* sinir sisteminizi, bobreklerinizi veya isitme yeteneginizi etkileyebilecek ilaglar

kullaniyorsaniz veya kullanmaniz s6z konusuysa.

Uzun bir siire TEKLONIN kullanan kisilerde, antibiyotikten etkilenmeyen bakteriler

normalden daha fazla iireyebilir. Doktorunuz bu durumu kontrol edecektir.

TEKLONIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TEKLONIN damar icine veya kas icine enjekte edilerek kullanilir. Ancak, Clostridium

difficile adli bir bakterinin neden oldugu, antibiyotige bagl ishal tedavisinde agiz yoluyla
kullanilabilir.
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TEKLONIN oral yoldan uygulandiginda gastrointestinal sistemden emilmez. Saglikl
olgularda oral yoldan 250 veya 500 mg tek doz uygulandiginda, serum veya idrarda
teikoplanin saptanmamistir ama sadece digskida (uygulanan dozun % 45°i kadar) degismemis

tibbi {iriin saptanmustir.

Yiyeceklerle etkilesimi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilaci kullanmadan once doktorunuza damgmmz. Doktorunuz TEKLONIN  kullanip
kullanmamaniz gerektigine karar verecektir. I¢ kulak ve bobrek problemleri olusmasina

iliskin potansiyel risk bulunabilir.

Hayvanlarla yapilan deneylerde iireme yetenegi {izerine bir sorunla karsilagilmamaistir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz TEKLONIN kullanmaya baslamadan &nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

TEKLONIN kullanirken emzirip emzirmemeniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
TEKLONIN sersemlik ve bas agrisina neden olabilir. Ara¢ ve makine kullanimi olumsuz

etkilenebilir. Eger bunlar olursa, ara¢ ve makine kullanmamaniz gerekir.

TEKLONIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
TEKLONIN’in iginde 6zel 6nlem almmasmi gerektirecek herhangi bir yardimecr madde

bulunmaz.
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Bu tibbi {iriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz. Ciinkii TEKLONIN bazi ilaglarim etki etme bicimini etkileyebilir,
aym zamanda baska ilaclar TEKLONIN 'in ¢alisma bi¢imini etkileyebilir. Ozellikle asagidaki
ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
» Enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar: aminoglikozid antibiyotikler (gentamisin,
streptomisin, neomisin, kanamisin, amikasin, tobramisin dahil). Isitme problemleri ve/veya
bobrek problemlerine sebep olabilir. Aminoglikozidler TEKLONIN'le aymi enjeksiyonda
karistirtlmamalidir.
 Mantar enfeksiyonlar1 igin ilaclar (amfoterisin B). Isitme problemleri ve/veya bdbrek
problemlerine sebep olabilir.
» Siklosporin —Bagisiklik sistemine etki eden bir ilagtir ve igitme problemleri ve/veya
bobrek problemlerine sebep olabilir
+ Sisplatin — bazi kanser tiirlerinde kullanilir. Isitme problemleri ve/veya bdbrek
problemlerine sebep olabilir.
« Idrar soktiiriiciiler (furosemid gibi). Diiiretikler olarak da adlandirilir, isitme problemleri

ve/veya bobrek problemlerine sebep olabilir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin gecerliyse (veya emin degilseniz) TEKLONIN

kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Doktorunuz kaninizda ilag miktarin1 6lgmek i¢in sizden diizenli olarak kan testleri isteyebilir.

TEKLONIN ile tedaviniz sirasinda doktorunuz karaciger, bobreginiz ve duymamz ile ilgili

testler isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TEKLONIN nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bobrek rahatsizlig1 olmavyan vetiskinlerde ve cocuklarda (12 vas ve lizeri):

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari, akciger enfeksiyonlari, idrar yolu enfeksiyonlari

* Baslangi¢c dozu (ilk ii¢ doz igin): her 12 saatte damar veya kas i¢ine enjeksiyon yoluyla
uygulanan viicut agirliginin her bir kilogram i¢in 6 mg.

« Idame dozu: giinde bir kez damar veya kas igine enjeksiyon yoluyla uygulanan viicut

agirhiginin her bir kilogrami i¢in 6 mg.

Eklem ve kemik enfeksiyonlar1 ve kalp enfeksiyonlar

* Baslangi¢ dozu (ilk ii¢ ila bes doz icin): her 12 saatte, damar i¢ine enjeksiyon yoluyla
uygulanan viicut agirliginin her bir kilogrami i¢in 12 mg.

+ Idame dozu: giinde bir kez damar veya kas icine enjeksiyon yoluyla uygulanan viicut

agirliginin her bir kilogrami i¢in 12 mg.

'Clostridium difficile’ bakterisinin neden oldugu enfeksiyon
Onerilen doz, 7 ila 14 giin boyunca giinde iki kez agi1z yoluyla 100 mg ila 200 mg'dur.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas i¢ine enjeksiyon (intramiiskiiler) veya damar i¢ine enjeksiyon (intravendz) yoluyla
uygulanir.

* Damar igine inflizyon yoluyla da verilebilir. Dogumdan itibaren iki ayliga kadar olan
bebeklerde yalnizca inflizyon uygulanmalidir.

Bazi belli enfeksiyonlarin tedavisinde ¢ozelti ag1z yoluyla alinabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Bebeklerde (dogumdan itibaren 2 ayliga kadar)

* Baslangi¢ dozu (ilk giinde): damar i¢ine inflizyon yoluyla uygulanan viicut agirliginin her
bir kilogrami i¢in 16 mg.

« I[dame dozu: giinde bir kez damar icine infiizyon yoluyla uygulanan viicut agirliginim her bir
kilogrami i¢in 8 mg.

Cocuklarda (2 aylik ila 12 yas arasi)
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* Baslangi¢ dozu (ilk {i¢ doz i¢in): her 12 saatte, damar i¢ine enjeksiyon yoluyla uygulanan
viicut agirliginin her bir kilogrami i¢in 10 mg.
« Idame dozu: giinde bir kez damar icine enjeksiyon yoluyla uygulanan viicut agirhiginin her

bir kilogrami i¢in 6 ila 10 mg.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek problemleri olan yetiskinler ve yasli hastalar

Bobrek problemleriniz varsa genellikle, tedavinizin dordiincii giinlinden sonra dozunuzun
azaltilmas1 gerekecektir:

 Hafif ve orta siddette bobrek problemleri olan hastalarda, idame dozu her iki glinde bir
verilecek veya giinde bir kez idame dozunun yaris1 verilecektir.

» Siddetli bobrek problemleri olan veya hemodiyalizdeki hastalarda idame dozu her ii¢ giinde

bir verilecek veya giinde bir kez idame dozunun {icte biri verilecektir.

Periton diyalizindeki hastalar i¢in peritonit

Baslangi¢c dozu, damar icine tek bir enjeksiyon seklinde viicut agirliginin her bir kilogrami
icin 6 mg. Bunu takiben:

« {Ik hafta: Her bir diyaliz torbasina 20 mg/L

« Ikinci hafta: Diger diyaliz torbasinin her birine 20 mg/L

« Ugiincii hafta: Gece diyaliz torbasina 20 mg/L

Eger TEKLONIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEKLONIN’i kullandiysamz:

TEKLONIN doktor denetiminde kullanilacag: igin, boyle bir durumun olusmasi muhtemel
degildir. Ancak, TEKLONIN’in fazla verildigini diisiiniiyorsamz dogrudan doktorunuzla
konusunuz. Yanlishikla boyle bir durum s6z konusu olursa, klinikte gerekli tedavi

uygulanacaktir.

TEKLONIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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TEKLONIN’i kullanmay1 unutursamz:
TEKLONIN doktor denetiminde kullanilacag: i¢in ve uygulamalar vasifli saglik personeli
tarafindan yapilacagi i¢in ilacin uygulanmasinin unutulmasi s6z konusu olmayacaktir. Ancak,

endiseleniyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TEKLONIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

TEKLONIN tedavisi mutlaka doktor denetiminde uygulanacagi igin, tedavinin
durdurulmasina doktor karar verecektir. Ancak tedaviyi doktorunuzun onayr olmadan
birakirsaniz, enfeksiyonun yerlestigi viicut sisteminizle ilgili yakinmalarimiz tekrar ortaya
cikabilir ve genel saglik durumunuz bozulabilir. Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka

sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorununuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TEKLONIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TEKLONIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:
» Hayat1 tehdit edici, ani alerjik reaksiyon, dokiintii, kasinti, ates, nefes almada zorluk veya

hirilty, titreme, sislik gibi belirtiler icerebilir.
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Seyrek:

* Viicudun tst boliminde kizariklik

Bilinmiyor:

* Deri, agiz, gozler ve genital bolgede su dolu kabarciklar olusumu. Bu durum “Stevens
Johnson sendromu” veya “toksik epidermal nekroliz” veya eozinofili ve sistemik belirtilerin
goriildiigii ilag reaksiyonu (DRESS) olabilir. DRESS oncelikle grip benzeri belirtiler ve yiizde
dokiintii ile, sonrasinda yiiksek atesle birlikte yayginlasan dokiintii, kan testlerinde karaciger
enzim seviyelerinde artis ve bir ¢esit beyaz kan hiicresinde artis (eozinofili) ve lenf

diigiimlerinde biiylime ile ortaya ¢ikar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin TEKLONIN'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:

» Damarda sislik veya pihtilagsma

* Zor ve hiriltili nefes alip verme (bronkospazm)

* Normale gore daha sik enfeksiyon gecirme. Bu durum kan hiicreleri sayinizda azalma

belirtisi olabilir.

Bilinmiyor:

* Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma. Belirtiler sunlari igerebilir: Ates, siddetli titreme,
bogaz agrisi, agizda yaralar (agraniilositoz).

» Bobrekle ilgili problemler veya testlerle gdosterilen bdbreklerinizin g¢aligma seklinde
degisiklikler

» Sara seklinde nobetler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

* Dokiintii, kizariklik, kasinti
* Agn

* Ates

Yaygin olmayan:

* Kan pulcuklan sayisinda diisiis

« Kandaki karaciger enzimlerinin seviyesinde artig

» Kandaki kreatinin seviyesinde artig (bobreklerinizi takip etmek igin)

« Isitme kayb1, kulaklarda ¢inlama veya siz veya etrafinizdakiler hareket ediyormus hissi.
* Hasta olma veya hissetme (kusma), ishal

* Bas donmesi hissi veya bas agrist

Seyrek:
* Enfeksiyon (abse)

Bilinmiyor:

* Enjeksiyon bolgesinde ciltte kizariklik, agr1 veya sisme gibi problemler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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.
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|Qevre sehircilik uyarisini ekleyiniz.

5. TEKLONIN’in saklanmasi
TEKLONIN'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Kuru toz eritildikten sonra elde edilen soliisyonun kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi 2-8
OC arasinda buzdolabinda 24 saat siire i¢in kanitlanmistir. Bu ¢ozelti dondurulmamalidir. 24
saatten uzun siire bekletilen ¢ozeltiler kullanilmamalidir. Mikrobiyolojik acidan, hazirlanan
tibbi Uriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmamas:t durumunda, kullanimdan onceki
bekletme siireleri ve kosullart kullanicinin sorumlulugundadir ve sulandirma kontrollii ve
valide edilmis aseptik sartlar altinda ger¢eklestirilmemisse bekletme siiresi normal olarak 2-8

OC arasinda 24 saatten uzun siire olmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEKLONIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri:

Mefar lag San. A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
Kurtkdy/Pendik/ISTANBUL

Bu kullanma talimat ... .............tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Bu ilag yalnizca tek kullanimliktir.

Sulandirilms ¢ozeltinin hazirlanmasi:

1. Bir enjektor ile ampuliin i¢cindeki suyun tamamini ¢ekiniz.

2. Flakonun kapagini yukariya dogru hafifce iterek ¢ikariniz.

3. Steril suyun tamamint YAVASCA flakonun i¢ine enjekte ediniz.

4. Igindeki toz tamamen ¢dziiniinceye kadar flakonu iki elinizin arasinda hafifce dondiiriiniiz;
képiik olusumunu engellemek icin dikkatli davranmiz. TUM TOZUN, HATTA KAPAK
LASTIGININ CEVRESINDE OLANLARIN DAHI TAMAMEN COZUNDUGUNDEN
EMIN OLUNMALIDIR.

Bu ¢ozeltiyi sallamak, beklenen hacmin alinmasini gii¢lestirecek bigimde kopiik olusumuna
yol acacaktir. Bununla birlikte, TEKLONIN tam olarak ¢oziinmiisse, kopiik ¢ozeltinin
konsantrasyonunu degistirmez ve 1.5 ml i¢in 100 mg'lik ya da 3 ml i¢in 200 mg (200 mg’lik
flakon) veya 3 ml i¢in 400 mg'lik (400 mg’lik flakon) konsantrasyon elde edilir. Eger
cozeltide kopiik olusursa, 15 dakika beklemek gereklidir.

5. Igneyi kapak lastiginin tam ortasina yerlestirerek ve TEKLONIN c¢ozeltisinin ¢ogunu
almaya c¢alisarak ¢ozeltiyi flakondan yavasca ¢ekiniz.

6. Dikkatle hazirlanmis bir ¢ozeltinin konsantrasyonu, 1.5 ml'de 100 mg (200 mg’lik flakon),
3ml’de 200 mg (200 mg’lik flakon) ve 3 ml'de 400 mg (400 mg'lik flakon) olacaktir.
(Cozeltinin dogru olarak hazirlanmasi ve enjektore dikkatle ¢ekilmesi onemlidir. Dikkatlice
uygulanmayan preparatlar, tam dozdan daha az uygulanmasina yol acgabilir.

7. Nihai ¢ozelti, pH" 7.2 - 7.8 arasinda olan izotonik bir ¢ozeltidir. Yalnizca berrak ve sarimsi
renkte olan ¢ozeltileri kullaniniz.

8. Sulandirilmis ¢ozelti ya direkt olarak ya da asagidakilerle seyreltilerek enjekte edilebilir:

= 9%0.9'luk sodyum klortir enjeksiyonu

= Sodyum laktat bilesik enjeksiyonu (Ringer Laktat ¢ozeltisi, Hartmanns ¢ozeltisi)
= %S5 Dekstroz enjeksiyonu

*  %0.18 sodyum kloriir ve %4 Dekstroz enjeksiyonu

= 9%1.36 ya da %0.86 dekstroz igeren peritoneal diyaliz ¢ozeltileri.
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TEKLONIN ve aminoglikozid ¢ozeltileri dogrudan karistirildiginda gecimli degildir,
enjeksiyondan once karistirtlmamalidir.

9. Enjeksiyonluk su ile ¢oziinen flakon igeriginin kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi 2-8
C arasinda buzdolabinda 24 saat siire i¢in kanitlanmistir. Bu ¢dzelti dondurulmamalidir.
Mikrobiyolojik agidan, hazirlanan tibbi iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmamasi
durumunda, kullanimdan onceki bekletme siireleri ve kosullar1  kullanicinin
sorumlulugundadir ve sulandirma kontrollii ve wvalide edilmis aseptik sartlar altinda
gergeklestirilmemisse bekletme siiresi normal olarak 2-8 °C arasinda 24 saatten uzun siire

olmamalidir.
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