KULLANMA TALIMATI

JECTOPAN® 40 mg 1V enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in liyofilize toz

Damar igine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her bir flakon 40 mg pantoprazole esdeger 45,11 mg pantoprazol sodyum
seskihidrat icerir.

 Yardimc: maddeler: 1 mg disodyum EDTA ve k.m. sodyum hidroksit (pH ayari igin).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. JECTOPAN nedir ve ne i¢in kullanaur?

2. JECTOPAN " kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. JECTOPAN nasil kullandwr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. JECTOPAN ’tn saklanmas:

Bashiklar: yer almaktadir.

1. JECTOPAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e JECTOPAN etkin madde olarak pantoprazol sodyum seskihidrat igeren bir ilagtir.

e JECTOPAN enjeksiyonluk ¢ozelti icin beyaz - soluk beyaz bir tozdur. 40 mg toz igeren,
bromobiitil liyofilizasyon tipali ve flip-off kapakli 10 ml renksiz cam flakon igerisinde yer
alir.

e JECTOPAN “proton pompasi inhibitorii”” olarak bilinen ilaglardan biridir. Midenizde asit
olusumunu azaltir. Midede asit nedeniyle olusan hastaliklarin tedavisinde kullanilir.

JECTOPAN;

e Asidin mideden yemek borusuna kagisina bagli yemek borusunda iltihaplanma ve agn
(reflii 6zofajit)

e Bagirsaklarin iist kismindaki iilser (duodenum iilseri) veya midedeki iilser (gastrik {ilser)

e Akut (ani baslangi¢li) kanamali mide veya bagirsaklarin iist kismindaki iilserlerde,
kanamanin tedavisinde veya kanamanin tekrarlamasini énlemede,

e Zollinger Ellison Sendromu gibi midede asir1 asit dretiminin oldugu durumlarin
tedavisinde kullanilir.



2. JECTOPAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
JECTOPAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Pantoprazol etkin maddesine veya benzimidazollere (mantar hastaliklari igin kullanilan
ilaglar) karst alerjiniz (asir duyarliliginiz) var ise

e Proton pompasi inhibitori iceren diger ilaglara alerjiniz var ise, JECTOPAN’1
kullanmaymiz.

JECTOPAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Agir karaciger bozuklugunuz varsa, karacigeriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz olduysa,
doktorunuza bildiriniz. JECTOPAN ile tedavi sirasinda, 6zellikle de uzun siireli kullanimda,
doktorunuz karaciger enzimlerinizi diizenli olarak kontrol edecektir. Karaciger enzimlerinin
yiikselmesi durumunda JECTOPAN kullanimi kesilmelidir.

e Eger AIDS hastalig1 tedavisinde kullanilan atazanavir isimli bir ilag¢ ile ayni zamanda
JECTOPAN kullantyorsaniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz.

e Osteoporoz (kemik erimesi) hastaliginiz varsa veya kortikosteroid adi verilen ilaglardan
(osteoporoz riskini arttirabilir) kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii tiim proton
pompast inhibitorleri gibi JECTOPAN o6zellikle osteoporoz hastaligi olanlarda, yaslh
hastalarda ve diger risk faktorlerinin tespit edildigi durumlarda, yiiksek dozlarda ve uzun
stireli (1 yildan daha uzun) kullanildiginda, kalga el bilegi ve omurgada kirilma riskini az da
olsa artirabilir. Bu durumda doktorunuz JECTOPAN’1 daha diisiik dozda veya daha kisa
stireli kullanmaniz1 6nerebilir.

e Daha dnceden size hipomagnezemi (kaninizdaki magnezyum minerali diizeyinin diistikliigii)
teshisi konuldu ise doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii tiim proton pompasi inhibitorleri gibi
JECTOPAN en az 3 ay (genellikle 1 yildan daha uzun) siireli tedaviden sonra
hipomagnezemiye yol agabilir. Bu durumda doktorunuz magnezyum takviyesi almaniza ya
da JECTOPAN tedavinizin daha kisa siireli devam edilmesine karar verebilir. JECTOPAN
tedaviniz siiresince kalbinizin anormal derecede hizli, yavas veya diizensiz attigini
hissederseniz, yorgunluk veya sersemlik hissi, kas spazmi ya da ndbet gegirirseniz
doktorunuza bildiriniz. Ciinkii bu belirtiler hipomagnezemi ile iligkili olabilir. Ayrica
kullanmakta oldugunuz bagka ilaglar varsa bunlar1 da doktorunuza sdyleyiniz.
Hipomagnezemi, kandaki potasyum ve kalsiyum diizeylerinde de azalmaya yol agabilir.
Doktorunuz gerekli goriirse diizenli olarak kaninizdaki magnezyum diizeyinin takip
edilmesini isteyebilir.

e Mide asidini azaltan JECTOPAN benzeri bir ilagla tedaviden sonra cilt reaksiyonu
yasadiysaniz. Ozellikle giinese maruz kalan bdlgelerde cildinizde kizariklik olursa hemen
doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii JECTOPAN ile tedavinizi durdurmaniz gerekebilir.
Eklemlerinizdeki agr gibi diger kotii etkilerden de bahsetmeyi unutmayiniz.

e Noroendokrin tiimdr tani testleri (Kromogranin A) yaptirtyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz,
¢linkii tiim proton pompast inhibitdrleri gibi JECTOPAN bu testlerin sonucunu etkileyebilir.



e Tim proton pompasi inhibitorleri gibi JECTOPAN {ist mide-bagirsak yolunda, enfeksiyon
riskini (Salmonella ve Campylobacter veya C.difficile) az da olsa arttirilabilir.
e Varfarin ve fenprokumon gibi kan1 yogunlastiran veya incelten ilaglar kullaniyorsaniz, ileri
diizeyde kontroller yaptirmaniz gerekebilir.
e Asagidakilerden birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza bagvurunuz.
— Beklenmeyen kilo kaybi,
— Kusma, 6zellikle tekrarliyorsa,
— Kanli kusma; kusmugunuzda koyu kahve telvesi gibi goriiniir
— Yutma zorlugu veya yutarken agri duyma,
— Solgun goriinme ve kendini gii¢siiz hissetme (anemi/kansizlik)
— Diskida kan goriilmesi; goriiniisti siyah veya katran gibi olabilir
— Gogtls agrist

— Mide agrist
— Agir ve siirekli ishal durumlarinda, ¢iinkii bu ilag enfeksiy6z ishalde kiigiik bir artisla
iliskilendirilmistir.

JECTOPAN ile tedavi, kanserle iliskili belirtileri baskilayabilir ve sonucta teshisi geciktirebilir.
Bu nedenle JECTOPAN tedavisinden once, doktorunuz kanser hastasi olmadiginizdan emin
olmak i¢in size bazi testler yapabilir. Eger tedaviniz sirasinda belirtileriniz devam ederse, bagka
incelemeler gerekebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

JECTOPAN’1n yiyecek ve igecek ile kullamimasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Pantoprazoliin hamilelerde kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Eger hamileyseniz
veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, ancak doktorunuz, ilacin sizin i¢in Ongoriilen
yararmnin, heniiz dogmamis bebeginize olasi zararindan fazla oldugunu diisiniiyor ise
pantoprazolii kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Pantoprazoliin anne siitiine gegtigi bildirilmistir. Emziren annelerde ilacin anneye yararinin,
bebege zarar verme riskinden fazla olmasi halinde kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
JECTOPAN’1n ara¢ ve makine kullanima yetenegi tizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.



Bas donmesi veya gorsel bozukluklar gibi durumlar yasiyorsaniz, ara¢ veya makine
kullanmayiniz.

JECTOPAN’1n iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her flakonda 23 mg’dan (1 mmol) az sodyum ihtiva eder, bu durum kontrollii
sodyum diyeti uygulayan hastalar i¢in bir sorun olusturmaz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

JECTOPAN diger ilaglarin etkililigini bozabilir, bu nedenle asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz

doktorunuza sdyleyiniz;

e Pantoprazol, emilimi midedeki asit diizeyine (pH’ya) bagh olan, ketokonazol, itrakonazol
ve posakonazol gibi mantar enfeksiyonlarimi 6nlemeye yonelik ilaglarin, ya da erlotinib
gibi bazi kanser ilaglarmin emilimini azaltarak etkisini zayiflatabilir.

e Eger kan pihtilagsmasina etki eden (fenprokumon/varfarin gibi) bir ila¢ kullaniyorsaniz,
pantoprazol tedavisi basladiktan ve sonlandirildiktan sonra ve diizensiz kullanimi sirasinda
kan pihtilagma degerlerinizin izlenmesi onerilir.

o Atazanavir gibi HIV (AIDS) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar

e Metotreksat (romatoid artrit, sedef hastaligi ve kanser tedavisinde kullanilir) — eger
metotreksat aliyorsaniz pantoprazol kandaki metotreksat diizeyini arttirabileceginden,
doktorunuz JECTOPAN tedavisini gegici olarak durdurabilir,

e Fluvoksamin (depresyon ve diger psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan)
kullaniyorsaniz doktorunuz pantoprazol dozunu azaltabilir,

e Rifampisin (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir),

e Sar1 kantaron (Hypericum perforatum) (hafif depresyonun tedavisinde kullanilir).

e Pantoprazol, karacigerde metabolize olur. Ayni sekilde karacigerde metabolize olan diger
ilaglarla pantoprazol arasinda bir etkilesme olabilir. Bununla birlikte, asagidaki ilaglar ile
ozel testler yapilmis ve klinik 6nemi olan bir etkilesme gozlenmemistir:

— Karbamazepin (epilepsi ve duygu durum degisiklikleri ilaci),

— Diazepam (kaygi bozuklugu gidermede kullanilir)

— Nifedipin (kan basinci yiiksekligi tedavisinde kullanilir)

— Glibenklamid (kan sekeri diistiriicii),

— Dogum kontrol haplar1 (levonorgestrel ve etinil ostradiol igeren)

o Antiasitlerle birlikte kullanildiginda bir etkilesme goriillmemistir. Antiasitler mide asidini
aninda azaltmak icin kullanilan, genellikle ¢igneme tableti veya surup seklindeki ilaglardir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise, Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. JECTOPAN nasil kullanilir?

e Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Bu ilag damar i¢ine enjekte edilir ve ancak doktorunuz pantoprazol enjeksiyonlarin pantoprazol
tabletlerden daha uygun oldugunu diisiiniirse size verilecektir. Doktorunuz uygun goriir gérmez
enjeksiyonlarinizin yerini tabletler alacaktir.



Bagirsaklarin iist kismindaki iilser (duodenal tilser), midedeki iilser (gastrik iilser) ve asidin
mideden yemek borusuna kagisina bagh yemek borusunda iltihaplanma ve agri1 (6zofageal refli
hastaliginda) tedavisinde:

Giinde 1 flakon (40 mg pantoprazol)

Akut kanamali gastrik veya duodenal iilserli hastalarda, kanamanin kisa siirede
durdurulmasinda ve tekrar kanamanin énlemesinde:
Akut kanamali gastrik veya duodenal tilserli hastalarda 80 mg, 2-15 dakika icerisinde tek seferde
enjekte edilerek uygulanmali ve ardindan 3 giin (72 saat) boyunca 8 mg/saat olacak sekilde
devamli damardan enjekte edilerek uygulanmalidir.

Zollinger Ellison Sendromu ve midede asin asit iiretiminin oldugu durumlarin tedavisi icin
Giinde 2 flakon (80 mg pantoprazol)

Doktorunuz midenizdeki asit tretimine bagh olarak sizin kullanmaniz gereken dozu
belirleyecektir.

Eger doktorunuz tarafindan giinde iki flakondan (80 mg) fazla enjeksiyon kullanmaniz
gerektigi soylenmisse, bu enjeksiyonlar iki esit doz halinde verilmelidir.

Doktorunuz giinde dort flakondan (160 mg) fazla gegici bir dozu size baslayabilir. Eger mide
asidi seviyenizin acil olarak kontrol altina alinmas1 gerekiyorsa, baslangi¢c dozu 160 mg (dort
flakon) midedeki asit miktarini acil olarak azaltmak igin yeterli olacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
JECTOPAN sadece damar i¢i uygulama igindir.
JECTOPAN dozunuzu bir doktor veya hemsire damarimizin igine enjekte ederek uygulayacaktir.

Iginde enjeksiyonluk toz bulunan flakona, 10 ml serum fizyolojik ilave edilerek ¢ozelti
hazirlanir. Cozelti dogrudan veya 100 ml serum fizyolojik veya % 5’°lik glukoz ¢ozeltisi ile
karistirildiktan sonra uygulanabilir.

JECTOPAN belirtilen ¢oziiciiler disinda bagka maddelerle karistirilmamalidir.
Damar i¢i (intravendz) enjeksiyon 2-15 dakikada yapilmalidir.

Cozelti hazirlandiktan sonra, 12 saat i¢inde kullanilmalidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
JECTOPAN’1n 18 yasindan kii¢iik hastalarda kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
JECTOPAN yaghlarda doz ayarlamasi yapilmadan kullanilabilir.



¢ Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda giinliik 20 mg pantoprazol dozu (yarim flakon)
asilmamalidir.

Eger JECTOPAN "in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla JECTOPAN kullandiysaniz:
Doz asiminin bilinen belirtileri bulunmamaktadir.

JECTOPAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

JECTOPAN’1 kullanmay1 unutursaniz:
[lacinizt almay1 unutursaniz, unutulan dozu telafi etmek icin ¢ift doz almayiniz.

Tedavinizi, doktorunuzun verdigi doz semasina gore, bir sonraki dozdan itibaren siirdiiriiniiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

JECTOPAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
JECTOPAN ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Tedaviye erken son vermeyiniz, ¢linkii hastaliginizin belirtileri geri donebilir veya agirlasabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, JECTOPAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir.

Cok yaygin (10 hastada 1’den fazla goriiliir)

Yaygin (100 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir)

Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir)
Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 aras1 goriiliir)

Cok seyrek (10.000 hastada 1°den az goriiliir)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa JECTOPAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cok ciddi alerjik rahatsizhklar (seyrek goriiliir): Dil ve/veya bogazda sisme,
yutma/yutkunma giicliigii, kurdesen (iirtiker), nefes alma giicliigii, yiizde alerjik sisme
(Quincke hastaligi/anjiyoodem), ¢ok hizli kalp atim1 ve terlemeyle seyreden bas donmesi.



e Cok ciddi deri rahatsizhklan (siklik derecesi bilinmiyor): Deride ani gelisen, yaygin,
kabarciklar seklinde, agrili dokiintiiler, genel saglik durumunun hizla kétiiye gitmesi, goz,
burun, agiz/dudak ve cinsel organda tahris (hafif kanlanma) (bunlar Steven Johnson
Sendromu, Eritema multiforme ve Lyell Sendromu gibi ciddi cilt reaksiyonlarinin
belirtileri olabilir), 1s13a hassasiyet ve subakut kiitandz lupus eritematozus (boyun
cevresinde, sirtta, govdenin dniinde ve kollarin dis ylizlerinde meydana gelen kizarikliklar)

e Diger cok ciddi rahatsizhiklar (sikhik derecesi bilinmiyor): Deride veya gozlerin beyaz
kisminda sarilasma (karaciger hiicrelerinde agir hasar, sarilik) veya ates, kurdesen ve agrili
idrar ve bel agrisi ile birlikte bobrek yetmezligine dogru ilerleme olasiligi olan bobreklerde
biiyiime (ciddi bobrek iltihabr)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin JECTOPAN’a Kkars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e Yaygn:
Enjeksiyon bolgesindeki damar duvarinda iltihap ve kan pihtisi olusumu (tromboflebit);
midede iyi huylu polipler

e Yaygin olmayan:
Bas agrisi; bas donmesi; ishal; kendini iyi hissetmeme; bulanti; kusma; midede siskinlik
ve gaz; kabizlik; agizda kuruluk; karm agrisi; kizarti, kasinti ve deri dokiintiisii gibi
alerjik rahatsizliklar; halsizlik, uyku bozukluklari; kalga, el bilegi ve omurga kirigr*

* Ozellikle bir yildan daha uzun siire boyunca pantoprazol gibi bir proton pompas inhibitérii
kullanan hastalarda kalga, el bilegi veya omurgada kirik meydana gelme riski artar. Osteoporoz
hastaliginiz varsa ya da osteoporoz riskini artiran Kkortikosteroidler kullaniyorsaniz
doktorunuza séyleyiniz.

e Seyrek:
Tat alma duyusunun bozulmas: veya tamamen yok olmasi; bulanik gérme gibi gérme
bozukluklari; kurdesen (iirtiker); eklem agrilari; kas agrilari; kilo alma/verme; viicut
sicakliginin artmasi; Yyiiksek ates; el ve ayaklarda sisme (periferal 6dem); alerjik
reaksiyonlar; depresyon; erkeklerde gogiis biiyiimesi (jinekomasti)

e Cok seyrek:
Oryantasyon bozuklugu

e Bilinmiyor:
Ozellikle egilimli olan hastalarda, gercekte var olmayan seyleri gérme ya da isitme
(haliisinasyon), zaman ve mekan uyumunun kaybi ve zihin karmasasi hali (konfiizyon); kan
sodyum seviyesinde diisme (hiponatremi), ciltte karincalanma, batma, yanma veya donma
hissi (parestezi); eklemlerde agr1 olasiligi ile birlikte ciltte kizariklik ve dokiintii.



Eger ii¢ aydan uzun siiredir JECTOPAN kullamyorsaniz kaninizdaki magnezyum
seviyelerinin de diismesi miimkiindiir. Magnezyum seviyesinin diismesi (hipomagnezami)
yorgunluk, istem dis1 kas gerilmeleri, oryantasyon bozuklugu, kasilmalar, bas donmesi ve
nabiz yiikselmesi sekillerinde kendini gdosterir. Magnezyum seviyesinin diismesi ayni
zamanda kaninizdaki potasyum ve kalsiyum seviyelerinin de diismesine neden olabilir.
Doktorunuz kaninmizdaki magnezyum seviyelerini izlemek igin diizenli testler yaptirmanizi
isteyebilir.

Stirekli ishal oluyorsaniz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii sizde bagirsak iltihabi
(mikroskobik kolit) olabilir.

Kan testleriyle teshis edilebilen yan etkiler:

¢ Yaygin olmayan:
Karaciger enzimlerinde artis

e Seyrek:
Kanda bilirubin seviyesinde artig; kanda trigliserid (yag) seviyesinde artis, beyaz kan
hiicrelerinin (akyuvar) sayisinda ani diistis (yiiksek atesle birlikte gozlenir).

e Cok seyrek:
Kanda pihtilasmay:r saglayan kan hiicresi (trombosit) sayisinda azalma (bu durum,
normalden daha fazla kanamaya neden olabilir); beyaz kan hicrelerinin (akyuvar)
sayisinda azalma (bu durum, daha sik enfeksiyona yakalanmaniza neden olabilir); kirmizi
kan hiicresi (alyuvar), beyaz kan hiicresi (akyuvar) ve pihtilasmay: saglayan kan hiicresi
(trombosit) sayilarinin hepsinde birden anormal derecede azalma da s6z konusu olabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.r sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. JECTOPAN’n Saklanmasi
JECTOPAN 1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda ve 1siktan koruyarak saklayimniz.

Cozeltisi ile seyreltme sonrasi 12 saat icerisinde kullanilmalidir. Kullanilmayan ve arta kalan
ilag atilmalidir.

Kullanima hazirlanmis ¢ozeltide bulaniklik veya ¢okelti fark ederseniz JECTOPAN’1
kullanmay1niz.


file://///fileserver/RUHSAT-ORTAK/Ruhsat/JECTOPAN/KÜB-KT%20karşılaştırılma%20çalışması-07.06.2024/www.titck.gov.tr

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JECTOPAN 7 kullanmayiniz/ son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz JECTOPAN’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:
TUM EKIP ILAC A S.
Tuzla/ISTANBUL

Uretim Yeri:
TUM EKIiP ILAC AS.
Tuzla/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 24/07/2024 tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullanima hazir ¢ézelti, 10 ml sodyum kloriir 9 mg/ml (% 0,9) ¢ozeltisinin, liyofilize toz iceren
flakona enjeksiyonu ile hazirlanir. Bu ¢6zelti dogrudan uygulanabilir veya 100 ml sodyum

kloriir 9 mg/ml (% 0,9) enjeksiyonu veya 55 mg/ml (%5) glukoz enjeksiyonu ile karigtirildiktan
sonra da uygulanabilir. Cam veya plastik kaplar diliisyon i¢in kullanilabilir.

JECTOPAN, burada belirtilen ¢ozeltiler disindaki ¢ozeltiler ile karistirilmamalidir.

Hazirlandiktan sonra 12 saat igerisinde ¢o6zelti kullanilmalidir. Mikrobiyolojik bakis
acisindan, iiriin hemen uygulanmalidir.

Eger hemen uygulanmayacaksa, saklama zamani ve kosullar kullanicinin sorumlulugundadir
ve 25°C sicaklik altinda 12 saatten fazla bekletilmemelidir.

Damar igine uygulama 2-15 dakikada yapilmalidir. Flakon igerigi sadece tek kullanimliktir.

Flakon igerisinde kalan iiriin veya gorsel olarak degisime ugramis (bulaniklik ve ¢okelti
gozlenirse) iirtin imha edilmelidir.
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