KULLANMA TALIMATI

PREVYMIS 240 mg infiizyonluk c¢o6zelti hazirlamak icin konsantre
Damar icine infiizyon yoluyla uygulanir
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon, 240 mg (flakon basina 12 mL) letermovir igerir.
Her mL 20 mg letermovir igerir.

o Yardimct maddeler: Hidroksipropil betadeks (siklodekstrin), sodyum kloriir, sodyum
hidroksit (E524), enjeksiyonluk su

'Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

e Bu ilacg kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PREVYMIS nedir ve ne icin kullanilir?

2. PREVYMIS'’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PREVYMIS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PREVYMIS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. PREVYMIS nedir ve ne icin kullanilir?

PREVYMIS 240 mg infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in konsantre berrak, renksiz bir sividir
ve tirlinle ilgili birkag kiiglik yar1 saydam veya beyaz partikiil i¢erebilir.

240 mg inflizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in konsantre, berrak Tip I cam flakonda
ambalajlanmustir.

PREVYMIS, etkin madde olarak letermovir i¢ceren antiviral bir ilagtir.

PREVYMIS, yakin ge¢miste kemik iligi nakli olan yetiskinlerde, CMV (sitomegaloviriis)
nedeniyle hasta olmaniz1 engellemeye yardimci olan bir ilagtir.




CMV bir viriistiir. Bu viriis pek ¢ok insanin farkinda olmadan tagidig1 bir viriistiir. Cogu
insan i¢in CMV sadece viicutlarinda kalir ve onlara zarar vermez. Ancak, kemik iligi nakli
yapildiktan sonra bagisiklik sisteminiz zayifsa, CMV'den hasta olma riski yliksek olabilir.

2. PREVYMIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PREVYMIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Letermovire veya bu ilagta bulunan yardimci maddelerden herhangi birine (yardimci
maddelerde listelenmistir) alerjiniz varsa.
e Suilaglardan birini aliyorsaniz:
o Pimozid - Tourette sendromu i¢in kullanilir
o Ergot alkaloidleri (ergotamin ve dihidroergotamin gibi) - migren agrilar i¢in
kullanilir.
e St. John’s wort (Hypericum perforatum, sar1 kantaron) igeren bitkisel {irlinii
altyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse size PREVYMIS verilmemelidir. Emin
degilseniz, size PREVYMIS verilmeden once doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize
danisiniz.

PREVYMIS'le birlikte siklosporin aliyorsamz, asagidaki ilaclar1 almayiniz:
o Dabigatran-kan pihtilari igin kullanilir
e Atorvastatin simvastatin, rosuvastatin, pitavastatin - yiiksek kolesterol i¢in

PREVYMIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger yiiksek kolesterol icin bir ila¢ aliyorsaniz (asagidaki "Diger ilaglar ve PREVYMIS"
basligina bakiniz), nedeni belirsiz kas agrilar1 yasarsaniz ve Ozellikle de hasta
hissediyorsaniz ve atesiniz varsa derhal doktorunuza sdyleyiniz. Ilacimzin veya dozunuzun
degistirilmesi gerekebilir. Daha fazla bilgi i¢in diger ilacinizin kullanma talimatina bakiniz.

Asagidaki ilaglar izlemek i¢in ilave kan testleri gerekebilir:
e Siklosporin, takrolimus, sirolimus
¢ Vorikonazol

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Cocuklar ve ergenler
PREVYMIS 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullaniimamalidir ¢iinkii
PREVYMIS bu yas grubunda test edilmemistir.

PREVYMIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Ilag damar i¢ine uygulandigindan, yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.

Hamilelik
Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilaci almadan oOnce doktorunuza danmisiniz. PREVYMIS gebelik doneminde
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onerilmemektedir ¢linkii PREVYMIS gebelik sirasinda incelenmemistir ve siz gebeyken
bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

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

Emzirme
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza
danisiniz. PREVYMIS kullanirken emzirme 6nerilmemektedir. PREVYMIS'in siitiiniize
gecip geemedigi ve bebeginize gegip gegmeyecegi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

PREVYMIS ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi hafifce etkileyebilir (bkz. Boliim 4, Olas1
yan etkiler nelerdir?). Baz1 hastalar PREVYMIS tedavisi sirasinda bitkinlik (¢ok yorgun
hissetmek) veya vertigo (doniiyormus gibi hissetmek) bildirmistir. Eger bu etkilerden
herhangi birini yasarsaniz, etki kayboluncaya kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PREVYMIS’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PREVYMIS sodyum icermektedir. Eger diisiik sodyumlu bir diyetteyseniz, size bu ilag
verilmeden once doktorunuza sdyleyiniz.

Her bir 240 mg flakon 23 mg sodyum (yemek/sofra tuzunun ana bileseni) icermektedir. Bu
miktar, bir eriskin i¢in 6nerilen maksimum giinliikk besinsel sodyum miktarinin %1.15'ine
esdegerdir.

PREVYMIS siklodekstrin igermektedir. Bu ilacin her bir 240 mg dozu (12 mL flakon) 1800
mg siklodekstrin icermektedir.

Bobrek hastaliginiz varsa, bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin ge¢cmiste kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz
varsa, doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz. PREVYMIS diger ilaclarin etki gosterme
bi¢imini etkileyebilir ve diger ilaglar PREVYMIS'in etki gosterme bigimini etkileyebilir.
Doktorunuz veya eczacimiz PREVYMIS'in diger ilaglarla alinmasinin giivenli olup
olmadigini size sdyleyecektir.

PREVYMIS'le birlikte almamamz gereken bazi ilaglar bulunmaktadir (“PREVYMIS’i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:” basliginin altindaki listeye bakiniz).
PREVYMIS ve siklosporinle birlikte almamamz gereken bazi ilaglar bulunmaktadir
(“PREVYMIS'le birlikte siklosporin aliyorsaniz, asagidaki ilaglari almayiniz:” baslhiginin
altindaki listeye bakiniz).

Ayrica, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuzun ilaglariniz1 veya ilaglarinizin dozunu degistirmesi gerekebilir:

e Alfentanil - siddetli agri igin

e Fentanil - siddetli agr1 igin

¢ Kinidin - anormal kalp ritmi i¢in
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e Siklosporin, takrolimus, sirolimus — nakledilen organin reddedilmesini
Onlemek icin

e Vorikonazol - mantar enfeksiyonlar1 i¢in

e Atorvastatin, fluvastatin, rosuvastatin, simvastatin, pravastatin, pitavastatin
gibi statinler - yiiksek kolesterol igin

e Gliburid, repaglinid - yiiksek kan sekeri i¢in

e Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin - krizler veya nobetler igin

e Dabigatran, varfarin - kan1 sulandirmak veya kan pihtilar1 i¢in

e Midazolam — sakinlestirici

e Amiodaron - diizensiz kalp atiglarin1 diizeltmek igin

Oral kontraseptif steroidler - dogum kontrolii i¢in

Omeprazol, pantoprazol - mide iilserleri ve diger mide sorunlari igin

Nafsilin-bakteri enfeksiyonlari i¢in

Rifabutin, rifampisin - mikobakteriyel enfeksiyonlar i¢in

Tioridazin - psikiyatrik hastaliklar igin

Bosentan - akciger damarlarindaki yiiksek kan basinci igin

Efavirenz, etravirin, nevirapin, lopinavir, ritonavir - HIV i¢in

Modafinil - uyanik kalmay1 saglamak igin

Doktorunuzdan veya eczacinizdan PREVYMIS'le etkilesime girebilecek ilaglarin bir
listesini isteyebilirsiniz.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREVYMIS nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman aynen doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde alin. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:
Onerilen PREVYMIS dozu giinde bir kez 480 mg'dir. Ayn1 zamanda siklosporin aliyorsaniz,
doktorunuz PREVYMIS dozunuzu 240 mg'a diisiirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
PREVYMIS size damara infiizyon (damlatma) yoluyla verilecektir ve yaklasik 1 saat
stirecektir.

PREVYMIS size giinde bir kez verilecektir.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

PREVYMIS, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve gencglerde test edilmediginden bu yas
grubunda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:



Bobrek yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz ila¢ dozunuzu hastaliginiza gore belirleyecektir ve size uygulayacaktir.

Kombine karaciger yetmezligi ve bobrek yetmezligi:

Doktorunuz ilag dozunuzu hastaliginiza gore belirleyecektir ve size uygulayacaktir. Orta
veya siddetli bobrek yetmezligi ile birlikte orta diizeyde karaciger yetmezligi olan hastalarda
PREVYMIS 6nerilmemektedir.

Eger PREVYMIS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREVYMIS kullandiysaniz:
Size gerekenden fazla PREVYMIS verildigini diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza
soyleyiniz.

PREVYMIS’i kullanmay1 unutursamz:
PREVYMIS dozunuzu kagirmamaniz veya atlamamaniz ¢ok dnemlidir.
e Eger size PREVYMIS verilecek bir randevuyu kagirirsaniz, tekrar randevu
almak i¢in derhal doktorunuzla konusunuz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PREVYMIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

PREVYMIS size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan
doktorunuzun denetimi disinda tedaviyi sonlandirmaniz miimkiin degildir.

Eger tedavinizle ilgili baska herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PREVYMIS’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PREVYMIS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Alerjik reaksiyon (hipersensitivite) — belirtiler hiriltili solunum, nefes almada zorluk,
kizariklik veya kurdesen, kasinti, sisme icerebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

- Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PREVYMIS e kars1 ciddi alerjiniz olabilir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde 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 : 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Yaygin
e f[shal
e Bulant1
e Kusma

Yaygin olmayan
e Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik) - belirtileri arasinda hirilti, solunum
giicliigii, dokiintii veya kurdesen, kasint1 ve sislik bulunmaktadir
Istahsizlik
Tat hissinde degisimler
Bas agrisi
Doniiyormus gibi hissetme (vertigo)
Karin agrisi
Karaciger islevleriyle ilgili laboratuvar testlerinde anomaliler
Kas spazmlar1
Yiksek kan kreatinin degeri - kan testlerinde goriintir
Cok yorgun hissetme (halsizlik)
Ellerde veya ayaklarda sisme

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. PREVYMIS’in saklanmasi

Bu ilac1 ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Kutu ve flakon iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan korumak igin orijinal kutusunda
saklayiniz.



25°C'de 48 saatte ve 2 ila 8°C'de 48 saatte kimyasal fiziksel kullanim stabilitesi
kanitlanmustir.

Mikrobiyolojik a¢idan, iirin derhal kullanilmalidir. Derhal kullanilmazsa, kullanimdaki
saklama siireleri ve kullanimdan oOnceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve
seyreltme islemi kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda gerceklestirilmediyse,
normal durumda 2 ila 8°C'de 48 saatten uzun olmayacaktir.

Infiizyon ¢dzeltisinin kullanilmayan kismi atilmalidir.

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

Ruhsat sahibi : Merck Sharp Dohme Ilaclar1 Ltd. Sti.
Levent-istanbul

Uretim yeri : MSD International GmbH
T/A MSD Ireland (Carlow)
Dublin Road, Carlow - Irlanda

Bu kullanma talimati gglaalyyyy 'de onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

PREVYMIS infiizyonluk konsantre ¢6zelti i¢in uygulama talimatlar

PREVYMIS infiizyonluk konsantre ¢ozelti flakonlar1 tek kullanimliktir. Kullanilmayan
kism1 atiniz.

0,2 mikron veya 0,22 mikron PES in-line steril filtre ile uygulama

PREVYMIS inflizyon i¢in konsantre ¢ozelti, tiriinle ilgili birkag kiigiik yar1 saydam veya
beyaz partikiiller igerebilir. Uriinle ilgili bu partikiillerin flakonda veya seyreltilmis ¢ozeltide
goriiniir olup olmadigina bakilmaksizin, PREVYMIS seyreltilmis ¢ozeltinin uygulamasi i¢in
her zaman 0,2 mikron veya 0,22 mikron PES in-line steril filtre kullanilmalidir.

Hazirlama
PREVYMIS infiizyonluk konsantre ¢o6zelti intravendz (IV) kullanimdan once
seyreltilmelidir. Hazirlama ve uygulama talimatlar iki doz i¢in de aynidir.

e Seyreltmeden 6nce flakonun icerigini renk degisimi ve partikiil varlig1 agisindan kontrol
ediniz. PREVYMIS infiizyonluk konsantre ¢ozelti berrak, renksiz bir ¢ozeltidir ve
iiriinle ilgili birkag kiiclik yar1 saydam veya beyaz partikiil igerebilir.

e (Cozeltide bulaniklik, renk degisimi varsa veya birkag kiigiik yar1 saydam veya beyaz
partikiil disinda maddeler igeriyorsa flakonu kullanmayiniz.

e PREVYMIS infiizyonluk konsantre ¢ozeltiyi poliiiretan veya plastiklestirici dietilhekzil
ftalat (DEHP) iceren IV torbalar ve infiizyon seti materyalleri ile kullanmayiniz. Ftalat
icermeyen materyaller ayn1 zamanda DEHP i¢cermemektedir.

e PREVYMIS flakonunu calkalamayiniz.

e Bir adet tek dozluk PREVYMIS infilizyonluk konsantre ¢ozelti flakonunu (12 mL [240
mg doz] veya 24 mL [480 mg doz]), %0.9 sodyum kloriir veya %5 dekstroz igeren, 250
mL kullanima hazir IV torbasina ekleyiniz ve nazik¢e dondiirerek seyreltilmis ¢ozeltiyi
karistiriniz. Calkalamayiniz.

e (ozelti seyreltildikten sonra, PREVYMIS ¢o6zeltisi berraktir ve renksiz ila sar1 arasinda
bir renktedir. Bu araliktaki renk varyasyonlar1 iirliniin kalitesini etkilememektedir.
Seyreltilmis ¢ozelti uygulamadan 6nce, gozle partikiil varligi ve renk degisimi agisindan
kontrol edilmelidir. Eger seyreltilmis ¢ozelti bulanik veya renk degistirmis ise ya da
birkag kii¢iik yar1 saydam veya beyaz partikiil disinda madde igeriyorsa ¢ozeltiyi atiniz.
Eger bir flakon 250 mL seyreltici torbasina eklenirse, letermovirin son konsantrasyon
araliklar1 0.9 mg/mL (240 mg doz i¢in) ve 1.8 mg/mL (480 mg doz i¢in) olacaktir.

Uygulama
e Seyreltilmis PREVYMIS ¢ozeltisi 0,2 mikron veya 0,22 mikron polietersiilfon (PES)

in-line (hat igi) steril bir filtre ile uygulanmalidir.

e Seyreltilmis ¢ozeltiyi, steril 0,2 mikron veya 0,22 mikron PES in-line steril filtre
disindaki filtreler ile uygulamayiniz.

e PREVYMIS yalnizca intravenéz (IV) inflizyon olarak uygulanmalidir. PREVYMIS
intravendz puse veya bolus olarak uygulanmamalidir.



e PREVYMIS seyreltildikten sonra, toplam olarak yaklasik 60 dakika boyunca, periferik
veya santral venoz kateter yoluyla intravendz inflizyon olarak uygulanmalidir. IV
torbanin igeriginin tamami uygulanmalidir.

Gecimli intravendz ¢ozeltiler ve diger tibbi liriinler
e PREVYMIS infiizyonluk konsantre ¢ozelti, %0.9 sodyum kloriir ve %5 dekstroz
cozeltileriyle gecimlidir.
e Gecimli tibbi tirlinler asagida listelenmistir.
e Bu tibbi iiriin, asagida listelenenler disinda herhangi bir tibbi {iriinle karistirllmamalidir.
e PREVYMIS, asagida listelenenler disindaki tibbi drlinler ve seyreltici
kombinasyonlariyla birlikte ayni intraven6z hattan (ya da kaniilden) uygulanmamalidir.

PREVYMIS ve tibbi iiriinler* %0.9 sodyum Kkloriirle hazirlandiginda gecimli olan
tibbi iiriinlerin listesi

e Ampisilin sodyum e Fentanil sitrat

e Ampisilin sodyum/sulbaktam e Flukonazol
sodyum e insan insiilini

e Antitimosit globiilin e Magnezyum siilfat

e Kaspofungin e Metotreksat

e Daptomisin e Mikafungin

* Birlikte uygulamanin gecimliligini teyit etmek i¢in regete bilgisine bakiniz.

PREVYMIS ve tibbi iiriinler* %S5 dekstrozla hazirlandiginda gecimli olan tibbi
iiriinlerin listesi

e Amfoterisin B (lipit kompleksi) e Hidrokortizon sodyum siiksinat
e Anidulafungin e Morfin siilfat

e Sefazolin sodyum e Norepinefrin bitartrat

e Seftarolin e Pantoprazol sodyum

e Seftriakson sodyum e Potasyum kloriir

e Doripenem e Potasyum fosfat

e Famotidin e Takrolimus

e Folik asit e Telavansin

e Gansiklovir sodyum e Tigesiklin

* Birlikte uygulamanin ge¢imliligini teyit etmek i¢in recete bilgisine bakiniz.
" Amfoterisin B (lipit kompleksi) PREVYMIS ile gecimlidir. Ancak, Amfoterisin B
(lipozomal) gecimsizdir (bkz. Boliim 6.2).

Gecimli intravendz torbalar ve inflizyon seti malzemeleri
PREVYMIS asagidaki intravendz torbalar ve inflizyon seti malzeme gecimlidir. Asagida
listelenmeyen intravendz torbalar ve infiizyon seti malzemeleri kullanilmamalidir.

Intravendz torba malzemeleri
Polivinil kloriir (PVC), etilen vinil asetat (EVA) ve polyolefin (polipropilen ve poletilen)

Infiizyon seti malzemeleri
PVC, polietilen (PE), polibutadien (PBD), silikon kauguk (SR), stiren-butadien kopolimer
(SBC), stiren-butadien-stiren kopolimer (SBS), polistiren (PS)
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Plastiklestiriciler
Tris (2-etilhekzil) trimelitat (TOTM), biitil benzil ftalat (BBP)

Kateterler
Radyoopak poliiiretan

Gegimsiz tibbi iiriinler

PREVYMIS infiizyonluk konsantre ¢ozelti, amiodaron hidrokloriir, amfoterisin B
(lipozomal), aztreonam, sefepim hidrokloriir, siprofloksasin, siklosporin, diltiazem
hidrokloriir, filgrastim, gentamisin siilfat, levofloksazin, linezolid, lorazepam, midazolam
hidrokloriir, mikofenolat mofetil hidroklortir, ondansetron, ve palonosetronla fiziksel olarak
gecimsizdir.

Gecimsiz intravendz torbalar ve inflizyon seti malzemeleri
PREVYMIS infiizyonluk konsantre ¢ozelti, dietilhekzil ftalat (DEHP) plastiklestiriciler ve
poliiiretan igeren IV uygulama seti tiipleriyle gecimsizdir.

Kullanilmamis olan {iriin ya da atik materyaller, “T1bbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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