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KULLANMA TALIMATI

SIDOVIS 375 mg/5 mL 1V konsantre infiizyonluk ¢ozelti
Steril, sitotoksik
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon, 375 mg susuz sidofovire esdeger 423,395 mg sidofovir dihidrat
icerir. Her bir flakonda, mL basina 75 mg susuz sidofovir bulunur.

Yardimct madde(ler): Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SIDOVIS nedir ve ne icin kullanilir?

SIDOVIS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIDOVIS nasu kullanir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SIDOVIS’in saklanmast

agrwdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. SIDOVIS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

SIDOVIS, 5 mL enjeksiyonluk su igerisinde 75 mg/mL konsantrasyonda formiile edilmis 375
mg etkin madde (susuz sidofovir) igeren seffaf, cam flakonlarda inflizyonluk soliisyon i¢in
steril bir konsantre seklinde takdim edilir. Formiilasyonun pH’1 sodyum hidroksit (ve
gerekirse hidroklorik asit) ile ayarlanir ve hi¢gbir koruyucu madde mevcut degildir.

SIDOVIS 375 mg/5 mL’nin etkin maddesi sidofovirdir. Her mililitresi 75 mg susuz sidofovir
icerir. Her flakonda 375 mg/5 mL susuz sidofovir bulunur.

SIDOVIS AIDS (Edinsel immiin Yetmezlik Sendromu) hastalarinda sitomegaloviriis (CMV)
retiniti ad1 verilen bir géz enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir. SIDOVIS CMV retinitini
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tam olarak iyilestirmez ancak hastaligin ilerlemesini geciktirerek durumunuzda diizelme
saglayabilir.

AIDS hastalarindaki CMV retiniti disindaki hastaliklarda SIDOVIS’in etkililigi ve giivenliligi
gosterilmemistir.

CMV retiniti nedir?

CMV retiniti, sitomegaloviriis (CMV) adi verilen bir viriisten kaynaklanan bir goz
enfeksiyonudur. CMV goziin retinasina saldirir ve gérme kaybina neden olarak en sonunda
korliige yol acabilir. AIDS hastalarinda CMV retiniti veya CMV ile iliskili diger hastalik
tiplerinin (iltithapl bir barsak hastaligi olan kolit gibi) gelisme riski yiiksektir. CMV retinitinin
tedavisi korluk potansiyelini azaltmak igin gereklidir.

SIDOVIS CMV replikasyonunu viral DNA tretimini engelleyerek bloke eden bir antiviral
ilagtir.

2. SIDOVIS’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SIDOVIS’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Sidofovire veya SIDOVIS’in igerdigi diger maddelerden herhangi birine alerjik (asir1
duyarl) iseniz.
¢ Daha Once bobrek hastaligr gegirdiyseniz, bobrek yetmezliginiz var ise.
e Probenesid veya diger sulfat i¢eren ilaglara (6rn., sulfametoksazol) karsi ciddi bir alerji
nedeniyle probenesid adi verilen ilac1 alamiyorsaniz.

SIDOVIS ile bébrege zarar veren ilaglar birlikte uygulamaymiz (bkz. Diger ilaglar ile birlikte
kullanim).

SIDOVIS’i goz ici enjeksiyon yoluyla uygulamaymiz. Goz ici enjeksiyon, géz i¢i basincinda
azalma ve gorme bozukluguna yol agabilir.

SIDOVIiS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bobrek hasar1 SIDOVIS tedavisinin en 6nemli yan etkisidir. Bobrek hasari riskini
azaltmak icin, size her bir SIDOVIS dozundan 6nce intravendz sivilar (normal serum
fizyolojik) ve her bir SIDOVIS dozundan 6nce ve sonra probenesid tabletleri
verilecektir (daha fazla bilgi igin bkz. Bolim 3). Doktorunuz size bol miktarda sivi
icmenizi de soyleyebilir. Doktorunuz her bir SIDOVIS dozundan 6nce bdbrek
fonksiyonunuzu kontrol edecektir. Bobrek fonksiyonunuzda degisiklikler olursa
SIDOVIS tedaviniz doktorunuz tarafindan durdurulabilir.

e Sizde diabetes mellitus (seker hastaligi) varsa doktorunuza sodyleyiniz. Géz basinci
diistikliigi (okdler hipotoni) gelisme riskinde potansiyel artis nedeniyle diyabetik
hastalarda SIDOVIS dikkatli kullanilmalidir.

e SIDOVIS ile tedavi edilirken muhtemel goz tahrisi, iltihabi veya sisligi yoniinden
diizenli gbéz muayeneleri yaptirmaniz gerekir. Gozlerinizde agri, kizariklik veya
kasint1 ya da gérmenizde degisiklikler olursa hemen doktorunuza séyleyiniz.

e SIDOVIS hayvanlarda testis agirhiginda azalma ve diisiik sperm sayisma (hipospermi)
yol agmistir. SIDOVIS’in insan ¢alismalarinda gozlenmemesine karsin, bu tip
degisiklikler insanlarda da olabilir ve kisirhiga sebep olabilir. Erkekler SIDOVIS
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tedavisi siiresince ve tedaviden sonra 3 ay boyunca bariyerli dogum kontrol
yontemlerini kullanmalidir.

e SIDOVIS HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilmaz. SIDOVIS baska kisilere HIV
enfeksiyonu bulastirmanizi engellemez; bu nedenle, baskalarini enfekte etmekten
kacinmak i¢in tedbirler almaya devam etmelisiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

SiDOYiS’in_ yiyecek ve icecek ile kullanilmasi _ '
Size SIDOVIS verilmeden 6nce gida tiiketmelisiniz. Doktorunuz size SIDOVIS almadan 6nce
bol miktarda s1vi igmenizi sdyleyebilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile iseniz size SIDOVIS verilmemelidir. Bu ilact alirken hamile kalirsaniz,
doktorunuzu derhal bilgilendirmelisiniz.  SIDOVIS’i  hamilelik  déneminde
kullanmayiniz. Eger hamile kalabilecek durumdaysaniz SIDOVIS tedavisi siiresince
ve tedaviden sonra 1 ay boyunca hamileligi 6nlemek i¢in etkin bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emziriyorsaniz size SIDOVIS verilmemelidir. SIDOVIS’in anne siitiiyle bebege gegip
geemedigi bilinmemektedir. Bircok ilag anne siitiine gectiginden, emziren anneler
SIDOVIS almaya son vermeli veya SIDOVIS almaya devam edeceklerse emzirmeye
son vermelidirler.

e Kendi siitleri aracilifiyla bebeklerine HIV bulastirmay1 6nlemek ig¢in genel olarak,
HIV’li kadinlar bebeklerini emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

SIDOVIS yorgunluk veya giigsiizliik gibi kisa siireli yan etkilere yol agabilir. Eger arag veya
makine kullaniyorsaniz, hastaliginizi ve ilaca kars1 toleransinizi esas alarak bu faaliyetleri
durdurma konusunda doktorunuzla goriisiiniiz.

SIDOVIS’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her bir flakonda 2.5 mmol (ya da 57 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z énunde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaglar aliyorsaniz bunlar hakkinda doktorunuza bilgi
vermeniz ¢ok onemlidir. Ornegin;

e HIV-1 enfeksiyonu ve/veya kronik hepatit B enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan
tenofovir iceren ilaglar.

Aminoglikozidler, pentamidin veya vankomisin (bakteriyel enfeksiyonlara yoneliktir)
Amfoterisin B (mantar enfeksiyonuna yoneliktir)

Foskarnet (viral enfeksiyona yoneliktir)

Adefovir (HBV enfeksiyonuna yoneliktir).

Bu ilaglar SIDOVIS almadan en az 7 giin 6nce birakilmalidar.

e Probenesid AIDS veya AIDS ile iliskili hastaliklarin tedavisinde siklikla kullanilan
zidovudin (AZT) gibi diger ilaglarla (0rn. parasetamol, asiklovir, angiotensin
doniistliriicti enzim inhibitorleri, aminosalisilik asit, barbitratlar, benzodiazepinler,
bumetanid, klofibrat, metotreksat, famotidin, furosemid, nonsteroid antienflamatuvar
ajanlar, teofilin, zidovudin) etkilesebilir. Zidovudin aliyorsaniz, zidovudin alimina
gecici olarak ara verilmesi veya SIDOVIS ve probenesidin verildigi giinlerde
zidovudin dozunun %350 azaltilmas1 konusunda doktorunuzla gériismelisiniz.

e SIDOVIS ile anti-HIV proteaz inhibitorleri arasindaki etkilesim potansiyeli
caligilmamastir.

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

3. SIDOVIS nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

SIDOVIS mutlaka bir saglik profesyoneli tarafindan (doktor veya hemsire) hastane ortaminda
uygulanmalidir.

SIDOVIS damar igine (intravendz) infiizyonla (agilan hattan bir damara uygulanarak) verilir.
G0z i¢ine (intraokiiler) enjeksiyonla (dogrudan goziin igerisine enjeksiyon) veya topikal (deri
tizerine) yolla uygulama gibi diger ydntemlerle uygulamayiniz. SIDOVIS mutlaka AIDS
hastalarinin tedavisinde gereken deneyime sahip bir doktor veya hemsire tarafindan
uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktor veya hemsire uygun SIDOVIS dozunu flakondan 100 mL %0.9 (normal) serum
fizyolojik soliisyonu igeren bir inflizyon torbasina aktaracaktir. Torbanin igerdigi hacmin
tamami1 damarinizin igine standart bir inflizyon pompasi kullanilarak 1 saatlik donemde sabit
hizda verilecektir. Tavsiye edilen doz, kullanma siklig1 veya infiizyon hizi agilmamalidir. Bu
Kullanma Talimatmin sonunda Saglik Profesyonelleri icin, SIDOVIS’in nasil uygulanacagi
hakkinda ilave bilgiler verilmektedir.

Bobrek hasari riskini azaltmak icin, SIDOVIS inflizyonu yapilan giinlerin her birinde
probenesid tabletleri ve damar ici sivilar (serum fizyolojik solusyonu) verilmelidir.
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Uygulanacak doz viicut agirliginiza gore hesaplanarak verilecektir.

Baslangi¢ dozu: Tavsiye edilen doz normal bobrek fonksiyonuna sahip erigkinlerde 5 mg/kg
viicut agirligidir.

Idame dozu: Indiiksiyon tedavisinin bitiminden 2 hafta sonra tavsiye edilen doz (normal
bobrek fonksiyonuna sahip erigkinlerde) 2 haftada 1 kez Smg/kg viicut agirligidir.

Degisik yas gruplar:
Cpcuklarda kullanimu:
SIDOVIS ¢ocuklarda ¢alisilmamistir. Bu nedenle bu ilac1 ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:

SIDOVIS’in etkililigi ve giivenliligi 60 yas ve iizeri hastalardaki CMV tedavisinde ortaya
koyulmamustir. Yash kisilerde siklikla glomeriil fonksiyonu azalmis oldugundan, SIDOVIS
uygulanmadan o6nce ve uygulandiktan sonra boébrek fonksiyonunun degerlendirilmesine
Ozellikle dikkat edilmelidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: . '
Bobrek yetmezliginiz var ise SIDOVIS kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:
SIDOVIS’in etkililigi ve gilivenliligi karaciger hastaligi olan kisilerde ortaya koyulmamustir.
Dolayistyla bu hasta popiilasyonunda dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIDOVIS kullandiysaniz

SIDOVIS size hastanede doktorunuz veya uzman saglik personeli tarafindan
uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden fazla doz alma ihtimali yoktur.

SIDOVIS kullanmayi unutursaniz

Unutulan bir dozu dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

SIDOVIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu konuda herhangi bir bilgi mevcut degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, SIDOVIS de yan etkilere yol agabilir ancak bunlar herkeste gorilmez.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: Hastalarin 10’da 1’den fazlasinda goriiliir.

Yaygin: Hastalarin 10°da 1°den azinda goriiliir.

Yaygin olmayan: 1.000 hastadan 1-10’unda goérulr.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden azinda gortiliir.
Cok seyrek: 10.000 hastadan 1’inden az goruldr.
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu yan etkiler SIDOVIS tedavisi durduruldugunda genellikle kaybolur. Eger asagidaki yan
etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu Kullanma Talimatinda listelenmemis herhangi bir
yan etki fark ederseniz litfen hemen doktorunuza veya eczaciniza séyleyiniz.

SIDOVIS ile gozlenen en yaygin yan etki bobrek hasaridir.

Bobrek hasari riskini azaltmak amaciyla probenesid tabletleri verilir. SIDOVIS aldiginiz giin
ag1z yoluyla 3 doz probenesid tableti asagidaki tabloda gosterilen sekilde almaniz gerekir:

Sdre Doz

SIDOVIS infiizyonuna baslamadan 3 saat nce 2 g probenesid
SIDOVIS infiizyonu tamamlandiktan 2 saat sonra | 1 g probenesid
SIDOVIS infiizyonu tamamlandiktan 8 saat sonra | 1 g probenesid
Toplam 4 g probenesid

Probenesid sadece SIDOVIS’in verildigi giin alinir.

Cok yaygin:

* Diisiik beyaz kan hiicresi sayisi, bas agrisi, bulanti, kusma, idrarda protein, kan kreatinin
diizeyinde (bobrek fonksiyonunun bir Olgiitii) artis, sa¢ dokiilmesi, dokiintii,
yorgunluk/gii¢siizliik, ates.

Yaygin:
» Goz iltihabi, goz i¢i basincinda azalma, nefes almada giicliik veya sikinti, nefes darligi, ishal
ve iisiime, bobrek yetmezligi.

Bilinmiyor:
* Fanconi sendromu (bobregin emilim fonksiyonlarini etkileyen bir hastalik).

Gozde agrn, kizarikhk veya kasinti ya da gormede degisiklikler doktora hemen
bildirilmelidir; boylelikle tedaviniz gozden gegirilebilir.

Pazarlama sonras1 deneyimde rapor edilen ilave reaksiyonlar bobrek yetmezligi, bobregin
salgilama ve emilim yapan hicrelerinde hasar, pankreas (karin boslugunda bulunan bir salgi
bezi) iltihab1 ve isitme bozuklugudur.

Probenesid alimina bagh muhtemel yan etkiler

Probenesidle iliskili cok yaygin yan etkiler
* Bulant1, kusma, dokiintii ve ates.

Probenesidle iliskili yaygin yan etkiler
* Bas agris1, yorgunluk/gucsizluk, tisiime ve alerjik reaksiyonlar.

Probenesid alimiyla iligkili bulant1 ve/veya kusma riskini azaltmak ic¢in, her bir dozdan 6nce
yemek yemelisiniz. Doktorunuz probenesidin yan etkilerini azaltmak amaciyla antiemetikler
(bulant1 6nleyici ilaglar), antihistaminikler ve/veya parasetamol gibi baska ilaglar almanizi
soyleyebilir.
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Probenesid istah kaybi, dis etlerinde yara, yiizde ve boyunda kan hiicumuna baglh kizariklik,
sa¢ dokiilmesi, bas donmesi, kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma ve idrara ¢ikma
sikliginda artis dahil olmak {izere baska yan etkilere de yol agabilir. Deri iltihabi, kasinti,
kurdesen ile birlikte alerjik reaksiyonlar ve nadiren siddetli alerjik reaksiyonlar ve ciddi deri
reaksiyonlar1 goriilmiistiir. Beyaz kan hiicre sayisinda azalma, karaciger toksisitesi, bobrek
toksisitesi ve kirmizi kan hiicrelerinde tahribata dair raporlar alinmigtir. Kan hiicreleri ve
trombosit sayilarinda azalmalar da goriilmiistiir.

Bu nedenlerle, size probenesid vermeden 6nce doktorunuz probenesidin giivenliligi hakkinda
probenesidin giincel regeteleme bilgisine bagvurmalidir. Ayrica siz de probenesidin Kullanma
Talimatin1 okumalisiniz.

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 Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

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

5. SIDOVIS’in saklanmasi

SIDOVIS'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SIDOVIS'i kullanmayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabinda saklamayiniz ve dondurmayiniz.
Kullanim esnasindaki kimyasal ve fiziksel stabilite, seyreltme kontrollii ve validasyonlu
aseptik kosullarda yapildiginda 2-8°C’de 24 saate kadar gosterilmistir. Uriiniin dondurulmasi
veya 24 saatten uzun siire saklanmasi Onerilmez. Buzdolabinda saklanan c¢ozeltiler

kullanimdan 6nce oda sicakligina ulagincaya kadar beklenmelidir.

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

Sitotoksik ve S.itostat.ik beseri tibbi triinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.
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Ruhsat Sahibi

Konsina Ila¢ San. ve Dis Tic. A.S.
Esentepe Mah. Blyiikdere Cad. No:191
Apa Giz Plaza Kat: 10 34330

Levent, Sisli/Istanbul

Tel: 0212 354 91 00

Uretim Yeri

Emcure Pharmaceuticals Limited,
Hinjwadi, Pune,

Hindistan

Bu kullanma talimati ....I....I...... tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] iCINDIR:

Yetiskinlerde doz
Ihtiya¢ duydugunuz doz viicut agirliginiz temel alinarak hesaplanir.

Bagslangic¢ (indiiksiyon) tedavisi _ _
Bobrek fonksiyonu normal olan hastalarda tavsiye edilen SIDOVIS dozu pes pese iki hafta
boyunca haftada bir kez viicut agirliginin kilogrami basina 5 mg’dur.

Idame tedavisi

Indiiksiyon tedavisi tamamlandiktan iki hafta sonrasindan itibaren tavsiye edilen SIDOVIS
dozu bobrek fonksiyonu normal olan hastalarda iki haftada bir viicut agirliginin kilogrami
basina 5 mg’dir.

Doz ayarlama

Bobrek sorunlarmiz varsa, SIDOVIS sizin igin uygun bir tedavi olmayabilir. Her bir
SIDOVIS infiizyonundan &nce idrarinizdan ve/veya kaninizdan 6rnekler alinacak ve bobrek
fonksiyonu testlerinde kullanilacaktir.

Bobrek fonksiyonunda azalma bulgulari olan hastalarda SIDOVIS dozuna her bir hastanin
bireysel durumuna bagli olarak ara verilebilir veya tedavi durdurulabilir.

Size regetelenmis olandan daha fazla SIDOVIS’in yanhslikla verilmesi durumunda, hemen
doktorunuza soyleyiniz.

SIDOVIS ile birlikte probenesid nasil alnir? _ _
Probenesid tabletleri bobrek hasari riskini azaltmak amaciyla verilir. SIDOVIS aldigiiz giin
ag1z yoluyla 3 doz probenesid tableti agagidaki tabloda gosterilen sekilde almaniz gerekir:

Sdre Doz

SIDOVIS infiizyonuna baslamadan 3 saat 6nce 2 g probenesid
SIDOVIS infiizyonu tamamlandiktan 2 saat sonra | 1 g probenesid
SIDOVIS infiizyonu tamamlandiktan 8 saat sonra | 1 g probenesid
Toplam 4 g probenesid

Probenesid sadece SIDOVIS’in verildigi giin alinir.
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SIDOVIiS’den 6nce intravenoz sivilar nasil verilir?

Normal serum fizyolojik bobrek hasari riskini azaltmak amaciyla verilir. Her bir SIDOVIS
dozundan dnce toplam 1 litre %0.9 (normal) serum fizyolojik solisyonunu damar ici yoldan
(bir damarin igine acilan hattan) almalisiniz. Serum fizyolojik soliisyonu SIDOVIS
infiizyonundan hemen &nce 1 saatlik siire icerisinde infiizyonla verilmelidir. Ilave sivi
yiiklemesini tolere edebilirseniz, doktorunuz size 1 litre daha sivi verebilir. Eger uygulanirsa,
serum fizyolojigin 2.litresi SIDOVIS infiizyonunun basinda veya hemen sonrasinda verilmeli
ve 1-3 saatlik siirede infiizyonla uygulanmalidir. Doktorunuz size bol miktarda sivi igmenizi
de soyleyebilir.

Bu {iriiniin kullanimi1 hakkinda ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

SIDOVIS flakonlar1 kullanilmadan 6nce gozle tetkik edilmelidir. Eger gozle goriilebilir
partikiiller veya renk degisikligi varsa, flakonu kullanmayiniz.

SIDOVIS hazirlanirken, uygulanirken ve atilirken uygun giivenlik ekipmani dahil olmak
lizere yeterli tedbirlerin alinmasi onerilir. Seyreltilmis SIDOVIS soliisyonu laminar akish
biyolojik giivenlik kabininde hazirlanmalidir. Soliisyonu hazirlayan personel cerrah
eldivenleri, koruyucu gozliik ve onii kapali, 6rme mansetli, cerrahi tipi 6nlik kullanmalidir.
Eger SIDOVIS ciltle temas ederse, membranlar yikayip suyla iyice durulayimiz.

Uygun SIDOVIS dozu flakondan 100 mL %0.9 (normal) serum fizyolojik soliisyonu iceren
bir inflizyon torbasina aktarilmalidir. Torbanin igerdigi hacmin tamami hastanin damarinin
icine standart bir infiizyon pompasi kullanilarak 1 saatlik donemde sabit bir hizda
verilmelidir. Tavsiye edilen doz, kullanma siklig1 veya inflizyon hiz1 agilmamalidir.

Serum fizyolojik soliisyonuyla karistirilmis SIDOVIS’in kimyasal stabilitesi cam siselerde,
polivinil kloriir (PVC) bilesimli veya etilen/propilen kopolimer bilesimli inflizyon
torbalarinda ve PVC esasli, delikli IV uygulama setlerinde gosterilmistir. Diger 1V seti
borular1 ve inflizyon torbalari ¢alisilmamustir.

SIDOVIS’in Ringer Solisyonu, Laktatli Ringer Soliisyonu veya bakteriyostatik inflizyon
stvilariyla gegimliligi degerlendirilmemistir.

Mikrobiyolojik yonden, {iriin derhal kullanilmalidir.

Kullanim esnasindaki kimyasal ve fiziksel stabilite, seyreltme kontrollli ve validasyonlu
aseptik kosullarda yapildiginda 2-8°C’de 24 saate kadar gosterilmistir. Uriiniin dondurulmasi
veya 24 saatten uzun silire saklanmasi 6nerilmez. Buzdolabinda saklanan infiizyon torbalari
kullanimdan 6nce oda sicakligina ulagincaya kadar beklenmelidir.

SIDOVIS tek kullanimlik flakonlar seklinde takdim edilir. Bir kismi1 kullanilmis flakonlar
atilmalidir.
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