REXTENOL 500 mg/2 ml Enjeksiyonluk Cézelti KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: Etkin madde: 500 mg dekspantenol Yardimei madde(ler): 1.6 mg metil paraben, 0.2
mg propil paraben Ticari formun, ambalajin igerigi: 5 adet 2 ml’lik, renksiz ampul, separatorle ayrilmis, kullanma
talimat1 ile birlikte ve 50 adet ve 100 adet renksiz cam ampul igeren hastane ambalaji, kullanma talimati ile birlikte.
Terapotik endikasyonlar: Cerrahi: Postoperatif intestinal atoni profilaksisi ve tedavisi ve ilgili sendromlar, paralitik
ileus ve pantotenik asit eksikliginden kaynaklanan akroparestezi tedavisi. Noroloji: Burning feet sendromunun
tedavisi ile lokal tedaviyi desteklemek icin kullanilir. Pozoleji ve Uygulama Sekli: Doktor tarafindan baska sekilde
tavsiye edilmedigi takdirde; Giinde bir defa veya haftada birkag defa bir ampul.Uygulama sekli S.C., .M. veya L.V.
olarak uygulanir. Istenmeyen Etkiler: Istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri igin
siklik bilgisi verilmesi miimkiin degildir. Bagisiklik sistemi hastaliklari: Bilinmiyor: Kontakt dermatit, alerjik
dermatit, cilt iritasyonu Deri ve deri alt1 doku hastaliklari: Bilinmiyor: Prurit, eritem, ekzema, iirtiker, blister Genel
bozukluklar ve uygulama bdolgesine iliskin hastaliklar: Bilinmiyor: Enjeksiyon veya infiizyon yerinde reaksiyonlar
Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi
biiyiik 6nem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar.
Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99) Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri: REXTENOL nedeni bilinmemekle beraber nadir de olsa yalniz bagina
veya antibiyotikler, narkotikler ve barbitiiratlarla birlikte alindig1 zaman alerjik reaksiyonlar gosterebilir. Neostigmin
ve diger parasempatomimetik ilaglardan sonra kullanilirken dikkatli olunmalidir. Ancak, REXTENOL streptomisin
ve salisilatlarin yan etkilerini azaltmaktadir. Dekspantenol direkt olarak damar igerisine uygulanmamalidir. I.V. yolla
verilmesi gereken durumlarda %35 dekstroz veya laktatli Ringerle birlikte ve yavas inflizyon seklinde uygulanabilir.
Dekspantenol enjeksiyonu, siiksinilkolin uygulamasi sonrasi bir saat i¢inde uygulanmamalidir. Herhangi bir asir
duyarlilik reaksiyonu belirtisi goriiliirse ekspantenol enjeksiyonu kesilmelidir. Mekanik obstriiksiyonun sekonder
sonucu ileus ise, dncelikle obstriiksiyon dikkatli bir sekilde takip edilmelidir. Adinamik ileus yonetimi; herhangi bir
stv1 ve elektrolit dengesizliginin (6zellikle hipokalemi), aneminin ve hipoproteineminin diizeltilmesini, enfeksiyon
tedavisini, miimkiinse gastrointestinal motiliteyi azalttig1 bilinen ilaglardan kaginilmasini ve nazogastrik emme veya
uzun bagirsak tiipli kullanimi sonucunda 6nemli oranda sistiginde gastrointestinal kanalin dekompresyonunu igerir.
REXTENOL, parahidroksibenzoat igerdiginden, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii
bronkospazma sebebiyet verebilir. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: Siiksinilkolinin
etkilerinin dekspantenol uygulanan kadinlarda daha uzun siirdiigii goriilmiistiir. Kontraendikasyonlar, uyarilar,
dikkat edilmesi gereken durumlar: Kontraendikasyonlar: Hemofili ve Mekanik tikanikliga bagl ileuslu hastalarda
kullanilmamalidir. Dekspantenole ve igerigindeki herhangi bir bilesene asir1 duyarliligi olan hastalarda
kullanilmamalidir. Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi:C. REXTENOL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir. Dekspantenol/veya metabolitlerinin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Giivenlik
bilgilerinin azli§1 nedeniyle, emziren anneye dekspantenol verilirken dikkatli olunmalidir. Ureme veterliligi ve
fertilite: Arac ve makine kullanimi iizerine etkiler: Yoktur. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bébrek/Karaciger
vetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligine iligkin bir bilgi bulunmamaktadir. Pediyatrik popiilasyon: Burning feet
sendromda, ¢ocuklar giinde % -1 ampul uygulanmalidir. Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyon i¢in 6zel bir
kullanim 6nerisi bulunmamaktadir. Doz asimi ve tedavisi: Yiiksek dozlarda bile iyi tolere edilir ve literatiire gore
non-toksik (zehirli olmayan) olarak kabul edilir. Hipervitaminoz etkisi bilinmiyor. Ge¢imsizlikler: Bilinen herhangi
bir gecimsizligi yoktur. Raf 6mrii: 36 ay. Saklamaya yénelik 6zel tedbirler 25°C’nin altindaki oda sicakliginda
saklayiniz. Ruhsat sahibi: MILPHA ilag Sanayi Ticaret Ltd. Sti. Macun Mah. 177 Cad. No: 19 B/5 Yenimahalle/
Ankara Ruhsat tarihi ve numarasi: Ik ruhsat tarihi: 05.01.2023 Ruhsat numarasi: 2023/1 Normal regete ile
satilmaktadir. KDV dahil perakende satis fiyati: 46,18 TL Perakende satis fiyat1 onay tarihi: 24.07.2023 KUB
ozeti takip kodu: KUB ozeti hazirlama tarihi: 20.07.2023 KUB hazirlama/giincelleme tarihi: Daha genis
bilgi icin liitfen firmamiza basvurunuz.




