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KISA ÜRÜN  
 
1.   ÜRÜNÜN ADI 

NAKOUT  
 

 
 

2.  

Etkin madde: 

 300 mg 
 

 maddeler: 

Disodyum EDTA 3 mg 

Sodyum  73 mg 

   
 
 
3.   

  ampul 

 ve  madde    eden    ampul. 
 
 
4.   

4.1. Terapötik endikasyonlar 

NAKOUT,      ve e  

   

           

  

4.2.  

Pozoloji/uygulama  ve süresi: 

    NAKOUT      
 

   

   

NAKOUT   veya  yolla  
 

  1 veya 2  1 ampul,  ise 2    15-30 
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Tedavi  klinik    
 

  

NAKOUT  

   

-  

  heki  

 

  

  

NAKOUT  1- -  

 

 ile NAKOUT -4  -4  
 

   

1-      N-    

   

     150 mg/kg 

     mg/kg 

    16   100 mg/kg 
 
2- 21     300 mg/kg       

   

3-         klinik   

 

Uygulama  ve süresi: 

Tedavi  aksi  4-5    
 

 

 

           

 Bu   %5  veya %0.9 sodyum  ile 

 Bol   NAKOUT’un   
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 popülasyonlara  ek bilgiler: 
 
Böbrek  

   olan   ve   
 

  

-  

eliminasyon    4.4 ve  

Pediyatrik popülasyon: 

NAKOUT 

 

 

 popülasyon  

    ve   
 
4.3. Kontrendikasyonlar 

 veya   bulunan   maddeye    

 

4.4.    ve önlemleri 

  

    veya    hava yolunun   

   veya  hikayesi olan   

 

      ve    

NAKOUT’un  

  kul    -Johnson  ve Lyell's  

gibi         ya da 

 

 NAKOUT   

  

nedenle    

  

 

 ya da   olan    uygulanmamaya, 
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 kanama  ile      

  

    ve  olan  -Pugh    

eliminasyonu  kan   yan   

 NAKOUT daha   maddenin     ve 

    

        -klonik 

 neden  

 Ampul   kokusu  bu     
 

  

 Bu  pembe   Bu   ve  

   

NAKOUT, disodyum EDTA ve sodyum   Bu     ampulde 

42.34   

 

4.5.   ürünler ile  ve    

 

  

  solunum      Bu  bu  

kombinasyon  
 

 

 

 

       ise uygulama  en  2  

 

Amoksisilin, doksisiklin,  veya  ve  ile   

  
 

  

 ile     ve   

inhibe  
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         kan 

  -klonik  neden   

   veya     ise  

  

     ve  neden  
 

   emilimini      
 

 popülasyonlara  ek bilgiler 

      
 
Pediyatrik popülasyon: 

      

4.6.  

 tavsiye: 

  B 
 

 

NAKOUT’un    bulunan  veya   

        

         

    hamile kalan  ilgili   

    

dönemi 

   gebelik,     veya   

 

 

 gebelik        

    

 dönemi 

 

    daha   NAKOUT  
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Üreme  

          

  
 
4.7. Araç ve makine  üzerindeki etkiler 

NAKOUT’un  ve makine kullanma   bilinen     
 
4.8.  etkiler 

   yan       

     ila <   olmayan  ila <   

 ila <    (<   (eldeki   

  
 

 sistemi  

         

  

    gidebilen   
 
Solunum  s ve mediastinal  

 Dispne,         

  
 

  

  mide  mide  kusma ve  
 

 bozukluklar ve uygulama bölgesine   

   
 

          

    

 
    

         

 

olana  

     (               

e-     
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4.9. Doz  

 

 

 

  

 

 

 

  

 

    

    ve    

    
 

   uygulanan    sayesinde 

 30       maksimum  bilgisi  

    i.v.     

  

 
5.   

 
5.1.  özellikler 

 
 

   

   olan        

sahip    ile mukus      

 

  ve   su gibi  hale   

 

  

      ve    

 

      dum  ve   



 / 11  

 

    

 

 

 

 

     Bu  uygulanan   

 

   

 

 

  
 
5.2. llikler 

 özellikler 

Emilim  

 inhalasyon yoluyla veya  uygulama  uygulanan  

-  

 

  
 

 

-  

  yoluyla uygulama  kana       

 

  halde        

 

mg/kg   uygulamadan 0.5, 1, 2 ve    L-   

- 

 

  

 insan kan beyin engelini     bilgi  
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maks  

 

 dokusu ve   olmak   ve    
 

 

      olan    ve  

  
 
Eliminasyon  

    halinde  yoluyla   

 

  
 

 olmayan  

NAKOUT’un  olmayan  konusunda i  

 
 
Hastalardaki karakteristik özellikler 

 
  

   olan -Pugh Klas     

eliminasyon 1/2   
 

  

      ile ilgili bilgi 

 
 

  

N-  eliminasyon   (T1/2  yeni  (11   

(5.6  daha     bilgi  
 
5.3. Klinik  güvenlilik verileri 

 
  

Hayvan           4.9’a 
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 hayvan            

  
 

  ve   

     n in-vitro deney   

 

     
 

  

 ve       

     

N-          

uygulamadan     L-     ve  

annenin  

6.  

6.1.  

Disodyum EDTA 

 

Enjeksiyonluk su 
 
6.2.  

Bilinen     
 
6.3. Raf ömrü 

24 ay 
 
6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 

  oda   

Ampul  uygulamadan hemen     ampul 

 24     yoldan  

 uygulama    %5  veya %0,9  ile 

 



11 / 11  

6.5.   ve  

  300 mg   3 ml'lik   5-10 ampul, kullanma  

ile   
 
6.6.  

 olan  ya da       ve 

‘Ambalaj ve Ambalaj    ne uygun  imha  

 ve lavaj  uygulanan    gibi   

 

  

 
7. RUHSAT  

 

.  

06750  /  

 

   66 77 

E-   
 
 
8. RUHSAT  

2021/431 
 
9.  RUHSAT  / RUHSAT   

   12.11.2021  

 yenileme  --- 

 
10. KÜB’ÜN   

--- 


