KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ZENTIUS FORT 600 mg + 1000 1.U. agizda dagilan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir agizda dagilan tablette;

Kalsiyum karbonat 1500 mg (600 mg kalsiyuma esdeger)
Kolekalsiferol (Vitamin D3) 1000 1.U. (0,025 mg’a esdeger)
Yardimci madde(ler):

Aspartam (E951) 8.67 mg

Laktoz monohidrat 57.65 mg

Kismen hidrojenlenmis soya yagi 0.75 mg

Sukroz 3.8 mg

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Agizda dagilan tablet.

Yuvarlak sekilli, yassi, beyaz ila beyazimsi renkte tabletler.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

Yaglhilardaki D vitamini ve kalsiyumun kombine eksikliklerinin onlenmesi ve tedavisinde
endikedir. D vitamini ve kalsiyum eksikligi tanis1 konmus olan hastalarda 6zglin osteoporoz
tedavisinde ya da yam sira, giinde 600 mg kalsiyum ve giinde 1.000 IU Vitamin D3
takviyesinin yeterli oldugu diisliniilen durumlarda D vitamini ve kalsiyum ek olarak kullanilir.
4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler ve yashlar:
Tercihen yemeklerden sonra giinde bir agizda dagilan tablet.

Uygulama sekli:
Tabletler emilebilir, biitlin olarak yutulmamalidir.

Tabletlerin yemekten sonra alinmasi tercih edilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanima iligkin ilgili bir endikasyon bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3  Kontrendikasyonlar
Kalsiyum, kolekalsiferol ve icerigindeki maddelerden herhangi birine (6zellikle soya
fasulyesi yag1) asir1 duyarlilik

- Bobrek taslart (nefrolitiyazis, nefrokalsinozis)

- Siddetli bobrek yetmezligi (glomeriiler filtrasyon hizi < 30 ml/dak/1.73 m?)

- Hiperkalsiiri ve hiperkalsemiye sebep olabilen hastalik ve/veya durumlarda (myeloma,
kemik metastazlari, primer hiperparatiroidi)

- D hipervitaminozu

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Uzun siireli tedavilerde, serum ve idrardaki kalsiyum diizeyleri ve serum kreatinin 6l¢iimii
ile bobrek fonksiyonlar1 takip edilmelidir. Takip, Ozellikle kalp glikozidleri veya
diiiretiklerle birlikte kullanan yasl hastalarda (bkz. Boliim 4.5) ve tas olusma potansiyeli
yiiksek hastalarda onemlidir. Hiperkalsemi veya bobrek fonksiyonlarinda bozulma
belirtileri goriildiigiinde doz azaltilmali veya tedaviye ara verilmelidir. Uriner kalsiyumun
7,5 mmol/24 s (300 mg/24 s) diizeyini astiginda doz azaltilmali ya da tedaviye gecici
olarak ara verilmelidir.

- D vitamini igeren diger ilaclar ya da gida takviyeleri ile birlikte kullanilmas1 durumunda D
vitamini dozu (1000 I.U.) ayarlanmalidir.

- D vitamini ve/veya kalsiyum iceren diger ilaclar ya da gidalar (6rn: siit) ile birlikte
kullanim1 durumunda hiperkalsemi, siit-alkali sendromu ve bobrek yetmezligi olugsma riski
nedeniyle bu tip hastalarda serum kalsiyum seviyeleri ve bobrek fonksiyonlar:1 takip
edilmelidir.

- Ek D vitamini veya kalsiyum uygulamasi tibbi gozetim altindayken verilmelidir. Bu gibi
durumlarda, plazmada ve idrardaki kalsiyum diizeyleri diizenli olarak kontrol edilmelidir.

- D vitamininin aktif metabolitine metabolizasyonunu hizlandirma riski nedeniyle,
sarkoidozis, 16semi ve lenfoma hastalarina dikkatle regete edilmelidir. Bu hastalarda idrar
ve plazma kalsiyum diizeyleri takip edilmelidir.

- Bobrek yetersizligi ayrica hiperkalsemi olan hastalarda kalsiyum karbonat ve D vitamini
dikkatli kullanilmalhdir ve kalsiyum ve fosfat diizeylerine etkisi takip edilmelidir.
Yumusak doku kalsifikasyonu riski goz Oniinde bulundurulmahidir. Ciddi bobrek
yetmezligi olan hastalar kolekalsiferol ile tedavi edildikleri takdirde D vitamini normal
sekilde metabolize olmamaktadir ve bu hastalarda D vitaminin diger formlari
kullanilmalidir (bkz. béliim 4.3, kontrendikasyonlar) (bkz. boliim 4.8).
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- Hiperkalsemi riskindeki artig nedeniyle osteoporozu olan immobilize hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

- Fenilalanin kaynagi olan aspartam icermektedir. Fenilketoniirisi olan kisilerde zararh
olabilir.

- Hidrojene edilmis soya fasulyesi yagi icermektedir ve fistik ya da soyaya karsi asiri
duyarliligi olanlarda kontrendikedir (bakiniz boliim 4.3).

- Laktoz igerdiginden, nadir kalitimsal galaktoz entoleransi, Lapp laktoz yetmezligi veya
glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari
gerekir.

- Sukroz igerdiginden, fruktoz entoleransi, glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu veya sukroz-
izomaltoz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir. Diglere
zarar verebilir.

45  Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Rifampisin, fenitoin ve barbituratlar ile birlikte kullanildiginda, metabolizmasi arttigindan
D3 vitamininin etkisi azalabilir.

- Bifosfonat ile es zamanli kullanilmasi durumunda, gastrointestinal emilimi
azalabileceginden, bu iiriinlerin ZENTIUS FORT alimindan en az 1 saat énce alinmasi
gerekir.

- Sistemik kortikosteroidler kalsiyum emilimini azaltir. Birlikte kullanildiginda ZENTIUS
FORT dozunun artirilmasi gerekebilir.

- Kalsiyum ile birlikte kullanildiginda levotroksin emilimi azaldigindan levotroksinin
etkililigi azalabilir. Kalsiyum ve levotroksin en az dort saat arayla alinmalidir.

- Kalsiyum, sodyum floriir emilimini de azaltabildiginden, bu iiriinlerin ZENTIUS FORT
alimindan en az 3 saat 6nce alinmasi gerekir.

- Tiyazid grubu diiiretiklerle birlikte kullanilmasi durumunda, kalsiyumun bdbreklerden
atilimini azaltabileceginden, hiperkalsemi riskinin artis1 nedeniyle plazmadaki kalsiyum
diizeylerinin diizenli olarak takip edilmesi 6nerilmektedir.

- Kalsiyum karbonat, eszamanli kullanilmasi durumunda tetrasiklin preparatlarinin
emilimini etkileyebilir. Bu nedenle, tetrasiklin preparatlarinin oral yolla kalsiyum
alimindan en az iki saat once veya dort ila alt1 saat sonra alinmalar1 6nerilir.

- Kalsiyum ve D vitamini tedavisi sirasinda hiperkalsemi, digoksin ve diger kalp
glikozidlerinin toksisitesini arttirabilir. Elektrokardiyografi (EKG) ve serum kalsiyum
diizeyleri ile hastalar izlenmelidir.

- Kaolestipol, kolestiramin gibi iyon degisim re¢ineleri ya da parafin yag: gibi laksatifler ile
kombine tedavi, D vitamininin gastrointestinal emilimini azaltabilir.

- Kalsiyum tuzlari, demir, ¢inko veya stronsiyum ranelatin emilimini azaltabilir. Bu
nedenle, demir, ¢inko veya stronsiyum ranelat preparatlari kalsiyum preparatlari ile en az
iki saat aralik ile alinmalidir.

- Kalsiyum ile birlikte alindiklarinda kinolon antibiyotiklerin emilimi azalabilir. Kinolon
antibiyotikler kalsiyum alimindan en az iki saat dnce veya alt1 saat sonra alinmalidir.

- Okzalik asit (1spanak ve raventte bulunur) ve fitik asit (tahillarin tiimiinde bulunur)
kalsiyum iyonlar ile ¢éziinmeyen bilesikler olusturarak, kalsiyum emilimini azaltabilir.
ZENTIUS FORT okzalik asit ve fitik asit iceren gidalarin alimindan 2 saat énce veya
sonra alinmalidir.

- Orlistat ile tedavi, potansiyel yagda ¢oziinen vitaminlerin (A, D, E ve K) emilimini
azaltabilir. Bu nedenle ZENTIUS FORT, orlistat uygulamasindan en az 2 saat sonra
alimmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

46  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar tizerinde yapilan arastirmalar ireme toksisitesinin bulundugunu géstermistir (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Gebelik swrasinda giinliik kalsiyum alimi 1500 mg’t ve D vitamini alimi 600 IU’yu
asmamalidir. Hayvan c¢aligmalarinda, yiiksek dozlarda D vitamininin lireme toksisitesine yol
actig1 gosterilmistir. Gebe kadinlarda, fetiis gelisimi tizerinde advers etkiler olusturabilecek
kalici hiperkalsemiye yol acabileceginden, kalsiyum ve kolekalsiferoliin asir1 dozlarda
alimindan kagimilmalidir. ZENTIUS FORT gebelikte kalsiyum ve/veya D vitamini eksikligi
olmadikc¢a kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
ZENTIUS FORT emzirme doneminde kullanilabilir. Kalsiyum ve D vitamini anne siitiine
gecebilir. Cocuga ayrica D vitamini veriliyorsa bu durum g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
ZENTIUS FORT’un &nerilen dozlarda alindi§inda iireme yetenegi iizerinde herhangi bir etkisi
yoktur.

4.7  Arag¢ ve makine kullanma iizerindeki etkiler

Ara¢c ve makine kullanimi {izerindeki etkilerini arastirmaya yonelik herhangi calisma
yapilmamstir. Herhangi bir etki beklenmemektedir.

48  Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler organ sistemlerine ve sikliklarma gore asagidaki sekilde listelenmistir.
Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki gibi siralanmaistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor (mevcut verilere goére 6ngoriilemiyor): Anjiyoddem ve larengeal 6dem gibi ciddi
alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlari
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Metabolizma ve Beslenme hastaliklari:

Yaygin olmayan: Hiperkalsemi ve hiperkalsiiiri

Cok seyrek: Siit-alkali sendromu (Genelde yiiksek dozlarda goriiliir. Bkz. B6liim 4.9)
Bilinmiyor: Hiperfosfatemi

Gastrointestinal hastaliklar:
Seyrek: Kabizlik, siskinlik, bulanti, karin agrisi ve ishal
Cok seyrek: Dispepsi

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Seyrek: kasinti, dokiintii ve tlirtiker

Bobrek ve idrar hastahiklari:
Bilinmiyor: Nefrolitiyazis

Ozel popiilasyonlar:
Bobrek yetmezligi:
Potansiyel olarak hiperfosfatemi, bobrek tasi ve nefrokalsinozis riski. Bkz. Boliim 4.4.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz asimi durumunda hipervitaminoz ve hiperkalsemi olusur. Hiperkalsemi semptomlari
arasinda istahsizlik, susuzluk, bulanti, kusma, kabizlik, karin agrisi, kas giigsiizligii,
yorgunluk, zihinsel bozukluklar, polidipsi, poliiiri, kemik agrisi, nefrokalsinozis, bobrek tas
ve ciddi vakalarda kardiyak aritmiler goriilebilir.

Asir1 hiperkalsemi koma ve oliimle sonuglanabilir. Inatg1 ve yiiksek kalsiyum kalsiyum
diizeyleri geri doniisiimsiiz bobrek hasarina ve yumusak doku kalsifikasyonlarina yol agabilir.

Yiiksek miktarda kalsiyum ve absorblanabilen alkali alan hastalarda siit-alkali sendromu
geligebilir. Semptomlar, sik idrara ¢ikma diirtiisii, devam eden bas agrisi, devam eden
istahsizlik, bulanti veya kusma, olagandis1 yorgunluk ya da halsizlik, hiperkalemi, alkaloz ve
bobrek yetmezligidir.

Hiperkalsemi Tedavisi:

Semptomik ve destekleyici tedavi uygulanir. Kalsiyum ve D vitamini tedavisi kesilmelidir.
Tiyazid grubu ditiretikler, lityum, A vitamini, D vitamini ve kalp glikozidleri ile tedaviler de
kesilmelidir.
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Bilinci geri gelmeyen hastalarda midenin bosaltilmasi gerekebilir. Rehidrasyon yapilabilir.
Ayrica doz asiminin siddetine bagl olarak, kivrim diiiretikleri, bifosfonatlar, kalsitonin ve
kortikosteroidler ile izole veya kombine tedavi. Serum elektrolitleri, bobrek fonksiyonlar1 ve
ditirez takip edilmelidir. Siddetli olgularda, EKG ve CVP izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI
51 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kalsiyum, diger ilaglar ile kombine
ATC Kodu: A12AX

ZENTIUS 1000, oral kullanim igin kolekalsiferol (Vitamin D3) ile iliskili kalsiyum karbonat
igeren kombine bir preparattir.

Kalsiyum ve Vitamin D “kemigin yeniden yapimi” siirecinde dnemli bir etkiye sahiptir ve bu
nedenden dolay1 dolasimda diisiik seviyede Vitamin D ve yiiksek serum parathormon seviyeli
negatif kalsiyum dengesine sahip olan yash hastalarda kullanilmaktadir. Bu sekonder
hiperparatiroidizm, ZENTIUS FORT’un etkin maddeleri olan kalsiyum karbonat ve Vitamin
D3’lin kombine etkisi ile etkili bir sekilde diizeltilmektedir.

Vitamin D3 kalsiyumun intestinal mukozadan absorbsiyonunu saglayarak kalsiyum ve fosfat
metabolizmasini diizenler.

D vitamini kalsiyumun intestinal emilimini arttirir.

Kalsiyum ve D vitamini kullanimi kalsiyum yetmezliginden kaynaklanan ve kemik
rezorpsiyonunda artisa neden olan paratiroid hormonunun artigini engeller.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Kalsiyum karbonat:

Emilim:
Yutulan dozun yaklasik %30’u gastrointestinal yoldan emilir

Dagilim:

Viicuttaki kalsiyumun %99’u kemik ve dislerde depolanir. Kalan %1°lik kisim intra-ve
ekstraseliiler sivilarda bulunur. Toplam kan-kalsiyum miktarinin yaklasik %50°si fizyolojik
etkili iyonize formdadir, bunun yaklasik %10’u sitrat, fosfat veya diger iyonlar ile birlesirken
kalan %40 albumin basta olmak {izere proteinlere baglanir. Gida ile birlikte alindiginda
kalsiyumun biyoyararlanimi ¢ok az artabilir.

Biyotransformasyon:
Kalsiyum ¢oziinmeyen tuzlarina doniistiiriilerek viicuttan atilir.

Eliminasyon:
Kalsiyum diski, idrar ve ter yoluyla atilir. Renal atilim glomertiler filtrasyona ve kalsiyumun

tubuler geri emilimine baglidir.
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D vitamini

Emilim:
D vitamini ince bagirsakta kolaylikla emilir

Dagilim:
Kolekarsiferol ve metabolitleri kanda spesifik bir globiiline bagli halde dolasir. Kolekalsiferol

karacigerde hidroksilasyon sonucu aktif formu 25-hidroksikolekalsiferole doniisiir. Ardindan
bobreklerde 1,25-dihidroksikolekalsiferole doniisiir. 1,25-dihidroksikolekalsiferol kalsiyum
emiliminin artmasina neden olan metabolittir. Metabolize olmayan D vitamini adipoz ve kas
dokularinda depolanir.

Biyotransformasyon:

Kolekalsiferol iki basamakli bir biyotransformasyona ugrayarak asil etkin sekli olan 1,25-
(OH)2D3’e (kalsitrol) ¢evrilir. Ilk basamak 25-hidroksilasyon basamagidir. Karaciger
hiicrelerinde mikrozomal ve mitokondriyel yerlesim gosteren bir oksidaz tarafindan 25-
hidroksikolekalsiferole doniistiiriiliir. Bu metabolitin olusumu siki kontrol altinda degildir ve
1,25-(OH)2D3 sentezinde hiz kisitlayict basamagi teskil etmez. Dolagimda 25-
hidroksikolekalsiferol diizeyi, substrat diizeyine yani viicuda D vitamini girisine ve viicutta
olusumuna baglidir. Cildin fazla glinese maruz kalmasi veya agizdan fazla vitamin D alinmasi
sonucu 25-hidroksilli metabolit diizeyi artar. Fazla miktarda 25-hidroksikolekalsiferol
olusursa, son {riin inhibisyonu sonucu bu doniisiim frenlenir. Bu nedenle fazla D vitamini
alindiginda kolekalsiferol’un (ve kalsiferol) metabolize edilmesi yavasladigindan ciltte ve
plazmada birikir. D vitaminlerinin 25-hidroksi tiirevi D vitamini-baglayan proteine en fazla
afinite gosteren tiirev olmasi nedeniyle, kanda en fazla bulunan metabolittir. Kanda
eliminasyon yarilanma 6mrii 19 giin kadardir. Ikinci basamak, 1o-hidroksilasyon basamagidir
ve bobreklerde proksimal tubuluslarda olur. Orada 25-hidroksikolekalsiferol, mitokondriyel
bir sitokrom P450 enzimi olan la-hidroksilaz tarafindan en etkin hormon sekli olan 1,25-
dihidroksikolekalsiferole (1,25-(OH)2D3) déniistiiriiliir. Insanda bu son metabolitin
konsantrasyonu, 25-OH metabolitinin yaklasik binde biri kadardir. la-hidroksilaz bdbrek
disinda, plasenta, desidua (amniyon zar1), cilt ve granulomatoz dokuda ve makrofajlarda
bulunur. Bu déniisiim etkin hormon sentezinde hiz kisitlayici basamagi olusturur ve ¢esitli
diizenleyici faktorler tarafindan etkilenir. Bu enzim etkinliginin ana diizenleyicisi PTH
(Paratiroid hormon) ve enzimin substrati olan 1,25-(OH)2D3’tiir. Ad1 gegen enzim, PTH
tarafindan eger hipokalsemi varsa daima indiiklenir; hiperkalsemi varsa bazen indiiklenme
olmaz. Hipokalsemi 1,25-(OH)2D3 olusumunu hem direkt etkisiyle hem de PTH (Paratiroid
hormon) araciligiyla artirir. 1,25-(OH)2D3 ise enzimi son {iriin inhibisyonu olay1 ile inhibe
eder. Ayrica, 1,25-(OH)2D3 paratiroid hiicrelerinde kendine 6zgii reseptorleri aktive ederek
PTH (Paratiroid hormon) salgilanmasini suprese eder ve bdylece de kendi sentezini diizenler.
Diger bir diizenleyici faktor fosfattir. Hipofosfatemi, 1a-hidroksilazi indiikler; hiperfosfatemi
ise inhibe eder. Ad1 gegen enzim, kalsitonin tarafindan etkilenmez veya zayif sekilde inhibe
edilebilir.

Eliminasyon:
D vitaminleri ve metabolitleri, steroidler gibi karacigerde hidroksillenmek ve konjiigasyon ile

inaktive edilirler. Bu olayda karacigerin mikrozomal karma fonksiyonlu oksidazlari (sitokrom
P450 enzim tiirleri) kismen rol oynarlar. 1,25-(OH)2D3’iin yarilanma 6mrii 3—5 giin kadardir.
Yag dokusunda birikme egilimi gostermez. Bobrekte 25-hidroksikolekalsiferol’e
doniistiiriilir; bunun kalsiyotropik etkinligi digiiktiir. Plazmadaki konsantrasyonu 1,25-
(OH)2D3’1linkinin 100 katidir.
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Diger metabolitleri 25,26-(OH)2D2, 1,24,25-(OH)3D3, 1,25,26-(OH)3D3, 25-OH-15,23-
laktondur. D vitamini metabolitlerinin biliyilk kismi safra iginde atilirlar. 25-
hidroksikolekalsiferol ve 1,25(0OH)2D3 enterohepatik dolasima girerler. Fenitoin ve
fenobarbital gibi epilepsili hastalarda uzun siire kullanilan ilaglar, bu enzimleri indiikleyip D
vitamini ile onun etkin metabolitlerinin inaktivasyonunu hizlandirdiklar1 i¢in kismi D vitamini
yetersizligi olusturabilirler.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvan c¢alismalarinda, insandaki terapotik araligin ¢ok iizerindeki dozlarda D vitamini
(olagan giinliik alim miktarinin 15 ve 12 kat1) ile teratojenisite gdzlenmistir.

KUB’iin diger boliimlerinde belirtilenlere eklenecek, giivenlik degerlendirmesi ile iliskili
baska bir bilgi yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Maltodekstrin

Aspartam (E 951)

Diisiik stibstitiie hidroksipropil seliiloz (E 463)
Laktoz monohidrat (Sigir siitiinden elde edilen)
Sitrik asit, anhidre (E 330)

Portakal aromasi

Stearik asit

DL-a-tokoferol (E 307)

Kismen hidrojene soya fastilyesi yag1

Jelatin (Sigir jelatini)

Sukroz

Misir nisastasi

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

24 ay

Ambalaji acildiktan sonra ZENTIUS FORT agizda dagilan tablet 30 giin iginde
kullanilmalidar.
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.
Nemden ve 1s1ktan koruyabilmek i¢in orijinal ambalajinin i¢inde saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Desikant olarak silika jel igeren, PE kapak ile kapatilmis, yiiksek yogunluklu polietilen tablet
kabi. Tablet kutusu i¢inde 30 agizda dagilan tablet bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi’’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBi

ITF Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Emniyetevler Mah. Biiyiikdere Cad.
Sapphire Residence Kat:12 No: 1206
Kagithane-Levent-34415-istanbul
Tel: 0212 282 15 05
info@itfilac.com

8.  RUHSAT NUMARASI
2018/530

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ilk ruhsat tarihi: 25.09.2018
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi

www.ilac101l.com
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