KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GEMYSETIN 0,250g Kapsil

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM
Etkin madde:
Kloramfenikol levojir 0,250

Yardimci maddeler:
Sodyum lauril stlfat 5 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapsdul
Govde yail, kapak beyaz, sert jelatin kapsuller icinde lzegenkli kristal toz.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

* S.typhi'nin sebep oldiu akut enfeksiyonlarda endikedir ancak tifo bagdrtorlerinin
mutad tedavisinde tavsiye edilmez.

* Kloramfenikol, aagida adi gecen mikroorganizmalarin sebep @idu agir
enfeksiyonlarda tercih edilmelidir.
Salmonella,
H. Enfleuenza (6zellikle menenjit enfeksiyonlarr)
Riketsia hastaliklari (tiflsz, Akdeniz hummasi.s.
Lenfograntloma inguinale,
Psikatoz grubu (bakteriyemi, menenijit) veya grangatié bakterilerin sebep olduklari
agir enfeksiyonlarda buatin ger antibakteriyel ajanlara kar rezistans gdsteren
mikroorganizmalarla meydana geln@nfeksiyonlar

* Kistik fibrozis.

Tifo’da hastalgin niks etmesini dnlemek amaci ile hastanigi atigstiikten sonra 8-10 gin
sure ile terapotik dozda kloramfenikol verilmesi vaige edilmektedir. Siradan
enfeksiyonlarda kullaniilmamalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

50 mg/kg/gunlik dozununsk olarak 4’e boélinerek 6 saat araliklarla alinmdsiyarli
organizmalar Uzerinde etkili olgu 5-20 mikrogram/mL’lik serum konsantrasyonu
sglamaktadir. Tedavi suresince serum konsantrasyonimuaraliklarda tutulmasina 6zen
gosterilmelidir.

DusUk dozlar bazi durumlar haricinde (6rn. premattodider, yeni d@anlar ve karager
veya bobrek yetmezi olan hastalar) belirtilen konsantrasyonlarglagamayabilir. Hastanin
yakindan takip edilmesi ve herhangi bir advers éikiinde klinik durum ile ilgili dger
faktorler uygunsa doz azaltilmali veya ila¢ keslidie

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:
Eriskinler:
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Eriskinler, 50 mg/kg/giin dozu boliinmidozlarseklinde 6 saat araliklarla almalidistisnai
durumlarda, orta derecede direncli organizmalagg leafeksiyonu olan hastalarda patojeni
inhibe eden serum seviyesine gmeak icin dozun 100 mg/kg/guin’e kadar arttiriimasi
gerekebilir. Ancak, bu yiksek doz mimkuin olan esalgiirede azaltilmalidir.

Uygulamasekli:
GEMYSETIN oral kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfii veya bobrek yetmedi ile es zamanh karager yetmezigi olan
eriskinlerde ilacin metabolizmasi ve atilimi azalabilir

Kloramfenikoliin metabolizmasinda yapisal veya foydsel sorunlarin varfinda doz
ayarlanmasi gereklidir.

Bobrek veya karager yetmezlgi olan pediyatrik hastalarda ila¢ organizmada leipikir.

Karaciger yetmezIigi:

Karacger yetmezlgi veya karagier yetmezigi ile es zamanl bdbrek yetmegli olan
eriskinlerde ilacin metabolizmasi ve atilimi azalabilir

Kloramfenikoliin metabolizmasinda yapisal veya foyksel sorunlarin varfinda dozun
ayarlanmasi gereklidir.

Karacier yetmezigi olan pediyatrik hastalarda ila¢c organizmada leipikr.

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik hastalar:

50 mg/kg/gin dozununsié olarak 4’e bolinerek 6 saat araliklarla alinmakiyarl
organizmalarin ggunluguna kasgi etkilidir. Siddetli enfeksiyonlarda (6rn. bakteriyemi veya
menenjit), serebrospinal sivida yeterli ilac dumeyis&lanmasi icin doz 100 mg/kg/gin’e
ctkarilabilir. Ancak dozun midmkin olan en kisa dére50 mg/kg/gin’e indirilmesi
onerilmektedir.

Yeni dazan:

Toplam 25 mg/kg/gunlik dozursie olarak 4’e bolinerek 6 saat araliklarla alinmidessin
endike oldgu enfeksiyonlari kontrol etmek icin gerekli serura goku konsantrasyonunu
sglar ve tedaviyi surdirmekte genellikle yeterlidButin premattr yeni d@nlar ve iki
haftadan daha kicluk olan termde vyenigaolarda serum konsantrasyonlari ger
infantlardan farklihk gosterebilginden bu doz oOnerileri son derece 6nemligikz. Bolim
4.2-Metabolik Yolaklariimmatir Pediyatrik hastalar). Bu farkliliklar kargeni ve bobrek
fonksiyonlarinda olan immaturiteye @adir.

Bu hastalarda daha yiksek dozlar yalgsiddetli enfeksiyonlarda ve kloramfenikollin etkili
oldugu serum konsantrasyonunurglsmmasi igin verilebiliriki haftadan sonra yeni danlar
icin toplam 50 mg/kg/gunlik dozieolarak 4’e bolinerek 6 saat araliklarla alatshr

Eger metabolik fonksiyonlari immatir ise ilacin devamden uygulamalarinda serum
konsantrasyonlarinda artma gortlmektedir. (bkziBb#.4).

Metabolik Yolaklariimmatur Pediyatrik hastalar:

Infantlarda ve metabolik fonksiyonlarinin immatiiduundansiiphelenilen dier pediyatrik
hastalarda 25 mg/kg/gunluk doz, genellikle ilacerapétik serum konsantrasyonunu
salamaktadir. Bu hastalarda serum ila¢ konsantrasyaimmkin olan analitik yontemler (6r.
mikrobiyolojik) ile dikkatlice takip edilmelidir.

Geriyatrik populasyon:
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Geriyatrik popiilasyonda GEMYSHN'in guvenliligi ve etkililigi incelenmemitir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Kloramfenikol veya yardimci maddelerden herhanginbi kagi asiri duyarliligi ve /veya
toksik olduysu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri

Hematolojik Etkiler

Kloramfenikol uygulamasindan sonra, ciddi ve faliskrazilerin (aplastik anemi, hipoplastik
anemi, trombositopeni, granulositopeni ve kemikgiilidepresyonu) meydana geldi
bilinmektedir (bkz. B6lum 4.8). Buna ek olarak, tdmfenikol ile iliskili olan ve sonrasinda
l6semi geljen aplastik anemi bildirimleri de bulunmaktadir. rKadiskrazileri,
kloramfenikolin uzun sireli tedavileristhhda kisa sireli tedavileri ile de eabilmektedir.
Ayrica yuksek doz veya tekrarlanan tedavilerde ldgabilmektedir. Kloramfenikol, daha az
riskli ilaclarin etkili oldigu durumlarda kullaniimamalidir.

Kloramfenikol tedavisi esnasinda hematolojik fogksilarin yakindan takip edilmesi
gereklidir. Hematolojik izlemler I6kopeni, retikidopeni veya grantlositopeni gibi erken
donem periferal hematolojik @gimleri geri dongimstz olmadan 6nce belirleyebilirken,
aplastik aneminin gelmesinden dnce meydana gelen kemik diepresyonunu tespit etmekte
yeterli glvenceyi vermemektedir. Kan elementleriredarli bir bulgu, tedavinin hemen
kesilmesinde bir gostergedir.

Uygun laboratuar tetkikleri ve Kklinik goézlemlerinagilabilmesi icin tedavi esnasinda
hastalarin hastaneye yatiriimasi istenir.

Aktif immunizasyon sirasinda verilmemelidir.

Tedavi 6ncesinde hematolojik tetkikler yapilmali teglavi boyunca yakjek iki giinde bir
tekrarlanmalidir. Retikilositopeni, l6kopeni, troositopeni, anemi veya kloramfenikole
bagli diger hematolojik bulgularin ortaya c¢ikmasi halindacilkesilmelidir. Ancak, bu
tetkikler daha sonra ortaya c¢ikmasi muhtemel génitgimsiz kemik ilgi depresyonunun
tespitini sglamamaktadir.

Eger mumkinse ilacin tekrarlanan uygulamalarindannidagalidir. Tedavisinde kullanilgh
hastalgin 6nemsiz derecede ya da hi¢ niks riski icermeh@simunda tedavi icin gereken
sureden daha uzun uygulamadan kaciniimalidir.

Kemik iligi depresyonuna neden olabilecekgati ilaclar ile gzamanl tedaviden
kaciniimahdir.

Karacger veya Bobrek Yetmedi

Infantlarda, immatir metabolik yolaklardan kaynaklamurum dahil, karager veya bobrek
fonksiyonu bozulmg hastalara tavsiye edilen gen dozun uygulanmasi normal sinirlarin
Ustiinde kloramfenikol serum diizeyleri gérilmesieden olabilir. Dozun bu durumlar g6z
onune alinarak ayarlanmasi, tercihen serum koresymnu Olgimleriyle belirlenmesi
uygundur (bkz. Bolim 4.2). Karagr veya bobrek fonksiyon bozulgu olan hastalarda doz
dUstrulmelidir.

Gray Sendromu

“Gray Sendromu” toksisitesini 6nlemek icin prematiér termde dgmus yeni d@anlar icin
onlem alinmalidir. Serum ilag diizeyleri, yengdolarin (yeni dgan infant) tedavisi sirasinda
dikkatlice izlenmelidir.

Prematir infantlarda ve yeni ginlarda fatalite de dahil olmak Uzere toksik regisiar
meydana gelngtir. Bu reaksiyonlar ile ikkilili belirti ve semptomlar “Gray Sendromu”
olarak tanimlanmgtir. Bu olgularin bir kismi dgum eylemi sirasinda kloramfenikol alan
annelerin bebeklerinde bildirilirken, olgularin gmlugu dosgumdan sonraki ilk 48 saat
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icerisinde kloramfenikol ile tedaviye fdayan yenid@anlarda gorulmgiir. Bu hastalarda
yapilan klinik ve laboratuvar tetkiklersagida 6zetlennsgtir.

Semptomlar kloramfenikoliin yiksek dozlari ile yapilve 3-4 gunlik tedavi sonrasinda
ortaya c¢ikmgtir. Semptomlar, kusma ile birlikte veya kusma dliawa abdominal distansiyon,
ilerleyici soluk siyanoz, ggunlukla dizensiz solunumugli ettigi vazomotor kollaps ve bu
semptomlarin bgangicindan sonraki birka¢ saat icinde 6lim ilerseyistir. Daha yuksek
doz uygulanan olgularda semptomlarirgldagicindan dlime kadar gecen sure kisglmi
Serum ila¢ duzeyleri nadiren yuksek konsantrasydalakloramfenikolin var oldiunu
gOstermgtir (tekrarlanan dozlardan sonra 90 mcg/mL’dendnz|

Hastalik belirtilerinin erken donemde fark edilmes tedavinin kesilmesi ile hastalarin
cogunlugunda tam iyilgme ile sonuglanan semptom gerilemesi gorighan

Genel

Kloramfenikol, s@uk alginlgi, viral influenza veya hgaz enfeksiyonlari gibi basit
enfeksiyonlarin tedavisinde endike gddir ve kullanilmamalidir. Aynisekilde bakteriyel
enfeksiyonlarin 6nlenmesi amaciyla profilaktik ag@arak kullaniimamalidir.

Diger antibiyotiklerle oldgu gibi kloramfenikol kullanimi mantarlar dahil duliaolmayan
organizmalarin @r1 Uremesine neden olabilir. Tedavi sirasinda duyalmayan
organizmalarin neden olgu enfeksiyonlarin ortaya c¢ikmasi halinde uygun ibide
alinmalidir.

Toksik 6zellginden dolayi, 6zellikle yeni d@anlarda, erken d@nlarda, ygilarda, bobrek
veya karadgier hastaffi olanlarda ve gjer ilaclan birlikte alanlarda kloramfenikol serum
seviyeleri kontrol edilmelidir.

Kloramfenikol dahil hemen hemen tim antibakteriggnlarin kullanimi ile klinik tablosu
hafif diyareden olimcul kolite kadar glgebilen Clostridium difficile ile iliskili diyare
(Clostridium difficile associated diarrhea, CDAD) bildirilgtir. Antibakteriyel ajanlar ile
yapilan tedavi barsak florasiningigirerek C. difficile'nin asiri diizeyde tUremesine neden
olabilmektedir.

C. difficile, CDAD'nin gelismesine neden olan toksin A ve B Uretir. Hipertoki$iatenC.
difficile sulari morbidite ve mortaliteye artirmaktadir. Buslam antimikrobiyal tedaviye
direng gostermeleri durumunda kolektomiye kadamawaedavi gerekebilmektedir. CDAD,
antibiyotik kullaniminin ardindan diyare olan tirastalarda géz 6éninde bulundurulmalidir.
CDAD antibakteriyel ajanlarin uygulanmasindan skinild ay boyunca ortaya cikabilegie
bildirildi ginden, dikkatli birsekilde tibbi 6yki alinmalidir.

GEMYSETIN'in kapsuliiniin  yapisinda ¢ok az miktarda tartrazbulunmaktadir.
GEMYSETIN alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

GEMYSETIN kapsiil 5 mg sodyum lauril siilfat icermektedir. Babi Griin her bir kapstulde 1
mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; buddoherhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi Grdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Kloramfenikol, insanlarda tolbutamid, fenitoin vekwmarolin biyotransformasyonunu
geciktirebildigi bildirilmi stir. Beraber verildiklerinde bu ilaglarin dozlamniazaltiimasi
gerekebilir. Kloramfenikol, linkomisin, klindamisinveya eritromisin ile ¢ zamanli
uygulandginda dikkatli kullaniimalidirin vitro deneyler, eritromisin, linkomisin, klindasim
ve kloramfenikol igin bglanma bdlgelerinin ortak olgunu ve kompetitif inhibisyona neden
olabileceklerini gosterngiir. Fenobarbital ve rifampisin ile kullaniginda kloramfenikol
plazma konsantrasyonu azalabilir.

Kloramfenikol, birlikte uygulandiinda takrolimusun serum konsantrasyonlarini agirdi
gosterilmitir. Toksisitenin 6nlenmesi i¢cin doz azaltma vertdiknus seviyelerinin dikkatle
izlenmesi 6nerilmektedir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Bélum 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

GEMYSETIN'in gebe kadinlarda kullaniminagikin yeterli veri mevcut daldir.
Kloramfenikol’'in gebelerde ve emziren annelerde egily kullanabilecgéine dair kanit
bulunmamaktadir. Antibiyotik hem plasental bariyegarak fetusa hem de siit yoluyla bgbe
gecerek Gray Sendromuna neden olabilir. Fetus rizgrotansiyel toksik etkisi gbz 6niine
alinarak son derece dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Kloramfenikol, anne sitiine gecer. Emziren kadinlaggulandgl takdirde infantlarda
muhtemel toksik etkiler (6rn. Gray Sendromu, kemikgi depresyonu) g6z O©ninde
bulundurulmali ve dikkat edilmelidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Kloramfenikol’'in insanlar tzerinde ya da Kliniksditreyebilirlik calsmalarindan elde
edilmis yeterli veri mevcut daldir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

Kloramfenikol'in ara¢ ve makine kullanimi Uzerindeletkiler sistematik olarak
deserlendiriimemitir. GEMYSETIN'in arag¢ ve makine kullanimi yetegiai etkileyebildigini
godsteren herhangi bir kanit yoktur.

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarX/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), nmiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

(Bkz. BOlum 4.4)

Kloramfenikol’iin en ciddi yan etkisi kemik @i depresyonudur.

Kloramfenikol kullanimindan sonra ciddi ve oldurtu&éan diskrazileri (aplastik anemi,
trombositopeni ve granulositopeni) gorulebilir. Baaplastik anemilerin  [6semiye
donistukleri rapor edilmgtir. Kan diskrazileri hem kisa, hem de uzun sitetiavilerden
sonra ortaya cikabilir. Daha az tehlikeli ilaglaetkili oldugu durumlarda kloramfenikol
kullaniimamalidir. Buytk olctide 6lumle sonuclananaplastik anemiye dogen irreversibl
kemik iligi depresyonu, kemik @i aplazisi ve hipoplazisi tedavisinden haftalar aeyylar
sonra gorulebilir. Periferal olarak, en sik parsgioi gortlir ancak az sayida vakada 3 ana
hiicre tipinden (eritrosit, l0kosit, trombosit) yerbir veya ikisi etkilenebilir.

www.ilac101l.com 5


https://ilac101.com

Kloramfenikol’iin uzun sire ve yiksek dozda alinmiasteversibl kemik ilgi depresyonu da
gorulebilir. Bu tur vakalarda eritrositlerde vakizalsyon, retikilopeni, serum demir
dizeyinde ve demir lggama kapasitesinde azalma ve anemi gorulir. Tedawdgn
verildiginde hastalar siratle iyie.

Ayrica, paroksimal noktiral hemoglobintri de rapdilmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Anafilaksi, tifo atginin tedavisi esnasinda Herxheimer reaksiyonu megda
gelmistir.

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Deliryum, mental konflizyon, orta diizeydepresyon

Sinir sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Bas agrisi, uzun sureli tedaviyi takiben periferal neriteydana geldinde ila¢
hemen kesilmelidir)

GOz hastaliklar
Bilinmiyor: Uzun sireli tedaviyi takiben optik newr(meydana gel@ginde ilac hemen
kesilmelidir)

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, glossit ve stomatitydre ve enterokolit
Normal bakteriyel floranin bozulmasi ile gastrosiieal sistemde stperenfeksiyongalhilir.

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Gray Sendromu

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Bilinmiyor: Anjiyo6dem, makuler ve vezikiuler dokiinttrtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iskin hastaliklar
Bilinmiyor: Ates

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/righgesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sa&lik mesle&i mensuplarinin herhangi bjtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.fr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

25 mikrogram/mL’yi gan duzeyler cgunlukla toksik olarak kabul edilmektedir.
Kloramfenikol toksisitesi, aplastik anemi, tromkogieni, I6kopeni gibi ciddi hematopoetik
etkilerin yani sira artan serum demir dizeyleriahti, kusma ve diyare ile de kanitlanabilir.
Ciddi doz a&ami durumunda, komir hemoperfizyonu kloramfenikolijptazmadan
uzaklatiriimasinda etkili olabilir.

Ozellikle yeni dganlarda ve infantlarda dozsieminin ardindan kan transflizyonu
uygulamasinin dgeri tartsmalidir.
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5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanilan antilegiyteller, Amfenikoller

ATC kodu: JO1BAO1

Etki mekanizmasi:

Kloramfenikol in vitro olarak rickettsia, lymphogranuloma-psittacosis bgruve Vibrio
choleragya ka1 etkilidir. Ozellikle Salmonella typhive Haemophilus influenzae kars
etkilidir. Etkisini salam hicrelerde ve hlcre icermeyen sistemlerde iprosentezini
etkileyerek veya inhibe ederek gosterir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler
Karacger veya bobrek yetmegli ve/veya immaturitesi olan hastalar icin farmakustik
Ozellikleri arasinda kiler arasi farkhlik bulunmaktadir (bkz. Bolim 4.2)

Emilim:

Kloramfenikol sodyum siiksinat, mikrobiyolojik ol&raktif olan formuna hidrolize olmalidir.
intravendz olarak verilen baz formu ile éastinldiginda yeterli serum diizeyine
ulasiimasinda gecikme gortlmektedir. Kloramfenikolualatozu kolaylikla emilir ve tavsiye
edilen dozda yeterli serum duzeylerglsenir ve surdurdltr. Kloramfenikol, gastrointestina
kanaldan hizlica emilir. Kloramfenikol palmitat, sfgaintestinal kanalda hidroliz olur ve
serbest kloramfenikol olarak emilir.

Parenteral uygulamayi takiben, kimulatif 6 saatite uygulama ile 18 mcg/mL’lik pik
gorulmistar. Kloramfenikol bazinin bir gramhk tek dozunwsgslikli yetiskinlere oral
uygulamasindan sonra, yakla 11 mcg/mL’lik ortalama pik plazma kloramfenikol
konsantrasyonuna 1-3 saat igcindesuihaistir. 6 saatte bir 1 gram kumdalatif uygulamanin
besinci dozundan sonra 18 mcg/mL’lik bir pik gkr tespit edilmitir. Hem parenteral hem de
oral formulasyon ile 48 saatlik periyot boyunca8+hcg/mL’ lik ortalama serum duzeyleri
tespit edilmgtir.

Dagilim:
Kloramfenikol suratle difizyona gwar ancak dalimi uniform deildir. Karaciger ve

bobreklerde yuksek konsantrasyonlara, beyin ve bsespinal sivida ise dik
konsantrasyonlara ula. Meningeal inflamasyon mevcut olmasa da sergimat siviya
gecer ancak ufigl konsantrasyon serum diizeyinin yarisi kadardir.

Biyotransformasyon:
Kloramfenikol, balica glukuronil transferaz ile karg@rde inaktive edilir.

Eliminasyon:
Bobrek ve karager fonksiyonu normal olan yskinlerde, ilacin ¢cgunlugu idrarla atilr.

Degismems ilacin idrarda az oranda atilmasina skar idrardaki serbest kloramfenikol
konsantrasyonu oldukca yuksektir. Kloramfenikolu® % %12’ si serbest kloramfenikol
olarak atilir. intravenéz uygulamayi takiben daha yiiksek oran (%Rf)smeden idrarla
atilir. Geri kalani, bgica glukuronat olmak tzere inert metabolitler hdé atilir. Aktif ilacin

az miktari oral uygulamayi takiben safra ve fecesienabilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icergd etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilanrbnaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanmitir. Kullanimlari ile ilgili olarak gortlebileceklomsuz etkiler ilgili
boélumlerde yer almaktadir (bkz. Bolim 4.4, 4.6, 4.8).
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6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Magnezyum stearat

Sodyum lauril stlfat

Indigo karmin (E 132)

Tartrazin (E 102)

Titanyum dioksit (E171)

Jelatin

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢cimsigi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz. Nemden koruyunuzivsicaktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yuzl yari opak PVC folyo, der yuzu Uzeri baskili aliminyum folyo kapli 8 kajbiski
blisterler.

6.6. Bageri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmefi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6énetmelik’lerine uygn olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer Inc./ABD lisansi altinda Deva Holding$A.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
Kuglikgekmecd STANBUL

Tel: +90 212 692 92 92

Faks: +90 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
15.03.1961- 56/90

9.iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHI
ilk ruhsat tarihi: 15.03.1961
Ruhsat yenileme tarihi: 02.04.2008

10. KUB’UN YENILENME TAR iHI
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