KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BETOPTIC %0.5 Steril G6z Damlasi, Cozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Betaksolol hidroklortr 5.6 mg/mi
(5.0 mg/ml betaksolol baza esdeger)
Yardimer maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0.1 mg/mi
(%50 solusyon olarak)
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Steril oftalmik c¢ozelti
Berrak, renksiz-agik sar1 bir ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Kronik agik acili glokomu veya yiiksek goz i¢i basinci olan hastalarda yiikselmis goz i¢i basincint
diisiirmek i¢in tek basina veya diger ilaglarla birlikte kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Okiiler kullanim igindir.

Onerilen dozaj hasta goziin/gozlerin konjunktiva kesesine giinde iki kez bir damla BETOPTIC
damlatilmasidir. Bazi hastalarda BETOPTIC’in goz i¢i basincini diisiirerek stabil hale getirebilmesi
birka¢ hafta sirmektedir. Glokom hastalarinin dikkatli gézlenmesi tavsiye edilir.

Bu tedavi sirasinda hastanin g6z i¢i basincit gerektigi gibi kontrol altina alinmamis ise pilokarpin,
diger miyotikler ve/veya adrenalin (epinefrin) ve/veya karbonik anhidraz inhibitorleri veya
prostaglandin analoglari ile eszamanli tedavi uygulanabilir.

Damlatmadan sonra nazolakrimal agikliklarin tikanmasi ve gozkapaklarinin hafif¢e kapatilmasi
onerilir. Bu, okiiler yoldan uygulanan ilaglarin sistemik absorpsiyonunu azaltabilir ve sistemik yan
etkilerde azalmaya neden olabilir.

Eger birden fazla topikal okiiler tibbi ila¢ kullanilacak ise, uygulamalar arasinda 10 ila 15 dakikalik
bir ara olmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56RG83S3k0RG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uygulama sekli:

Sise kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

Damlalik ucunun ve ¢ozeltinin kontaminasyonunu o6nlemek igin, sisenin damlalik ucunun goz
kapaklarina, etrafina veya diger yerlere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
BETOPTIC bu hasta popiilasyonunda ¢alisilmamustir.

Pediyatrik populasyon:
18 yasin altindaki hastalarda BETOPTIC’in giivenlik ve etkililigi belirlenmemistir.

Geriyatrik populasyon:
Bu popiilasyon i¢in 6zel bir kullanim sekli bulunmamaktadir, yetiskinler ile aynidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Betaksolol ya da yardimc1 maddelerin herhangi birisine asir1 duyarlilik durumunda,

e Siddetli brongiyal astim veya siddetli bronsiyal astim hikayesi, siddetli kronik obstriiktif akciger
hastaligini da i¢eren reaktif havayolu hastaliklar1 durumunda,

e Sinus bradikardisi, hasta sinus sendromu, sinoatriyal blok, pacemakerlar ile kontrol edilemeyen
ikinci veya ticlincii derece atriyoventrikler blogu, kardiyojenik sok,belirgin kalp yetmezligi
hikayesi bulunan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Genel:

Diger topikal uygulanan oftalmik ajanlar gibi betaksolol sistemik olarak emilir. Oftalmik
betaksolol’iin beta adrenerjik bileseninden dolay1 sistemik beta adrenerjik bloke edici ajanlarla ayni
tipte kardiyovaskiiler, pulmoner ve diger advers reaksiyonlar olusabilir.

Kardiyak bozukluklar:

Oftalmik betaksolol’iin klinik calismalar sirasinda kalp ritmi ve kan basinci iizerinde mindr bir
etkisi oldugu gosterilmistir. Kalp yetmezligi veya kalp blokaji gegmisi olan hastalar tedavi edilirken
dikkatli olunmalidir. Kalp yetmezliginin ilk belirtilerinden sonra BETOPTIC tedavisi kesilmelidir.
Kardiyovaskiiler hastalig1 (6rn., koroner kalp hastaligi, Prinzmetal anjina ve kardiyak yetmezlik) ve
hipotansiyonu bulunan hastalarda beta blokorlerle tedavi ciddi bir sekilde degerlendirilmeli ve diger
etkin maddelerle tedavi diisiiniilmelidir. Kardiyovaskiiler hastaligi bulunan hastalar istenmeyen
etkiler ve bu hastaliklarin kotiilesmesi belirtileri agisindan takip edilmelidir.

Iletim siiresi {izerindeki olumsuz etkileri nedeniyle, beta blokdrler sadece birinci derece kalp blogu
olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Vaskuler bozukluklar:
Ciddi periferik dolasim bozuklugu/hastaligi (6rn., Raynaud hastaligi veya Raynaud sendromu)
bulunan hastalar dikkatle tedavi edilmelidir.

Respiratuvar bozukluklar:

Bazi oftalmik beta blokorlerin uygulamasindan sonra astimli hastalarda bronkospazma bagh
Oliimlerin de dahil oldugu solunum reaksiyonlar1 bildirilmistir. Kontrollii klinik ¢aligmalar, oftalmik
betaksolol’iin solunum fonksiyonlar1 ve kardiyovaskiiler fonksiyonlar iizerinde az bir etkisi
oldugunu gostermistir. Ancak, akciger fonks1yonlar1n1n asir1 kisith oldugu glokom hastalarinin
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Oftalmik betaksolol ile yeniden tedaviye baslanan hastalarda akciger fonksiyonu test sonuglari
olumsuz olarak etkilenmese de beta adrenerjik reseptor blokorlerine hassas hastalarda akciger ile
ilgili istenmeyen etkilerin olusma olasilig1 g6z ardi edilemez.

BETOPTIC astim1 olan veya obstriiktif akciger hastaligi hikayesi olan hastalarda, uygun alternatif
bir tedavinin olmamas1 durumu disinda uygulanamaz.

Hipoglisemi/diyabet:

Beta-adrenerjik reseptor bloke edici ajanlar, spontan hipoglisemisi olan hastalar veya insilin ya da
oral hipoglisemik ajanlar1 kullanan diyabet hastalarinda (6zellikle kontrol altinda olmayan diyabetli)
dikkatle kullanilmalidir. Beta-adrenerjik reseptor bloke edici ajanlar akut hipoglisemi belirtilerini ve
semptomlarini maskeleyebilir.

Hipertiroidizm:
Beta adrenerjik reseptdr bloke edici ajanlar, hipertiroidizm'in belirtilerini (6rn. tasikardi)
maskeleyebilir.

Kas zayifligi:
Beta-adrenerjik blokajin bazi miyastenik semptomlarla uyumlu olarak (6rn. ¢ift gérme, iist goz

kapagimmin diismesi ve yayginlasmis zayiflik) uyumlu kas zayifligini arttirdigi rapor edilmistir.
Miyastenisi olan hastalara BETOPTIC recete edilirken dikkatli olunmalidir.

Anafilatik reaksiyonlar:

Cesitli alerjenlere karsi ciddi anafilaktik reaksiyon ge¢misi olan hastalar, beta-blokor kullanirken bu
alerjenlere karst daha reaktif olabilirler ve anafilaktik reaksiyonlarin tedavisinde kullanilan
adrenalinin mutat dozuna yanit vermeyebilirler. Beta adrenoseptor bloke edici ajanlar, anafilaktik
sokta vaskiiler kompansasyon reaksiyonlarini ve adrenalinin etkinligini azaltabilir. Kardiyovaskiler
kollaps durumunda ytiksek dozlarda adrenenaline gerek duyulabilir.

Cerrahi anestezi

Kalbin, beta adrenoseptorlerin aracilik ettigi refleks sempatik uyarilara yanit vermede yetersiz
kalmas1 nedeniyle, genel anesteziden dnce beta-adrenerjik reseptor bloke edici ajanlarin kademeli
olarak kesilmesine 6nem verilmelidir.

Beta- blokor oftalmolojik preparasyonlar sistemik beta-agonist etkileri bloke edebilir. Hasta
betaksolol kullantyorsa, anestezi uzmani bilgilendirilmelidir.

Korneal hastaliklar:

Kapali agili glokomu olan hastalarda, acil tedavinin amaci miyotik bir ajan ile géz bebeginin
blzulmesiyle a¢iy1 yeniden agmaktir. Betaksolol’iin g6z bebegi tizerindeki etkisi ya ¢ok azdir ya da
hi¢ yoktur. BETOPTIC, kapali a¢ili glokomda yiikselmis gz igi basmcint diisiirmek igin
kullanildiginda bir miyotik ile kullanilmali, yalmiz basina kullanilmamalidir. Oftalmik beta
blokdrler géz kuruluguna neden olabilir.

Tirotoksikoz gelistiginden siiphelenilen hastalarda beta adrenerjik reseptor bloke edici ajanlarin
aniden kesilmesiyle olusabilecek tiroid firtinasindan korunmak i¢in dikkatle kullanilmalidir.

Beta-adrenerjik reseptor blokorlerinin kan basinci ve ritmi tizerindeki potansiyel etkisi sebebi ile bu
ilaclar serebrovaskiiler yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Eger isaret ve
semptomlar serebral kan akiginda azalma gelistigini gosterirse, alternatif bir tedavi diisiiniilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56RG83S3k0RG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BETOPTIC’in igerdigi koruyucu benzalkonyum kloriiriin, tahrise neden olabildigi ve yumusak
kontakt lenslerin rengini bozdugu bilinmektedir. Bu nedenle hastalara BETOPTIC uygulamasindan
once kontakt lenslerini ¢ikarmalar1 ve BETOPTIC’i damlattiktan sonra, kontakt lenslerini takmadan
15 dakika beklemeleri 6gretilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sistemik olarak uygulanan beta adrenoseptor blokdrler ile olusan her etkilesim esas itibariyle bu
ilaglarin okiiler kullanimi ile de gorulebilir.

Es zamanli olarak oral yolla bir beta-adrenerjik bloke edici ajan ve BETOPTIC kullanan hastalar
hem goz i¢i basincina hem de beta-blokoriin bilinen sistemik etkilerine olasi ek etkisi nedeniyle
gOzlenmelidir. Oral yolla uygulanan beta-adrenerjik bloke edici ajanlar saglikli kisilerde ve kalp
hastaligi olan hastalarda kalp debisini azaltir. Ciddi miyokardiyal fonksiyon yetersizligi olan
hastalarda, beta-adrenerjik reseptor antagonistleri yeterli kalp fonksiyonunu devam ettirebilmek igin
gereken sempatik stimilan etkiyi engelleyebilir.

Rezerpin gibi katekolamin deplete edici ilaclarla tedavi goren hastalarda bir betablokorin
kullanilmas: sirasinda aditif etki ve hipotansiyon ve/veya bradikardi gelisebilme olasilig1 nedeni ile
bu hastalarin dikkatle takip edilmeleri onerilmektedir.

Ek olarak, dijital ve kalsiyum antagonistleri ile birlikte uygulanan oftalmik beta-blokorlerin,
atriyoventrikiiler iletim zamaninin uzamasinda aditif etkileri olabilir. Ayrica oftalmik beta-blokorler
ve fenotiyazin bilesikleri metabolizmanin karsilikli inhibisyonuna bagli olarak potansiyel aditif
hipotansif etkileri olabilir.

Antiaritmikler (amiodaron dahil), parasempatomimetikler ve guanetidin ile tedavi goren hastalarda
bir betablokoriin kullanilmasi sirasinda aditif etki ve hipotansiyon ve/veya bradikardi gelisebilme
olasilig1 nedeni ile bu hastalarin dikkatle takip edilmeleri 6nerilmektedir.

Adrenalin ve oftalmik beta blokdrlerin birlikte kullanimiyla midriyazis bildirilmistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: Kategori C

BETOPTIC sadece anneye yararinin fetusa olasi riskinden daha fazla oldugunun teyit edilmesi
halinde kullanilmalidir (bkz. Boliim 5.3).

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik Dénemi

Gebe kadinlar iizerinde yeterli ve iyi kontrollii caligma bulunmamaktadir. Deney hayvanlar
tizerinde yapilan ¢aligmalar ilacin gebelik tizerindeki etkileri konusunda yetersiz kalmaktadir. Beta
adrenerjik blokor ajanlarin sistemik kullanimi ile ilgili iyi kontrollii epidemiyolojik ¢alismalarda
malformasyon etkileri gosterilmemistir; ancak beta blokorlerin oral yoldan kullanimi rahim igi
blylme retardasyonu igin bir risk gostermistir. Beta blokorler doguma kadar kullanildiginda yeni
doganlarda beta blokajin belirti ve semptomlar1 (6rn. bradikardi, hipotansiyon, respiratuvar distres)
gozlemlenmistir. BETOPTIC agik¢a gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Bununla birlikte BETOPTIC doguma kadar kyllanacaksa,yeni dogan dogdugu ilk giinden itibaren
Belgd Hﬁbﬂﬂl@ailﬂ&ﬁ I]]er-hﬂj:l'N RZW56RG83S3k0RG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Laktasyon Donemi
Beta blokorler anne situne geger ve emzirilen bebekte ciddi istenmeyen etkilere neden olma
potansiyeline sahiptir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Herhangi bir goz damlasinda oldugu gibi gormede meydana gelen bulaniklik ara¢ ve makine
kullanimini etkileyebilir. Eger damlatma sirasinda gérmede bulaniklik meydana geliyorsa, hastalar
ara¢ veya makine kullanmadan 6nce goriisiin netlesmesi i¢in beklemelidirler.

4.8. istenmeyen etkiler

Topikal olarak uygulanan beta blokdrler sistemik olarak emilebilir. Sonug olarak, sistemik olarak
uygulanan beta-blokorlerdeki ile ayni istenmeyen etkiler goriiliir. Topikal oftalmik uygulama
sonrast advers etki insidansi sistemik uygulamaya gore daha diistiktir.

Asagida yer alan istenmeyen etkiler tedaviye bagli olarak degerlendirilmistir ve su sekilde
smiflandirilmiglardir: ¢ok yaygm (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000
ila < 1/100); seyrek (> 1/10,000 ila < 1/1000); cok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir siklik grubunda istenmeyen etkiler en siddetliden
en az siddetliye dogru bir sirayla sunulmaktadir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anjiyo6dem de dahil sistemik alerjik reaksiyonlar, iirtiker, lokalize ve genellesmis
dokdntd, pruritus, anaflaktik reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Bilinmiyor: Hipoglisemi

Psikiyatrik hastaliklar:
Seyrek: Depresyon, uykusuzluk
Bilinmiyor: Kabus, hafiza kaybi, haliisinasyonlar, psikoz, konfiizyon

Sinir sistemi hastaliklari:

Seyrek: Bas agris1

Bilinmiyor: Senkop, serebrovaskiiler kaza, serebral iskemi, myasthenia gravisin semptomlarinda ve
belirtilerinde artma, bas donmesi, uyusukluk

GO0z hastahiklar:

Yaygin: Okiiler rahatsizlikYaygin olmayan: sulanma

Seyrek: Azalmis korneal hassasiyet, eritem, kasinma, korneal punktat leke, keratit, anizokori ve
fotofobi

Bilinmiyor: Okiiler iritasyonun belirtileri ve semptomlart (6rnegin; batma, yanma, kasinma,
sulanma, kizariklik), blefarit, bulanik goérme, goz kurtulugu, korneal erozyon, ptozis, diplopi,
filtrasyon cerrahisi sonrasi koroidal ayrilma

Kardiyak hastaliklar:

Seyrek: Bradikardi

Bilinmiyor: Gogiis agrisi, palpitasyon, 6dem, kalp durmasi, kardiyak yetmezlik, atriyoventrikuler
. - :<B i i H A o
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Vaskuler hastahiklar
Bilinmiyor: Hipotansiyon, Raynaud fenomeni, soguk ve siyanotik el ve ayaklar, intermittan
kladikasyon

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:

Seyrek: Astim, nefes darlig

Bilinmiyor: Bronkospazm (genelde mevcut bronkospastik hastaligi olan hastalarda), 6ksirik
Gastrointestinal hastaliklar:

Bilinmiyor: Tat alma duygusundaki bozukluk, bulanti, hazimsizlik, ishal, agiz kurulugu, abdominal
agr1, kusma

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Seyrek: Alopesi
Bilinmiyor: PsOriyaziform dokulntl veya psoriyazisin alevlenmesi, cilt dokunttsu

Kas, iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Miyalji

Ureme sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Cinsel islev bozuklugu, libido diistikligii, iktidarsizlik

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Asteni/yorgunluk
Antiniikleer antikorlarda artig goriilmiistiir fakat klinik olarak belirsizdir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin risk/yarar dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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 asimu ve tedavisi

Goze/gozlere asirt dozda damlatilan BETOPTIC 1lik su ile yikanmalidir.

Beta-1-adrenerjik reseptor bloke edici ajanlarin doz asimi ile beklenen sistemik semptomlar;
hipotansiyon, bradikardi ve akut kalp yetmezligi ve bronkospazmdir. Eger BETOPTIC ile doz agim1
meydana gelirse semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler- antiglokom preparatlar1 ve miyotikler; beta bloke edici
ajanlar

ATC kodu: SO1E D02

Etki Mekanizmasi:

Betaksolol topikal olarak géze uygulanan ve goz i¢i kan basincini diisiiren kardiyoselektif (beta-1-
adrenerjik) reseptor bloke edici ajandir. Akdz hiimdr sekresyon oranini azaltarak bu etkiyi
gosterdigi diistiniilmektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56RG83S3k0RG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yapilan degisik ¢alismalarda betaksolol’lin kronik agik-a¢ili glokomlu hastalarda 48 aya kadar ve
okuler hipertansiyonlu hastalarda 60 aya kadar gorme fonksiyonlari iizerine faydali etkisi
olabilecegi gosterilmistir. Ayrica betoksolol okiiler kan dolasimi/perfiizyonunu devamliligin
sagladig1 veya arttirdigina dair kanitlar bulunmaktadir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Betaksolol korneaya iyi penetre olmasini saglayacak sekilde oldukca lipofiliktir. Bu 6zellik ilacin
intraokiiler olarak yiiksek seviyelere erismesini saglar. Topikal okiiler uygulamayi takiben
plazmaya betaksolol gegisi diisiiktiir. Klinik farmakokinetik ¢alismalarda plazma seviyeleri tayin
limiti olan 2 ng/ml’in altindaydi. Betaksololiin oral absorbsiyonu 1iyi, ilk gecis etkisi diisik ve
yarilanma omrii uzundur (yaklagik 16-22 saat). Betaksolol’un eliminasyonu digki yolundan ziyade
esas olarak bobrek yoluyla gerceklesir. Baslica metabolik yolaklar idrarda degismemis betaksololiin
yanisira iki karboksilik asit formun olugmasini saglar (uygulanan dozun yaklasik %16’s1).

Betaksololiin etkisi 30 dakika i¢inde baslar ve maksimum etki genellikle topikal uygulamadan sonra
2 saat icinde tespit edilir. Tek bir doz 12 saat suresince goz igi basingta azalma saglar.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Betaksolol’un farelerde 6, 20 veya 60 mg/kg/giin ve siganlarda 3, 12 veya 48 mg/kg/gun oral
dozlar1 ile yapilan yasamboyu ¢aligmalar herhangi bir karsinojenik etkinin olmadigin1 gostermistir.

Bir dizi bakteri ve memeli hiicreleri ile yapilan in vitro ve in vivo tetkikler, betaksololin mutajenik
bir etkiye neden olmadigini géstermistir.

Sicanlar ve tavsanlarda oral olarak uygulanan betaksolol hidrokloriirle yapilan iireme, teratoloji,
perinatal ve dogum sonrasi ¢alismalar1 sigan ve tavsanlarda sirasiyla 12 mg/kg ve 128 mg/kg’in
iizerindeki dozlarda ilagla iliskili implantasyon kaybi olmadigina dair kanit gostermektedir.

Betaksolol hidrokloriiriin teratojenik oldugu gosterilmemistir ve subtoksik doz seviyelerinde tireme
yetenegi lizerine herhangi bir istenmeyen etkisi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir (%50 solusyon olarak)

Sodyum klorur

Disodyum edetat

Konsantre hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayart)
Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omri
36 aydir.
Preparat acilincaya kadar sterildir, agildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C nin altindaki oda s1cak11£l%?i§%él€'§§ﬂﬁlf5‘lrftﬂi'ffmza lle imzalanmistir. _ -
Belgfeo rulama Kody: JRG83Q3NRZW56RG83S3k0RG83ak1 elge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
u

antlmadigl zaman sise kapagi sikica ﬁapatllmahcﬁr.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, kendinden damlalikli ambalajda Sml steril ¢ozelti.

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

Herhangi bir kullanilmamis veya atik materyal “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Uriiniin kullanimi igin 6zel bir dnlem gerekmemektedir.

7. RUHSAT SAHIBI

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik — Beykoz — Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2017/904

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
06.12.2017

10. KUB’UN YENILENME TARiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83Q3NRZW56RG83S3k0RG83ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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