KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GEMYSETIN 125 mg Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin madde:

Her bir dlcekte (5 g);

(0.125 g Kloramfenikol Levojir'e gleser) Kloramfenikol Stearat 0.228 g
Yardimci maddeler:

Sukroz 2.00¢g
Etanol 0.008 g
Tartrazin 0.4 mg

Yardimci maddeler icin, 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral suispansiyon
Sari renkli, viskoz, homojen siispansiyon

4. KLINIK OZELL iKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
» S.typhi’nin sebep oldtu akut enfeksiyonlarda endikedir ancak tifo bgsalitdrlerinin
mutad tedavisinde tavsiye edilmez.
* Asagidaki mikroorganizmalarin ofturdusu gir enfeksiyonlarda kullanilir.
Salmonella tarleri
H. Influenzae (Ozellikle menenijitte)
Rickettsia
Lymphogranuloma-psittacosis grubu
Gram negatif bakterilerin neden @dubakteriemi, menenijit ve gir gram-negatif
enfeksiyonlar
Dger tim antibiotiklere direng gostegdbilinen duyarl dger organizmalar.
» Kistik fibroz

Tifo’da hastalgin niks etmesini 6nlenmek icin hastanirgiatiistiikten sonra 8-10 giin sire
ile terapotik dozda kloramfenikol verilmesi tavsiggliimektedir. Siradan enfeksiyonlarda
kullanilmamalidir.

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:

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

Uygulama sekli:
GEMYSETIN oral kullanim igindir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezIgi:

Bobrek yetmezfii veya bdbrek yetmezdi 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 yetmezlgi:

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

Kloramfenikoliin metabolizmasinda yapisal veya foydsel sorunlarin varfinda dozun
ayarlanmasi gereklidir.

Karacier yetmezigi olan pediyatrik hastalarda ila¢ organizmada leipikr.

Pediyatrik poptilasyon:

Pediyatrik hastalar:

50 mg/kg/gun dozununsi olarak 4’e bolinerek 6 saat araliklarla alinmasiyarl
organizmalarin ggunluguna kag! etkilidir. Siddetli enfeksiyonlarda (6rn. bakteriyemi veya
menenjit), serebrospinal sivida yeterli ila¢ dumeyis&lanmasi icin doz 100 mg/kg/gin’e
ctkarilanbilir. Ancak dozun moimkin olan en kisaesi@ 50 mg/kg/gin’e indirilmesi
Onerilmektedir.

Yeni dgzan:

Toplam 25 mg/kg/gunlik dozursie olarak 4’e bolinerek 6 saat araliklarla alinmidescin
endike oldgu enfeksiyonlari kontrol etmek icgin gerekli serura goku konsantrasyonunu
sgilar ve tedaviyi surdirmekte genellikle yeterlidButiin premattr yeni d@nlar ve iki
haftadan daha kiguk olan termde yenigalolarda serum konsantrasyonlari ger
infantlardan farklihk gosterebilginden bu doz onerileri son derece 6nemligikz. B6lim
4.2-Metabolik Yolaklariimmatir Pediyatrik hastalar). Bu farkhliklar kaggei ve bobrek
fonksiyonlarinda olan immaturiteye gedir.

Bu hastalarda daha yuksek dozlar yalgiddetli enfeksiyonlarda ve kloramfenikollin etkili
oldugu serum konsantrasyonunurglsamasi icin verilebiliriki haftadan sonra yeni ganlar
icin toplam 50 mg/kg/gunlik dozieolarak 4’e bolinerek 6 saat araliklarla alakshr

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.
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Geriyatrik populasyon: _
Geriyatrik populasyonda GEMYSHN'in guvenliligi ve etkililigi incelenmemiytir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Kloramfenikol veya yardimci maddelerden herhanginbi kagl asiri ve /veya toksik
duyarliligl oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Hematolojik Etkiler

Kloramfenikol uygulamasindan sonra, ciddi ve faliskrazilerin (aplastik anemi, hipoplastik
anemi, trombositopeni, granilositopeni ve kemikgiilidepresyonu) meydana geidi
bilinmektedir (bkz. B6lim 4.8). Buna ek olarak, tdmfenikol ile ilikili olan ve sonrasinda
l6semi geljen aplastik anemi bildirimleri de bulunmaktadir. rKadiskrazileri,
kloramfenikoliin uzun sureli tedavileristinda kisa sureli tedavileri ile de gabilmektedir.
Ayrica yuksek doz veya tekrarlanan tedavilerde ldgabilmektedir. Kloramfenikol, daha az
riskli ilaclarin etkili oldigu durumlarda kullaniimamahdir

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 galmesinden dnce meydana gelen kemik diepresyonunu tespit etmekte
yeterli guvenceyi vermemektedir. Kan elementlerirmdgarli bir bulgu, tedavinin hemen
kesilmesinde bir gostergedir.

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

Aktif immunizasyon sirasinda verilmemelidir.

Tedavi 6ncesinde hematolojik tetkikler yapilmali teglavi boyunca yakgek iki gtinde bir
tekrarlanmalidir. Retikllositopeni, l6kopeni, troositopeni, anemi veya kloramfenikole
bagli diger hematolojik bulgularin ortaya ¢ikmasi halindagilkesilmelidir. Ancak, bu
tetkikler daha sonra ortaya cikmasi muhtemel géntgimsiz kemik ilgi depresyonunun
tespitini sglamamaktadir.

Eger mimkinse ilacin tekrarlanan uygulamalarindannikiagalidir. Tedavisinde kullanilgh
hastalgin bnemsiz derecede ya da hi¢ niks riski icermeh@simunda tedavi i¢in gereken
sureden daha uzun uygulamadan kaciniimalidir.

Kemik iligi depresyonuna neden olabilecekgati ilaclar ile gzamanl tedaviden
kaciniimaldir.

Karacier veya Bobrek Yetmedli

Infantlarda, immatiir metabolik yolaklardan kaynaklamurum dahil, karager veya bobrek
fonksiyonu bozulmgl hastalara tavsiye edilen gen dozun uygulanmasi normal sinirlarin
ustiinde kloramfenikol serum dizeyleri gérilmesiedan olabilir. Dozun bu durumlar g6z
onune alinarak ayarlanmasi, tercihen serum koresymnu Olciimleriyle belirlenmesi
uygundur (bkz. Bolum 4.2). Karagr veya bobrek fonksiyon bozulgu olan hastalarda doz
distrulmelidir.

Gray Sendromu

“Gray Sendromu” toksisitesini dnlemek icin premavér termde dgmus yeni dganlar igin
onlem alinmalidir. Serum ila¢ dizeyleri, yengdolarin (yeni dgan infant) tedavisi sirasinda
dikkatlice izlenmelidir.

Prematur infantlarda ve yeni glnlarda fatalite de dahil olmak Uzere toksik regksiar
meydana gelngtir. Bu reaksiyonlar ile ikkilili belirti ve semptomlar “Gray Sendromu”
olarak tanimlanmgtir. Bu olgularin bir kismi dgum eylemi sirasinda kloramfenikol alan
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annelerin bebeklerinde bildirilirken, olgularin gemlugu doggumdan sonraki ilk 48 saat
icerisinde kloramfenikol ile tedaviye fayan yenidg@anlarda gorulmgitr. Bu hastalarda
yapilan klinik ve laboratuvar tetkiklergagida 6zetlennstir.

Semptomlar kloramfenikoliin yiksek dozlari ile yapilve 3-4 gunlik tedavi sonrasinda
ortaya cikmgtir. Semptomlar, kusma ile birlikte veya kusma dliama abdominal distansiyon,
ilerleyici soluk siyanoz, ggunlukla diizensiz solunumusli ettigi vazomotor kollaps ve bu
semptomlarin b@gangicindan sonraki birkag saat icinde 6lum ilerseyistir. Daha yuksek
doz uygulanan olgularda semptomlarirsldagicindan 6lime kadar gecen stre kisglmi
Serum ila¢ duzeyleri nadiren yuksek konsantrasydalakloramfenikolin var oldiunu
gostermgtir (tekrarlanan dozlardan sonra 90 mcg/mL’dendgazl

Hastalik belirtilerinin erken dénemde fark edilmes® tedavinin kesilmesi ile hastalarin
cogunlugunda tam iyileme ile sonuclanan semptom gerilemesi gorghai

Genel

Kloramfenikol, sg@uk alginlgl, 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 dujiaolmayan
organizmalarin @ri Uremesine neden olabilir. Tedavi sirasinda duyalmayan
organizmalarin neden olgu enfeksiyonlarin ortaya cikmasi halinde uygun ibide
alinmahdir.

Toksik 6zellginden dolayi, 6zellikle yeni d@nlarda, erken d@nlarda, ygilarda, bébrek
veya karagier hastaffi olanlarda ve gder ilaglari birlikte alanlarda kloramfenikol serum
seviyeleri kontrol edilmelidir.

Kloramfenikol dahil hemen hemen tim antibakteriggnlarin kullanimi ile klinik tablosu
hafif diyareden olimcul kolite kadar gigebilen 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$ietenC.
difficile swlari morbidite ve mortaliteye artirmaktadir. Buslsw antimikrobiyal tedaviye
direnc gostermeleri durumunda kolektomiye kadaawaedavi gerekebilmektedir. CDAD,
antibiyotik kullaniminin ardindan diyare olan tumashalarda g6z 6ninde bulundurulmalidir.
CDAD antibakteriyel ajanlarin uygulanmasindan skinild ay boyunca ortaya cikabilegie
bildirildi ginden, dikkatli birsekilde tibbi 6ykl alinmalidir.

GEMYSETIN'in her bir olgesi 0.4 mg tartrazin icermektedir. Alerjik reaksiyanh sebep
olabilir.

Bu tibbi Griin az miktarda her 5 g’'da (bir 6lcek)1®@ dan daha az etanol (alkol) icerir. Bu
aciklama, trinde az seviye alkol olmasi ile ilgiidse taglyan ebeveyn ve ¢ocuklara garanti
sazlamak igindir.

Bu tibbi Griin her dozda 2 g sukroz icermektedjgeredaha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kay intoleransiniz oldgu sodylenmgse bu tibbi drund almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

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

Kloramfenikol, insanlarda tolbutamid, fenitoin velkwmarolin 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 i¢in bglanma bdlgelerinin ortak olgunu ve kompetitif inhibisyona neden
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olabileceklerini gosterngiir. Fenobarbital ve rifampisin ile kullaniginda kloramfenikol
plazma konsantrasyonu azalabilir.

Kloramfenikol, birlikte uygulanddinda takrolimusun serum konsantrasyonlarini agurdi
gosterilmitir. Toksisitenin 6nlenmesi icin doz azaltma vertdiknus seviyelerinin dikkatle
izlenmesi 6nerilmektedir.

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’'iin gebelerde ve emziren annelerde egily kullanabilecg@ine dair kanit
bulunmamaktadir. Antibiyotik hem plasental bariyegarak fetusa hem de sit yoluyla bgbe
gecerek Gray Sendromuna neden olabilir. Fetus rizgrotansiyel toksik etkisi gbz 6nine
alinarak son derece dikkatli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

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 ara¢ ve makine kullanimi yetegiai etkileyebildigini
gOsteren 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), rmiliyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

(Bkz. Bolim 4.4)

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

Kloramfenikol kullanimindan sonra ciddi ve oldurtuéiéan diskrazileri (aplastik anemi,
trombositopeni ve granulositopeni) gorulebilir. Baazaplastik anemilerin  [6semiye
donustikleri rapor edilmitir. Kan diskrazileri hem kisa, hem de uzun sitetiavilerden
sonra ortaya cikabilir. Daha az tehlikeli ilaclartkili oldugu durumlarda kloramfenikol
kullaniimamalidir. Buyuk olciide 6lumle sonucglananaplastik anemiye dogen irreversibl
kemik iligi depresyonu, kemik i aplazisi ve hipoplazisi tedavisinden haftalar aegylar
sonra gorulebilir. Periferal olarak, en sik pans#iol goérulir ancak az sayida vakada 3 ana
hiicre tipinden (eritrosit, l6kosit, trombosit) yerbir veya ikisi etkilenebilir.
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Kloramfenikol’iin uzun sire ve yiksek dozda alinmiasteversibl kemik ilgi depresyonu da
gorulebilir. Bu tur vakalarda eritrositlerde vakizalsyon, retikilopeni, serum demir
dizeyinde ve demir lgdama kapasitesinde azalma ve anemi gorulir. Tedawdgn
verildiginde hastalar siratle iyie.

Ayrica, paroksimal noktiral hemoglobiniri 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 ne(riteydana geldinde ila¢
hemen kesilmelidir)

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

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

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 diizeyleriabti, kusma ve diyare ile de kanitlanabilir.
Ciddi doz a&ami durumunda, komir hemoperfizyonu kloramfenikoliptazmadan
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 ule. 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 uygulamay 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 kullanilanrbhaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanmitir. Kullanimlari ile ilgili olarak gortlebileceklomsuz etkiler ilgili
boélumlerde yer almaktadir (bkz. B6lim 4.4, 4.6, 4.8).
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6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Alkol

Sorbik Asit
Tartrazin RS
Sukroz

Trisetol
Trietanolamin
Tween 80
Vanilin

Vegum HV
Antischiuma AF
Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢cimsigi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakdinda saklayiniz.siktan koruyunuz. Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Tabani PVC kapli, 98/50 AlFeSi alml parlak sari renkli 25/16 pilfer proof glantih
baskisiz kapak ile kapatilgil00 ml’ lik pilfer-proof &1zl amber renkli camise.

Her bir karton kutu 100 g’lik stispansiyon icermelkte

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
27.08.1960 - 54/93

9.iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHI
ilk ruhsat tarihi: 27.08.1960
Ruhsat yenileme tarihi: 10.09.2003

10. KUB’UN YENILENME TAR iHI
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