KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
KLINOKSIN 150 mg kapstil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Her kapsulde;
Etkin madde:
150 mg klindamisinegeleger miktarda klindamisin hidroklortir monohidrat igezktedir.
Yardimci madde(ler):
Laktoz monohidrat 60.00 mg
_______________ 1.00 mg

Tartrazin

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM

Kapsdul

Govde ve kapak kirmizi (nar ¢igg renkli, opak sert jelatin kapsuller (No.1) idie beyaz,
kokusuz, homojen gorusiii toz.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

KLINOKSIN, duyarli anaerob bakterilerin, streptokoklar fikikoklar ve pnomokoklar gibi

Gram pozitif aerob bakterilerin duyarl ssarinin, duyarhChlamydia trachomatis sularinin

yol actgl asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

» Tonsilit, farenjit, sindizit, otitis media dahil Usblunum yolu enfeksiyonlari ve kizil.

* Bronsit, pnédmoni, ampiyem ve ak@r absesi dahil alt solunum yolu enfeksiyonlari.

» Akne, furonkul, seltlit, impetigo, abse ve yaraeksiyonlari dahil deri ve yungak doku
enfeksiyonlari. Erizipel ve paramigibi spesifik deri ve yumgak doku enfeksiyonlari.

» Osteomiyelit ve septik artrit dahil kemik ve eklemfeksiyonlari.

» Endometrit, pelvik selilit, vajina kubbe enfeksiyone tubo-ovariyel abse, salpenjit ve
inflamatuvar pelvik hastalik dahil jinekolojik ekf@yonlar (Gram negatif aerobik etki
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spektruma sahip uygun bir antibiyotik ile kombinlarak). Chlamydia trachomatisin
neden oldgu servisitler.

* Peritonit ve abdominal abse dahil intraabdomindklksiyonlar (Gram negatif aerobik
etki spektruma sahip uygun bir antibiyotik ile kamd olarak).

* Septisemi ve endokardit. Widan serum konsantrasyonlarinda enfeksiyona yoh acga
organizmayain vitro bakterisid etkisi testlerle gosterilen endokarggkalarinda
klindamisinin etkilidir.

* Periodontal abse ve periodontit gibi dental enfgksiar.

 AIDS hastalarinda toksoplazmik ensefalit. Konveossl tedaviyi tolere edemeyen
hastalarda, primetamin ile kombine kullanilan kéndsin etkilidir.

* AIDS hastalarindaPneumocystis jiroveci (Daha OncePneumocystis carinii olarak
siniflandiriimstir.) pnémonisi. Konvensiyonel tedaviyi tolere gggyen ya da yeterli

yanit alinamayan hastalarda, klindamisin primalkarkombine kullanilabilir.

Tek bgina ya da kinin veya klorokinin ile kombine olardakilanildiginda, ¢oklu ilag direnci

gostererPlasmodium fal ciparum dahil malarya tedavisinde etkilidir.

Asagidaki mikroorganizmalarim vitro kosullarda klindamisine duyarli olgw gosterilmgtir:
B. melaninogenicus, B. disiens, B. bivius, Peptostreptococcus turleri, G. vaginalis, M.

mulieris, M. curtissi ve Mycoplasma hominis.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli
Doz, enfeksiyonugiddeti, hastanin durumu ve enfeksiyona yol acaridvadin duyarlilgina

gore belirlenmelidir.

Anaerob bakterilere Iga agir enfeksiyonlarin tedavisinde genellikle KNOKSIN ampul
kullaniimakla birlikte, hekimin uygun gor@i durumlarda tedaviye oral yoldanskznabilir

ya da parenteral tedaviye oral yoldan devam editebi
Pozoloji/uygulama siklgl ve slresi:

Yetiskinler:
iki, tic ya da dortgt doza bolinerek giinde 600-1800 mg.
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Spesifik endikasyonlarda dozaj:

inflamatuvar pelvik hastain tedavisi:

Sekiz saat ara ile intravendz yoldan 900 mgM@QKSIN ampul ve Gram negatif aerob etki
spektrumuna sahip bir antibiyotik (6e, bobrek fonksiyonlari normal olanlarda 2.0 mg/kg
daha sonra sekiz saat ara ile 1.5 mg/kg gentamisitikte kullanilir. intravenoz yoldan
tedaviye 4 gunden kisa olmamaksiuyla hastanin diizelmesinden sonra en az 48 shat d
devam edilmelidir. Daha sonra, klindamisin tedan@stoplam 10-14 ginluk tedavi suresi
tamamlanana kadar 6 saat arayla 450 mgNQKSIN kapstil ile devam edilir.

Chlamydia trachomatis servisitinde tedavi:

10-14 gun boyunca ginde 4 defa 450-600 mg.

AIDS hastalarinda toksoplazmik ensefalit tedavisi:

Intraventz yoldan KINOKSIN ampul ya da oral yoldan KNOKSIN kapsiil, giinde 600 -
1200 mg dozunda 6 saat arayla 2 hafta boyunca aygute daha sonra tedaviye 6 saat arayla
300-600 mg KINOKSIN kapsiil ile devam edilir. Tedaviye genellikle 8-héfta devam
edilmelidir. Oral primetamin dozu 8-10 hafta boyangiinde 25-75 mg'dir. Primetamin

yuksek dozda kullaniliyorsa, tedaviye giinde 10-20f@linik asit ilave edilmelidir.

AIDS hastalarind®neumocystis carinii pnémonisinin tedavisi:

Intravenéz yoldan 21 giin boyunca alti saat arayta9D mg ya da 8 saat arayla 900 mg
KLINOKSIN ampul ya da oral yoldan her 6 saatte bir 300#§0KLINOKSIN kapstil ve 21
gun boyunca oral yoldan giinde bir kez 15-30 mg @kim

Akut streptokoksik tonsilit/farenjit tedavisi:

10 giin boyunca ginde 2 defa 300 mg.

Malarya tedavisi

KLINOKSIN kapstil

Yetiskinlerde 10-20 mg/kg/gin ve cocuklarda 10 mg/kg/ggit dozlar halinde 7 gun
boyunca her 12 saatte bir tekstvea ya da kinin (her 12 saatte bir 12 mg/kg) velpadkin
(her 24 saatte bir 15-25 mg) ile birlikte 3-5 gioybnca uygulanir.

Uygulamasekli:

Ozofagus iritasyonu olasgindan kacinmak igin kapstiller bir bardak suylaralhdir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bbbrek yetmezIii:
Bobrek hastafi olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasi geradgildir.

Karaciger yetmezIgi:
Karacger yetmezlgi olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasi gerégiildir (bkz. Bolum
5.2 Farmakokinetik Ozellikler).

Pediyatrik popilasyon:
Cocuklarda ampul (KINOKSIN Fosfat ampul) formu tercih edilmelidir. Enfeksiun
ciddiyetine gore, her 6 saatte bir 3 — 6 mg/kgulgnir.

Geriyatrik populasyon:
Bobrek ve karager islevleri normal olan ygi hastalarda doz ayarlamasi gerekigittér.
Eriskinlerde kullanilan dozlar kullanihr (bkz. BolimZFarmakokinetik Ozellikler).

Kullanirken dikkat edilmesi gereken diger konular

Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlarinda tedaven az 10 giin devam edilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
KLINOKSIN, klindamisin ya da linkomisin ya da yardimci rdatérden herhangi birine
karsi asirt duyarh oldgu bilinenlerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Klindamisin ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kulibmalidir. Hafif sulu bir diyareden
baslayarak, &ir persistan diyare, l0kositoz, gtekanli ve mukuslu gkilamanin glik ettigi
siddetli abdominal kramplageklinde ortaya cikabilen ve tedavi edilmezse paiifgok ve
toksik megakolona kadar ilerleyebilen ve fatal dkb psddomembrantz kolite neden
olabildigi bildirilmi stir. Antibiyotik kullanimina bgh kolit, tedavi sirasinda ya da antibiyotik
tedavisinden 2-3 hafta sonra bileslagabilir (bkz. Bolum 4.9stenmeyen Etkiler).

Antibiyotik kullanimina bgli kolitlerin bilinen en dnemli nedenlerinden biriClostridium
difficile tarafindan Uretilen toksinlerdir. Antibiyotik kalhimina bgl kolitin tanisi genellikle

klinik semptomlara dayanir. Endoskopik olarak pstdmbrandz kolitin gosterilmesi taniyi
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dogrular. Selektif kiltir ortaminda yapilanskin kilttrindeClostridium difficile'nin ve dski
orneklerindeC. difficile toksininin saptanmasi da taniyi kanitlar.

Antibiyotik kullanimina bgh olarak hafif kolit gortlen vakalarda antibiyotitedavisinin
kesilmesi yeterli olabilir. Gerekli gorulurse, takieri bgslamak amaciyla kolestipol (ginde
Uc defa 5 gram) ya da kolestramin (gtinde U¢ defeath) uygulanabilir. Air vakalarda ise,
sivi-elektrolit ve protein suplementasyonu i@ostridium difficile'ye etkili uygun bir
antibiyotik tedavisine bganmalidir. Oral yoldan 7-10 giin boyunca ginde défa 125-500
mg dozlarinda kullanilan vankomisirClostridium difficile'ye etkilidir. Kolestramin,
vankomisini bglayarak etkisini azaltabilegenden, en az iker saat ile alinmalarina dikkat
edilmelidir. Alternatif olarak, oral vankomisin yee 7-10 giin boyunca oral yoldan ginde
dort defa 25.000 U basitrasin de kullanilabilir. tdsiyotik kullanimina bgl kolitlerde,

barsak stazina yol acabilecek ilaglarin kullaniimdan kaciniimalhdir.

Mide-barsak hastal, 6zellikle kolit gecirmg hastalara klindamisin tedavisi uygularken

dikkatli olunmalidir.

Arastirmalar, antibiyotik kullanimina g Clostridium difficile nedeniyle olgan kolit ve
diyarenin, daha cok debil ve/veyasiahastalarda (>60 ya ortaya ciktgini ve daha @r

seyredebildiini gostermektedir.

Klindamisin, serebrospinal siviya yeterince geciieden KLINOKSIN menenijit

tedavisinde kullanilmamalidir.

KLINOKSIN tedavisi, duyarli olmayan organizmalarin, 6zédliknaya mantarlarininsau
Uremesine (superenfeksiyona) neden olabilir.

Atopik kisilere verilirken dikkatli olunmalidir.

Uzun sureli tedavilerde, karaer ve bobrek fonksiyonlari kontrol edilmelidBu kontroliin

yeni d@anlarda ve infantlarda da yapilmasi tavsiye edilir.

KLINOKSIN laktoz icerir. Cok nadir rastlanan herediter Hdaklar olan galaktoz
intoleransi, Lapp laktaz eksigliveya glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu olan hasthiailaci

kullanmamalidir.
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KLINOKSIN tartrazin icerir. Alerjik reaksiyonlara sebep ila.
Bu tibbi Uriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan dakhasadyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Klindamisin ile eritromisin arasinda vitro kosullarda antagonizma olg@u gosterilmstir.

Klinik agidan onemli olabileggnden, bu iki ila¢ birlikte kullaniilmamalidir.

Klindamisin ile linkomisin arasinda ¢apraz direragadir.

Klindamisinin, dger noéromuskuler blok yapan ilaclarin etkisini ginglgebilecek
noromuskdiler blok yapici etkiye sahiptir. Bu ne@ertbu tur ilaglarn kullanan hastalarda

dikkatli olunmalidir.

Bir vitamin K antagonisti (6rngn varfarin, asenokumarol, fluindion) ile birlikidindamisin
tedavisi alan hastalarda koagilasyon test (PT/ISBtjuclarinda agiya da kanama agti
rapor edilmgtir. Bu ylzden, vitamin K antagonisti ile tedaviiled hastalarda koagtlasyon

belirtecleri sik izlenmelidir.

KLINOKSIN ile tedavi sirasinda ve tedaviden 7 giin sonrgalaasoral kontraseptiflere ek

olarak dger kontraseptif dnlemleri de (mesela kondom) kutiahdir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Klindamisin ile yapilan ¢cajmalarda klinik olarak anlaml farmakokinetik ildgg¢ etkilgimi

goralmemgtir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyona skin herhangi bir etkilgm calismasi tespit edilmerstir

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisiilk trimesterde C, ikinci ve t¢lncu trimesterde B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Klindamisinin hamile kadinlardaki givenfli kanitlanmadiindan, KLNOKSIN korunma
yontemi uygulamayan kadinlarda dikkatle kullanilmal KLINOKSIN kullanan kadinlar
uygun bir dgum kontroli yéntemi uygulamalidir.

KLINOKSIN ile tedavi sirasinda ve tedaviden 7 giin sonrgalaasoral kontraseptiflere ek

olarak dger kontraseptif dnlemleri de (6rgi@a kondom) kullanmaldir.

Gebelik donemi

Sicanlarda ve tganlarda yapilan oral ve subkutan reprodiktif tatesigalsmalarinda,
maternal toksisiteye neden olan dozlagiria, klindamisin nedeniyle alan bozulms
fertilite ya da fetlse zarar gorilmestm. Hayvan reprodiksiyon c¢amalari, insan cevaplari
konusunda her zaman belirleyicigildir.

Gebe kadinlar ile yapilan klinik catnalarda, ikinci ve Ug¢uncu trimesterde sistemik altar
uygulanan klindamisin, konjenital abnormalitenikliginda art ile iliskilendirilmemistir.
KLINOKSIN’in gebeligin ilk trimesterinde kullanimi ile ilgili yeterli @ kontrollii cama
yoktur. Dolayisiyla, KINOKSIN gebelik durumunda sadece kesinlikle gerekli ise
kullaniimalidir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Klindamisinin anne sitine 0.7-3.8 pg/ml konsanwatarinda gecgi bildirilmi stir.
Bebeklerde ciddi advers reaksiyonlara neden oleddile icin, emziren annelerde
KLINOKSIN kullaniimamalidir.

Emzirmenin ya da KINOKSIN tedavisinin durdurulup durdurulmayagaa/ tedaviden

kacinilip kacinilmayagana karar verilmelidir.

Ureme yetengi/Fertilite
300mg/kg/giin doza kadar (mdfrhazinda eskin insanda tavsiye edilen en yiiksek dozun
yaklasik 1.1 kati) oral olarak tedavi edilen sicanlarddilite testleri sonucunda, dreme ve

ciftlesme yetengi Uzerinde herhangi bir etkisi olmaaigérulmigtar.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Klindamisinin ara¢ ve makine kullanimina etkisiaptayacak bir caima yapiimanstir.
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4.8 istenmeyen etkiler
KLINOKSIN ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksaoriceren istenmeyen etkiler
asaglda listelenmtir.

Klindamisin ile gézlemlenen etkiler genellikle degya konsantrasyona galir.

Sikhk su sekilde tarif edilmgtir: Cok yaygin $£1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin
olmayan £1/1.000, < 1/100); seyrek>1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin extiliyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Psédomembrandz kolit

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Eozinofili

Bilinmiyor: Gegici n6tropeni (I6kopeni), agranults ve trombositopeni

Yukarida sayilanlar ile sezamanlh klindamisin tedavisi ile direkt bir etiggik baglanti

kurulamamgtir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Anaflaktoid reaksiyonlar, eozinofili veistemik semptomlarinskk ettigi ilac
reaksiyonu (DRESS)

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Disguzi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Karin &risi, ishal
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma

Bilinmiyor: Ozofageal ulser, 6zofajit
Hepato-biliyer hastaliklari

Yaygin: Anormal karager fonksiyon testleri

Bilinmiyor: Sarilik
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Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin Makulopapuler dokuntuler

Yaygin olmayan: Urtiker

Seyrek: Eritema multiforme, pruritus

Bilinmiyor: Steven Johnson Sendromu, toksik epitkr nekroliz, eksfoliyatif dermatit,
morbilliform benzeri cilt kizarikii, vajinit, vezikulobull6z dokuntiler, ciddi kutéz advers
reaksiyon (SCAR), akut jeneralize ekzantematozijppozis(ACEP)

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar

Seyrek: Poliartrit

Bobrek ve idrar hastaliklari

Seyrek: Azotemi, oliguri ve/veya proteindri

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli 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 asimi ve tedavisi

Doz gimi durumunda spesifik tedavi gerekligildir.

Klindamisinin serumdaki biyolojik yarilanma siUre&.4 saattir. Klindamisin kandan
hemodiyaliz ya da periton diyalizi ile kolayliklazaklatirilamaz.

Alerjik bir reaksiyon gorulurse, kortikosteroidleadrenalin ve antihistaminikler dahil acil

tedavi 6nlemleri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik Antibakteriyelleinkozamidler
ATC Kodu: JO1FFO1
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Etki mekanizmasi

Klindamisin, temel bilgik linkomisinin 7(R)-hidroksil grubu yerine 7(S)&do kullanilarak
olusturulmus yari sentetik bir antibiyotiktir.

Klindamisin, makrolidlere benzegekilde bakteri ribozomlarinin 50S alt birimineghanarak,
protein sentezinin ilk @amasini inhibe eder. Temel olarak bakteriyostalikasla birlikte,

yiksek konsantrasyonlarda duyarlglava kagi bakterisid etki gosterir.

Mikrobiyoloji

Klindamisin, gagida belirtilen mikroorganizmalara kain vitro olarak etkilidir.

Aerob Gram pozitif koklar : Saphylococcus aureus (penisilinaz yapan ve yapmayarsisi),
Staphylococcus epidermidis (eritromisine direncli bazi stafilokok gari, klindamisine ka
hizlain vitro direnc geltirir), streptokoklar §treptococcus faecalis hari¢), pnémokoklar.
Anaerob Gram negatif basiller Bacteriodes turleri (Bacteriodes fragilis grubu ve
Bacteriodes melaninogenicus grubu dahil) Fusobacterium turleri.

Anaerob Gram pozitif spor yapmayan basiller: Propionibacterium, Eubacterium,
Actinomyces turleri.

Anaerob ve mikroaerofilik Gram pozitif koklar: Peptococcus tirleri, Peptostreptococcus
turleri, mikroaerofilik streptokoklar.

Clostridiumlar:  Clostridium perfringens sularinin ¢@u klindamisine duyarli olmakla
birlikte, Clostridium sporogenes ve Clostridium tertium gibi diger turler genellikle direnclidir.

Bu durumlarda bakteriyel duyarlilik testleri yapahalir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Oral yoldan uygulanan klindamisin hidroklorir hixia tama yakin (%90) emilir. 150 mg’lik
dozdan sonra 45 dakika icinde ortalama 2.50 pgkn#h yiksek serum konsantrasyonuna
ulasir. Serum duzeyi, dozun alinmasindan 3 saat soradama 1.51 pg/ml, 6 saat sonra
ortalama 0.70 pg/ml'dir. Yemeklerle birlikte alinmaserum konsantrasyonlarinda belirgin
bir dezisikli ge neden olmaz. Yapilan atemalar, 14 gine varan multipl doz uygulamalarinda
klindamisinin vicutta birikmedini ve metabolizmasinda bir geikligin meydana
gelmedgini gostermstir.

Yemeklerle birlikte alinmasi, klindamisinin emilimietkilemez.
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Dagilim:

Serum konsantrasyonlari, 6nerilen dozlarin uyguksindan sonra en az 6 saat boyunca,
mikroorganizmalarin ggunun minimum inhibisyon konsantrasyonundan (MICksgktir.
Klindamisin, vicut sivilarina ve kemikler dahil ddéira yaygin olarak gair. Karacigerde
yuksek konsantrasyonlara giia Lokosit ve makrofajlarda birikir. Dojamdaki klindamisinin
%90'nindan fazlasi plazma proteinlerineglamms olarak bulunur. Biyolojik yarilanma

slresi ortalama 2.4 saattir.

Biyotransformasyon:

Klindamisin, tahminen karagerde, aktif N-demetil ve sulfoksit metabolitlerinee bazi

inaktif metabolitlerine metabolize olur.

Eliminasyon:
Alinan dozun yaklgk %210'u idrar, %3.6’s1 fecesle aktif ila¢ ya datibkmetabolitler
seklinde, kalani ise inaktif metabolitlgeklinde atilir. Atillim yavsgtir ve birkag guin surer.

Dogrusallik/Dagsrusal olmayan durum:

Klindamisinin serum konsantrasyonu, dozlgmoorantil olarak yukselir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Karacier YetmezIgi Olan Hastalar:

Orta ve @ir karacger hastalii olanlarda, klindamisinin yarilanma siresi uzaraairlikte,
yapilan farmakokinetik agarmalar, 8 saat arayla uygulagmda klindamisin birikiminin
nadiren olgabileceini géstermgtir. Bu nedenle, karager hastafiinda dozun azaltiimasinin

gerekmedii kabul edilmektedir.

Yaslilar:
Klindamisin hidroklorir uygulamasindan sonra emjlikterens, dgilim hacmi ve yarilanma

yas artsindan etkilenmez. Klinik calmalara ait veri analizleri toksisitedesgabasl bir artisi

isaret etmemektedir.
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5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Karsinojenite
Klindamisin’in karsinojenik potansiyelinin g@erlendirildigi uzun sireli hayvan ¢camalari

yapilmamstir.

Mutajenite
Bir sican mikro cekirdek testi ve bir Ames Salmdmealeversiyon testinin dahil oldu

genotoksisite testleri yapilgtir. Her iki test de negatif sonug vektii.

Ureme toksisitesi
Sicanlarda, giinde 300 mg/kg'a kadar cikan dozlérdanlar icin énerilen mg/fmesasl en
yiuksek dozun yakiak 1,1 kati) yapilan fertilite calmalarinda, treme Gzerine herhangi bir

etki g6zlenmensiir.

Tawanlarda oral dozlarla, sigcanlarda vestatarda subkutan dozlarla yapilan embriyofetal
gelisim calsmalarinda, maternal toksisiteye neden olan doztanadh herhangi bir geimsel

toksisite gortlmenstir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Nisasta

Talk

Sodyum lauril sulfat
Magnezyum stearat

Kapsilde:

Eritrosin

Tartrazin

Indigotin

Titanyum dioksit

6.2 Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizlik yoktur.

12/13



6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Bir yuzuseffaf PVC, dger ytzu Uzeri baskili aliminyum folyo kapl 8 kalhiski blisterler

Her bir karton kutu; 16 kapstl icermektedir.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan Urdinler ya da atik materyaller ‘Tibbi AtikiaKontroll Yonetmefii’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolil Yonetmelidei'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Kigukgekmece dstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
152/23

9. ILK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 05.03.1990

Ruhsat yenileme tarihi: 15.01.2013

10. KUB’UN YEN iLENME TAR iHi
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