KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VEMCAINE %10 Pump Sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde: Her mL 100 mg lidokain igerir.
Yardimc1 Madde(ler):

Etanol (%96) 241.0 mg/mL

Sodyum sakarin 1.50 mg/mL

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Pompali sprey ¢ozelti.

Cozelti, mentol ve muz tadinda berrak ve renksizdir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Dis hekimligi:
Enjeksiyon, kalip alma, radyografi ve dis taslarinin temizlenmesi 6ncesinde topikal anestezik

olarak,

Otorinolaringoloji:

Maksiller sinus ponksiyonlar: ile burun boslugu, bogaz ve epifarinksteki kiiciik cerrahi

girigsimlerde topikal anestezik olarak,

Obstetrik:
Dogumun son asamalarinda ve agri kontroliine ilaveten dogum esnasinda meydana gelen

yirtilmalarin dikisinde,



Solunum ve sindirim yollarina tiip, katater ve benzeri cihazlarin takilmasi:

Solunum ve {ist gastrointestinal yollardaki endoskopik girisimlerde ve endotrakeal
entiibasyon, laringoskopi, bronkoskopi ve 6zofagoskopi sirasinda orofarinks ve trakeada
yiizeysel anestezi saglayarak refleks aktivitenin ve hemodinamik tepkilerin azaltilmasinda,

tiip, kateter ve cihazlarin takilmasini kolaylastirmada kullanilmaktadir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Bir uygulama 10 mg lidokain’e esdegerdir.

50 mL’lik sise yaklasik 500 uygulamaya karsilik gelmektedir. Uygulama sayis1 anestezi
yapilacak alanin biiytikliigiine baglidir.

Dis hekimligi: Mukoz membrana 1-5 uygulama,

Maksiller sinus ponksiyonunda: Ponksiyon kismina 3 uygulama,

Dogum esnasinda: Maksimum 20 uygulama (200 mg lidokain),

Solunum ve sindirim yollari ile ilgili entiibasyon ve kataterizasyon gibi girisimler: Farenks,
larenks ve trakea bolgesindeki girisimlerde 20 uygulamaya (200 mg lidokain) kadar olan

lidokain dozlar1 uygulanabilir.

VEMCAINE plastikten yapilmis endotrakeal tiiplerin agiz kisminda kullanilmamalidir (Bkz.

Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).

Uygulama sekli:
Pompali sprey ¢o6zelti uygulanacak bolgeye piiskiirtiilerek kullanilir. Uygulama Oncesi

bolgenin kurutulmasina gerek yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doz, yasa, viicut agirhigma ve fiziksel

statiiye gore ayarlanmalidir.



Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda: Doz, yasa, viicut agwhgma ve fiziksel statiiye gore

ayarlanmalidir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda: Doz 3 mg/ kg’1 gegmemelidir.( viicut agirhigi 20 kg olan
cocuklarda 6 uygulama). Ozellikle larinks ve trakeada kullaniminda doz 1.5 mg/kg’ a

diistiriilmelidir.

3 yasindaki veya 3 yasin altindaki ¢ocuklarda: Daha az konsantre lidokain g¢dzeltileri

Onerilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda, siddetli hastalarda veya septisemi hastalarinda doz, yasa, viicut agirligina ve

fiziksel statiiye gore ayarlanmalidir.

Uygulama kaniiliiniin kullanilmasi ve bakimi
Sprey fonksiyonu bozulacagindan uygulama kaniilii kesilerek kisaltilmamalidir. Kaniil, 5

dakika siireyle kaynatilarak veya otoklavda (120°C sicaklikta 20 dakika) sterilize edilebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Amid grubu lokal anesteziklere ve spreyin icerdigi diger bilesiklere karsi asir1 duyarhiligi

bulunan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

VEMCAINE sadece, tam koymada ve doza-bagl toksisite yonetiminde ve meydana
gelebilecek diger akut acil durumlarda oldukca tecriibeli klinisyenler tarafindan
uygulanmalidir. Doza-bagli toksisitenin uygun tedavisindeki gecikme, herhangi bir nedenden
dolay1 yetersiz ventilasyon ve/veya degisen hassasiyet, asidoz gelismesine, kardiyak arreste

ve muhtemelen 6liime yol agabilir.

Cok yiiksek dozlar veya ¢ok kisa doz araliklar1 yiiksek plazma seviyelerine ve ciddi yan
etkilere neden olabilir. Mukoz membranlardan emilim degiskendir fakat bronsiyollerde
emilim daha yiiksektir. Bu nedenle bu tiir uygulamalar plazma konsantrasyonlarinin hizla

yiikselmesine ve konviilsiyon gibi toksik semptomlara neden olabilir.



Uygulama bolgesindeki zarar gdrmiis bir mukoza lidokainin emilimini artirir. Siddetli advers
reaksiyonlarin idaresinde resiisitatif cihazlar, oksijen veya diger resiisitatif ilaglarin kullanim1
gerekebilir. (Boliim 4.9°a bakiniz). Genel anestezi altindaki paralize hastalardaki lidokain kan
diizeyi, spontan solunum yapabilen hastalardan daha yiiksek olabilir. Bu durum paralizi
olmamis hastalarda uygulanan ila¢g dozunun daha biiyiik oraninin yutulmasi bu ilacin sindirim
yollarindan emilmesinden sonra karacigerde biiylikk oranda ilk geg¢is metabolizmasina

ugramasi ile agiklanabilir.

Topikal anestezik ajanlarin orofarinkste kullaniminda yutkunma engellenebileceginden
aspirasyon tehlikesini artirabilir. Bu nedenle, agiz veya bogaz bolgesinde lokal anestezik
preparasyonlarin kullanimini takip eden 60 dakika i¢inde yiyecek yenilmemelidir. Bu, yemek
yeme sikliklarindan dolay1 6zellikle ¢ocuklarda onemlidir. Anestezik etki 1srmaya baglh

travma tehlikesini artirabilir.

Uygulama metodundan veya verilen dozdan 6tiirii yiiksek plazma konsantrasyonlaria ulagsma
riski mevcut ise, kalp-damar hastalig1 ve kalp yetmezligi olan hastalar, kismi veya tam kalp
blogu olan hastalar, yash ve genel durumu bozuk olan hastalar, ileri karaciger hastalig1 ve agir
bobrek yetmezligi olan hastalar, soktaki hastalar ve epilepsili hastalar 6zel dikkat

gerektirmektedirler.

Gozler ile temas etmemesine 6zen gosterilmelidir.

Kardiyak aritmi ortaya cikabileceginden otiirti, Siif III antiaritmik ilaglar (amiodaron) ile

tedavi edilen hastalarda EKG izlenmelidir.

VEMCAINE plastikten yapilmis endotrakeal tiiplerin agiz kismmnda kullanilmamalidir.
Plastikten yapilmig endotrakeal tiiplerin agiz kismi ile temas halinde olan lidokain baz
agizligm zarar gormesine neden olabilir. Bu hasar agizlikta basing kaybina neden olabilecek

delinmeler seklinde agiklanabilir.

VEMCAINE muhtemelen porfirinojeniktir ve akut porfirisi olan hastalara sadece siddetli ve

acil endikasyonlarda recete edilmelidir. Tlim porfirik hastalar i¢in uygun tedbirler alinmalidir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Lidokain, toksik etkilerin artabilecegi diisiiniilerek, diger lokal anestezikler veya amid-tiirii

lokal anesteziklerle yapisal olarak iligkili ilaglar 6rn: meksiletin gibi Sinif IB antiaritmik

ilaclar ile birlikte dikkatli kullanilmalidir.

Lokal anestezikler ve Smif III antiaritmik ilaclar (6rn. amiodaron) ile ilgili spesifik bir ilag
etkilesim caligsmas1 mevcut degildir, fakat kullanimda dikkatli olunmas1 dnerilmektedir (Bkz.

Béliim 4.4).

Lidokainin metabolizmasini inhibe eden ilaglar (6rn. simetidin, betablokdrler), lidokain uzun
donemde ve tekrarlanan dozlarda verildigi zaman potansiyel toksik plazma
konsantrasyonlarma neden olabilir. Lidokain ile dnerilen dozlarda ve kisa donemli tedavinin

ardindan goriilen bu tiir etkilesimlerin klinik bir dnemi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvan calismalari, gebelik iizerine etki, embriyonal/fotal gelisim, partiirisyon ya da

postnatal gelisime iliskin bilgiler acisindan yetersizdir (Bkz Boliim 5.3).

Gebelik donemi

Hamile kadinlarm tedavisinden elde edilen bilgiler yeterli degildir.

Lidokain plasentaya gecer. Cok sayida hamile ve dogurganlik caginda olan kadina lidokain
verilmigtir. Malformasyon goriilme riski veya fetiise dogrudan veya dolayl etki gibi lireme
lizerine spesifik bir hasar raporlanmamistir. Bununla birlikte insanlar lizerindeki riskler tam
olarak arastirilmamuistir.

Hamilelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ve dogum sonrasit gelisim iizerine etkileri
konusunda yapilan hayvan ¢aligmalari tamamlanmamistir (Bkz. Boliim 5.3).

Dogum ve hamilelik sirasinda gegici olarak VEMCAINE kullanilmasindaki fayda olasi

riskten daha fazladur.



Laktasyon donemi

Lidokain anne siitiine az miktarda geger, terapotik dozlarda bu miktar bebek iizerinde risk
olusturmayacak kadar diisiiktiir. Bu nedenle VEMCAINE kullanilirken emzirmeye devam
edilebilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Lidokain gebe ve dogurganlik ¢agindaki bir¢ok kadinda kullanilmistir. Malformasyon veya
fetiis lizerine dogrudan ya da dolayl zararh etkilerin insidansinda artis gibi, lireme siireci ile
ilgili spesifik zararh bir etkisi bildirilmemistir. Ancak gebe kadmnlarda kullanilirken dikkatli

olunmalidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
VEMCAINE’in ara¢ ve makine kullanmaya etkisi yok denecek kadar azdir. Doza bagli olarak
hafif de olsa mental fonksiyonlar1 etkileyebilir ve lokomotor aktivite ve koordinasyonu

bozabilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

VEMCAINE ile lokal uygulamaya bagl istenmeyen etkiler nadiren rapor edilmistir. Sistemik
advers reaksiyonlar seyrektir ve hastalarin bir kisminda hizli emilim (6rnegin ses tellerinin
altindaki alanlara uygulama ile) ya da doz asimi veya asir1 duyarlilik, kisisel 6zellik veya
azalmis tolerans nedeni ile yiiksek sistemik diizeye ulasan lidokain, akut toksik etkilere yol

acabilir.

Advers reaksiyonlar sistem organ smifina ve mutlak siklia gore listelenmektedir. Sikliklar
cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000) veya bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor) olarak tanimlanmaktadir.

Bagisikhik sistemi hastalhiklar:
Cok seyrek: alerjik reaksiyon (agir vakalarda anaflaktik sok), kiitan6z lezyon, lirtiker, 6dem.

Sinir sistemi hastaliklan
Siklik: sinirlilik, sersemlik, konviilsiyonlar, bayginlik, solunum durmasi, biling kaybi, bas

donmesi.



Bilinmiyor: endise, 6fori, konfiizyon, kulak ¢inlamasi, bulanik veya ¢ift gérme, kusma, 1s1ya,

soguga duyarlilik veya hissizlik.

Kardiyak hastahklar
Siklik: hipotansiyon, miyokard depresyonu, bradikardi ve kalp durmasi olasilig1.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Siklik: lokal irritasyon, bogaz agrisi, seste boguklasma, ses kaybi.

VEMCAINE kullanilmasi, endotrakeal girisimler sirasinda yiizeyel anestezi saglamakla

birlikte entiibasyondan sonra goriilen agriy1 6nlemez.

Sistemik advers reaksiyonlar seyrektir ve hastalarmn bir kisminda hizli emilim (6rnegin ses
tellerinin altindaki alanlara uygulama ile) ya da doz asimi veya asir1 duyarlilik, kisisel 6zellik
veya azalmig tolerans nedeni ile yiiksek sistemik diizeye ulagan lidokain, akut toksik etkilere

yol acabilir.

Toksik reaksiyonlar baslica santral sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sisteme aittir.

Santral sinir sistemi reaksiyonlar1 uyarict ve/veya baskilayicidir ve sinirlilik, sersemlik,
konviilsiyonlar, bayginlik ve muhtemelen solunum durmas: ile karakterizedir. Uyaric1
reaksiyonlar ¢ok kisa olabilir veya baslangicta ortaya c¢ikmayabilir, bu durumlarda

toksisitenin ilk belirtileri sersemlik, bayginlik hali ve solunum durmasi seklinde olabilir.

Kardiyovaskiiler reaksiyonlar baskilayicidir ve hipotansiyon, miyokard depresyonu,

bradikardi ve kalp durmasi olasilig1 ile karakterizedir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Akut sistemik toksisite

Toksik reaksiyonlar baslica santral sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sisteme aittir.

Santral sinir sistemi toksisitesinde belirtiler ve bulgular ilerleyici tarzdadir. ilk belirtiler agiz
cevresinde parestezi, dilde his kaybi, bas donmesi, hiperakuzi ve kulak ¢inlamasidir. Gérme

bozukluklar1 ve miiskiiler tremorlar daha ciddi belirtilerdir ve jeneralize konviilsiyonlardan



once goriiliir. Yukarida belirtilen semptomlar: takiben suur kaybi ve grand-mal ndbetler
goriilebilir ve bu durum bir ka¢ saniyeden bir kac¢ dakikaya kadar siirebilir. Normal
solunumun etkilenmesi ile birlikte konviilsiyonlarda miiskiiler aktivitenin artmasi sonucunda
hizla hipoksi ve hiperkapni gelisir. Ciddi durumlarda apne de goriilebilir. Asidoz, lokal

anesteziklerin toksik etkilerini gii¢clendirir.

Iyilesme, lidokainin santral sinir sisteminden redistrilbisyonu ve metabolizasyonu ile

gergeklesir. Cok yliksek miktarlarda kullanilmadiysa iyilesme hizli olabilir.

Kardiyovaskiiler sistemdeki toksik etkiler, sistemik dolasimdaki lidokainin yliksek diizeylere
cikmas1 durumunda ortaya ¢ikar. Bu durumda belirgin hipotansiyon, bradikardi, aritmi ve

kardiyovaskiiler kollaps goriilebilir.

Genel anestezi altindaki hastalar veya benzodiyazepin veya barbiturat gibi ilaglar ile ileri
sedasyon saglanmis hastalar haric, diger hastalarda kardiyovaskiiler toksik etkiler, genellikle

merkezi sinir sistemi toksisite belirtilerinden 6nce olmaktadir.

Akut toksisite tedavisi:
Akut sistemik toksisite belirtileri basladiginda, lokal anesteziklerin uygulanmasina derhal son

verilmelidir.

Gerekli 1ilaglar ve ekipman derhal saglanmalidir. Tedavideki hedef, oksijenizasyonun
devaminin saglanmasi, konviilsiyonlarin durdurulmasi ve kan dolagimmin desteklenmesidir.
Oksijen verilmeli ve gereken durumlarda yapay solunuma baslanmalidir. Konviilsiyonlar 15-
30 saniye icinde kendiliginden kesilmezse ventilasyonun kolaylastirilmasi amaci ile
intravendz yoldan 1-3 mg/kg tiopenton sodyum veya 0.1 mg/kg diazepam (daha yavas etki
eder) verilmelidir. Uzun siireli nobetlerde hastanin solunumu ve oksijen alimi tehlikeye
girmektedir. Kas gevseticilerin enjekte edilmesi (1 mg/kg siiksinilkolin) hastanin ventilasyonu
ve oksijenizasyonu i¢in daha uygun bir islemdir, ancak bu durumda trakeal entiibasyon ve
yapay solunum gerektiginden sadece bu tiir girisimlerde deneyimli olan kisiler tarafindan

kullanilmalidir.



Eger kalp baskilanmas1 ( hipotansiyon ve bradikardi) meydana gelirse, intravendz yoldan bir
vasopressOr ajan (5-10 mg efedrin) uygulanmali ve gerekirse, 2-3 dakika sonra

tekrarlanmalidir.

Kalp durmasi durumunda derhal kardiyopulmoner resiisitasyona baglanmalidir. Lokal
asidozun diizeltilmesi, oksijen tedavisi, ventilasyon ve dolasim destegi siirdiiriilmesi gereken
onemli islemlerdir, ¢linkii hipoksi ve asidoz lokal anesteziklerin sistemik toksisitesini

artirabilir.

Cocuklara yagslar1 ve kilolar1 ile oranli dozlar verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Topikal anestezikler
ATC kodu: NO1BBO02

VEMCAINE, mukoz membrana uygulanir ve mukozalarda yaklagik 10-15 dakika siiren bir
yiizeysel anestezi saglar. Anestezik etkisi, uygulama bdlgesine bagli olarak 1-5 dakika i¢inde

baslar.

Lidokain, diger lokal anestezikler gibi, sinir membrani1 boyunca sodyum iyonlarmin iceriye
dogru hareketlerini onleyerek sinir lifi boyunca uyari yayilimmin tersinir blokajina neden
olur. Amid tiirevi lokal anesteziklerin sinir membranmin sodyum kanallar1 icinde hareket

ettigi diisliniilmektedir.

Lokal anestezik ilaglar ayn1 zamanda beyin ve kalp kasindaki uyarilabilir membranlarda
benzer etkiler gosterir. Eger asir1 miktarda ila¢ hizla sistemik dolasima girerse, santral sinir

sistemi ve kardiyovaskiiler sistemlerden dogan toksisite semptomlar1 ve belirtileri gdzlenir.

Santral sinir sistemi toksisitesi daha diisiik plazma konsantrasyonlarinda ortaya ¢iktig1 i¢in
genellikle kardiyovaskiiler etkilerden ©once olur. Lokal anesteziklerin kalp iizerindeki

dogrudan etkileri yavas iletim, negatif inotropizm ve en sonunda kalp durmasidir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Lidokain mukoz membranlara topikal uygulama sonrasi emilime ugrar. Emilim orani ve
siiresi uygulanan toplam doza ve ilacin konsantrasyonuna, uygulama alaninin 6zelligine ve
uygulamanin siiresine baghdir. Genel olarak, topikal uygulanan lokal anesteziklerin emilim
orani intratrakeal ve brongiyal uygulamalardan ¢ok daha hizlidw. Bu nedenle bu tiir
uygulamalar plazma konsantrasyonlarmin ve dolayisiyla konviilsiyon gibi toksik
semptomlarin goriilme riskinin artmasina neden olabilir. Lidokain gastrointestinal kanaldan

oldukca iyi emilir fakat ilk ge¢is metabolizmasina genis dl¢iide maruz kalir.

Dagilim:

Lidokainin plazma proteinlerine baglanmasi ilag konsantrasyonuna baglidir ve konsantrasyon
arttikca baglanan fraksiyon azalir. Her ml’deki serbest bazin 1 ila 4 mikrogram
konsantrasyonlarinda, lidokainin %60 ila %80’1 proteinlere baglanir. Plazma proteinine
baglanma baskin olarak alfa-1-glikoprotein’e olur. Kan-beyin engelini ve plasental bariyeri

muhtemelen pasif difiizyonla gecer.

Biyotransformasyon:

Lidokain esas olarak karaciger yolu ile metabolize olur. Metabolitler ve degismemis ilag
bobrekler yoluyla itrah edilir. Biyotransformasyon, oksidatif N-dealkilasyon, halka
hidroksilasyonu, amid bagmin ayrilmasi ve konjugasyonu kapsar. N-dealkilasyon, major
biyotransformasyon yolagi ile monoetilglisin ksilid (MEGX) ve glisin ksilidid (GX) ortaya
cikar. Bu metabolitlerin farmakolojik/toksikolojik etkileri benzer fakat lidokainden daha az
giicliidiir. Idrardaki temel metabolit 4-hidroksi-2,6-dimetilanilin konjugatidir.

Eliminasyon:

Intravendz bolus seklinde verilen lidokainin yaklasik %90°1 metabolitleri seklinde atilir,
%10’u ise degismeden itrah edilir. Uygulandiktan sonra lidokainin ve MEGX’ in eliminasyon
yart Omrii swast ile 1.5-2 ve 2.0 saattir. Hizli metabolize olmalarindan Gtiirii

farmakokinetikleri karaciger fonksiyonlarindaki tiim degisikliklere duyarhdir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur.
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Hastalardaki karakteristik ozellikler

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ilacin yarilanma siiresi iki kat veya daha fazla artar.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi lidokainin farmakokinetigini etkilemez fakat metabolitlerin birikmesine

yol acar.

Farmakokinetik/farmakodinamik iliskiler

Asidoz, santral sinir sistemi stimulanlari ve depresanlarin kullanilmasi gibi faktorler
lidokainin santral sinir sistemi diizeylerini etkiler ve sistemik etkiler olusmasina yol agar.
Objektif advers belirtilerin her ml’de 6.0 mikrogram serbest baz iizerinde artan vendz plazma

diizeyleri ile belirginligi artar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
5.3.1. Ureme toksikolojisi

Lidokain 1yi bilinen bir etkin maddedir.

Hayvan calismalarinda yiiksek dozlarda lidokain sonrasi ortaya ¢ikan toksisite santral sinir
sistemi ve kardiyovaskiiler sistemler iizerindeki etkilerden olusmaktadir. Ureme toksisitesi
calismalarinda ilaca bagli advers etki gozlenmemistir, lidokain in vitro veya in vivo
mutajenisite testlerinde mutajenik potansiyel gostermemistir. Bu ila¢ i¢in terapdtik kullanim

alan1 ve siiresinden dolay1 lidokain ile kanser ¢aligmalar1 yapilmamustir.

Lidokain ile yapilan genotoksisite testleri mutajenik potansiyele dair bir kanit gostermemistir.
Lidokainin bir metaboliti olan 2,6-dimetilanilin, baz1 genotoksisite testlerinde zayif aktivite
kanit1 gostermistir. 2,6-dimetilanilin metabolitinin kronik maruziyeti degerlendiren klinik
oncesi toksikoloji ¢aligmalarinda karsinojenik potansiyeli oldugu gdosterilmistir. Lidokainin
aralikli kullanimindan hesaplanan maksimum insan maruziyeti ile klinik 6ncesi ¢aligmalarda
kullanilan maruziyetin karsilastirildigr risk degerlendirmeleri klinik kullanim i¢in genis bir

giivenlik araligini isaret etmektedir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Etanol (% 96)

Polietilen glikol

Muz aromasi

Nane aromasi

Sodyum sakarin

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklaymiz. Dondurmayiniz.

8°C’nin altindaki sicaklikta saklandiginda ¢okme (presipitasyon) goriilebilir. Bu ¢okme ilag
oda sicakliginda tutuldugunda kaybolur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda &lgiilii valfli renksiz cam sise ve 1 adet plastik uygulama kaniilii bulunur. Olgiilii

sprey pompast ile 50 ml cam sprey siseleri (yaklasik 500 sprey dozu).

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

Sprey agizlig1 son pozisyonuna getirilmistir. Daha fazla biikiilmemelidir. Sise bittikten sonra
sprey agizligi tekrar kullanilmamali ve kullandiktan hemen sonra atilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
VEM ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2

(Cankaya / Ankara
Telefon :(0312) 42743 57-58
Faks :(0312) 42743 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
210/37

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 29/12/2006

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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