KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

CUT film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiMI

Etkin madde:
Naproksen sodyum 550 mg
Kodein fosfat 30 mg

Yardimer maddeler

Laktoz monohidrat 99 mg

Yardimei maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Film Tablet.

CUT film tabletler turuncu renkli ovaldir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

Norolojide: Migren profilaksisi ve akut migren krizi tedavisi, nevralji, siyatalji,
miyalji.

Jinekolojide: Dismenore ve rahim i¢i ara¢ uygulamasinda ve analjezi saglamak
amaciyla.

Dis hekimliginde: Agnli dental problemler, dis gekimi sonrasi goriillen agrilarda
analjezik ve antiinflamatuar olarak.

Cerrahi ve travmatolojide: Burkulma, gerilme gibi spor kazalari ve postoperatif
agrilarda.

Kas-iskelet sistemi hastaliklarinda: Bursit, tendinit, sinovit, tenosinovit, lumbago.




Enfeksiyoz hastaliklarda: Spesifik tedaviye ilave olarak analjezik, antiinflamatuar ve
antipiretik amagla.

Romatizmal hastaliklarda: Romatoid artrit osteoartrit, ankilozan spondilit, juvenil
romatoid artrit ve akut gut tedavisinde kullamlir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Migren profilaksisinde: Giinde 2 defa 1’er tablet, 4-6 hafta iginde diizelme olmazsa
ilag kesilmelidir.

Migren tedavisinde: Muhtemel bir krizin ilk belirtisinde 2 tablet. Gerekirse ilk dozdan
en az yarim saat sonra verilmek kaydiyla ayni giin i¢inde 'z - 1 tablet daha verilebilir.

Jinekolojik endikasyonlarda: Uterus relaksasyonu ve analjezi amaciyla: Baglangigta 1
tablet, daha sonra 6-8 saatlik aralarla ' tablet.

Akut Gut'ta: {lk giin 1% tablet ile baslanir, 8 saat sonra 1 tablet daha verilir. Daha
sonraki giinlerde 8 saatlik aralarla kriz geginceye kadar ' tablet seklinde devam edilir.

Yetiskinlerde dental problemler post-operatif agnlar ve diger agnlarda analjezik ve
antipiretik amagla: Baglangigta 1 tablet verilmeli, daha sonra 6-8 saatlik aralarla 2
tablet ile devam edilmelidir.

Yetiskinlerde romatoid artrit, osteoartrit ve ankilozan spondilitte:

Baslangi¢ tedavisi: Genellikle 12 saatlik aralarla giinde 2 defa alinan 1-2 tablettir.

L.

Siddetli gece agris1 ve/veya sabah katilig: sikayetleri olanlarda.

2. Yiiksek dozda kullanilan baska bir antiromatizmal ilagtan CUT’a gegilmesi
diigiiniildiigii durumlarda,

3. Agrimin nde gelen belirti oldugu osteoartritli hastalarda, tedaviye giinde 172-2 tablet ile
baslanmali ve birkag hafta devam edilmelidir.

idame tedavisi: 12 saat aralarla alinan 1-2 tablet seklinde yapilir. Sabah ve aksam dozlar
hastanin dnce gelen sikayetlerine (gece agrisi, sabah katihigi vb.) gore diizenlenir.

CUT idame tedavisinde giinde 1-2 tabletlik sabah ve aksam verilen tek dozlarla da etkindir.

Giinliik naproksen dozu 1375 mg’1 ve kodein dozu 90 mg’1 asmamalidr.

Uygulama sikhg ve siiresi:

Tedavinin siiresine hekim karar vermelidir.




Belirtilen tedavi siiresinin tamamlanmasindan sonra tedavinin devam edip etmeyecegi hekim
tarafindan kontrol edilmelidir.

Uygulama sekli:

CUT film tablet yeterli miktarda siv1 ile birlikte alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Bébrek fonksiyonlari bozuk olanlarda naproksen’e ait dozaj ayarlamas: bildirilmemistir ancak
dikkatle kullamlmalidir ve bu hastalarda serum kreatinin ve/veya kreatin klerensinin
izlenmesi tavsiye edilmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda naproksen’e ait dozaj ayarlamasi
bildirilmemistir ancak dikkatle kullaniimalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Naproksen sodyum, 16 yasindan kiiciik cocuklarda kullamlmamalidir.
Kodein, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yashilarda ilacin eliminasyonu azalabileceginden doz konusunda dikkatli olunmali, etkili en
diisiik doz kullamimalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Naproksen sodyum’a ve kodeine asirt duyarl olanlarda kullaniilmamalidur.

Asetilsalisilik asit’e ve diger nonsteroid antiinflamatuarlara kargi astim, rinit ve irtiker gibi
allerjik reaksiyonlar gosteren hastalarda, bu grup ilaglar arasinda gapraz alerjik reaksiyonlar
olugabileceginden kullamlmamahdir. Bu hastalarda naproksen sodyum tedavisi ile siddetli
anaflaktik reaksiyonlar bildirilmistir.

Aktif mide veya duodenum iilserleri olan hastalarda kullanilmamalidir.

Her ikisi de, plazmada naproksen iyonu olarak dolasacagindan, naproksen igeren preparatlarla
birlikte kullanilmamalidir.




4.4 Ozel kullamm uyarilar ve énlemleri
Naproksen sodyum:
Gastrointestinal hastalik anamnezi bulunan hastalara yakin bir takip altinda verilmelidir.

Agir kanama ve perforasyon da dahil ciddi gastrointestinal yan etkilerin kiimiilatif insidans,
Naproksenin (veya diger nonsteroid antienflamatuar ilaglarin) kullanmilma siiresi arttik¢a
hemen hemen dogrusal olarak yiikselir. Biitiin nonsteroid antiinflamatuar ilaglarda ilag
dozunun artmasiyla baglantili olabilecek yan etki artis1 goriilebilir.

Kalp yetmezligi, kalp fonksiyon bozuklugu, karaciger fonksiyon bozuklugu ve sodyum
kisitlamasinin s6z konusu oldugu hastalarda kullamlirken dikkatli olunmalidir. (Bir tablet
yaklagik 50 mg Sodyum igerir).

Bobrek fonksiyonlari bozuk olanlarda dikkatle kullanilmali ve bu hastalarda serum kreatinin
ve/veya kreatin klerensinin izlenmesi tavsiye edilir.

Karaciger fonksiyon testlerinden bir veya daha gogunun nonsteroid antienflamatuar ilaglar ile
yiikseldigi bildirilmigtir.

Trombosit agregasyonunu azaltip, kanama zamanim uzatir. Bu durum kanama zamani
saptanmasi sirasinda g6z 6niinde bulundurulmalidir. Antikoagiilan tedavisindeki hastalarda
Naproksen sodyum tedavisi kanama riskini artirir. Boyle durumlarda yarar/risk
degerlendirmesi yapilmalidir.

Cocuklarda: 16 yasindan kiigiik gocuklarda kullaniimamalidir.
Kodein:

Kodein, diger santral sinir sistemi depresanlan alan hastalarda aditif etki olugturabileceginden
bu hastalarda dikkatli olunmalidir.

Kodein morfin tipi ilag bagimlilig1 yapabilir. Ozellikle uzun siireli kodein kullanimi sonras
olusabilecek bagimhlik ilag kesilmesini takiben yorgunluk, sinirlilik gibi bulgular seklinde
ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle uzun siireyle kullanilacaksa doktor gozetiminde alinmalidir.

Yaglilarda: Yaslilarda ilacin eliminasyonu azalabileceginden doz konusunda dikkatli
olunmal, etkili en diisiik doz kullaniimalidir.

Cocuklarda: Cocuklarda kullamlmamahdir.
CUT film tablet, 99 mg laktoz igermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz

yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalan gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Hidantoin, sulfonamid ya da sulfoniliireler gibi proteinlere yiiksek oranda baglanan ilaglari
alan kisilerde naproksen sodyum bu ilaglar1 protein baglarindan koparip kendi




yerleseceginden onlarin etkisini gii¢lendirebilir. Boyle durumlarda gerekirse doz ayarlamasi
yapilmalidir. Aym sekilde, oral antikoagiilan alanlarda dikkat edilmelidir. (Antikoagiilan
dozunun yeniden ayarlanmasi gerekebilir).

Probenesid, naproksen sodyum ile birlikte verilirse, naproksen sodyum’un yarlanma dmri
belirgin olarak artar. Metotreksat ile birlikte kullanilirsa metotreksat’in tiibiiler ekskresyonu
azalacagindan toksisitesi artabilir. Bu bakimdan dikkatle kullanilmalidir.

Propranolol ve diger beta blokerlerin antihipertansif etkisini azaltabilir. Furosemid’in
natriiiretik etkisinin bazi nonsteroidal antienflamatuar ilaglarla inhibe oldugu bildirilmistir.

Renal lityum klerensinin inhibisyonu suretiyle plazma lityum konsantrasyonu artabilir.

Naproksen sodyum tedavisine, siirrenal fonksiyon testlerinden 48 saat 6nce gegici olarak ara
verilmesi dnerilir. 17- ketosteroid testlerinin sonuglarim kanstirabilir. Aym sekilde idrarla 5
HiAA ( 5- hidroksi-indol-asetik asit) testlerini de etkileyebilir.

Biitiin nonsteroid antiinflamatuar ilaglar, ADE (angiotensin I - doniistiiren enzim) inhibitorleri
kullantm ile birlikte goriilebilen bobrek yetmezligi riskini arttirabilir.

Naproksen’in  zidovudine metabolizmasini etkileyerek plazma zidovudine diizeylerini
yiikselttigini in-vitro galigmalar ile gostermistir. Bu nedenle zidovudine dozlar1 dikkatle
ayarlanmalidir.

NSAii’ler antikoagulan etkileri arttirabildiginden, NSAii’lerin varfarin ya da heparin gibi
antikoagulanlarla birlikte kullammu, direkt bir medikal gozetim altinda olmadikca giivenli
goriilmemektedir.

Siklooksijenaz-2 selektif inhibitorleri ~dahil diger analjezikler: Advers etki riski
artabileceginden iki ya da daha fazla NSAIi (Aspirin dahil)’in birlikte kullammindan
kaginilmalidir.

Diiiretik etki azalmis olacagindan, naproksen ve ditiretikler birlikte kullanildiginda dikkatli
olunmalidir. Diiiretikler NSAIi’lerin nefrotoksisite riskini arttirabilir.

NSAfl’ler kardiyak glikozidlerle uygulandiginda, kardiyak yetmezligi siddetlendirebilir,
glomeruler filtrasyon hizini azaltabilir, plazma kardiyak glikozid seviyelerini arttirabilir.

Tiim NSAii’lerde oldugu gibi siklosporinle birlikte kullanildiginda, artmis nefrotoksisite
riskinden dolay dikkatli olunmasi gerekir.

NSAIl’ler mifepristonun etkisini azaltabileceginden mifepriston uygulamasindan sonra 8-12
giin boyunca NSAII’ler kullaniimamalidur.

Diger NSAil’lerde oldugu gibi kortikosteroidlerle birlikte uygulandiginda, artmis
gastrointestinal iilserasyon ya da kanama riskinden dolay1 dikkatli olunmalidir.

Hayvan gahsmalarindan elde edilen veriler, NSAIi’lerin kinolon antibiyotikleri ile iligkili
konviilsiyon riskini arttirabilecegini gostermistir. Kinolon kullanan hastalar konviilsiyon
gelismesi ile ilgili artmig risk altinda olabilir.




Bazi antasidlerin (magnezyum oksit veya aliiminyum hidroksit) ve siikralfatin bir arada
verilmesi naproksenin emilimini geciktirebilir.

Diger NSAll’lerde oldugu gibi, naproksen ile aspirinin bir arada verilmesi yan etkilerde
potansiyel artig nedeniyle dnerilmemektedir.

Selektif serotonin geri alim inhibitorleri NSAIl’ler ile kombine edildiklerinde artmig
gastrointestinal kanama riski vardir. S6z konusu ilaglarin NSAil’ler ile birlikte
kullanimlarinda dikkatli olunmalidir

Antiplatelet ajanlar ile NSAII’ler birlikte kullanildiginda, gastrointestinal kanama riski artar.
NSAIi’ler takrolimus ile birlikte verildiginde, muhtemel nefrotoksisite riski mevcuttur
Alzheimer hastalig riski olanlarda dikkatli kullamimasi gerekmektedir

Kodein; Monoamin oksidaz simfindan olan ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarla
etkilesim ve gegimsizlik yaptigindan bu ilaglarla birlikte kullamlmamalidir. Narkotik
analjezikler, alkol, genel anestezikler, trankilizanlar, sedatif hipnotikler, iskelet-kas
gevseticilerinin etkilerini arttirip santral sinir sistemi depresyonuna neden olabilir.

Kodein, alkoliin etkisini potansiyelize edebilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim galigmas tespit edilmemistir.

Pediyatrik Popiilasyon

Pediyatrik popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmas: tespit edilmemigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Naproksen: Gebelik kategorisi 1. ve 2. trimesterde C, 3. trimesterde D’dir.

Kodein: Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Naproksen

Bu tiir diger NSAI ilaglarda oldugu gibi, Naproksen sodyum hayvanlarda dogumu

geciktirebilir ve fetus kardiovaskiiler sistemini etkiler (duktus arteriozusun kapanmasi). Bu
nedenle ¢ok gerekmedikge ilag gebelikte kullanmlmamalidir. Naproksen sodyum’un gebelikte,




zellikle ilk ve tgiincii trimesterinde kullammu, hastaya saglayacag yararlar ve getirecegi
risklerin gayet iyi bir sekilde degerlendirilmesini gerektirir.

CUT’1n gebelik ve/veya fetus/yeni dogan {izerinde farmakolojik etkileri bulunmamaktadur.

CUT gerekli olmadik¢a (bunun kosullarni  belirtilmelidir) ~ gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Kodein:

CUT’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar {izerinde
yapilan aragtirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz Kisim 5.3). insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Kesinlikle gerekli ise ve ancak risk/yarar durumu dikkatle degerlendirildikten sonra
hamilelerde kullaniimahdir.

Gebelik donemi

Naproksen: Naproksen sodyum’un gebelikte, ozellikle ilk ve iigiincii trimesterinde kullanim,
hastaya saglayacag yararlar ve getirecegi risklerin gayet iyi bir sekilde degerlendirilmesini
gerektirir. Cok gerekmedikge gebelikte kullanilmamalidir.

Kodein: Cok gerekmedikge gebelikte kullanilmamalidir

Laktasyon donemi

Naproksen sodyumun anne siitiinde CUT"1n terapdtik dozlan emziren kadinlarda uygulandig
takdirde memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek 6l¢iide atilmaktadir.

Naproksen sodyum, anne siitine plazmadakinin % 1’i oraminda gegeceginden emziren
doneminde kullamlmamalidir.

Kodein: Anne siitiine gegebileceginden emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Kodeinin sedatif etkisinden dolay: hastalarin ara¢ ve makine kullammi sirasinda dikkatli
olmalar tavsiye edilmektedir.




4.8 istenmeyen etkiler

flaca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmigtir:

Sikliklar su sekilde tammlamir: ¢ok yaygin (= 1/10); yaygmn (> 17100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar

Seyrek: Agraniilositoz, aplastik anemi, eozinofili, hemolitik anemi, l16kopeni, trombopeni.
Sinir sistemi hastahklan

Cok yaygin: Basagrisi.

Yaygin: Sersemlik hissi, uyusukluk, basdonmesi.

Seyrek: Aseptik menenjit, algilama bozuklugu, konviilsiyon, depresyon, riiya anormallikleri,
konsantrasyon bozuklugu, uykusuzluk, halsizlik, kas agrisi, kas gii¢stizligi.

Kardiyak hastahklan

Yaygin: Dispne, 6dem, garpinti.

Seyrek: Kalp yetmezligi, hipertansiyon, pulmoner dem, vaskiilit.
Gastrointestinal hastahklan

Cok yaygin: Dispepsi.

Yaygin: Karin agrisi, konstipasyon, gogiiste yanma hissi, bulanti, diyare, stomatit.

Seyrek: Karaciger enzimlerinde yiikselme, kolit, 6zofajit gastrointestinal kanama ve/veya
perforasyon, hematemez, hepatit, ikter, melena, peptik olmayan gastrointestinal {ilser,
pankreatit, peptik iilser, tilseratif stomatit, kusma.

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklan

Seyrek: Astim, eozinofilik pnémoni.

Deri ve deri alti doku hastahklar
Yaygin: Ekimoz, prurit, dermatit, purpura, terleme.

Seyrek: Alopesi, epidermal nekroliz, eritema multiforme, eritema nodosum, liken planus, ras,
sistemik lupus eritematozus, Stevens-Johnson sendromu, lirtiker, fotosensitivite.

Biobrek ve idrar hastahklar:

Seyrek: Hematiiri, hiperkalemi, interstisyel nefrit, nefrotik sendrom, bébrek yetmezIigi, renal
papiller nekroz, artmis serum Kreatinini.



Genel bozukluklar
Yaygin: Susama hissi, gorme ve isitme bozuklugu, tinnitus.

Seyrek: Isitme kaybi, korneal opasite, papillitis, retrobulber optik nevrit, papilla Gdemi,
anafilaktoid reaksiyon, anjiyondrotik 6dem, ates.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Belirgin doz asimi bas donmesi, mide yanmasi, hazimsizlik, bulanti, kusma ile kendini
gosterir. Fazla sayida tabletin yanhshkla ya da kasith olarak alinmasi durumunda mide
bosaltilmali ve bilinen destekleyici énlemler alinmalidir. Naproksen yiiksek oranda plazma
proteinlerine baglandigindan hemodiyalizle plazma konsantrasyonu azaltilamaz.

Kodeinin asin1 dozlan ile olusan solunum depresyonuna ve komaya karsi destek tedavi
yaninda spesifik antagonist naloxon hidrokloriir i.v, s.c veya im kullamlabilir. Hasta
monitorize edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik grubu:
Naproksen: Antiinflamatuarlar ve Antiromatik Uriinler

Kodein: Opium alkaloidleri ve tiirevleri
ATC Kodu: MO1BX

Naproksen sodyum antiinflamatuar ve antipiretik etkiye sahip non-narkotik bir analjeziktir.
Naproksen sodyum (2-naftalenasetik asit, 6-metoksialfametil, sodyum) nonsteroid
antienflamatuar ilaglarin arilasetik asit grubundandir.

Antiinflamatuar etkisini adrenalektomili hayvanlarda bile gosterir. Bu durum etki
mekanizmasinin hipofiz-adrenal yolu ile gergeklesmedigini gostermektedir. Diger nonsteroid
analjezik antiinflamatuar ilaglar gibi Naproksen sodyum da prostaglandin sentezini inhibe
eder.

Naproksen sodyum bir santral sinir sistemi depresami degildir ve metabolizma enzimlerini
aktive etmez.

Kodein giiclii analjezik etkisi yaninda santral sinir sistemini deprese eden opioid
analjeziktir.Santral sinir sistemi opiyat reseptorleri {izerine agonist etki gosterir.Ortaya ¢ikan
farmakolojik etkiler siklik AMP gibi baz1 ikinci mesajcilar iizerinden gergeklesir.Siklik
adenozin monofosfat adenilat siklaz enzimi tarafindan sentezlenen ikinci bir
mesajcidir.Opiyat reseptorleri bu ikinci mesajciya G-protein aracilif ile baglanirlar.Opiyatin
reseptore baglanmasi, G-protein kompleksi tizerinde bulunan guanozin difosfatin, guanozin




trifosfat ile degisimini stimiile eder.Opiyat agonistleri adenilat siklaz: etkin bir gekilde inhibe
ederek inrtaselliiler adenozin monofosfat diizeyini disiiriirler.Diger aragtirmalar mii,delta ve
kappa reseptorlerinin iyon kanallan ile iliskili olduklarim ve katyonlarin hiicre igine girigini
kontrol ettiklerini ortaya koymustur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim

e Naproksen sodyum suda kolay erir ve oral olarak alindiktan sonra gastrointestinal
kanaldan siiratli ve tam olarak emilir. Bu hizh ve tam emilim sonucu agrinin
giderilmesi alindiktan 20 dakika sonra belirgin bir sekilde baglar.

e Kodein, agiz yolundan alimmim takiben iyi ve tam olarak emilir. 15-30 dakika sonra
analjezik etkisi baslar ve bu etki 4-6 saat devam eder.

Dagilim

e Naproksen doruk plazma diizeyine 1-2 saatte ulagir ve normalde 4-5 dozdan sonra bu
doruk diizey sabit hale gelir. Ortalama plazma yar1 6mrii yaklasik 13 saattir ve tedavi
dozlarinda % 99°dan fazlasi plazma proteinlerine baglanir.

e Kodein, doruk plazma konsantrasyonuna | saat sonra ulasir.

Biyotransformasvyon ve eliminasyon

e Verilen dozun yaklasik %95°i Naproksen, 6-0 dezmetil Naproksen veya konjugatlar
seklinde idrarla atilir. Atilim orani, ilacin plazmadan kaybolma oramna aynen
uymaktadir.

e Kodein, biiyiik oranda karacigerde metabolize olur, norkodein, serbest ve konjuge
morfin olarak idrarla atilir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Naproksen

Oral letal doz (LDsy );

= Siganlarda 543 mg/kg

= Farelerde 1234 mg /kg

= Hamsterlerde 4110 mg/kg
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Kodein

LD50 (oral) sigan:

LD50 (intravendz) sigcan
LD50 (subkutan) sigan:
Kodein fosfat

LD50 (oral) sigan:

LLD50 (intravenz) sigan:
LD50 (subkutan) sigan:

LD50 (intramuskiiler) sigan:

427 mg/kg
75 mg/kg
229 mg/kg

266 mg/kg
54 mg/kg

365 mg/kg
208 mg/kg

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Mikrokristalin seliiloz (Tip 101)
Krospovidon (Kollidon CL)
Povidon K-30

Talk

Koloidal silikondioksit (200)
Magnezyum stearat

Opadry 11 33G23819

6.2 Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3 Raf 6mrii

24 ay
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6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ve 20 tabletlik AI-PVC/PVDC blister ambalajlarda.

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

Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdica Ilag San. ve Tic. A.S.

Kore Sehitleri Caddesi No:19 34394
Zincirlikuyu / Istanbul

Tel: 0212 365 49 00

Faks: 0212 272 90 46

8. RUHSAT NUMARASI
233/9

9. iLK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 30.06.2011

Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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