KISA URUN BILGISI
1. BESERI T1BBi URUNUN ADI
OXICUT 20 mg Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Oksikodon hidrokloriir .......... 20 mg (17,93 mg oksikodon’a esdeger)

Yardimci maddeler:
Sodyum lauril siilfat ............. %0.08 a/a

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1° e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Sert kapsiil (kapsiil)
Kapsiiller, ‘20’ ile isaretlenmis acik pembe govdeli ve “OXY” ile isaretlenmis kahverengi kapaklidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Sadece opioid analjezikler ile yeterince kontrol edilebilen, siddetli agrilarda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigx ve siiresi

Dozaj agrinin siddetine ve hastanin tedaviye bireysel duyarliligina baghdir. Asagidaki genel doz

onerileri uygulanir:

12 vas tizeri adolesan ve vetiskinler icin:

Doz baslatilmast:

Genel olarak, opioid kullanmamis hastalarda baslangic dozu 6 saat araliklarla verilen 5 mg
oksikodon hidrokloriirdiir. Halihazirda opioid alan hastalar dnceki opioid tedavileri ile tecriibeleri
dikkate alinarak daha yiiksek dozlar ile tedaviye baslayabilirler.

Oksikodondan o6nce oral morfin alan hastalar giinlik dozlarmi asagidaki orana dayanarak
almalidirlar: 10 mg oral oksikodon, 20 mg oral morfine esdegerdir. Bunun, oksikodon hidrokloriir
kapsiillerin gerekli dozu igin bir kilavuz oldugu dikkate alinmalidir. Hastalar-aras1 degiskenlik herbir
hasta i¢in uygun dozun dikkatlice uygulanmasini gerektirir.

Doz ayarlamalarr:

Agrinin artan siddeti dozun artisin1 gerektirecektir. Doz agrinin geg¢mesini saglamak i¢in eger
gerekirse en sik giinde bir defa olmak {izere dikkatlice ayarlanmalidir. Bunu yaparken dozlama araligi
4 saate indirilebilir. Herhangi bireysel hasta i¢in dogru doz agriy1 kontrol eden ve dozlama periyodu
boyunca iyi tolere edilendir.



Hastalarin ¢ogunlugu 400 mg’ dan daha fazla giinliik doza gerek duymayacaktir. Ancak, baz1 hastalar
daha yiiksek dozlar isteyebilir.

Uygulama sekli
Oral kullanim i¢indir.

OXICUT, belitlenmis olan dozda sabit cizelge kullanilarak uygulanmalidir fakat her 4 -6 saatten
daha sik olmamalidir.

Kapsiiller yiyecekler ile birlikte veya tek basina yeterli miktar sivi ile alinabilir.
OXICUT alkollii icecekler ile birlikte alinmamalidir.

Uygulama siiresi

OXICUT gerekli oldugundan daha uzun siire alinmamalidir. Eger hastaligin tipine ve siddetine gore
uzun-siireli tedavi gerekli ise tedavinin devam edip etmeyecegi ve hangi diizeyde devam edecegini
belirlemek icin dikkatli ve diizenli takip gereklidir. Eger opioid tedavisi daha fazla endike degilse
yoksunluk sendromu belirtilerini 6nlemek i¢in giinliikk dozun kademeli olarak azaltilmasi 6nerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
OXICUT 12 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in Onerilmez ¢iinkii bu yas grubu i¢in giivenlilik ve
etkililik belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Karaciger ve/veya bobrek fonksiyonlarinda bozulma ile ilgili klinik belirti goriilmeyen yash
hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gerekmez.

Karaciger / bobrek yetmezligi:
Bobrek veya karaciger fonksiyonlarinda bozulma olanlar eger daha 6nce opioid kullanmadilar
ise baglangicta, o6nerilen yetiskin dozunun yarisin1 almalidirlar.

Diger 6zel durumlar:
Diisiik viicut agirligi olan veya tibbi {iriinlerin yavas metabolize edildigi hastalar eger daha
once opioid kullanmadilar ise baslangicta, 6nerilen yetiskin dozunun yarisini almalidirlar.

Bu nedenle, en diislik 6nerilen doz, 6rn 5 mg, baslangi¢c dozu olarak uygun olmayabilir.
Doz uygulanmasi bireysel klinik durum ile uyumlu olarak ve mevcut olan uygun formiilasyon
kullanilarak gergeklestirilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e OXICUT, aktif maddeye veya igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1
duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

Hipoksi ve/veya hiperkapni ile birlikte siddetli solunum depresyonu.

Siddetli kronik obstriiktif pulmoner hastalik.

Kor pulmonale.

Siddetli bronsiyal astim.

Paralitik ileus.

Akut abdomen, gecikmis gastrik bosalma.



4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Yash veya gii¢siiz hastalarda, ciddi akciger, karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda, miksodem, hipotiroidizm, Addison hastaligi (adrenal yetmezlik), prostat hipertrofisi,
intoksikasyon psikozu (6rn. alkol), alkolizm, bilinen opioid bagimliligi, deliryum tremens, pankreatit,
safra yolu hastaliklari, safra veya ireterik kolik, beyin basincinin arttigi durumlar, dolagim
regiilasyonu bozukluklari, epilepsi veya nobet yatkinligi ve MAO inhibitorleri kullanan hastalarda
dikkatli olunmalidir.

Bagirsak ameliyatina girecek hastalara OXICUT uygulanmirken 6zel dikkat gsterilmelidir. Opioidler
sadece barsak fonksiyonu eski haline geldiginde operasyon-sonrasi uygulanmalidir.

Ciddi hepatik bozuklugu olan hastalar yakindan takip edilmelidir.

Solunum depresyonu opioidler tarafindan indiiklenen en belirgin risktir ve biiyilik olasilikla yaslilar
veya giigsiiz hastalarda ortaya ¢ikar. OXICUT 1n solunum depresant etkisi kanda ve bdylece beyin
omurilik sivisinda artmis karbondioksit konsantrasyonlarina neden olur. Predispoze hastalarda
opioidler kan basincinda ciddi azalmalara neden olabilir.

Oksikodon hidrokloriiriin uzun siireli kullanimi istenilen analjezik etkiye ulagmak i¢in daha yiiksek
dozlarin kullanimina neden olan tolerans gelisimine neden olur. Diger opiodlere karsi ¢apraz tolerans
vardir. Oksikodon hidrokloriiriin kronik kullanimi fiziksel bagimliliga neden olabilir. Tedavinin ani
kesilmesini takiben yoksunluk semptomlar1 ortaya ¢ikabilir. Eger oksikodon ile tedavi artik gerekli
degil ise yoksunluk sendromunun ortaya ¢ikmasini onlemek i¢in giinlik dozun kademeli olarak
azaltilmas1 onerilebilir.

Oksikodon hidrokloriir kapsiillerin primer bagimlilik potansiyeli vardir. Ancak kronik agrili
hastalarda belirtildigi sekilde kullanildiginda fiziksel veya psikolojik bagimliligin gelisme riski
belirgin derecede azalir veya farklilastirilmis tarzda degerlendirilmesi gereklidir. Kronik agrili
hastalarda fizyolojik bagimliligin esas insidans1 hakkinda higbir veri mevcut degildir. Alkol ve ilag
suistimali ge¢misi olan hastalarda OXICUT 6zel dikkat ile recete edilmelidir.

Operasyon-oncesi kullanilan oksikodon hidrokloriir kapsiillerin giivenilirligi belirlenmemistir ve
onerilemez.

Kotiiye kullanilan parenteral vendz enjeksiyon durumunda kapsiil igerigi ciddi, potansiyel olarak
Oliimciil olaylara neden olabilir.

Kapsiiller alkollii igecekler ile birlikte alinmamalidir ¢iinkii alkolli igkiler uyaniklik ve reaktivite
bozuklugunu artirir ve istenmeyen etkilerin sikligini artirabilir (6rnegin somnolans, solunum
depresyonu).

Pediyatrik popiilasyon
OXICUT 12 yasindan kiiciik c¢ocuklarda calisiimamustir. Kapsiillerin giivenilirligi ve etkinligi
gosterilmemistir ve bu nedenle 12 yasindan kiiclik ¢cocuklarda kullanim 6nerilmez.

OXICUT sodyum lauril siilfat igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olanlar igin géz dniinde
bulundurulmalidar.



4.5. Diger t1ibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Merkezi sinir sistemi depresanlar1 (6rn., sedatifler, hipnotikler, fenotiyazinler, noroleptikler,
anestezikler, antidepresanlar, kas gevseticiler, antihistaminler, antiemetikler) ve diger opioidler veya
alkol OXICUT’1n istenmeyen etkilerini, 6zellikle solunum depresyonunu artirabilir.

Antikolinerjikler (6rn., noroleptikler, antihistaminler, antiemetikler, antiparkinson ilaglari)
OXICUT 1n antikolinerjik istenmeyen etkilerini artirabilir (6rnegin konstipasyon, agiz kurulugu veya
miktiirisyon bozukluklari).

Simetidin OXICUT’1n metabolizmasini inhibe edebilir.

MAO inhibitorlerinin hiper veya hipotansif krizler ile MSS eksitasyonu veya depresyonu iireterek
narkotik analjezikler ile etkilestikleri bilinir (bakiniz boliim 4.4).

Sitokrom P450 2D6 ve 3A4’iin inhibisyonu OXICUT 1n konsantrasyonlarinda artiga neden olabilir.
Diger iliskili izoenzim inibitérlerinin OXICUT’1n metabolizmasi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.
Potansiyel etkilesimler dikkate almmalidir. OXICUT’1n sitokrom P450-enzimleri iizerine olan
potansiyel etkisi in vitro ve in vivo olarak ¢alisilmamustir.

Kumarin antikoagiilanlar, oksikodon hidrokloriir kapsiiller ile birlikte uygulandiginda, bireylerde
Uluslararast Normalize Oran (INR)’da klinik olarak o6nemli degisiklikler her iki yonde de
gbzlemlenmistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: 1. ve 2. trimesterde C. 3. trimesterde D

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

Hastalar oksikodon tedavisi sirasinda hamile kalirlarsa ya da hamile kalmayr planliyorlarsa
doktorlarma haber vermelidirler. Insanlarda smirli deneyim oldugu i¢in, OXICUT hamilelikte
yalnizca eger beklenen yarar fetusa olan potansiyel zarardan daha fazlaysa kullanilmalidir.

Gebelik donemi: .
OXICUT’1n gebe kadinlarda kullanimiyla ilgili yeterli veri mevcut degildir. OXICUT plasenta
igerisine geger.

OXICUT ile hayvan galigmalari herhangi teratojenik veya embriyotoksik etki gdstermemistir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar gebelik ve dogum {iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kisim 5.3).insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

OXICUT’m gebelik sirasinda uzun siireli uygulanmasi yenidogan bebekte yoksunluk semptomlarina
neden olabilir. Eger cocuk dogurma sirasinda OXICUT uygulanirsa yenidoganda solunum
depresyonuna yol acabilir. OXICUT gebelik sirasinda sadece dogmamis cocuk veya neonatale
faydasi, olas1 risklerden daha agir basiyor ise kullanilabilir.

Potansiyel solunum depresyonu ve/veya yoksunluk semptomlart nedeniyle annelerine gebelik
sirasinda OXICUT verilmis olan yeni doganlar yakindan takip edilmelidir.

OXICUT gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilamamalidir.



Laktasyon donemi:
OXICUT anne siitiine geger. Siit/plazma konsantrasyonu 3.4:1° dir. Siit emen ¢ocuk igin, 6zellikle
emziren anne tarafindan OXICUT’1n ¢oklu dozlarinm alimini takiben risk gozard: edilemez.

OXICUT ile tedavi siiresince emzirmeye ara verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Gebe kadinlarda yapilmis bir arastirma bulunmamaktadir. Oksikodon>un hayvanlarda belirli dozlarda
fertilite lizerine higbir etkisi yoktur (bkz; boliim 5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri).

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

OXICUT arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecek veya tamamen ortadan kaldirabilecek
kadar dikkat ve tepki diizeyinde bozulmalara yol agabilir

Stabil tedavide ara¢ kullanmanin genel olarak yasaklanmasi gerekli olmayabilir. Tedaviyi veren
doktor bireysel durumu degerlendirmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

OXICUT, solunum depresyonu, mioz, bronsiyal spazmlar ve diiz kas spazmlarma neden olabilir ve
okstirtik refleksini suprese edebilir

Istenmeyen etkiler, asagida viicut sistemlerine gore ve mutlak siklik olarak verilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1000, <1/100); seyrek (>1/10.000,
<1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Seyrek: Herpes simpleks.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Seyrek: Lenfadenopati.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Hipersensitivite reaksiyonlari.
Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar.

Endokrin hastahiklar:
Yaygin olmayan: Uygunsuz antidiiiretik hormon salimi sendromu.
Seyrek: Amenore

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Yaygin: Anoreksi, istah kaybi
Seyrek: Dehidrasyon, istah artisi.

Psikiyatrik hastahiklari

Yaygin: Ruh hali degisiklikleri (6rn. anksiyete, depresyon, 6fori), aktivite degisiklikleri (bazen
letarji, arasira ajitasyon, sinirlilik ve insomnia ile iliskili cogunlukla supresyon) ve kognitif
performansta degisiklikler (anormal diisiinme, konfilizyon) dahil ¢esitli fizyolojik advers reaksiyonlar.



Yaygin olmayan: Depersonalizasyon, halusinasyonlar gibi algida degisiklikler, libido azalmasi

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Somnolans, sersemlik, bas agrisi.

Yaygin: Senkop, parestezi.

Yaygin olmayan: Hem artmis hem de azalmis kas tonusu, titreme, istemsiz kas kasilmalari,
hipaestezi, koordinasyon bozukluklari, tat almada degisiklik, migren, vertigo.

Seyrek: Konviilsiyonlar, 6zellikle epileptik hastalarda veya konviilsiyonlara yatkinligi bulunan
hastalarda; amnezi.

Cok seyrek: Konugma bozukluklar1

Goz hastahiklar:
Yaygin olmayan: Lakrimasyon bozuklugu, mioz, gérme bozukluklari.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Hiperakuzi

Kardiyak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Supraventrikiiler tagikardi
Seyrek: Palpitasyonlar

Vaskiiler hastaliklar:
Yaygin: Hipotansiyon
Yaygin olmayan: Vazodilatasyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Solunum depresyonu, bronkospazm, dispne, higkirik.
Yaygin olmayan: Oksiiriik, farenjit, rinit, ses degisiklikleri.

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok yaygin: Konstipasyon, bulanti, kusma.

Yaygin: Agiz kurulugu, karin agrisi, diyare, eruktasyon, dispepsi.

Yaygin olmayan: Safra kolikleri, oral iilserler, gingivit, stomatit, flatulans.

Seyrek: ileus, dis eti kanamast, disfaji, susama, katranims1 diski, diste lekelenme ve hasar.

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Cok yaygin: Prurit.

Yaygin: Dokiintii dahil cilt erupsiyonlari.
Seyrek: Cilt kurulugu, fotosensitivite.
Cok seyrek: Urtiker, eksfolyatif dermatit.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Seyrek: Kas spazmi.

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Yaygin: Uriner retansiyon, idrar yapma diirtiisiinde artis.
Seyrek: Hematuri

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Yaygin olmayan: Erektil disfoksiyon



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari

Yaygin: Asteni, hiperhidroz ve hatta titreme.

Yaygin olmayan: Agr1 (6rn., gogiis agris1), 0dem, malasi, yoksunluk semptomlar1 ile fiziksel
bagimlilik.

Seyrek: Agirlik degisiklikleri (artma veya azalma), seliilit.

Yaralanma ve zehirlenme
Yaygin olmayan: Kazara yaralanmalar

4.9. Doz asim

Doz asiminin belirtileri

Mioziz, solunum depresyonu, somnolans, azalmis iskelet kasi tonusu ve kan basincinda diisme.
Siddetli vakalarda dolasim kolapsi, stupor, koma, bradikardi ve kardiyojenik-olmayan 6dem ortaya
cikabilir; oksikodon gibi kuvvetli opiodlerin yiliksek dozlarinin suistimali 6liimciil olabilir.

Doz asimi tedavisi
Solumun yolunun agik tutulmasina ve destekli ya da kontrollii ventilasyonun saglanmasina oncelikli
olarak dikkat edilmelidir.

Doz asimi durumunda opiat antagonistinin (6rn. 0.4 — 2 mg intravendz naloxone) intravendz
uygulanmasi endike olabilir. Tek dozlarin uygulanmasi 2-3 dakikalik araliklarda klinik duruma bagh
olarak tekrarlanmalidir. 500 ml izotonik salin veya % 5 dekstroz ¢ozeltisinde 2 mg naloksenenin
(0.004 naloksene/ml’ ye karsilik gelen) intravendz infiizyonu miimkiindiir. infiizyonun oran1 énceki
bolus enjeksiyonlara ve hastanin yanitina gére ayarlanmalidir.

Gastrik lavaj dikkate alinabilir.1 saat icerisinde 6nemli bir miktar yutulmussa, solunum yolunun
korunmus olmasi saglanarak aktif komiir kullanimi diisiiniilebilir (yetiskinler i¢in 50 g, cocuklar i¢in
10-159). Uzatilmig salimli preparatlar i¢in aktif komiiriin ge¢ uygulanmasinin faydali olabilecegini
diisiinmek mantikli olabilir; fakat bunu desteklemek i¢in hig¢ bir kanit yoktur.

Gegisi hizlandirmak icin uygun bir laksatif (6rn. PEG bazli ¢ozelti) faydali olabilir.

Destekleyici onlemler (suni solunum, oksijen temini, vasopresOrlerin uygulanmasi ve inflizyon
tedavisi) eger gerekli ise, eslik eden dolasim sokunun tedavisinde uygulanmalidir. Kalp krizi veya
kardiyak aritmiler durumunda kalp masaji veya defibrilasyon endike olabilir. Eger gerekli ise
desteklenmis ventilasyon ayrica suyun ve elektrolit dengesinin idamesi.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Dogal opium alkaloidleri
ATC kodu: NO2AA05

Oksikodon beyinde ve omurilikte kappa, mu ve delta opioid reseptorlerine afinite gosterir. Bu
reseptorlerde antagonistik etki olmadan opioid agonist olarak rol oynar. Terapotik etki esasen
analjezik ve sedatiftir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Oksikodonun mutlak biyoyararlanimi oral uygulamay: takiben % 60 — 87’ dir ve pik plazma
konsantrasyonu yaklasik 1 — 1.5 saat sonra elde edilir.

Dagilim:
Kararli durumda, oksikodonun dagilim hacmi 2.6 l/kg degerindedir ve plazma proteinlerine

baglanma oran1 % 38 — 45’ dir.

Biyotransformasyon:

Oksikodon bagirsak ve karacigerde sitokrom P450 sistemi vasitasiyla noroksikodon (CYP3A4) ve
oksimorfin (CYP2D6)’e ve ayrica birgok glukronid konjugatlarina metabolize olur. Metabolitlerin
toplam farmakodinamik etkiye katkis1 ilgisizdir.

Eliminasyon:
Kararli durumda plazma eliminasyon yarilanma-Omrii yaklagik 3 saattir. Oksikodon ve onun

metabolitleri idrar yoluyla atilir. Fekal atilim ¢alisiimamustir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Oksikodon hidrokloriiriin kapsiil formiilasyonunun uygulanmasindan sonra plazma konsantrasyonu 5
— 20 mg doz aralig1 boyunca dogrusal olarak artar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Oksikodonun erkek ve disi siganlarda 8 mg/kg viicut agirligina kadar olan dozlarda fertilite ve erken
embriyonik gelisim {izerine higbir etkisi yoktur ve sicanlarda 8 mg/kg’a kadar dozlarda ve
tavsanlarda 125 mg/kg viicut agirligi dozlarinda higbir malformasyonu indiiklememistir. Ancak,
tavsanlarda, istatistiksel degerlendirmede bireysel fetiislar kullanildiginda gelisim varyasyonlarinda
doz ile baglantili artis gozlemlenmistir (artan 27 presakral vertebra insidansi, ekstra bir ¢ift kaburga).
Bu parametreler yavrular kullanilarak istatistiksel olarak degerlendirildiginde sadece 27 presakral
vertebranin insidansi artmistir ve bu sadece gebe hayvanlarda ciddi farmakotoksik etkiler iiretmis
olan 125 mg/kg doz seviyesi grubundadir. Siganlarda pre- ve postnatal gelisim tiizerine olan
calismada F1 viicut agirliklari, maternal agirlik ve gida alimini azaltan dozlardaki kontrol grubunun
viicut agirliklart ile (NOAEL 2 mg/kg viicut agirligl) karsilastirildiginda 6 mg/kg/giin’ de daha
disiiktiir. Ne fizyolojik, refleksolojik ve duyusal gelisim parametleri {izerinde ne de davranissal ve
treme indekslerinde etkiler yoktur.

Uzun-siireli karsinojenisite ¢alismalar1 gergeklestirilmemistir.
Oksikodon in vitro tayinlerde klastojenik potansiyel gosterir. Ancak in vivo kosullar altinda, hatta

toksik dozlarda bile hi¢bir benzer etki gozlemlenmemistir. Sonuclar oksikodonun terapotik
konsantrasyonlarda insanlara mutajenik riski yeterli kesinlik ile reddedilebilir.



6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Kapsiil icerigi:
Mikrokristalin seliiloz
Magnezyum stearat

Kapsiil kabugu:

Jelatin

Sodyum lauril siilfat
Titanyum dioksit (E171)
Sar1 demir oksit (E172)
Kirmizi demir oksit (E172)
Indigotin (E132)

Baski miirekkebi.:

Sellak

Siyah demir oksit (E172)
Potasyum hidroksit
Dehidre alkol

Isopropil alkol

Butil alkol

Propilen glikol

Sert amonyum ¢dzeltisi
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanabilir degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
30°C’nin altindaki sicaklikta saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PVDCI/AI blister ambalajlar.
Ambalaj boyutlar1: 28, 56, 90 kapsiil

6.6. Tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6onetmeligi’ne uygun olarak imha edilecektir.

7. RUHSAT SAHIBI

Actavis Istanbul Ila¢ San ve Tic. Ltd. Sti.

Ortabayir Mah. Agacalti Sok. No:5/A KAagithane/Istanbul
Telefon: 212 269 74 64

Faks: 212 269 74 65



8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
2014/226

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHI

Tk ruhsatlandirma tarihi: 13.03.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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