KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MODURETIC® Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Amilorid HCI dihidrat 5.68 mg (5 mg amilorid HCl'ye esdeger
Hidroklorotiyazid 50 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz 71 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.

Agcik turuncu renkli, eskenar dortgen, bikonveks seklinde tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

MODURETIC, potasyum tutucu diiiretik ve antihipertansif bir ilagtir.

MODURETIC asagidaki durumlari olan hastalarda endikedir:
Hipertansiyon,

Konjestif kalp yetmezligi,

Asit ve 6demin eslik ettigi karaciger sirozu.

Hipertansiyonda MODURETIC tek basina veya diger antihipertansif ajanlarla birlikte
kullanilabilir. MODURETIC potasyum eksikligi bulunan veya gelisebilecegi kuskulanilan
hastalarda endikedir. Amilorid HCI varlig1 uzun siireli idame tedavisi sirasinda agir1 dilireze
bagli potasyum kayb1 olasiligini en aza indirir. Dolayistyla bu kombinasyon 6zellikle spesifik
olarak potasyum dengesinin 6nemli oldugu durumlar i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Hipertansiyon:

Baslangigta giinde bir kez yarim tablet verilir. Gerekirse, doz giinde bir kez veya bdliinmiis
dozlar halinde I MODURETIC tablete ¢ikarilir.

Konjestif kalp yetmezligi:

Baslangigta giinde bir kez yarim tablet verilir, daha sonra gerekirse doz ayarlamasi yapilir
ancak giinde iki MODURETIC tablet agilmamalidir. Optimal doz diiiretik yaniti ve plazma
potasyum diizeyiyle belirlenir. Baglangicta dilireze ulasildiktan sonra, idame tedavisi i¢in doz
azaltimi denenebilir. idame tedavisi aralikli olarak verilebilir.




Asit esligindeki karaciger sirozu:

Tedaviye diisiik dozla baslaymiz. Giinde bir kez 1 MODURETIC tablet dozu etkin diiireze
ulasilincaya kadar dereceli olarak arttirilabilir. Doz giinde iki MODURETIC tableti
asmamalidir. Idame dozlan diiirezi baslatmak igin gerekenden daha diisiik olabilir; dolayisiyla
doz azaltimi hastanin viicut agirlig: stabilize oldugu zaman denenmelidir. Ditiretik tedavisiyle
iligkili istenmeyen reaksiyon olasili§in1 azaltmak icin sirozlu hastalarda agamali olarak kilo
verilmesi arzu edilir.

Uygulama sekli:
MODURETIC sadece agizdan kullanim i¢indir.
MODURETIC, yemeklerle birlikte, yeterli miktar su ile yutularak alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalardla MODURETIC kullanimi hizla hiperkalemi
gelismesine yol agabileceginden, bobrek fonksiyonu takip edilmelidir.

Tiyazidler karaciger fonksiyon bozuklugu veya ilerleyici karaciger hastalig1 olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: .
Cocuklarda etkinlik ve gilivenilirlik bilinmediginden MODURETIC 18 yasindan kiiciik
¢ocuklarda 6nerilmez (bkz. boliim 4.3.).

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarin elektrolit dengesizligine duyarliligt nedeniyle Ozellikle dikkatli olunmali; doz
bobrek fonksiyonu ve klinik yanita gore dikkatle ayarlanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Hiperkalemi (serum potasyumu 5.5 mmol/L’nin iistiinde), diger potasyum tutucu
ditiretiklerle birlikte,

e Potasyum katkilar1 veya potasyumdan zengin gidalarla birlikte (dikkatle takip edilen
siddetli ve/veya refrakter hipokalemi olgular1 haric),

e Spironolakton veya triamteren ile es zamanli kullanim,

e Aniiri, akut bobrek yetmezligi, siddetli progresif bobrek hastaligi, siddetli karaciger
yetmezligi, karaciger sirozuyla iliskili prekoma, Addison hastaligi, hiperkalsemi, es
zamanl1 lityum tedavisi, diyabetik nefropati,

e Kan iire diizeyi 10 mmol/I’nin {izerinde olan hastalar, diabetes mellituslu hastalar veya
serum kreatinin diizeyi 130 umol/I’nin {izerinde olan ve serum elektrolit ve kan iire
diizeyleri dikkatle ve siklikla takip edilemeyen hastalarda,

e Amilorid HCI, hidroklorotiyazid veya diger siilfonamid tiirevi ilaglara kars1 gegmiste
asir1 duyarlilik var ise,

e 18 yasindan kiiciik ¢cocuklarda,

e Gebelik ve laktasyon doneminde (bkz. boliim 4.6.) kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Hiperkalemi:

Tek basina veya diger ditiretiklerle birlikte amilorid HCI alan, 6zellikle yasli veya hastanede
yatan karaciger sirozlu veya karacigeri de etkileyen konjestif kalp yetmezligi olan, kritik
derecede agir veya asir1 ditiretik tedavisi alan hastalarda hiperkalemi gbzlenmistir. Bu tip



hastalar hiperkaleminin klinik, laboratuvar ve EKG bulgular1 yoniinden dikkatle
gozlenmelidir (her zaman anormal EKG ile iliskili olmayabilir).

Dikkatle takip edilen siddetli ve/veya refrakter hipokalemi olgular1 haric, MODURETIC ile
birlikte potasyum katkilar1 veya potasyumdan zengin diyet alinmamalidir. Bu hasta grubunda
bazi dliimler bildirilmistir.

Hiperkalemi tedavisi: Hiperkalemi gelisirse, derhal tedaviyi durdurun ve gerekirse plazma
potasyum diizeyini normale dondiirmek i¢in aktif dnlemler alin.

Bobrek fonksiyon bozuklugu:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda MODURETIC kullanimi hizla hiperkalemi
gelismesine yol acabileceginden, bobrek fonksiyonu takip edilmelidir. Tiyazid diiiretikler
kreatinin diizeyleri dakikada 30 ml’nin altina diistiglinde etkisiz kalir.

Elektrolit dengesizligi:

Elektrolit dengesizligi olasilizt MODURETIC ile azalsa da, hiponatremi, hipokloremik
alkaloz, hipokalemi ve hipomagnezemi gibi elektrolit ve s1vi dengesizligi belirtilerine kars1
dikkatli olunmalidir. Hasta asir1 derecede kusuyorsa veya parenteral sivilar aliyorsa, serum ve
idrarda elektrolit diizeylerinin dl¢iilmesi 6zellikle dnemlidir. Elektrolit veya sivi
dengesizliginin uyarict semptom ve bulgular1 sunlardir: agiz kurulugu, giigsiizliik, asirt
bitkinlik, uyku hali, huzursuzluk, nobetler, kafa karisikligi, kas agrilar1 veya kramplar, kas
yorgunlugu, hipotansiyon, oligiiri, tasikardi ve bulanti/kusma gibi gastrointestinal
bozukluklar.

Hipokalemi 6zellikle hizli diiireze bagli olarak, uzun siiren tedaviden sonra veya siddetli siroz
varliginda gelisebilir. Hipokalemi kalbin digitalisin toksik etkilerine kars1 yanitini arttirabilir
veya duyarliligini arttirabilir (6rn., artmis ventrikiiler iritabilite).

Ditiretik ile indiiklenen hiponatremi genellikle hafif ve asemptomatiktir. Az sayida hastada
siddetli ve semptomatik olabilir; bu hastalara derhal miidahale edilmesi ve uygun tedavi
verilmesi gerekir.

Tiyazidler idrarla kalsiyum atilimini azaltabilir. Tiyazidler bilinen kalsiyum metabolizmasi
bozukluklarinin yoklugunda serum kalsiyumunda aralikli ve hafif yiikselmeye yol acabilir.
Paratiroid fonksiyon i¢in testler yapilmadan 6nce tedavi durdurulmalidir.

Azotemi:

Hidroklorotiyazid ile tetiklenebilir veya artabilir. Bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda
ilacin kiimiilatif etkileri gelisebilir. Bobrek hastaliginin tedavisi sirasinda azotemi artisi ve
oligiiri gelisirse, MODURETIC kesilmelidir.

Karaciger hastaligi:

Tiyazidler karaciger fonksiyon bozuklugu veya ilerleyici karaciger hastalig1 olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir (bkz. boliim 4.3.) ¢iinkii siv1 ve elektrolit dengesinde kii¢iik
degisiklikler karaciger komasini baslatabilir.

Metabolik:
Tiyazid alan belirli hastalarda hiperiirisemi gelisebilir veya gut tetiklenebilir ya da
katiilesebilir. Tiyazidler glukoz toleransini bozabilir. Diabetes mellitus MODURETIC



tedavisiyle baslayabilir veya agirlasabilir (bkz. boliim 4.3.). Insiilin gibi antidiyabetik
ajanlarda doz ayarlamasi gerekebilir.

Tiyazid diiiretik tedavisi kolesterol ve trigliserid diizeylerinde artislara yol acabilir.

Diyabetik veya diyabetik oldugundan kuskulanilan hastalarda hiperkalemi riskini en aza
indirmek i¢in, MODURETIC tedavisine baslamadan énce bdbrek fonksiyonunun durumu
belirlenmelidir. Glukoz tolerans testinden en az {i¢ giin dnce tedavi birakilmalidir. Potasyum
tutucu tedaviye metabolik veya solunumsal asidozun gelisebilecegi kritik derecede agir
hastalarda (6rn., kardiyopulmoner hastaligi olan hastalar veya diyabet kontrolii yetersiz
hastalar) ¢ok dikkatli baglanmalidir.

Asit-baz dengesinde kaymalar hiicre disi/hiicre i¢i potasyum dengesini degistirir ve asidoz
gelisimi plazma potasyumunda hizli yiikselmelere yol acabilir.

Duyarlilik reaksiyonlari:
Tiyazidlerin sistemik lupus eritematozusu aktive etme veya alevlendirme olasilig
bildirilmistir.

Biyolojik test ile etkilesimler:
Tiyazidler kalsiyum metabolizmasini etkileyebildiginden, MODURETIC paratiroid fonksiyon
testleriyle etkilesebilir.

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat: Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lityum genel olarak diiiretiklerle birlikte verilmemelidir. Diiiretik ajanlar lityumun renal
klerensini azaltir ve lityum toksisitesi riskini arttirir. Lityum preparatlarini kullanmadan 6nce
bu tip preparatlarin regeteleme bilgisini okuyunuz.

Non-steroid antienflamatuvar ilaglar: Bazi hastalarda, non-steroid antienflamatuvar bir ajanin
uygulanmasi diiiretiklerin ditiretik, natriliretik ve antihipertansif etkilerini azaltabilir. Non-
steroid antienflamatuvar ilaglarin (NSAII’ler) ve potasyum tutucu ajanlarin (amilorid HCI
dahil) es zamanli uygulanmasi 6zellikle yasli hastalarda hiperkalemi ve bobrek yetmezligine
yol agabilir. Bu nedenle, amilorid HCl NSAII’ler ile birlikte kullanildiginda, bobrek
fonksiyonu ve serum potasyum diizeyleri dikkatle izlenmelidir.

Amilorid HCI:

Amilorid HCl, bir anjiyotensin doniistiiriicli enzim inhibit6rii, anjiyotensin II reseptor
antagonisti, trilostan, siklosporin veya takrolimus ile birlikte uygulandiginda, hiperkalemi
riski artabilir. Dolayistyla, kanitlanmis hipokalemi nedeniyle bu ajanlarin es zamanh
kullanim1 endike ise, bunlar dikkatli kullanilmali ve serum potasyum diizeyi siklikla
Olciilmelidir.

Hidroklorotiyazid:
Es zamanli uygulandiklarinda asagidaki ilaglar tiyazid ditiretikler ile etkilesebilir:




Alkol, barbitiiratlar veya narkotikler: Es zamanli uygulama ortostatik hipotansiyonu
arttirabilir.

Oral ve parenteral antidiyabetik ilaglar: Es zamanl kullanimda doz ayarlamas: gerektirebilir.
MODURETIC hiponatremi riskini arttirmak iizere klorpropamid ile sinerjik etki gosterebilir.

Diger antihipertansif ilaglar: Aditif etkiye sahip olabilirler. Dolayisiyla, tedavi rejimine
MODURETIC eklendiginde, bu ajanlarin ve 6zellikle de adrenerjik blokerlerin dozunun
azaltilmas1 gerekebilir. i1k doz hipotansiyonu olasiligini azaltmak igin, bir ACE inhibitdriiyle
tedaviye baslamadan 2-3 giin 6nce ditiretik tedavisi birakilmalidir.

Kolestiramin ve kolestipol regineleri: Hidroklorotiyazid emilimi anyon degisimi yapan
recinelerin varliginda bozulur. Kolestiramin veya kolestipol recinelerinin tekli dozlari
hidroklorotiyazide baglanir ve gastrointestinal kanaldan emilimini sirasiyla %85 ve %43’e
varan oranlarda azaltir. Kolestiramin hidroklorotiyazidden 4 saat sonra verildiginde,
hidroklorotiyazid emilimi %30-35 azalir.

Kortikosteroidler veya ACTH: Tiyazide baglh elektrolit eksikligini ve 6zellikle hipokalemiyi
siddetlendirebilir.

Epinefrin (adrenalin) gibi presor aminler: MODURETIC ile birlikte kullamldiginda azalmis
arteryel yanit sergileyebilirler; ancak bu reaksiyon onlarin tedavideki yararlarini engelleyecek
kadar ciddi degildir.

Non-depolarizan kas gevseticiler (tubokiirarin gibi): MODURETIC ile birlikte kas
gevsemesini arttirict yonde etkilesebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
MODURETIC igin, gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik/ embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebelik donemi

Diger yonlerden saglikli, hafif 6demi olan veya olmayan gebe kadinlarda diiiretiklerin rutin
kullanim1 endike degildir; ¢iinkii ditiretikler hipovolemi, kan viskozitesinde artis ve plasenta
perflizyonunda azalmayla iliskili olabilir. Ditiretikler gebelik toksemisinin gelisimini 6nlemez
ve tedavide yararl olduklarini gésteren tatmin edici kanitlar yoktur.

Tiyazidler plasenta bariyerini asip kordon kanina gectiklerinden, gebelik durumunda veya
gebelikten kuskulanildiginda kullanimlar1 ilacin yararlarinin fetusa potansiyel zararlar ile
karsilastirilmasini gerektirir. Bu tehlikeler fetus veya yenidoganda sarilik, trombositopeni,
kemik iligi depresyonu ve eriskinlerde olusabilen diger yan etkileri igerir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.



Laktasyon donemi

Amilorid HCl'nin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmiyorsa da, tiyazidlerin anne siitline
gectigi bilinmektedir. ila¢ kombinasyonunun kullanimi zorunluysa, hasta emzirmeyi
birakmalidir.

ItJreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite lizerinde etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Hastalar sik olmamakla birlikte gii¢siizliik, yorgunluk, stupor ve vertigo yasayabilir.
Bunlardan herhangi biri goriildiigiinde hasta ara¢ veya makine kullanmamas1 yoniinde
uyartlmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Hafif yan etkiler gorece yaygin olsa da, anlamli yan etkiler yaygin degildir. Bildirilen yan
etkiler genellikle diiirez, tiyazid tedavisi veya altta yatan hastalik ile iligkilidir. Her bir
bilesenin risklerine kiyasla advers reaksiyonlarin riskinde artis yoktur.

MODURETIC ile asagidaki istenmeyen etkiler bildirilmistir:

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:
Yiiksek plazma potasyum diizeyleri (>5.5 mmol/l), elektrolit dengesizligi, hiponatremi (bkz.
boliim 4.4.), gut, dehidratasyon, semptomatik hiponatremi.

Psikiyatrik hastaliklari
Uykusuzluk, sinirlilik, kafa karigikligi, depresyon, uyku hali.

Sinir sistemi hastahklar:
Bas donmesi, vertigo, parestezi, stupor.

GO0z hastaliklan
Gorme bozuklugu.

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Burun konjesyonu.

Kardiyak hastaliklar:
Aritmi, tasikardi, digitalis toksisitesi, ortostatik hipotansiyon, angina pektoris.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:
Dispne.

Gastrointestinal hastaliklar
Anoreksi, bulanti, kusma, ishal, kabizlik, abdominal agri1, gastrointestinal kanama, istah
degisiklikleri, karinda doluluk hissi, karinda siskinlik, susama, higkirik.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Dokiintii, kasinti, sicak basmasi, asir1 terleme.



Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Bacak agrisi, kas kramplari, eklem agrisi.

Bobrek ve idrar hastaliklari
Impotans, diziiri, geceleri idrara ¢ikma, inkontinans, bobrek yetmezligi dahil bobrek
fonksiyon bozuklugu.

Genel bozukluklar ve uygulamam bélgesine iliskin hastalhiklar:
Bas agrisi, giicsiizliik, yorgunluk, kiriklik, gégiis agrisi, sirt agrisi, bayilma, agizda kotii tat.

[lacin bilesenleriyle bildirilen ve MODURETIC’in potansiyel yan etkileri olabilecek ilave
yan etkiler asagida listelenmistir:

Amilorid:
Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Aplastik anemi, ndtropeni.

Psikiyatrik hastaliklar
Libido azalmasi, uyuklama.

Sinir sistemi hastaliklari
Tremorlar, ensefalopati.

Goz hastaliklar:
G0z ici basingta artis.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Kulak ¢inlamasi.

Kardiyak hastahiklar:
Kismi kalp blogu olan bir hastada tam kalp blogu gelisimi, ¢arpinti.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Oksiiriik.

Gastrointestinal hastaliklari
Anormal karaciger fonksiyonu, 6nceden mevcut olan muhtemel peptik iilserin aktivasyonu,
hazimsizlik, sarilik, agiz kurulugu,

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Sa¢ dokiilmesi.

Bobrek ve idrar hastahiklar:
Poliiiri, sik idrara ¢ikma, mesane spazmi.

Genel bozukluklar ve uygulamam bolgesine iliskin hastaliklar:
Boyun/omuz agrisi, uzuvlarda agri.

Hidroklorotiyazid:
Endokrin bozukluklari



Glikoziiri, hiperglisemi, hipertirisemi, hipokalemi.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Agrantilositoz, aplastik anemi, hemolitik anemi, l16kopeni, purpura, trombositopeni.

Psikiyatrik hastaliklar
Huzursuzluk.

Goz hastaliklar
Gegici bulanik gérme, gérme alaninda sar1 renk baskinligi (ksantopsi).

Kardiyak hastahiklar:
Nekrotizan angiitis (vaskiilit, kutandz vaskiilit).

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar:
Solunum gii¢liigii (pndmonit dahil), akciger 6demi.

Gastrointestinal hastaliklar
Sarilik (intrahepatik kolestatik sarilik), pankreatit, kramplar, mide iritasyonu.

Deri ve deri alti doku hastahiklar:
Is1ga asir1 duyarlilik, sialadenit, kurdesen, toksik epidermal nekroliz.

Bobrek ve idrar hastaliklari
Interstisyel nefrit.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:
Anaflaktik reaksiyon, ates.

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
MODURETIC doz asimina iliskin higbir spesifik veri yoktur. Spesifik antidotu yoktur ve
ilacin diyalizle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Tedavi durdurulmali ve hasta yakindan
gozlenmelidir. Hasta kusturulmali ve/veya mide lavaji1 yapilmalidir. Amilorid HCI doz
asiminin en yaygin semptom ve bulgulari dehidratasyon ve elektrolit dengesizligidir. Kan
basinci izlenmeli ve gerekirse diizeltilmelidir. Hiperkalemi olusursa, plazma potasyum
diizeylerini diisiirmek i¢in aktif 6nlemler alinmalidir.

Elektrolit eksilmesi (hipokalemi, hipokloremi, hiponatremi) ve dehidratasyon
hidroklorotiyazid doz agiminin en yaygin semptom ve bulgularidir. Digitalis uygulanmissa,
hipokalemi kalp aritmilerini arttirabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmasotik grubu: Diisiik tavanh diiiretikler ve potasyum tutucu ilaglar

ATC kodu: CO3EA01



Etki mekanizmasi

Hidroklorotiyazid antihipertansif 6zelliklere sahip bir diiiretiktir. Sodyum ve kloriir
iyonlarinin bobrek tiibiillerinden geri emilimini inhibe ederek etki gdsterir ve bu iyonlar eslik
eden hacimde suyla atilir. Potasyum atilimi1 da artar.

Amilorid HCI potasyum tutucu bir diiiretiktir. Bu madde de sodyum ve kloriir atilimin1
arttirir; ancak potasyum atilimini azaltir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Hidroklorotiyazidin oral dozunun yaklagik %70’i emilir. Amilorid HCI oral dozunun
yaklasik %50’si emilir.

Dagilim: Hidroklorotiyazid plasenta bariyerinden gecer ve anne siitiine karisir.

Biyotransformasyon: Hidroklorotiyazidin plazma yari-6mrii 5.6 - 14.8 saattir. Amilorid
HCI'nin plazma yar1-6mrii yaklagik 6-9 saattir; ancak etkileri tekli dozdan sonra 48 saate
kadar devam edebilir.

Eliminasyon: Hidroklorotiyazid idrara degismemis olarak atilir. Amilorid HCI idrara ve
fecese degisime ugramadan atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz

Prejelatinize misir nigastasi

Dibazik kalsiyum fosfat

Guar sakizi

Magnezyum stearat

FD&C yellow aliiminyum lake (E110)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmiyor.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC/Alu blisterde 28 tablet bulunan ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi"'ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. Astoria Kuleleri
No: 127 B Blok Kat:8

Esentepe 34394 ISTANBUL

Tel : (0212) 336 10 00

Faks : (0212) 21527 33

8. RUHSAT NUMARASI
163/29

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 29.12.1992

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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