KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANTHIX® 1 mg/ml pediyatrik oral ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 1 ml oral ¢6zeltide 1 mg rupatadine esdeger 1,28 mg rupatadin fumarat igerir.

Yardimci madde:
Metil parahidroksibenzoat (E218) 1,00 mg/mi

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti.
Sar1 renkli, homojen ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

2 ile11 yas arasi hastalarda giinde tek doz olmak tizere;
e Alerjik rinitin (Mevsimsel veya y1l boyu siiren/ intermitan veya persistan)
e Urtikerin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

2-11 yaslar1 arasindaki ¢ocuklarda:

Viicut agirligi 25 kg veva daha fazla olan ¢ocuklarda dozaj: Ag veya tok karina giinde bir kez

5 ml (5 mg rupatadin) oral ¢ozelti.

Viicut agirligi 10 kg veva daha fazla, fakat 25 kg’ dan daha az olan ¢ocuklarda dozaj: Ag veya

tok karma giinde bir kez 2,5 ml (2,5 mg rupatadin) oral ¢ozelti.

Bu iiriiniin 2 yasin altindaki ¢cocuklara verilmesi tavsiye edilmez, ¢iinkii {iriiniin bu popiilasyon

grubunda kullanilmasina dair veri yoktur (Bkz. Boliim 4.4).

Yetiskinlere ve adolesanlara (12 yas ve iizeri gocuklara), rupatadin 10mg tablet verilmesi daha

uygundur.



Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Yemeklerden dnce veya sonra alinabilir.
Olgek kasig1 vasitastyla kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Klinik deneyimin olmamasi nedeniyle, ANTHIX®’in bobrek
ya da karaciger fonksiyonlari bozulmus olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: Rupatadinin giivenliligi ve etkinliligi 2 yasin altindaki ¢ocuklarda
gosterilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon: Duyarlilik artis1 olabileceginden, yasl hastalarda (65 yas ve lizeri)
dikkatle kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan Kisilerde
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
Rupatadin oral ¢6zeltinin 2 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenliligi belirlenmemistir.

Rupatadinin kuvvetli CYP3 A4 inhibitérleriyle kombinasyonundan kaginilmali ve orta diizeyde
CYP3A4 inhibitorleriyle birlikte de dikkatle verilmelidir (Bkz. Boliim 4.5).

Rupatadin bu ilaglarin plazma konsantrasyonlarini artirabileceginden dolayi, duyarli CYP3A4
substratlarinda (6rnegin, simvastatin, lovastatin) ve dar bir terapotik endekse sahip CYP3A4
substratlarinda (6rnegin, siklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus ve sisaprid) doz
ayarlamasi yapmak gerekebilir (Bkz. Boliim 4.5)

Rupatadinin greyfurt suyu ile birlikte verilmesi tavsiye edilmez (Bkz. Bolim 4.5).

Rupatadin 10 mg tabletin kardiyak giivenliligi, yetiskinlerde yapilan bir QT/QTc ¢aligsmasiyla
degerlendirilmistir. Terap6tik dozun 10 katina kadar rupatadin dozlari, EKG iizerinde herhangi
bir etki yapmamustir ve bu nedenle, herhangi bir kardiyak giivenlilik endigesine yol agmamustir.
Bununla birlikte, QT araliginin uzadig1 bilinen hastalarda, diizeltilmemis hipokalemisi olan
hastalarda ve klinik agidan 6nemli bradikardi ve akut miyokardiyal iskemi gibi devam eden
proaritmik kosullar1 bulunan hastalarda rupatadin dikkatle kullanilmalidir.

Kan kreatin fosfokinaz, alanin aminotransferaz ve aspartat aminotransferaz artiglart ve
karaciger fonksiyon testi anormallikleri, yetiskinlerde rupatadin 10 mg tablet kullanildiginda
rapor edilen ve yaygin olmayan advers reaksiyonlardir.



Bu tibbi {iriin metil parahidroksibenzoat (E218) icerir ve (muhtemelen gecikmis) alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Cocuklarda rupatadin oral ¢ozeltisiyle herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Rupatadin 10 mg tablet ile sadece yetiskinlerde ve adolesanlarda (12 yas ve lizeri lizerindeki
cocuklarda) etkilesim ¢alismalar1 yapilmastir.

Diger ilaclarin rupatadin iizerindeki etkileri:

Bu tibbi {irliniin kuvvetli CYP3A4 inhibitorleriyle (0rnegin, itrakonazol, ketokonazol,
vorikonazol, posakonazol, HIV proteaz inhibitdrleri, klaritromisin, nefazodon) kombinasyon
halinde kullanilmasindan kaginilmalidir ve orta diizeyde CYP3A4 inhibitorleriyle (eritromisin,
flukonazol, diltiazem) kombinasyon halinde kullanilmas1 halinde de dikkatli olunmalidir.

Rupatadin 20 mg ile ketokonazoliin veya eritromisinin birlikte verilmesi, rupatadinin sistemik
maruziyetini sirastyla 10 kat1 veya 2-3 kat1 artirir. Bu ilaglarin ayr1 ayr1 verilmesi haline kiyasla,
bu modifikasyonlar, QT aralig1 iizerinde bir etkiyle ya da advers reaksiyonlarda bir artisla
iliskilendirilmemistir.

Greyfurtla etkilesimi: Greyfurt suyunun bu tibbi iirlinle birlikte ve eszamanli alinmasi,
rupatadin 10 mg tabletin sistemik maruziyetini 3,5 katt artirmigtir. Bunun sebebi, greyfurtun
icinde CYP3A4’{i inhibe eden ve bu CYP3A4 aracilifiyla metabolize edilen rupatadin gibi
ilaglarin plazma konsantrasyonlarini artirabilen bir veya birden fazla bilesigin bulunmasidir. Ek
olarak, greyfurtun glikoprotein-P gibi intestinal ila¢ transport sistemlerini etkileyebildigi de
belirtilmektedir. Greyfurt suyu eszamanli olarak alinmamalidir.

Rupatadinin diger ilaclar iizerindeki etkileri:

Rupatadin, dar bir terapotik araligi bulunan ve metabolize edilen diger ilaglarla birlikte
eszamanli kullanildiginda dikkatli olmak gerekir, ¢linkii rupatadinin diger ilaglar tizerindeki
etkisi hakkinda bilgiler de sinirhidir.

Alkolle etkilesim: Alkol alindiktan sonra alinan bir rupatadin 10 mg tablet dozu, bazi
psikomotor performans testlerinde marjinal etkiler yapmstir; ancak bu etkiler, sadece alkol
alimindan sonra meydana gelen etkilerden 6nemli oranda farkli degildi. 20 mg’lik bir doz, alkol
aliminin sebep oldugu bozulmay1 artirmistir.

Merkezi Sinir Sistemi depresanlariyla etkilesim: Diger antihistaminlerde oldugu gibi, Merkezi
Sinir Sistemi depresanlariyla etkilesimleri goz ardi edilmemelidir.




Statinlerle etkilesim: Rupatadin klinik deneylerinde nadiren de olsa asemptomatik CPK artiglar
rapor edilmistir. Sitokrom P450 CYP3A4 izozimiyle metabolize edilen statinlerle etkilesim
riski bilinmemektedir. Bu sebeplerle, rupatadin, statinlerle eszamanli verildiginde dikkatle
kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

ANTHIX®in gebe kadimnlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ve-veya
dogum/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Bo6lim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ANTHIX®, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamali, sadece hekim tarafindan
fetus tizerindeki risk/yarar orani degerlendirilerek kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Rupatadinin insan siitiiyle atilip atilmadigir bilinmemektedir. Rupatadinin siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
ANTHIX® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagimilip kaginilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydas1 ve ANTHIX® tedavisinin emziren
anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisine dair klinik veri bulunmamaktadir. Hayvanlarda yapilan
caligmalar, maksimum terapotik dozda insanlarda gozlemlenen seviyeden daha yiiksek
maruziyet seviyelerinde fertilitede dnemli bir azalma oldugunu gostermislerdir (Bkz. Bolim
5.3).

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Yapilan bir klinik ¢alismaya gore, rupatadin 10 mg’in ara¢ ve makine kullanim kabiliyeti
tizerinde herhangi bir etkisi olmamistir. Yine de, hastanin rupatadine kars1 bireysel reaksiyonu
belirlenene kadar ara¢ veya makine kullanmadan 6nce dikkatli olmas1 gerekmektedir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Seyrek: Influenza, nazofarenjit, iist solunum yolu enfeksiyonu

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Seyrek: Eozinofili, ndtropeni

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: Somnolans, bag agrisi,
Seyrek: Bas donmesi

Gastrointestinal hastahiklar
Seyrek: Mide bulantisi

Deri ve deri alti doku bozukluklari
Seyrek: Ekzema, gece terlemesi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Seyrek: Yorgunluk

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda herhangi bir doz asimi vakasi rapor edilmemistir. Yetiskinlerde
yapilan bir klinik gilivenlilik ¢alismasinda, 6 giin siireyle giinliikk 100 mg dozda rupatadin iyi
tolere edilmistir. En yaygin advers reaksiyon somnolanstir. Ilacin kazayla ¢ok yiiksek dozlarda
sindirilmesi halinde, gereken destekleyici 6nlemlerle birlikte semptomatik tedavi uygulamak
gerekir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanilan diger antihistaminikler
ATC kodu: RO6AX28


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Rupatadin, selektif periferal Hi-reseptor antagonist aktiviteye sahip, uzun etkili bir ikinci-nesil
histamin antagonistidir. Metabolitlerinin bazilari1 (desloratadin ve onun hidroksile metabolitleri)
antihistaminik aktivite gosterirler ve ilacin genel etkinligine kismen katkida bulunabilirler.

Yiiksek konsantrasyonda rupatadin ile yapilan in vitro calismalar, immiinolojik olan ve
olmayan uyarimlarin indiikledigi bir mast hiicreleri degraniilasyonu inhibisyonu etkisi ve ayni
zamanda, sitokinlerin ve Ozellikle de insan mast hiicrelerinde ve monositlerde TNFo’ nin
salinimi etkisini gostermislerdir. Gézlemlenen deneysel verilerin klinik anlamlilig1 ve 6nemi
heniiz teyit edilmemistir.

Rupatadin oral ¢ozeltisinin 6-11 yaslar1 arasindaki ¢ocuklarda gosterdigi farmakokinetik profil,
onun yetigkinlerde (>11 yas) gosterdigi farmakokinetik profile benzerdir: 4 hafta tedaviden
sonra bir farmakodinamik etki de gozlemlenmistir (kabariklik alan1 supresyonu, antihistamin
etkisi). Yaslar1 6 ile 11 arasinda degisen ve persistan alerjik riniti bulunan ¢ocuklarda yapilan
bir randomize, ¢ift-kor ve plasebo-kontrollii dogrulama caligsmasi, 4 ve 6 hafta tedaviden sonra,
nazal semptomlarin (rinore ve kasmtili burun, agiz, bogaz ve/veya kulaklar) azaltilmasi
konusunda rupatadin oral ¢ozeltinin plasebodan daha iyi bir profile sahip oldugunu
gostermistir. Ayrica, ¢alisma siiresince plaseboya kiyasla yasam kalitesinde de onemli bir
iyilesme ve diizelme gézlemlenmistir.

Tiim tirtiker kosullar1 icinde kronik spontan tiirtikerin altta yatan patofizyoloji etiyolojisi benzer
oldugu i¢in ve temelde bu kronik hastalar bir klinik ¢calismaya daha kolay alinabildikleri igin,
antiHi bilesiklerinin tiim irtiker kosullari i¢in etkinligini degerlendirmek amaciyla kronik
spontan iirtiker klinik model olarak arastirilmistir. Urtiker, mast hiicresine dayal1 bir hastaliktir
ve tlim iirtiker lezyonlarin1 gelistiren belli basli aracilar histamin ve diger aracilardir (PAF ve
sitokinler). Rupatadin histaminin ve diger inflamatuar aracilarin salinimini bloke etme
kapasitesine sahip oldugu i¢in, klinik kilavuzlarda tavsiye edildigi gibi kronik spontan iirtikere
ek olarak, diger iirtiker kosullar1 i¢in semptomatik rahatlama saglama konusunda da etkin bir
tedavi ajan1 olmas1 beklenmektedir.

Cok-merkezli, randomize, aktif- ve plasebo-kontrollii bir ¢alismada, yaslar1 2 ile 11 arasinda
degisen ¢ocuklarda rupatadin oral ¢dzeltisinin kronik spontan tirtikerde etkinligi gosterilmistir.
Bu calismaya toplam olarak 206 ¢ocuk alinmistir. Bu ¢ocuklarin 113 tanesinin yaslar1 2 ile 5
arasinda, 93 tanesinin ise yaslar1 6 ile 11 arasindaydi. Cocuklar rupatadin (n = 66), plasebo (n
= 69) veya desloratadin (n = 71) ile tedavi edilmislerdir. Verilen rupatadin dozu, viicut agirligi
25 kg’a kadar olan c¢ocuklarda 2,5 mg ve viicut agirhigi 25 kg’in {lizerinde olan ¢ocuklarda 5
mg’di. Verilen desloratadin dozu, viicut agirlig1 25 kg’a kadar olan ¢ocuklarda 1,25 mg ve viicut
agirlig1 25 kg’in tizerinde olan ¢ocuklarda 2,5 mg’di. 6 haftalik tedaviden sonra degerlendirilen
ana sonlanim noktast olan haftalik iirtiker aktivitesi skorunda (UAS7; kurdesen ve priiritten
olusur) ortalama degisim konusunda plaseboya kiyasla istatistiksel agidan anlamli bir gelisme
oldugu gosterildi (plasebo -5,55’e karsi rupatadin -11,77; p <0,001). Baslangi¢c noktasina
(taban ¢izgisi) kiyasla calisma sonlanim noktasinda haftalik {irtiker (kurdesen) sayisindaki
ortalama azalma yiizdesi, rupatadin ile %56,7, desloratadin ile %49,4 ve plasebo ile %22,7 idi.
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Baglangic noktasina (taban ¢izgisi) kiyasla ¢alisma sonlanim noktasi priiritte ortalama azalma
ylizdesi, rupatadin ile %56,8, desloratadin ile %46,7 ve plasebo ile %33.,4 idi. Gerek {irtiker
(kurdesen) gerekse priiritte saglanan azalma konusunda her iki aktif tedavi de (rupatadin ve
desloratadin) plaseboya kiyasla istatistiksel agidan 6nemli ve anlamli diizeyde bir iyilesme
saglarken, bu sonuglar bakimindan aktif tedaviler arasinda istatistiksel acidan anlaml diizeyde
farklar yoktu. Haftalik iirtiker aktivite skorunda (UAS7 6l¢egi; tirtiker ve priirit) %50°den fazla
iyilesme saglanan hastalarin yiizdeleri, rupatadin ile tedavi edilen ¢ocuklarda %61 iken, plasebo
ile tedavi edilen gocuklarda %36 ve desloratadin ile tedavi edilen ¢ocuklarda %54°di. Alerjik
rinit ve kronik idyopatik iirtiker hastalig1 bulunan hastalar (n = 2650) ve goniilliiler (n = 375)
iizerinde yapilan klinik caligmalarda, rupatadin tabletleri 2 mg ile 100 mg arasinda degisen
dozlarda verildiginde, elektrokardiyogram iizerinde 6nemli bir etki gdzlenmedi.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Oral kullanimin ardindan rupatadin hizla emilir, tmaks yaklasik olarak 45 dakikadir.
Ortalama Cmaks diizeyi tekrarlamali oral dozdan sonra sirasiyla 1,9 ve 2,5 ng/ml’ydi. Maruziyet
konusunda, egrinin altindaki ortalama toplam alan (EAA) degeri yaslar1 2 ile 5 arasinda degisen
cocuklarda 10,4 ng.s / ml ve yaslar1 6 ile 11 arasinda degisen ¢cocuklarda 10,7 ng.s / ml idi. Tiim
bu degerler, yetiskinlerde ve adolesanlarda elde edilen degerlere benzerdir.

Rupatadin oral ¢ozeltisiyle bir gida etkilesim g¢alismasi yapilmamistir. Yetigkinlerde ve
adolesanlarda gidanin etkisi rupatadin 10 mg tabletlerle arastirilmistir. Gida alimi, rupatadine
sistemik maruziyeti (EAA) yaklasik %23 oraninda artirmistir. Maksimum plazma
konsantrasyonu (Cmaks) gida alimindan etkilenmemistir. Bu farklarin klinik bir anlami ve
Oonemi yoktur.

Dagilim: Rupatadinin emiliminin ardindan farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma proteinlerine
yiiksek oranda baglanir (%98,5-99).

Biyotransformasyon: Rupatadin biiylik 6l¢iide sitokrom P450 (CYP3A4) enzim sistemi
tarafindan metabolize edilir. Baz1 metabolitleri (desloratadin ve hidroksile olan metabolitleri)
aktiftir.

Eliminasyon: Rupatadinin ortalama eliminasyon yari-omrii, yaslar1 2 ile 5 arasinda degisen
cocuklarda 15,9 saat ve yaslar1 6 ile 11 arasinda degisen ¢ocuklarda 12,3 saatti; bu siireler,
yetiskinlerde ve adolesanlarda tabletlerle elde edilen ortalama eliminasyon yari-omiirlerinden
daha uzundur.



Hastalardaki karakteristik ozellikler

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda rupatadin EAA ve Cmaks degerleri gencglere gore daha yiiksekti. Bunun muhtemel
nedeni, yaslilarda ilk gecis hepatik metabolizmasinda gozlenen azalmadir. Bu farkliliklar analiz
edilen metabolitlerde gozlenmedi. Rupatadin eliminasyon yar1 6mrii yashlarda ve genglerde
sirastyla 8,7 saat ve 5,9 saattir. Rupatadin ve metabolitleri i¢in bu sonuglar klinik olarak anlamli
olmadigindan, yaslilarda 10 mg dozu kullanirken herhangi bir doz ayarlamasi yapmaya gerek

olmadig1 sonucuna varildi.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik o6ncesi veriler, geleneksel giivenlilik, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite ve karsinojenik potansiyel ¢alismalari temelinde insanlar i¢in herhangi bir 6zel
tehlike géstermemektedir.

Yetigkinlerde klinik olarak tavsiye edilen dozun (10 mg) 100 katindan daha biiyiik rupatadin
dozlari, siganlar, kobaylar ve kopekler gibi ¢esitli hayvan tiirlerinde QTc ve QRS araliklarini
uzatmadiklar1 gibi aritmi de iiretmemislerdir. Rupatadin ve onun insanlardaki ana aktif
metabolitlerinden biri olan 3-hidroksidesloratadin, insanlara bir 10 mg dozunun verilmesinden
sonra ulasilan Cmaks degerinden en az 2000 kati1 daha biiyiik olan konsantrasyonlarda, izole
kopek Purkinje liflerinde kardiyak aksiyon potansiyelini etkilememistir. Klonlanmis insan
HERG kanal1 iizerindeki etkinin degerlendirildigi bir ¢calismada, 10 mg rupatadin dozunun
verilmesinden sonra elde edilen Cmaks degerinden 1685 kat1 daha biiyiik bir konsantrasyonda o
kanali inhibe etmistir. Sicanlarda radyoaktif isaretli rupatadin ile yapilan doku dagilimi
calismalari, rupatadinin kalp dokusunda birikmedigini géstermistir.

Sicanlarda, terapotik dozda (10 mg/giin) insanda 6l¢iilen degerin 268 katina esit Cmaks degerinde
ve 120 mg/kg/glin gibi yiiksek bir dozda hem erkek hem de disi fertilitesinde istatistiksel agidan
anlamli bir diisiis gozlemlenmistir. Fetal toksisite (bliylime gecikmesi, yetersiz osifikasyon,
mindr skeletal bulgular) sicanlarda sadece maternotoksik doz seviyelerinde (25 ve 120
mg/kg/giin) gbézlemlenmis ve rapor edilmistir. Tavsanlarda, 100 mg/kg seviyesine kadar
dozlarda herhangi bir gelisimsel toksisite bulgusu elde edilmemistir. Gelisimsel Advers
Etkilerin Olmadig1 Seviyeler, siganlarda 5 mg/kg/gilin ve tavsanlarda 100 mg/kg/giin olarak
tespit edilmistir ve bu seviyeler de, terapotik dozda (10 mg/giin) insanda Olgiilen degerin
sirastyla 45 ve 116 katina esit olan Cmaks degerlerine isaret etmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Polisorbat-80

Sitrik asit monohidrat

Disodyum hidrojen fosfat

Metil parahidroksibenzoat (E218)



Sukraloz

Muz aromasi
Kinolin saris1
Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Acildiktan sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 6 ay igerisinde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Miistahzar, beyaz 28 mm, 125 ml polipropilen ¢ocuk kilidi olan amber renkli cam sise ile
ambalajlanmistir. Primer ambalaj, 5 ml plastik kasik (1,25 ml, 2,5 ml ve 5 ml 6lgii ¢izgileri
olan) ve kullanma talimati ile birlikte karton kutu i¢inde sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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