KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ISORDIL 10 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Izosorbid dinitrat, seyreltilmis %25°’lik 40.00 mg*
* % 100 potens lizerinden hesaplanmistir.

Yardimci maddeler:
Mannitol 153 mg
Seker rafine  3.08 mg

Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Yuvarlak, diiz kenarli, diizgiin ylizeyli, agik pembe renkli tabletlerdir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

ISORDIL 10 mg tablet,
e Koroner arter hastaliginda anjina ataklarinin 6nlenmesinde,
e Kalp yetersizliginin semptomatik tedavisinde glikozit, diiiretik ve arteryel vazodilatorlerle
kombine halinde kullanilir.

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

Kronik stabil anjina tedavisinde; Baslangic dozu 5-20 mg’lik oral uygulamadir. Idame tedavisinde 6
saatte bir (giinde 4 kez) 10-40 mg oral uygulama Onerilir.

Kalp yetmezligi tedavisinde; Baslangi¢ dozu giinde 3-4 kez 20 mg’dir. Hedeflenen toplam giinliik doz
120- 160 mg’dir. Hidralazin ile kombine kullanilmasi 6nerilir.

Uygulama sekli:
Agizdan bir bardak su ile yutularak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger ve bobrek yetmezliginde hastalar dikkatle izlenmelidir. Sirozlu hastalarda izosorbid
dinitrat konsantrasyonlari ytikselebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda etkililik ve giivenliligi gosterilmemistir. Bu nedenle kullanilmamalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda onerilen en diisiik dozlarla tedaviye baglanmali ve doz yukart dogru titre edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Izosorbit dinitrata veya ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan hastalar

e Organik nitratlara asir1 duyarlilig1 bulunan hastalar

e Fosfodiesteraz inhibitorlerinin (6rn. sildenafil, tadalafil, vardenafil) nitratlarin hipotansif etkilerini
artirdigr gosterilmistir. Bu nedenle bunlarin nitratlar veya nitrik oksit dondrleri ile birlikte
kullanilmas1 kontrendikedir.

e Dar acili glokom (g6z i¢i basing artabilir)

e Kafa travmasi veya serebral hemoraji (kafa i¢i basinci artabilir; venodilatasyon, artmig kafa igi
basincini daha da artirabilir)

e Siddetli anemi

e Agsin diisiik kan basinci (Sistolik kan basincinin 90 mmHg’nin altinda olmasi) veya diisiik dolum

basinct (izosorbit dinitrat vendz geri doniisli azaltarak senkopu hizlandirabilir; hemorajisi veya

hacim diisiikliigii olan hastalarda kullanimindan kaginilmalidir.)

Dolma basinci diisiik akut miyokard infarktiisii

Sol ventrikiiler tutulumlu inferior miyokard infarktiisii

Cor pulmonale

Akut dolagim yetmezligi (sok, vaskiiler kollaps)

Hipovolemi

Kardiyojenik sok (uygun oOnlemlerle yeterli bir diyastol sonu basincinin saglanamadigi

durumlarda)

Hipertrofik obstriiktif kardiomiyopatinin yol actig1 anjina

Kardiyak tamponad

Konstriktif perikardit

Aortik stenoz

Mitral stenoz

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Akut miyokard infarktiisiiniin ilk giinlerinde yararlilig1 tam olarak tespit edilmemistir. Infarktiisiin erken
doneminde organik nitrat tedavisi se¢ildigi takdirde hipotansiyonun zararh etkileri géz oniine alinmali
ve hemodinamik izleme ile sik klinik degerlendirme ihmal edilmemelidir.

Izosorbid dinitrat ile ¢ok diisiik dozlarda dahi ciddi ortostatik hipotansiyon gériilebilir. Bu nedenle
ditiretik tedavisine bagl olarak kan voliimii azalmis olan veya sistolik kan basinct 90 mm Hg’ nin altinda
olan hastalarda ila¢ uygulanirken dikkatli olunmalidir. Nitratlarla olusan hipotansiyon ile birlikte
paradoks bradikardi ve anjina pektoris agrisinin artmasi goriilebilir.

Hipertrofik obstruktif kardiyomiyopati sonucu olusan anjina, nitrat tedavisi ile siddetlenebilir.

Konstriktif perikardit, kardiyak tamponat, diisiik dolma basinglari, aort ve mitral kapak yetmezligi
durumlarinda dikkatli olunmalidir.

Ozellikle labil dolasgim islevi bulunan hastalarda, ilk dozdan sonra dolasim yetmezligi belirtileri
artabilir.
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Ilaca tolerans ve diger nitrat ve nitritlere capraz tolerans olusabilir. Dar acili glokomu (artmis gdz-igi
basinci) olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

G6PD eksikligi (Favizm) olan hastalarda hemolizi hizlandirmasi olasiligi mevcuttur.

Izosorbid dinitrat ciddi olarak hasarli miyokardi olan hastalarda kullamldiginda intra-kardiyak
anormallikleri hizlandirmasi olasilig1 mevcuttur.

Baz1 hastalarda postural hipotansiyon belirtileri ve senkop goriilebilir.

Hipotiroidi, hipotermi, malnutrisyon, kafa travmasi, serebral hemoraji, ciddi karaciger ve bdbrek
yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.

Klinikte, laboratuvarda izole dokularda ve mesleki olarak nitrogliserine maruz kalanlarda yapilan
caligmalarda izosorbid dinitrat veya nitrogliserin’in vaskiiler ve antianjinal etkilerine tolerans
gelisebildigi gdsterilmistir. Onerilen dozda izosorbid dinitrat kullanan anjina pektorisli hastalarda
toleransin 6nemi heniiz belli degildir.

Anjinali hastalarda yapilan klinik ¢aligmalarda nitratlarla tedavinin kesilmesinden sonra anjinal ataklarin
daha kolay olusabildigi ve hemodinamik etkilerde rebound olusabildigi goriilmiistiir. Bu gdzlemlerin
rutin klinik kullanimdaki 6nemi heniiz bilinmemektedir. Ancak izosorbid dinitrat ile tedavinin
sonlandirilmasinda ilacin ani olarak degil, yavas yavas azaltilarak kesilmesi uygun olur.

Izosorbid dinitratin vazodilator etkisinin sildenafil, tadalafil ve vardenafil gibi PDE-5 inhibitorleri ile
artmasi ciddi hipotansiyon ile sonuclanabilir. Bu etkilesimin doza ve zamana bagimlilig1 ¢aligilmamustir.
Uygun destekleyici tedavi heniiz arastirllmamustir, nitrat asir1 dozunun tedavisi gibi; ayaklarin yukari
kaldirilmas1 ve santral voliim genisleticilerle destekleyici tedavi kabul edilebilir gibi goriinmektedir.
(Bakiniz boliim 4.3)

Izosorbid dinitrat ile tedavinin baslangicinda bas agris1 olusabilir. Bilinen ilaglarin kullanilmas1 veya
dozun azaltilmasi ile gegebilen bag agris1 zaten 1-2 hafta i¢inde kendiliginden kaybolur.

Kolesterolde azalma meydana getirebilir.

ISORDIL, 153 mg mannitol igermektedir. Bu madde 10 g iizerinde kullanildiginda hafif derecede
laksatif etki gosterebilir.

ISORDIL, 3.08 mg rafine seker igermektedir. Bu durum diyabetik hastalarda gdz oOniinde
bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim cesitleri

Izosorbid dinitratin vazodilatér etkisi diger vazodilatorle aditif etkilesebilir.

Izosorbid dinitrat dogrudan damar diiz kasin1 etkiler. Bu nedenle son ortak yolu damar diiz kas1 olan
diger ajanlarin etkisi azalir ya da artar.
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Izosorbid dinitrat, mikrozomal enzimlerden CYP3A4’{iin major substratidir. Bu nedenle CYP3A4
inhibitorleri, isosorbid dinitrat diizeylerini ve etkisini artirabilirler (Ornegin azol grubu antifungaller,
klaritromisin, diklofenak, doksisiklin, eritromisin, imatinib, izoniyazid, nefazodon, nikardipin, propofol,
proteaz inhibitorleri, kinidin, telitromisin ve verapamil).

CYP3A4 indiikleyicileri, isosorbid dinitrat diizeylerini ve etkisini azaltabilirler (6rnegin
aminoglutetimid, karbamazepin, nafsilin, nevirapin, fenobarbital, fenitoin ve rifamisinler)

Izosorbid dinitrat noradrenalin (norepinefrin), asetilkolin, histamin veya diger maddelere karsi bir
fizyolojik antagonist olarak etki edebilir. Nitratlarin hipotansif etkileri fosfodiesteraz inhibitorlerinin
(6rn. sildenafil, tadalafil ve vardenafil) birlikte uygulanmasi ile kuvvetlendirilir. Nitratlar alindiktan
sonra, sildenafil, tadalafil, veya vardenafil kullanilabilmesi i¢in en az 24 saat gegcmesi beklenmelidir.

Beta blokerler, kalsiyum kanal blokerleri, fenotiyazinler ve trisiklik antidepresanlar ile organik
nitratlarin  birlikte kullanilmas1 halinde belirgin semptomatik ortostatik hipotansiyon olustugu
bildirilmistir. Boyle durumlarda ilaglarin dozlarinin ayarlanmasi gereklidir. Alkol kullanimi ciddi
hipotansiyona ve kollapsa yol acabilir.

ACE inhibitorleri ile birlikte alindiginda dolasim kollapsi gelisebilir.

Noroleptik ve antidepresanlarla birlikte alindiginda kan basincini diisiiriicii etki artar.

Ergotaminle birlikte kullanildiginda, dihidroergotamin konsantrasyonu artacagi i¢in kan basincini
yiikseltici etkisi siddetlenebilir.

Hemodiyalize giren hastalarda dozun diyalizden sonra uygulanmasi veya 10-20 mg’lik ek dozlarin
verilmesi Onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim c¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bu konuda veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik ve-veya embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/ dogum/ve-
veya/dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bakiniz boliim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir ISORDIL, anne icin ¢ok gerekli oldugu durumlar disinda
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Izosorbid dinitratin insan ya da hayvan siitii ile atilmasina iliskin yetersiz bilgi mevcuttur. Memedeki
cocuk acisindan bir risk oldugu géz ardi edilemez. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
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ISORDIL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma / tedaviden kagmilip kaginilmayacagma iliskin
karar verirken, emzirmenin cocuk agisindan faydasi ve ISORDIL tedavisinin emziren anne agisindan
faydas1 dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Bu konuda insanlara yonelik veri bulunmamaktadir. (Hayvan ¢aligmalar1 i¢in bkz boliim 5.3)

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

ISORDIL kullanimi neticesinde bas agrisi, yorgunluk ve bas donmesi gibi hastanin arag¢ ve makine
kullanimini etkileyebilecek durumlar gelisebileceginden hastalar bu konuda uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Izosorbid dinitrata bagli istenmeyen etkiler genellikle doza bagimlidir ve vazodilatdr etkisinden
kaynaklanmaktadir. En sik bildirilen ve ciddi olabilen yan etki bas agrisidir.

Klinik c¢aligmalarda izosorbid ninitrat ile ilgili bildirilen istenmeyen reaksiyonlar asagidaki siklik
derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin >1/100, <1/10); Yaygin olmayan (>1/1000, <1/100); Seyrek (>1/10.000,
<1/1000); Cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Methemoglobinemi (genelde yiiksek dozlarda goriiliir), tanis1 konmamis pituiter tiimorleri
olan hastalarda pituiter apopleksi.

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Kan basincinda diismeye bagh sersemlik, gecici bag donmesi ve halsizlik, huzursuzluk

Cok yaygin: Bas agris1 (“Nitrat bas agris1”); tedavinin baslangicinda goriilen bas agrisi, devam eden
tedavinin ardindan hastalarin bircogunda diizelir veya geriler.

Goz hastahklan
Cok seyrek: Dar agili glokom
Bilinmiyor: Bulanik gérme

Kardiyovaskiiler hastaliklari
Cok yaygin: Kizarmay1 da igeren kiitandz vazodilatasyon

Yaygin: Postural hipotansiyon, ilk kullanimda ve doz arttirihidiginda refleks tasikardisi ile birlikte kan
basincinda ve/veya ortostatik hipotansiyonda azalma, sol ventrikiiler yetmezlik icin tedavi edilen
hastalarda periferik 6dem

Yaygin olmayan: Hipotansiyon (bazi1 hastalarda tedavinin kesilmesini gerektirebilir), semptomatik
anjina pektorisin siddetlenmesi ile birlikte kan basincindaki belirgin diisiisler

Seyrek: Senkop, rebound hipertansiyon, bradikardi ve kardiyak ritim bozukluklari ile iliskili kollaps,
tagikardi, sok, sicak basmasi
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Cok seyrek: ISORDIL ile tedavi sirasinda, hipoventile alveolar bdlgelerdeki kan akisinin géreceli olarak
redistribiisyonu nedeniyle gecici bir hipoksemi yasanabilir. Ozellikle koroner arter hastaligi olan
hastalarda bu durum miyokardiyal hipoksiye yol acabilir.

Bilinmiyor: Solukluk, soguk terleme

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma
Bilinmiyor: Kabizlik, digki inkontinansi, agiz kurulugu

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Alerjik deri reaksiyonlar1 (6rn; dokiintii)
Cok seyrek: Eksfoliyatif dermatit, anjioddem, Stevens Johnson Sendromu

Bobrek ve idrar hastahklar:
Bilinmiyor: Idrar inkontinansi

Diger nitratlara kars1 tolerans ve ayrica ¢apraz-tolerans gelisimi de tarif edilmistir. Etkinin zayiflamasini
veya hatta kaybolmasini 6nlemek amaciyla stirekli olarak yiiksek dozlardan kaginilmalidir.

Dozun artirilmasi ve / veya doz araliginin degistirilmesi etkinin azalmasina veya hatta kaybedilmesine
neden olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik énem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli 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: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar: Kan basincinda ani diisme; inat¢1 ve siddetli bas agrisi, bas donmesi, ¢arpinti; gérme
bozukluklari, deride kizariklik ve terleme (daha sonra soguma ve siyanoz), bulanti ve kusma (kolikle
birlikte bazen kanli diyare), senkop, siyanoz ve anoksi ile methemoglobinemi, 6nce hiperpne, sonra
dispne ve yavas solunum, nabizda yavaslama (dikrot ve intermitan), kalp blogu; konfiizyon, ates ile
birlikte kafa i¢i basing artmasi, paralizi, koma ve klonik konviilsiyonlar, hatta dolasim kollapsi sonucu
oliim goriilebilir.

Asirt doza bagli semptomlarin ilacin hangi miktarda alinmasi ile ortaya ¢iktig1 ve hayati tehdit edici
miktar1 bilinmemektedir.
[lacin diyaliz edilebilir olup olmadig1 bilinmemektedir.

Tedavi: Kullanim sonrasindaki ilk dort saat igerisinde gastrik lavaj uygulanmaktadir, ancak etkili oldugu
kanitlanmamistir. Hasta sok pozisyonunda yatirilmali ve ekstremitelerine pasif hareketler yaptirilarak

vendz doniise yardimer olunmalidir. Gerekli oldugu takdirde oksijen ve yapay solunum saglanmalidir.

Methemoglobinemi mevcutsa metilen mavisinin %1’lik soliisyonu 1-2 mg/kg olarak intravendz
uygulanmalidir.
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Methemoglobin: Organik nitratlarin mutad dozlarda uygulanmasi ile methemoglobinemi nadir olarak
bildirilmistir. Methemoglobin olugmasi doza bagimlidir ve genetik olarak methemoglobin olugsmasina
egilimli kisilerde mutad dozlarda uygulanan organik nitratlarla dahi zararli konsantrasyonlarda
methemoglobin olusabilir.

Asirt doza bagli olugan hipotansiyonda epinefrin uygulanmasi etkili degildir ve epinefrin ve benzerleri
ilaglar kontrendikedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kalp hastaliklarinda kullanilan vazodilatorler — organik nitratlar
ATC kodu: CO1DAOS

Etki mekanizmasi: ISORDIL’in temel farmakolojik etkisi, nitrik oksit (NO) dondrii gibi etki gdstererek
guanilat siklaz enzimini uyarip hiicre i¢indek: siklik-GMP konsantrasyonunu ytiikselterek damar diiz
kasmi gevsetir. Boylelikle arterlerde ve 6zellikle venlerde vazodilatasyon saglamaktir. Bilyiik venler de
dahil postkapiller damarlarin dilatasyonu ile kan periferde goéllenir. Bunun sonucunda vendz doniis
azalir ve sol ventrikiil diyastol sonu basincinda diisme saglanir (preload). Arteriyollerin gevsemesi ile de
sistemik vaskiiler direng azalir ve kan basinci diiser (afterload).

ISORDIL’in anjina pektorisi iyilestirici etkisinin mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir. Miyokardin
oksijen tiiketimi ve oksijen gereksinimi Isordil’in arteriyel ve vendz sistem iizerine olan etkileri ile
azaltilir ve daha 1yi bir arz-talep orami saglanir. Biiyilik epikardiyal koroner arterler de isordil ile dilate
olur, ancak bu durumun anjinanin iyilesmesindeki rolii kesinlik kazanmamistir. Ek olarak koroner
arterlerdeki gevseme, iskemik bolgelere kollateral akimi artirir.

ISORDIL sindirim sistemi organlar1, zofagus, brons, safra, idrar yollar1 ve rahim diiz kaslarimi da ayn
mekanizma ile gevsetir.

Tedavi edici dozlarda isordil sistolik, diyastolik ve ortalama kan basincini 6zellikle ayakta duran
hastalarda azaltabilir. Etkili koroner perfiizyon genellikle korunur. Sistemik kan basinci azalmasi refleks
tasikardiye sebep olabilir ve miyokardin oksijen ihtiyact bu durumdan olumsuz etkilenir. Akut anjina
pektoris atagi sirasinda olusan sol ventrikiil diyastol sonu basinci artisinin ve pulmoner kapiller “wedge”
basinci artisinin Isordil ile azaltilabildigi hemodinamik ¢alismalarla gosterilmistir.

Nitratlarin, konjestif kalp yetmezligine sahip hastalarda istirahat ve egzersiz hemadinamisini olumlu
yonde etkiledigi goriilmiistiir. Bu yararli etkinin mekanizmalari, ventrikiil dilatasyonunda azalmaya
bagl gelisen valviiler regiirjitasyon iizerindeki olumlu etkisine ve miyokardin oksijen talebindeki
azalma olabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Emilim:
Izosorbid dinitratin tamamma yakini, gastrointestinal kanaldan hizla absorbe olur. Biyoyararlanimi
%25°tir, ¢oklu doz ¢aligsmalarinda izosorbid dinitratin biyoyararlaniminin kronik tedavi sirasinda
progressif olarak arttigina isaret edilmistir. Alindiktan yaklasitk 1 saat sonra doruk plazma
konsantrasyonlarina ulagilir. 45-60 dakika i¢inde etkisi baslar ve etki 4-6 saat siirer.
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Dagilim:
Absorbe edildikten hemen sonraki dagilim hacmi erigkinlerde 2-4 L/kg’dir. Plazma proteinlerine

baglanma oran1 yaklasik olarak % 28’dir.

Biyotransformasyon:

ISORDIL enzimatik denitrasyon ile izosorbid-2-mononitrat ve izosorbid-5-mononitrat adli ara iiriinlere
metabolize olur. Her iki metabolitin de biyolojik aktivitesi olmakla birlikte baslica metabolit olan 5-
mononitrat’da bu aktivite daha belirgindir. Isordil esas olarak karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Izosorbid dintratin tek oral dozundan sonra 24 saat icinde % 80-100’ii baslica metabolitleri seklinde

idrarla atilir. Metabolitlerin bir kism1 feces ile atilir. Plazma klerensinin 2-4 L/dakika oldugu rapor
edilmistir. Eliminasyon yar1-dmrii yaklagik olarak 1 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Dogrusal bir farmakokinetigi vardir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Akut ve Kronik Toksisite
Izosorbid dinitratin sicanlardaki LDso degeri (akut medyan letal doz) 1100 mg/kg olarak bulunmustur.

Fertilite, lireme ve teratojenite

Agiz yolundan 25 yada 100 mg/kg/giin dozunda izosorbid dinitrat uygulanan siganlarda yapilan iki
kusakli iireme caligmalarinda dikkate deger bir patoloji olmamis ve gebeligi ya da fertiliteyi belirgin
olarak etkilememistir.

Insanlarda izosorbid dinitratin onerilen maksimum giinliik dozlarin 35 ve 150 misli oral dozlarinda
tavsanlarda (doza bagli olarak artig gosteren) embriyotoksisiteye neden oldugu gosterilmistir.

Mutajenite
In vitro ve in vivo mutajenite testlerinde mutajen etkilere dair herhangi bir kanit elde edilememistir.

Onkojenik / karsinojenik potansiyel
Izosorbid dinitratin  karsinojenik potansiyelini degerlendiren uzun siireli hayvan ¢aligmalar
yapilmamigtir. Karsinojeniteye iligskin bir kanit elde edilememistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mannitol
Rafine seker
Magnezyum stearat
Misir nisastasi

6.2. Gecimsizlikler
Preparatin farmasotik acidan terkibe giren madde ve inert ambalajla herhangi bir gegimsizligi
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yoktur.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 tabletlik, karton kutuda, beyaz HDPE, emniyet halkali ve konik contali, vidali kapak HDPE sise.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi’ne uygun olarak imha edilecektir.

7. RUHSAT SAHIBI
Teva Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.
Buyaka 2 Sitesi No: 8 C-Blok Kat: 3
Umraniye/ Istanbul
Tel: 216 656 67 00
Fax: 216 290 27 52

8. RUHSAT NUMARASI
110/76

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 06.09.1972

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHIi
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