KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SOLTREXAN 400 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her bir film kapli tablet;

Etkin madde:

Sefiksim trihidrat. 447,6 mg (400 mg sefiksime esdeger)
Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kaph tablet
Beyaz beyazimsi renkli, oval, bir yiizii ¢entikli, bikonveks film kapli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

- Akut otitis media: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae ve Moraxella catarrhalis’in
etken oldugu akut otitis media tedavisinde,

- Akut sindizit: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae ve Moraxella catarrhalis’in etken
oldugu akut siniizit tedavisinde,

- Akut tonsillofarenjit veya farenjit: Akut tonsillofarenjit veya farenjitte antimikrobiyal tedavi
gerekliligi sadece Streptococcus pyogenes icin gereklidir,

- Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesinde (Streptococcus pneumoniae ve Haemophilus
influenzae’nin neden oldugu),

- Komplike olmayan iiriner sistem enfeksiyonlarinda,

- Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhigx ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yas iistii cocuklarda doz:

Giinliik 6nerilen doz 400 mg’dir. Giinde tek doz 400 mg veya iki esit doza boliinmiis olarak 200 mg
seklinde klinik kullanim1 6nerilir. SOLTREXAN ag veya tok olarak kullanilabilir.

Komplike olmayan gonokokkal enfeksiyonlarda tek doz 400 mg kullanilmalidir.

Streptokokkal tonsillofarenjit tedavisi mutlak 10 giindur.

Erigkinler i¢in uygun olan doz ve farmasotik dozaj sekillerin kullanilmasi Onerilir. Kati gidalarda
yutma giicliigii olan hastalarda oral siispansiyon ve dagilabilir tablet formlar1 kullanilabilir.
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Uygulama sekli:
SOLTREXAN, oral yoldan dogrudan alinir.

Sefiksimin yemeklerle birlikte alinmasi emilim iizerine olumsuz bir etkiye neden olmaz. ilag
yemeklerden dnce ya da yemeklerle birlikte alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Onemli derecede bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz azaltilmalidir.

Kreatin klirensi <20 mL/dakika/1,73 m olan ya da devamli ambulatuvar periton diyalizi uygulanan
erigskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklarda giinliik sefiksim dozu 1x200 mg olmalidir. Hemodiyaliz
ya da periton diyalizi ilacin, viicuttan belirgin miktarlarda temizlenmesini saglamaz.

Karaciger Yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Sefiksim 6 ayliktan kiiglik cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir.

Geriyatrik populasyon:
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir. Yashlarda sefiksim eriskinlerde oldugu gibi kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Sefalosporinlere ya da i¢erigindeki herhangi bir maddeye duyarli olan kisilerde kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Ensefalopati:

Sefiksim de dahil olmak (izere beta-laktamlar, 6zellikle doz asim1 veya bobrek yetmezligi durumunda
hastay1 ensefalopati riskine (konviilsiyonlar, konfiizyon, biling bozuklugu, hareket bozukluklar1 dahil)
yatkin hale getirir.

Penisiline agir1 duyarlilik:

Ozellikle penisilinlerle sefalosporinler arasinda kismi capraz alerjenisite oldugu bilindiginden,
penisiline alerjisi oldugu bilinen hastalarda sefalosporin kullanirken dikkatli olunmalidir. Her iki
gruba giren ilaglara bagli olarak alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar bildirilmistir. SOLTREXAN
kullanim1 sirasinda alerjik bir reaksiyon goriliirse, ilacin alimina son verilmeli ve uygun tedaviye
baslanmalidir.

Ciddi kutan6z advers reaksiyonlar:

Sefiksim alan bazi hastalarda toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu ve eozinofili ve
sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢c dokiintiisii (DRESS) ve Akut Jeneralize Ekzantematoz
Piistiilozis dahil siddetli kutanéz advers reaksiyonlar bildirilmistir. Hastalar ciddi deri hastaligi
belirtilerine kars1 bilgilendirilmeli ve yakin takip edilmelidir. Deri dokiintiisli, mukozal lezyonlar ve
deri hassasiyetine dair herhangi bir belirtinin ilk goriildiigii anda, SOLTREXAN kesilmeli ve uygun
tedavi ve/veya 6nlemler uygulanmalidir.

SOLTREXAN, diger ilaglara asir1 duyarlilik gosteren hastalara dikkatle uygulanmalidir.
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Hemolitik anemi:

flaca bagl hemolitik anemi, &liimle sonuclanan siddetli olgular da dahil olmak iizere, sefalosporinler
icin (bir sinif olarak) tanimlanmistir. Sefalosporin (sefiksim dahil) ile iligkili hemolitik anemi Oykiisti
olan bir hastada sefalosporinlerin yeniden uygulanmasindan sonra hemolitik aneminin niiksettigi de
bildirilmistir.

Akut bobrek yetmezligi:

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, SOLTREXAN, altta yatan patolojik bir durum olarak
tiibiilointerstisyel nefrit de dahil olmak iizere akut bobrek yetmezligine neden olabilir. Akut bobrek
yetmezligi goriildiigiinde, SOLTREXAN kesilmeli ve uygun tedavi ve/veya dnlemler uygulanmalidir.

Bobrek yetmezligi:
SOLTREXAN, belirgin bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle uygulanmalidir (Bkz.
B6lim 4.2).

Cocuklarda kullanim:
SOLTREXAN’1n prematiire ve yenidogan bebeklerde giivenliligi kanitlanmamastir.

Antibiyotik iligkili kolit:

Genis spektrumlu antibiyotiklerle uygulanan tedavi, kolonun normal florasin1 degistirir ve
Clostridium cinsi bakterilerin asir1 gelismesine neden olabilir. Calismalar, Clostridium difficile
tarafindan tiretilen bir toksinin antibiyotikle iligkili diyarenin birincil nedeni oldugunu gostermektedir.

Ps6domembrandz kolit, genis spektrumlu antibiyotiklerin (makrolidler, yar1 sentetik penisilinler,
linkozamidler ve sefalosporinler dahil) kullanimiyla iligkilidir; bu nedenle, antibiyotik kullanimi ile
iligkili olarak diyare goriilen hastalarda bunun tanisinin goéz oniinde bulundurulmasi Snemlidir.
Psédomembranoz kolit semptomlari, antibiyotik tedavisi sirasinda veya sonrasinda ortaya ¢ikabilir.
SOLTREXAN kullanimina devam edilmemelidir.

Psodomembrandz Kkolit tedavisi; sigmoidoskopi, uygun bakteriyolojik ¢alismalar, sivi, elektrolit ve
protein siiplementasyonunu igermelidir. Eger kolit tablosunda ilac1 kestikten sonra diizelme olmazsa
ya da semptomlar siddetli ise oral vankomisin C. difficile tarafindan olusturulan antibiyotik bagimli
psddomembrandz kolitte secilecek ilactir. Diger kolit nedenleri ekarte edilmelidir.

Oral siispansiyon formiilasyonunda, tablet formiilasyonuna gore absorpsiyon daha cok arttigindan
tabletin biyoesdegerliginde ortaya cikabilecek eksiklik nedeniyle, akut otitis media tedavisinde oral
siispansiyon formiilasyonlar1 yerine tablet formiilasyonlar1 kullanilmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Antikoagulanlar:

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, birka¢ hastada protrombin zamanlarinda artis kaydedilmistir. Bu
nedenle antikoagiilan tedavi alan hastalarda dikkatli olunmalidir.

SOLTREXAN, kumarin tipi antikoagulanlar (6rn. varfarin potasyum) alan hastalarda dikkatli
uygulanmalidir. SOLTREXAN, antikoagiilanlarin etkilerini artirabileceginden, kanamali veya
kanamasiz uzamis protrombin zamani goriilebilir.
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Diger etkilesim sekilleri:

Benedict veya Fehling ¢ozeltileri ya da bakir siilfat test tabletleri kullanilarak yapilan idrar glukoz
testlerinde yalanci1 pozitif reaksiyon goriilebilir, ancak enzimatik glukoz oksidaz reaksiyonlarina
dayali testlerde bu sonug ortaya ¢ikmaz.

Sefalosporin grubu antibiyotiklerle uygulanan tedavi sirasinda yalanci pozitif bir direkt Coombs testi
bildirilmistir, bu nedenle Coombs testinin pozitif oldugu durumlarda, bunun ilaca bagh olabilecegi
diisiiniilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.

Gebelik donemi
Sefiksim i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu goéstermemektedir
(Bkz. Bolim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
Bu nedenle SOLTREXAN, doktor tarafindan gerekli goriilmedikge gebelikte kullanilmamalidir.

Gebe siganlarda isaretli sefiksim kullanimi sonrasi sefiksimin plasental gegisinin diisiik diizeyde
oldugu tespit edilmistir.

Laktasyon dénemi
Anne siitlinde sefiksim saptanmamistir. Ne var ki, yeterli klinik arastirma sonucu elde edilmeden,
sefiksim emziren annelere uygulanmamalidir.

14
Emziren siganlarda, C isaretli sefiksimin anne siitii yoluyla yavrularina diisitk miktarlarda (anne
sicanlarin viicutlarinda saptanan sefiksim miktarinin %1,5 kadar1) gectigi tespit edilmistir. Sefiksimin
insanlarda anne siitiine gegtigine iliskin herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Farelerde ve si¢anlarda insan dozunun 400 katina kadar olan dozlarda {ireme ¢aligmalar1 yapilmistir
ve bu c¢alismalar sefiksim nedeniyle fertilitenin bozulduguna veya fetiisiin zarar goérdiigiine dair
herhangi bir bulgu olmadigin1 gdstermistir. Tavsanda, insan dozunun 4 katina kadar olan dozlarda
teratojenik etkiye dair herhangi bir bulguya rastlanilmamis; tavsanlarin, bagirsak mikroflora
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popiilasyonundaki antibiyotik kaynakli degisikliklere karsi bilinen duyarliliginin beklenen bir sonucu
olarak diislik ve anne 6liimii insidanslarinin ytliksek oldugu goriilmistiir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ensefalopati gibi yan etkiler (konviilsiyon, konflizyon, biling bozuklugu, hareket bozukluklar1 da dahil
olmak {izere) durumunda hasta makine veya ara¢ kullanmamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Sefiksim genelde iyi tolere edilir. Klinik ¢alismalarda gbzlemlenen advers reaksiyonlarin ¢ogu
hafiftir ve dogas1 geregi kendini siirlar.

Istenmeyen etkiler asagida MedDRA sistem-organ smifina gére ve mutlak siklik derecesine gore
belirtilmistir:

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 enfastasyonlar
Bilinmiyor: Ps6domembranéz kolit, vajinit

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Eozinofili, hipereozinofili, agranulositoz, I6kopeni, nétropeni, grantlositopeni, hemolitik
anemi, trombositopeni, trombositoz

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyon, serum hastaligi benzeri reaksiyon, anjiyoddem

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bas donmesi, bas agrisi, konviilsiyon, 6zellikle doz asimi veya bobrek yetmezligi

durumunda ensefalopati riski (konviilsiyonlar, konfiizyon, biling bozuklugu, hareket bozukluklari
dahil)

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastalhiklar:
Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Karin agrisi, diyare*, hazimsizlik, bulanti, kusma, gaz

Hepato-bilier hastaliklar
Bilinmiyor: Sarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag dokiintlisii (DRESS sendromu),
eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, tirtiker kasinti, prurit, akut
jeneralize ekzantemat0z pustilozis (AGEP)
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Bobrek ve idrar yolu hastahiklar
Bilinmiyor: Akut bobrek yetmezligi (altta yatan patolojik bir durum olarak tiibiilointerstisyel nefrit de
dahil olmak Uzere)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar
Bilinmiyor: Pireksi, ilag atesi, atralji, yizde 6dem, genital pruritus

Arastirmalar
Aspartat aminotransferaz artigi, alanin aminotransferaz artisi, kanda bilirubin artig1, kanda tire artisi,
kanda kreatinin artis1

*Diyare daha yaygin olarak yliksek dozlarla iliskilendirilmistir. Baz1 orta ila siddetli diyare olgular
bildirilmistir; bu zaman zaman tedavinin kesilmesini gerektirmistir. Belirgin diyare meydana gelirse
SOLTREXAN kesilmelidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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 asim ve tedavisi
Sefiksim dahil beta-laktam antibiyotik uygulamasinda, 6zellikle doz asimi veya bobrek yetmezligi
durumlarinda ensefalopati riski bulunmaktadir.

Normal gondlliilerde 2g Sefiksim’e kadar olan doz seviyelerinde gorilen advers reaksiyonlar, 6nerilen
dozlarda tedavi edilen hastalarda goriilen profilden farkli olmamustir.

Sefiksim, diyalizle dolasimdan anlamli miktarda atilmamaktadir. Spesifik bir antidotu yoktur. Genel
destekleyici 6nlemler dnerilir.

Hemodiyaliz ya da periton diyalizi ile anlamli miktarda etkin madde viicuttan atilmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger beta-laktam antibakteriyeller, ti¢iincii kusak sefalosporinler..
ATC kodu: J01DDO08

Etki mekanizmasi:
Sefiksim, ¢ok ¢esitli Gram-pozitif ve Gram-negatif organizmalara kars1 belirgin in vitro bakterisidal
aktiviteye sahip, tigiincii kusak bir oral sefalosporindir.

Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Kliebsiella
tirleri, Haemophilus influenzae (beta-laktamaz pozitif ve negatif), Moraxella catarrhalis
(beta-laktamaz pozitif ve negatif) ve Enterobacter tiirleri de dahil yaygin olarak goriilen patojenlerin
neden oldugu enfeksiyonlarda klinik etkililik kanmitlanmistir. Sefiksim, beta-laktamaz enzimleri
varliginda ileri derecede stabildir.
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Enterokoklarin ¢ogu susu (Streptococcus faecalis, D grubu Streptokoklar) ve Stafilokoklar (koagilaz
pozitif ve negatif suslar ve metisiline direngli suslar dahil) SOLTREXAN'a kars1 direnglidir. Ayrica,
Pseudomonas, B. fragalis, Listeria monocytogenes ve Clostridia suslarinin ¢ogu Sefiksim’e karsi
direnclidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim

400 mg sefiksimin oral yoldan alinmasindan 3-4 saat sonra 2,5 ile 4,9 mcg/mL ortalama maksimum
serum konsantrasyonlari olusur.

Dagilim
Sefiksimin serum albuminine baglanma oran1 yaklasik olarak %65 civarindadir.

Sefiksimin vezikiil sivisindaki konsantrasyonu serumdakinden biraz daha yiiksek Olgiilmiistiir
(ortalama olarak es zamanli serum konsantrasyonunun %133’ kadar), ancak, doruk konsantrasyonu
serumdan 6,7 saat sonra elde edilmistir.

Sefiksimin 400 mg tek doz uygulamasindan sonra 6nemli patojenlerin MIC degerlerini 24 saatten
daha uzun bir siire agan idrar konsantrasyonlar1 olusmaktadir.

Safrada yiiksek konsantrasyonlara ulasilmaktadir. Kolesistektomi oncesi 2 giin siireyle 2x200 mg/giin
sefiksim uygulanan hastalarda son dozdan 13-17 saat sonra safrada ortalama konsantrasyon olarak
199,3 meg/mL saptanmustir.

Asagidaki viicut doku ve sivilarina iliskin konsantrasyonlar da saptanmustir:

4 mg/kg uygulamadan 5 saat sonra sag tonsilde ortalama 0,74 mcg/g, sol tonsilde ise 0,53 mcg/g;
akciger dokusunda 200 mg uygulamadan 7,8 saat sonra 0,99 mcg/g, 400 mg uygulamadan sonra ise
1,76 mcg/g; birkag giin 2x100 mg/giin uygulamay1 takiben son dozdan 2-3 saat sonra orta kulak
akitisinda >1 mcg/mL; 200 mg uygulamadan 2-4 saat sonra siniis mukozasinda 1,2-1,4 mcg/g;
balgamda 100 mg uygulamadan sonra 0,02-0,05 mcg/mL.

Biyotransformasyon
Sefiksimin metabolize olduguna iliskin herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon
Eliminasyon yarilanma siiresi 3-4 saattir ve bu durum uygulanan doz ve galenik formilasyondan

bagimsizdir.

Oral yoldan 200 ile 400 mg uygulamadan sonra 24 saat i¢inde alinan miktarin %10-20’sinin
degismeksizin idrarla elimine edildigi saptanmistir ki bu emilen miktarin %50-55"ini temsil etmektir.

Sefiksimin safra ile atilim orani yaklasik olarak %10 civarindadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.
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Hastalardaki karakteristik ¢zellikler

Yaslilar:

Saglikli yashlarda (64 yas tsti) ve goniillii genglerde (11-35) sefiksimin famakokinetigi 5 giin
boyunca giinde bir kez 400 mg doz uygulanarak karsilagtirilmistir. Ortalama C_ ve EAA degerleri

yaslilarda biraz daha yiiksektir. Yaslt hastalara genel popiilasyonla ayn1 doz verilebilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Parenteral uygulamadan sonra 3,5 g/kg ile 10 g/kg arasi LD50 degerleri gbzlenmistir, oral
uygulamadan sonra 10 g/kg’lik maksimum dozlar genellikle tolere edilmistir.

Toksisite ¢alismalarinda miikerrer uygulamada gastrointestinal sistem ve bobreklerde madde bagiml
etki gozlenmistir. Diger sefalosporinler gibi sefiksim de potensiyel olarak nefrotoksik kabul edilir.

3 haftalik kopeklere oral yoldan 400 mg/kg/giin dozunda 5 hafta siireyle sefiksim uygulamasi
bobreklerde tubuler epitel nekrozuna yol agmistir. Bu ¢alismada non-toksik doz 100 mg/kg/gun olarak
saptanmistir ki bu da normal terapotik dozun yaklasik 15 kati civarindadir. Erigskin kdpeklere 14 giin
stireyle 1 g/kg/gilin dozunda sefiksimin intravendz uygulanmasindan sonra nefrotoksisitenin histolojik
belirtileri (6nce nekroz sonrasinda ise renal tiibiillerin rejenerasyonu) gézlenmistir.

Sicanlarda, sefiksimin 1 yil siireyle 1 g/kg/giin dozunda uygulanmasi bobrek agirliginda artis ve
proteiniiri ile birlikte kronik nefropatiye yol agmustir. Tarif edilen diger bulgular ¢cekum geniglemesi
ya da biiylimesi olmustur ki bu, antibiyotik kullanimina bagli olarak bilinen bir durumdur.

Tavsanlarda, sefiksim kii¢lik dozlarda bile toksisiteye yol agmistir, bu durum her seyden énce Gram
pozitif barsak florasindaki bozulmalara bagli olmustur.

Sicanlarda ve tavsanlarda tek doz ya da birka¢ parenteral uygulamadan sonra proksimal renal
tiibtillerdeki toksik etki i¢in esik deger 500 mg/kg/giin olarak belirlenmistir.

Uc hayvan tiiriinde (sigan, fare, tavsan) yapilan calismalarda teratojenik ozellige iliskin herhangi bir
bulgu goriilmemistir. Sicanlarda perinatal ya da postnatal gelisimde veya fertilite iizerinde olumsuz
bir etki goriilmemistir. Sefiksim plasentay1 gecer. Umblikal kord kanindaki konsantrasyonlar maternal
serum konsantrasyonunun 1/6 — 1/2‘si kadardir. Insan siitiinde sefiksim saptanmamustir. Gebelik ve
laktasyon doneminde uygulanmasina iligkin sadece sinirli veri bulunmaktadir.

Cesitli in vitro ve in vivo testler negatif ¢ikmistir. Sefiksimin insanlarda herhangi bir mutajenik etkisi
giivenilir bir sekilde ekarte edilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mikrokristalin seluloz
Prejelatinize nisasta

Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat
Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat

Opadry 03F180011 beyaz igerigi,
Hidroksi propil metil seliloz
Titanyum dioksit

Makrogol
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6.2. Gegimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mru
24 aydir.

6.4. Saklamaya yo6nelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
SOLTREXAN 400 mg film kaph tablet adli tirtiniimiiz Alu-PVC/PVDC blister i¢inde ambalajlanir.
Her karton kutu, bir kullanma talimat1 ile birlikte 5 ve 10 film kapli tablet igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan firiinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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