KISA URUN BILGIisI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TORVENTA 200 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Torasemid 200,00 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat 146,56 mg
(inek siitli kaynakli)

Yardimc: maddeler igin 6.1°e bakinz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.
Bir yiizii “T200° baskili, diger tarafi ¢apraz centikli beyaz yuvarlak tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Eger artmis iiriner atilimi geleneksel dozlarla (giinde 10-40 mg Torasemid) saglanamadig
hastalarda TORVENTA 200 mg tablet kullanilabilir.

TORVENTA 200 mg tabletler 6zellikle agir derecede bobrek yetersizligi (Serum kreatinin » 3.5 mg
/100 ml ve/veya Kreatinin klerensi < 30 ml/dk ) olan hastalar i¢in uygundur.

Agir derecede bobrek yetersizliginde rezidiiel ditirezi saglamak i¢in kullanilir.

Diyaliz altinda belirgin rezidiiel diiirez mevcutsa (200 ml/24 saat 'ten fazla) ve o6dem ve
hipertansiyon devam ediyorsa kullanilmaktadir.

Nefrotik sendrom ile birlikte agir derecede bobrek yetersizligi olan (6rn. lupus eritamatoz kronik
glomeriilonefrit ya da diyabetik glomeriiloskleroz (Kimmelstiel-Wilson-Sendromu) hastalarda
kullanilir.

Nefrotik sendromun bazi durumlarinda birincil hastaligin tedavisi birincil 6ncelik tagir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Giinlik maksimum doz sabahlari alinan 1 tablet TORVENTA 200 mg tablet'tir. (200 mg
Torasemid denk gelir).

Uygulama sekli:

TORVENTA tabletler sabah giinde bir kez oral yolla uygulanir, tek basina ya da yiyeceklerle

birlikte alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:
Sadece bobrek fonksiyonu agir sekilde azalmis olan hastalarin (Keratinin klerensi <30 ml/dk)

glinliikk > 100 mg torasemid ile tedavi edilmeleri gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Kalp yetmezligi ya da hafif-orta derecede karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
torasemidin ya da metabolitlerinin eliminasyon yar1 émrii ¢cok az uzadigindan, bu hastalarda doz
ayarlamasi gerekmemektedir.

Agir karaciger fonksiyon bozukluklarinda TORVENTA 200 mg tablet kullanilamaz. Torasemidin
plazma yogunlugu artmis olabileceginden, karaciger yetmezligi olan hastalarda tedavi dikkatli bir

sekilde izlenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
TORVENTA’ nin 18 yas alt1 ergen ve ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili veri mevcut degildir.

Geriatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
TORVENTA, asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Etken madde torasemide ve siilfoniliirelere veya yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda,

e Aniiri ile birlikte renal yetmezligi olan hastalarda, Asit-baz dengesindeki degisiklikler
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Hepatik koma ve koma 6ncesi,

Hipotansiyonda,

Onceden var olan hipovolamide,

Laktasyonda

Gebelik

Prostatik hipertrofi dahil olmak tizere miktiirisyon bozuklugu olan hastalarda

18 yas alt1 ¢ocuk ve ergenlerde

Hipokalemi, hiponatremi

Prostatik hipertrofi

Asirt derecede su ve elektrolit kaybi tehlikesi oldugundan, normal ya da orta derecede
kisith bobrek fonksiyonu (kreatinin klerensi dakikada 30 ml/dk’ dan fazla ve /ya da
serum-kreatinin-yogunlugu 3,5 mg/dl’den az) olan hastalar

Renal hasara neden olan ilaglardan kaynaklanan renal disfonksiyonda

Kardiyak aritmi

Gut hastalig1

Anemi, trombositopeni

4.4. Ozel kullamm uyanlari ve énlemleri

Hipokalemi, hiponatremi, hipovolemi ve miktiirisyon bozukluklari tedaviden dnce diizeltilmelidir.

Torasemid ile uzun siireli tedavide elektrolit dengesinin, glukoz, iirik asit, kreatinin ve kandaki

lipid seviyelerinin ménitdrizasyonu Onerilmektedir. Ozelliklede tedavi baslangicinda yash

hastalarda elektrolit ve hacim eksikligi belirtileri ve hemo yogunlulugu dikkate alinmalidir.

Hiperiirisemi ve gut hastaligina egilimi olan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Gizli ya da belirgin diabetes mellitusta karbonhidrat metabolizmasi monitorize edilmelidir.

Ozelliklede tedavi baslangicinda yaslh hastalarda elektrolit ve hacim eksikligi belirtileri ve hemo

yogunlulugu dikkate alinmalidir.

Diyabet hastalarinda dikkatli olunmalidir.
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Es zamanli potasyumdan yoksun bir beslenme, kusma, ishal, asir1 derecede laksatif
kullanimindan sonra ve kronik karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda potasyum diizeyi

diisebilir.
Hipokalemi ya da metabolik alkalozun 6nlenmesi i¢in es zamanli olarak aldosteron antagonisti ya
da potasyum tutucu bir ilacin kullanilmasi tavsiye edilir.

Ozelliklede kan lipidi yiiksek olan hastalarda kolesterol ve trigliserid yogunlulugunun diizenli

olarak kontrol edilmesi gerekmektedir.

Doping Kontrolleri esnasinda TORVENTA  kullanimi  pozitif sonu¢ vermektedir.
TORVENTA'nin doping maddesi olarak kullanilmasi sagligi tehlikeye atabilir.

Hipotansiyon hastalarinda dikkatli olunmalidir.

TORVENTA laktoz igermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi

ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalari gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Kardiyak glikozidleri (digitalis) ile eszamanli kullanildiginda potasyum ve/veya magnezyum

yetmezligi kardiyak kaslarin duyarliligini arttirabilir.

Torasemid tedavisinden dolayr meydana gelmis olan potasyum ya da magnezyum eksikliginde,
es zamanl verilen yliksiikotu preparati yan etkilerin daha yogun ve daha fazla olmasma yol

acabilir.

Mineral ve glukokortikoidler ve laksatiflerin kaliiiretik etkisini arttirabilir.

Diger diiiretiklerle oldugu gibi eszamanli olarak kullanimi antihipertansif ilaglarin etkisini

giiclendirebilir.
Torasemid, 6zellikle yiiksek dozlarda, aminoglikosid antibiyotiklerin ve sisplatin preperatlarinin
toksisitesini, sefalosporinlerin nefrotoksik etkisini ve lityumun nérotoksik ve kardiyotoksik

etkisini giliglendirebilir.
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Kiirar igeren kas gevseticilerin ve teofilinin etkisini giiclendirebilir.

Yiiksek dozlarda salisilatlar alan hastalarda salisilat toksisitesi artabilir.

Anti-diyabetik ilaglarin etkisini azaltabilir.

Sirali veya kombine tedavide, ya da bir ADE inhibitorii ile yeni takviye ilaca baglamak gecici
hipotansiyona neden olabilir Bu durum ADE inhibitoriiniin bobrek yetmezligi riskinde artis
nedeniyle baslangi¢ dozunun azaltilmasi ve torasemid dozunun gegici olarak azaltilmasi veya

torasemid tedavisinin durdurulmasi ile minimize edilebilir.

Torasemid, adrenalin, noradrenalin gibi presor ajanlara arteriyel tepkiyi azaltabilir.

NSAII ilaglar (6rn. indometasin) ve probenesid torasemidin diiiretik ve hipotansif etkisini

azaltabilir. Diiiretikler, NSAII ile indiiklenen akut bobrek yetmezligi riskini arttirabilir.

Torasemidin ve kolestiramin birlikte kullanimi insanlarda arastirilmamistir fakat hayvanlarda
yapilan bir ¢alismada kolestiramin ile es zamanli uygulamanmn oral torasemidin emilimini

azalttig1 gozlemlenmistir.
Torasemid katekolaminlerin vazokonstriktor etkisini azaltabilir.

Torasemid sitokrom P450 CYP2C8 ve CYP2C9'1n bir substratidir. Ayni enzim i¢in ligandlar
arasinda karsilikli bir etkilesim olabilir. Bu nedenle, bu sitokrom izoformlan tarafindan da
katalizlenen ilaglarin eszamanli uygulanmasi, bu ilaglarin istenmeyen plazma seviyelerini

onlemek icin yakindan izlenmelidir. Bu etkilesim kumarin tiirevleri i¢in kanitlanmistir.

Eszamanl: lityum, aminoglikozit veya sefalosporin tedavisinde kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik dénemi:

TORVENTA i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /veveya/ dogum
Ive-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. TORVENTA gerekli olmadikga gebelik

doéneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:
Torasemidin insan siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme déneminde

kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Siganlarda yapilan caligsmalar teratojenik etki gdstermemistir. Gebe tavsanlarda yiiksek dozun
ardindan fetiiste malformasyon o6rnegin fetusun dogum sonrasi periferik gelisimi {izerinde

gozlemlenmistir.
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4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Kan basincinda degisime neden olan diger ilaglarla oldugu gibi torasemid alan hastalar arag ve

makine kullanirken, sersemleme ve iligkili semptomlar goriilebilecegi ile ilgili uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar sistem organ sinifina ve sikliga gore listelenmektedir. Su terimler ve
siklik dereceleri kullanilmisgtir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100); seyrek
(> 1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek: Trombositopeni, 16kopeni, anemi

Bagisikhik sistemi hastahiklar:

Cok seyrek: Allerjik deri reaksiyonlari (6rn. Prurit, ekzantem), fotosensitivite reaksiyonu

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Su ve elektrolit dengesi bozukluklari (Sodyum, potasyum, kloriir, hipovolemi).
Hipokalemi, metabolik alkaloz

Sinir sistemi hastalhiklar:

Yaygin: Bas agris1, bas donmesi

Seyrek: Serebral iskemi, ekstremitelerde parestezi, konfiizyonal durum

GOz hastaliklar

Cok seyrek: Gorme bozuklugu

Kulak ve i¢ kulak hastaliklan
Cok seyrek: Kulak ¢inlamasi, isitme kayb1
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Kardiyak hastahklar
Seyrek: Akut miyokardiyal enfarktiis, aritmi, miyokardiyal iskemi, anjina pektoris, senkop,

hipotansiyon

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek: Emboli

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Gastrointestinal bozukluk (6rn. istah kaybi, abdominal agri, bulanti, kusma, diyare,
kabizlik)

Seyrek: Agiz kurulugu,

Cok seyrek: Pankreatit

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin: Hepatik enzim artig1 (6rn. Gamma- glutamiltransferaz artisi

Deri ve deri alti dokusu hastaliklar

Seyrek: Allerjik deri reaksiyonlar1 (6rn. Prurit, ekzantem), fotosensitivite reaksiyonu

Cok seyrek: Ciddi deri reaksiyonlar1 (6rn. Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz)

Kas-iskelet, bag dokusu ve kemik hastaliklar:

Yaygin: Kas spazmlari

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Yaygin olmayan: Uriner retansiyon, mesane dilatasyonu,prostat hipertrofisi,idrar ¢ikisinin

artmasi, Kan iire artis1, kan kreatinin artisi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Yorgunluk, asteni

8/14



Arastirmalar
Yaygin olmayan: Kan iirik asit artisi, kan glukoz artisi, lipid artis1 (6rn. Kan trigliseritlerinin

artisi, kan kolesteroliiniin artisi)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) 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

Semptomlar ve belirtiler

Doz asmmi meydana gelirse belirgin bir dilirez ile somnolans, konfiizyon, hipotansiyon,
hiponatremi, hipokalemi, hipokloremik alkaloz, hemokonsantrasyon, dehidrasyon ve sirkulatuar
kollapsa yol agabilen sivi ve elektrolit kaybi tehlikesi mevcuttur. Gastrointestinal bozukluklar

ortaya ¢ikabilir.

Tedavi

Spesifik antidotu bilinmemektedir. Doz agiminin belirtileri ve semptomlar1 torasemid dozunun
azaltilmas: veya tedavinin birakilmasi ve es zamanli olarak sivi ve elektrolit replasmaninm
gerektirir. Torasemid diyaliz edilemez. Bu nedenle hemodiyaliz eliminasyonu hizlandirmaz.
Hipovolemi tedavisi: Voliim replasman.

Hipokalemi tedavisi: Potasyum replasman

Dolasim sisteminde ¢okme tedavisi: Sok katmanlama, gerekirse sok tedavisi.

Anaflaktik Sok ve Acil Durum Tedbirleri:

Ik belirtilerde (8rnegin iirtiker veya kizarma, huzursuzluk, bas agrisi, terleme, bulanti, siyanoz
gibi deri reaksiyonlar1):

* Venoz erisim olusturulur,

* Diger genel acil durum 6nlemlerine ek olarak, Bas-list viicut diisiik durmali, hava yollar1 agik

tutulmalidir, Oksijen uygulamasi yapilmalidir.
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* Gerekirse, ayrica muhtemelen yogun bakim oOnlemleri (yani epinefrin, hacim degistirme

ajanlari, glukokortikoidlerin uygulanmasi) baslatilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Yiiksek tavanl diiiretikler, siilfonamidler (Yalin)

ATC kodu: CO3CA04

Torasemid bir loop diiiretiktir. Buna ragmen diisiik dozlarda farmakodinamik profili diiirezin
devam siiresi ve seviyesi agisindan tiyazid sinifina benzemektedir. Yiiksek dozlarda torasemid

doza bagli olarak yiiksek tavanli etki ile tempolu bir ditirezi indiikler.

Henle kulpunun ¢ikan kolunda kloriir reabsorbsiyonu ve renal sodyum inhibisyonu ile torasemid
saliiretik olarak rol oynar. Oral uygulamanin ardindan diiirezin baglangici ilk saatin iginde ve pik
etkisi ise 2 ila 3 saat i¢inde gergeklesir.

Saglikl1 goniilliillerde doz artig1 5 ila 100 mg doz aralifinda doz logaritmasina (yiiksek tavanli
aktivitesi) karsilik gelen idrar atiliminda dogrusal bir artis ile sonuglanir.

Eger diger diiiretikler artik aktif degilse (0rn. renal fonksiyonun bozulmasi mevcutsa) ditirezde
bir artis meydana gelebilir.

Renal yetmezlik durumunda proksimal tiibiilde asit sekresyon mekanizmasi i¢in endojen organik
asitler loop ditiretikleri ile yarigirlar. Bu nedenle etki bolgesinde etkili miktarlarda ilaca
ulagabilmek i¢in torasemid dozu yeterli miktarda arttirilmalidir.

Torasemid 6demin uzaklastirilmasini saglar ve on yiik ve arka yiikii azaltarak kalp yetmezliginde
tyilesme saglar. Siddetli ve son evre kronik renal yetmezligi olan hastalarda residiiel diiirezin

korunmasi ve 6demin uzaklastirilmasina ek olarak arteriyel kan basincinda diisiis meydana gelir.
5.2 Farmakokinetik ézellikler
Genel Ozellikler

Emilim:

Oral uygulamanin ardindan torasemid hizlica ve nerdeyse tamamen emilir. Pik serum seviyelerine
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bir ila iki saatin ardindan ulasilir. Biyoyararlanimi yaklasik olarak % 80-90 arasindadir, ilk-gegis-
etkisi tamamen absorbsiyon varsayimi altinda maksimum % 10-20 arasindadir. Gida alimi1 EAA’y1

(egri altinda kalan alan) etkilemez.

Dagilim:
Torasemidin %99’undan fazlasi plazma proteinlerine baglanir. Dagilim hacmi yaklasik olarak 16

litredir.

Biyotransformasyon:

Torasemid ii¢ metabolite metabolize olur: Kademeli olarak oksidasyon, hidroksilasyon veya
halka hidroksilasyonu ile M1, M3 ve M5. M1, M3 ve M5 metabolitleri % 86, % 95, % 97
orandadir. Daha sonra meydana gelen metabolitler (M2 ve M4) hayvan deneylerinde bulunurken

insanlarda bulunmamustir.

Eliminasyon:

Torasemid ve metabolitlerinin terminal yarilanma 6mrii saglikli goniilliilerde ti¢ ila dort saattir.
Torasemidin total klerensi 40 ml/dak ve renal klerensi yaklasik 10 ml/dak’dir. Uygulanan dozun
yaklasik %80’i renal tiibiiliin i¢ine torasemid ve metabolitleri olarak atilir- torasemid %24, M1 %12,
M3 %3, M5 %41. Ana metabolit M5 ditretik olarak etkisizdir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Veri mevcut degildir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde, torasemidin toplam klirensi ve eliminasyon yar1 6mrii degismez ve sirasiyla
M3 ve M5'in yar1 Omiirleri uzarken, MI'in yar1 6mrii degismeden kalir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda renal klirens azalir, ancak toplam plazma konsantrasyonu 6nemli
olctide degismez.

Etki siiresi bobrek yetmezliginin siddetinden etkilenmez. Torasemid ve metabolitleri hemodiyaliz
veya hemofiltrasyon ile 6nemli 6l¢iide ortadan kaldirilamaz.

Karaciger yetmezligi (Child-Pugh skoru >7) ya da kalp yetmezligi olan hastalarda torasemidin.ve

MS metabolitin eliminasyon yar1 omiirleri saghkl kisilere kiyasla biraz uzar, idrarda atilan madde
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miktarlar biiyiik 6l¢iide saglikh kisilerdekine benzer.
Bu nedenle torasemid ve torasemid metabolitlerinin kiimiilasyonu beklenmemektedir.

Karaciger vetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (Child-Pugh skoru >7) torasemid ve M5
metabolitinin eliminasyon yarilanma mrii saglikli goniillillere kiyasla hafifce artmustir. Idrarda
atilan torasemid ve metabolitlerinin miktar1 saglikli goniilliilerdeki ile benzerdir ve bu nedenle

birikim beklenmemektedir.

Diger 6zel popiilasyonlar:

Konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda torasemid ve M5 metabolitinin eliminasyon yarilanma

omrii saglikli gontilliilere kiyasla hafifce artmustir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Karsinojenite

Fareler ve erkek sicanlara 9 mg/kg/giin (Sicanlar) ve 32 mg/kg/giin'e (fareler) kadar dozlar
verildiginde timor insidansinda genel bir artis kaydedilmemistir. Disi siganlarda ise doza bagh
olarak 6 mg/kg/giin itibariyle 139 haftadan fazla bir siire boyunca oral uygulama Sonrasi bobrek
tiimorleri (tibiilopapiller adenom ve karsinomlar) olusmustur. Bu degisiklikler, torasemidin disi

siganlarda gostermis oldugu yogun diiiretik etkiye baglanmistir.

Insanlarda endike olan dozlarda diiiretik etki karsinojenite ¢alismalarinda disi sicanlarda
kullanilan farmakolojik olarak aktif dozlardan belirgin 6l¢iide daha diisiik oldugu i¢in insanlarda
terapotik kullanimda renal timor olusumu beklenmemektedir. Bu durum agir bobrek yetmezligi
durumlar i¢inde gecerlidir, ¢iinkii burada dozun sadece % 1-2’si tiibiil liimenine ulasir, bobrek

yetmezligi olan hastalarda ise bu oran %20-25"dir.

Mutajenite

In-vitro ve in-vivo testler torasemidin mutajen potansiyeline iliskin belirtiler gostermemistir.

Ureme toksisitesi

25 mg/kg/giin'e kadar olan dozlarda torasemid, erkek veya disi Sicanlar iizerinde herhangi bir ters
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dogurganlik etkisi gostermemistir. Toksik olmayan maternal dozlarda sicanlarda ve tavsanlarda
yapilan ¢alismalar, gebelik, dogum, embriyo/fetus gelisimi ve fetusun dogum sonrasi periferik

gelisimi tizerinde dogrudan veya dolayli zararl1 etki gostermemistir.

Sigan torasemid reprodiiksiyon c¢alismalarinda 1, 5 ve 25 mg/kg dozlarin fertilite veya
reprodiiksiyon tizerinde higbir etki olmamistir. Torasemid, fetiislerin yavrularmin viicut
agirhginda doza bagh bir azalmaya ve 25 mg/kg'da fetal ossifikasyonun belirgin bir gecikmesine
neden olmustur. Torasemid teratoloji arastirmalari, tavsanda 1, 5, 20 ve 25 mg/kg dozlarda ve
siganlarda 0.17, 0.4, 0.5, 1.5, 1.6, 4.5 ve 6.4 mg/kg dozlarda gerceklestirilmistir. Maternal toksik
dozlar embriyo ve fetotoksisiteye neden olmustur. Sicanlarda perinatal etkiler tizerine yapilan bir
calismada, maternal ve fetal viicut agirliginda doza bagl bir azalmanin yanmi sira orta doz

grubundaki yavrularda daha yiiksek bir mortalite goralmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Povidone K-30

Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli)
Krospovidone

Prejelatinize misir nisastasi

Kollaidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf Omrii:
60 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi Yyerlerde ve

ambalajinda saklayimniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Karton kutuda, perforeli seffaf PVC/Alu blister ambalajlarda 30, 50 ve 100 tablet.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddenin imhasi ve diger ozel yontemler
Kullanilmamis olan diriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklari Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHIi
IIk ruhsat tarihi: 04.10.2024
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