KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETADROPT % 0.5 g6z damlasi, ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde

Betaksolol Hidrokloriir 5,6 mg/ml
(5,0 mg/ml betaksolol baza esdeger)

Yardimci maddeler

Benzalkonyum kloriir 0,10 mg/ml
Sodyum kloriir 8,0 mg/mi
Sodyum hidroksit y.m.

Diger yardimec1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
G0z damlasi, ¢ozelti

Renksiz berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

Kronik agik acili glokomu veya yiiksek g6z i¢i basinci olan hastalarda yiikselmis goz ici

basincini diistirmek i¢in tek basina veya diger ilaglarla birlikte kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi
Okiiler kullanim i¢indir.

Onerilen dozaj hasta goziin/gdzlerin konjunktiva kesesine giinde iki kez bir damla
Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir
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stabil hale getirebilmesi birka¢ hafta siirmektedir. Glokom hastalarinin dikkatli gézlenmesi

tavsiye edilir.

Bu tedavi sirasinda hastanin goz ic¢i basinci gerektigi gibi kontrol altina alinmamis ise
pilokarpin, diger miyotikler ve/veya adrenalin (epinefrin) ve/veya karbonik anhidraz

inhibitdrleri veya prostaglandin analoglar ile eszamanl tedavi uygulanabilir.

Damlatmadan sonra nazolakrimal agikliklarin tikanmasi ve gozkapaklarinin hafifce
kapatilmas1 oOnerilir. Bu, okiiler yoldan uygulanan ilaglarin sistemik absorpsiyonunu

azaltabilir ve sistemik yan etkilerde azalmaya neden olabilir.

Eger birden fazla topikal okiiler tibbi ilag kullanilacak ise, uygulamalar arasinda 10 ila 15

dakikalik bir ara olmalidir.

Uygulama sekli:
Sise kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.
Damlalik ucunun ve ¢ozeltinin kontaminasyonunu 6nlemek i¢in, sisenin damlalik ucunun goz

kapaklarina, etrafina veya diger yerlere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

BETADROPT bu hasta popiilasyonunda ¢alisilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yasin altindaki hastalarda BETADROPT ’un giivenlik ve etkililigi belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu popiilasyon i¢in 6zel bir kullanim sekli bulunmamaktadir, yetiskinler ile aynidir.

4.3  Kontrendikasyonlar

e Betaksolol ya da yardimec1 maddelerin herhangi birisine asir1 duyarlilik durumunda,

e Siddetli bronsiyal astim veya siddetli bronsiyal astim hikayesi, siddetli kronik obstriiktif
akciger hastaligini da iceren reaktif havayolu hastaliklar1 durumunda,

e Siniis bradikardisi, hasta sinus sendromu, sinoatriyal blok, pacemakerlar ile kontrol
edilemeyen ikinci VeyaBui%geggcggve%iegggﬁon?ktirri]}zlg)i}geiggliakn}nir“Plogu, kardiyojenik sok,belirgin
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44  Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemler

Genel:

Diger topikal uygulanan oftalmik ajanlar gibi betaksolol sistemik olarak emilir. Oftalmik
betaksolol’in beta adrenerjik bileseninden dolay1 sistemik beta adrenerjik bloke edici

ajanlarla ayni tipte kardiyovaskiiler, pulmoner ve diger advers reaksiyonlar olusabilir.

Kardiyak bozukluklar:

Oftalmik betaksolol’iin klinik ¢alismalar sirasinda kalp ritmi ve kan basinci iizerinde mindr
bir etkisi oldugu gosterilmistir. Kalp yetmezligi veya kalp blokaji1 ge¢misi olan hastalar tedavi
edilirken dikkatli olunmalidir. Kalp yetmezliginin ilk belirtilerinden sonra BETADROPT
tedavisi kesilmelidir. Kardiyovaskiiler hastaligi (6rn., koroner kalp hastaligi, Prinzmetal
anjina ve kardiyak yetmezlik) ve hipotansiyonu bulunan hastalarda beta blokorlerle tedavi
ciddi bir sekilde degerlendirilmeli ve diger etkin maddelerle tedavi diisliniilmelidir.
Kardiyovaskiiler hastalig1 bulunan hastalar istenmeyen etkiler ve bu hastaliklarin kotiilesmesi
belirtileri agisindan takip edilmelidir. fletim siiresi iizerindeki olumsuz etkileri nedeniyle, beta

blokoérler sadece birinci derece kalp blogu olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Vaskiiler bozukluklar:

Ciddi periferik dolasim bozuklugu/hastaligi (6rn., Raynaud hastaligi veya Raynaud sendromu)

bulunan hastalar dikkatle tedavi edilmelidir.

Respiratuvar bozukluklar:

Bazi oftalmik beta blokdrlerin uygulamasindan sonra astimli hastalarda bronkospazma bagl

Oliimlerin de dahil oldugu solunum reaksiyonlar1 bildirilmistir. Kontrollii klinik ¢alismalar,
oftalmik betaksolol’iin solunum fonksiyonlar1 ve kardiyovaskiiler fonksiyonlar {izerinde az bir
etkisi oldugunu gostermistir. Ancak, akciger fonksiyonlarinin asir1 kisithh oldugu glokom
hastalarinin tedavisinde dikkatli olunmalidir. Betaksolol tedavisi sirasinda astim krizleri ve

akciger rahatsizliklarinin olugabildigi bildirilmistir.

Oftalmik betaksolol ile yeniden tedaviye baslanan hastalarda akciger fonksiyonu test
sonuclart olumsuz olarak etkilenmese de beta adrenerjik reseptdr blokorlerine hassas
hastalarda akciger ile ilgili istenmeyen etkilerin olugma olasili1 goz ard1 edilemez.

BETADROPT astim1 olan veya obstriiktif akciger hastalig1 hikayesi olan hastalarda, uygun

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hipoglisemi/diyabet:

Beta-adrenerjik reseptor bloke edici ajanlar, spontan hipoglisemisi olan hastalar veya insiilin
ya da oral hipoglisemik ajanlar1 kullanan diyabet hastalarinda (6zellikle kontrol altinda
olmayan diyabetli) dikkatle kullanilmalidir. Beta-adrenerjik reseptor bloke edici ajanlar akut

hipoglisemi belirtilerini ve semptomlarini maskeleyebilir.

Hipertiroidizm:

Beta adrenerjik reseptdr bloke edici ajanlar, hipertiroidizm'in belirtilerini (6rn. tasikardi)

maskeleyebilir.

Kas zayifligi:

Beta-adrenerjik blokajin bazi miyastenik semptomlarla uyumlu olarak (6rn. ¢ift gorme, list
g0z kapaginin diismesi ve yayginlasmis zayiflik) uyumlu kas zayifligini arttirdign rapor
edilmistir. Miyastenisi olan hastalara BETADROPT regete edilirken dikkatli olunmalidir.

Anafilatik reaksiyonlar:

Cesitli alerjenlere karst ciddi anafilaktik reaksiyon geg¢misi olan hastalar, beta-blokor
kullanirken bu alerjenlere karst daha reaktif olabilirler ve anafilaktik reaksiyonlarin
tedavisinde kullanilan adrenalinin mutat dozuna yanit vermeyebilirler. Beta adrenoseptor
bloke edici ajanlar, anafilaktik sokta vaskiiler kompansasyon reaksiyonlarini ve adrenalinin
etkinligini azaltabilir. Kardiyovaskiiler kollaps durumunda yiiksek dozlarda adrenenaline

gerek duyulabilir.

Cerrahi anestezi:

Kalbin, beta adrenoseptorlerin aracilik ettigi refleks sempatik uyarilara yanit vermede yetersiz
kalmas1 nedeniyle, genel anesteziden Once beta-adrenerjik reseptdr bloke edici ajanlarin
kademeli olarak kesilmesine 6nem verilmelidir.

Beta-blokor oftalmolojik preparasyonlar sistemik beta-agonist etkileri bloke edebilir. Hasta

betaksolol kullantyorsa, anestezi uzmani bilgilendirilmelidir.

Korneal hastaliklar:

Kapali agili glokomu olan hastalarda, acil tedavinin amaci miyotik bir ajan ile g6z bebeginin

biiziilmesiyle ag1y1 yeniden agmaktir. Betaksolol’iin goz bebegi iizerindeki etkisi ya ¢ok azdir
Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DojmlIdm}ﬁyuytﬂwm*Z,leZWSGYnUySHY3Q3NRmeXYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BETADROPT, kapali acili glokomda yilikselmis g6z i¢i basincimi diisiirmek ig¢in
kullanildiginda bir miyotik ile kullanilmali, yalniz basina kullanilmamalidir. Oftalmik beta

blokdrler géz kuruluguna neden olabilir.

Tirotoksikoz gelistiginden siiphelenilen hastalarda beta adrenerjik reseptdr bloke edici
ajanlarin aniden kesilmesiyle olusabilecek tiroid firtinasindan korunmak i¢in dikkatle
kullanilmalidar.

Beta-adrenerjik reseptor blokorlerinin kan basinci ve ritmi tizerindeki potansiyel etkisi sebebi
ile bu ilaglar serebrovaskiiler yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Eger isaret
ve semptomlar serebral kan akisinda azalma gelistigini gosterirse, alternatif bir tedavi

diistiniilmelidir.

Benzalkonyum kloriir yumusak kontakt lensler tarafindan emilebilir ve kontakt lenslerin
rengini degistirebilir. Bu ilac1 kullanmadan 6nce kontakt lensleri ¢ikarmali ve 15 dakika sonra

takmalisiniz.

Benzalkonyum kloriir 6zellikle kuru géz durumu ve kornea (goziin 6n tarafindaki seffaf
katman) hastaliklariniz varsa gozde tahrise neden olabilir. Kullanimdan sonra gézde anormal

his, batma veya ac1 hissederseniz doktorunuza basvurunuz.

Bu ilag her mL basma 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda

sodyum i¢ermez.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sistemik olarak uygulanan beta adrenoseptdr blokorler ile olusan her etkilesim esas itibariyle

bu ilaglarn okiiler kullanimi ile de goriilebilir.

Es zamanli olarak oral yolla bir beta-adrenerjik bloke edici ajan ve betaksolol hidrokloriir
kullanan hastalar hem goz i¢i basincina hem de beta-blokoriin bilinen sistemik etkilerine olasi
ek etkisi nedeniyle gbzlenmelidir. Oral yolla uygulanan beta-adrenerjik bloke edici ajanlar
saglikli kisilerde ve kalp hastalig1 olan hastalarda kalp debisini azaltir. Ciddi miyokardiyal
fonksiyon yetersizligi olan hastalarda, beta-adrenerjik reseptdr antagonistleri yeterli kalp

fonksiyonunu devam ettirebilmek icin gereken sempatik stimiilan etkiyi engelleyebilir.

Rezerpin gibi katekolamin deplete edici ilaglarla tedavi goren hastalarda bir betablokoriin

kullanilmasi sirasinda aditif etki ve hipotansiyon ve/veya bradikardi gelisebilme olasiligt
Bu belge, guivenli elektronik iniza ile imzalanniistir.
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Ek olarak, dijital ve kalsiyum antagonistleri ile birlikte uygulanan oftalmik beta-blokorlerin,
atriyoventrikiiler iletim zamanimin uzamasinda aditif etkileri olabilir. Ayrica oftalmik beta-
blokorler ve fenotiyazin bilesikleri metabolizmanin karsilikli inhibisyonuna bagli olarak

potansiyel aditif hipotansif etkileri olabilir.

Antiaritmikler (amiodaron dahil), parasempatomimetikler ve guanetidin ile tedavi gdren
hastalarda bir betablokoriin kullanilmasi sirasinda aditif etki ve hipotansiyon ve/veya
bradikardi gelisebilme olasiligi nedeni ile bu hastalarin dikkatle takip edilmeleri

Onerilmektedir.

Adrenalin ve oftalmik beta blokdrlerin birlikte kullanimiyla midriyazis bildirilmistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye

Gebelik kategorisi: Kategori C

BETADROPT sadece anneye yararinin fetusa olasi riskinden daha fazla oldugunun teyit
edilmesi halinde kullanilmalidir (bkz. Boliim 5.3).

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik Donemi

Gebe kadinlar iizerinde yeterli ve iyi kontrollii ¢alisma bulunmamaktadir. Deney hayvanlari
iizerinde yapilan ¢aligmalar ilacin gebelik lizerindeki etkileri konusunda yetersiz kalmaktadir.
Beta adrenerjik blokor ajanlarin sistemik kullanimi ile ilgili 1y1 kontrollii epidemiyolojik
caligmalarda malformasyon etkileri gosterilmemistir; ancak beta blokorlerin oral yoldan
kullanim1 rahim i¢i biiylime retardasyonu igin bir risk gdostermistir. Beta blokorler doguma
kadar kullanildiginda yeni doganlarda beta blokajin belirti ve semptomlar: (6rn. bradikardi,
hipotansiyon, respiratuvar distres) gozlemlenmistir. BETADROPT acikg¢a gerekli olmadikca
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Bununla birlikte BETADROPT doguma kadar kullanilacaksa yeni dogan dogdugu ilk giinden

itibaren dikkatle izlenmelidir.

Laktasyon donemi

Beta blokorler anne siitliine geger ve emzirilen bebekte ciddi istenmeyen etkilere neden olma

. B L Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dd@ﬂmﬁlﬂ{y&llmﬁaﬂﬂMWSGYnUySHYBQSNRmeXYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ureme yetenegi/fertilite

Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Herhangi bir g6z damlasinda oldugu gibi gérmede meydana gelen bulaniklik ara¢ ve makine
kullanimini etkileyebilir. Eger damlatma sirasinda gérmede bulaniklik meydana geliyorsa,

hastalar ara¢ veya makine kullanmadan 6nce goriisiin netlesmesi i¢in beklemelidirler.

4.8. istenmeyen etkiler
Topikal olarak uygulanan beta blokorler sistemik olarak emilebilir. Sonug olarak, sistemik
olarak uygulanan beta-blokdrlerdeki ile ayni istenmeyen etkiler goriiliir. Topikal oftalmik

uygulama sonras1 advers etki insidansi sistemik uygulamaya gore daha diisiiktiir.

Asagida yer alan istenmeyen etkiler tedaviye bagl olarak degerlendirilmistir ve su sekilde
siniflandirilmislardir: ¢ok yaygin (= 1/10); yaygin (> 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan

(> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10,000 ila < 1/1000); cok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir siklik grubunda istenmeyen etkiler en

siddetliden en az siddetliye dogru bir sirayla sunulmaktadir.

Bagisikhik sistemi hastahiklarr:
Bilinmiyor: Anjiyoddem de dahil sistemik alerjik reaksiyonlar, trtiker, lokalize ve

genellesmis dokiintii, pruritus, anaflaktik reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Bilinmiyor: Hipoglisemi

Psikiyatrik hastaliklar:

Seyrek: Depresyon, uykusuzluk

Bilinmiyor: Kabus, hafiza kaybi, haliisinasyonlar, psikoz, konfiizyon

Sinir sistemi hastaliklari:
Seyrek: Bas agrisi
Bilinmiyor: Senkop, serebrovaskiiler kaza, serebral iskemi, myasthenia gravisin

semptomlarinda ve belirtilerinde artma, bas donmesi, uyusukluk

Goz hastahklar:
Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Seyrek: Azalmis korneal hassasiyet, eritem, kasinma, korneal punktat leke, keratit, anizokori

ve fotofobi

Bilinmiyor: Okiiler iritasyonun belirtileri ve semptomlar1 (6rnegin; batma, yanma, kasinma,
sulanma, kizariklik), blefarit, bulanik gérme, goz kurtulugu, korneal erozyon, ptozis, diplopi,

filtrasyon cerrahisi sonrasi koroidal ayrilma

Kardiyak hastahklar:

Seyrek: Bradikardi

Bilinmiyor: GOgiis agrisi, palpitasyon, o6dem, kalp durmasi, kardiyak yetmezlik,
atriyoventrikiiler blok, konjestif kalp yetmezligi, aritmi, yavaslamig AV iletimi veya mevcut

AV blogunda artis

Vaskiiler hastaliklar:
Bilinmiyor: Hipotansiyon, Raynaud fenomeni, soguk ve siyanotik el ve ayaklar, intermittan

kladikasyon

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar:
Seyrek: Astim, nefes darlig1

Bilinmiyor: Bronkospazm (genelde mevcut bronkospastik hastaligi olan hastalarda), 6ksiiriik

Gastrointestinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Tat alma duygusundaki bozukluk, bulanti, hazimsizlik, ishal, agiz kurulugu,

abdominal agr1, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Seyrek: Alopesi

Bilinmiyor: Psoriyaziform dokiintii veya psoriyazisin alevlenmesi, cilt dokiintiisii

Kas, iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastalhiklari:
Bilinmiyor: Miyalji

Ureme sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Cinsel iglev bozuklugu, libido diisiikliigii, iktidarsizlik

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Bilinmiyor: Asteni/yorgunluk
Bu belge,_%i]verlli elektronik imza ile imzalanmustir.
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin risk / yarar 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 asim ve tedavisi

Goze/gozlere asirt dozda damlatilan BETADROPT 1lik su ile yikanmalidir.

Beta-1-adrenerjik reseptor bloke edici ajanlarin doz asimu ile beklenen sistemik semptomlar;
hipotansiyon, bradikardi ve akut kalp yetmezligi ve bronkospazmdir. Eger BETADROPT ile

doz asim1 meydana gelirse semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler- antiglokom preparatlari ve miyotikler; beta bloke
edici ajanlar

ATC kodu: SO1E D02

Etki Mekanizmasi:

Betaksolol topikal olarak goze uygulanan ve goz i¢i kan basincini diisiiren kardiyoselektif
(beta-1-adrenerjik) reseptor bloke edici ajandir. Ak6z hiimor sekresyon oranini azaltarak bu
etkiyi gosterdigi diisiiniilmektedir.

Yapilan degisik caligsmalarda betaksolol’iin kronik acik-acili glokomlu hastalarda 48 aya
kadar ve okiiler hipertansiyonlu hastalarda 60 aya kadar gorme fonksiyonlar1 iizerine faydali
etkisi olabilecegi gosterilmistir. Ayrica betoksolol okiiler kan dolasimi/perfiizyonunu

devamliligini sagladigi veya arttirdigina dair kanitlar bulunmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Betaksolol korneaya iyi penetre olmasini saglayacak sekilde oldukga lipofiliktir. Bu 6zellik
ilacin intraokiiler olarak yiiksek seviyelere erismesini saglar. Topikal okiiler uygulamayi

takiben plazmaya betaksokolbegeggendilsiiktiiimzKilimkaafarsmakokinetik ¢alismalarda plazma
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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seviyeleri tayin limiti olan 2 ng/ml’in altindaydi. Betaksololiin oral absorbsiyonu 1iyi, ilk gecis
etkisi diisiik ve yarilanma 0mrii uzundur (yaklasik 16-22 saat). Betaksolol’un eliminasyonu
disk1 yolundan ziyade esas olarak bobrek yoluyla gerceklesir. Baslica metabolik yolaklar
idrarda degismemis betaksololiin yanisira iki karboksilik asit formun olusmasini saglar

(uygulanan dozun yaklasik %16’s1).

Betaksololiin etkisi 30 dakika i¢inde baslar ve maksimum etki genellikle topikal uygulamadan

sonra 2 saat i¢inde tespit edilir. Tek bir doz 12 saat sliresince goz i¢i basingta azalma saglar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Betaksolol’iin farelerde 6, 20 veya 60 mg/kg/giin ve sicanlarda 3, 12 veya 48 mg/kg/giin oral
dozlar1 ile yapilan yasamboyu c¢aligmalar herhangi bir karsinojenik etkinin olmadigini
gostermistir.

Bir dizi bakteri ve memeli hiicreleri ile yapilan in vitro ve in vivo tetkikler, betaksololiin

mutajenik bir etkiye neden olmadigini gostermistir.

Sicanlar ve tavsanlarda oral olarak uygulanan betaksolol hidrokloriirle yapilan iireme,
teratoloji, perinatal ve dogum sonrasi ¢alismalar1 si¢an ve tavsanlarda sirasiyla 12 mg/kg ve
128 mg/kg’in iizerindeki dozlarda ilagla iligkili implantasyon kaybi olmadigina dair kanit

gostermektedir.

Betaksolol hidrokloriiriin teratojenik oldugu gosterilmemistir ve subtoksik doz seviyelerinde

iireme yetenegi lizerine herhangi bir istenmeyen etkisi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Disodyum edetat

Benzalkonyum Kloriir

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6.3. Raf omrii
24 ay

Uriin acilincaya kadar sterildir, acildiktan sonra 4 hafta icinde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Kullanilmadig1 zaman sige kapag1 sikica kapatilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her bir karton kutu HDPE koruyucu halka ve vidali kapak ile kapatilan 5 m1’lik beyaz LDPE
damlalikli beyaz opak LDPE sise igerir.

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

Uriiniin kullanimz igin 6zel bir énlem gerekmemektedir.

7. RUHSAT SAHIBI
World Medicine fla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Bagcilar / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2025/302

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 09.07.2025

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARIiHi

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

o

11/11



	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3Q3NRZmxXYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2025-07-30T18:57:12+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



