KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TIONAMID 250 mg kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Protionamid 250 mg

Yardimci madde(ler):
Sukroz 129,75 mg
Yardimct maddeler i¢in 6.1.”¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kapl1 tablet
Yesil renkli, bikonveks yuvarlak kapli tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
TIONAMID yetiskinlerde ve ¢ocuklarda Mycobacterium tuberculosis’in sebep oldugu tiim
tilberkiiloz formlarimin tedavisinde diger antitiiberkiiloz ajanlarla kombine kullanimda
endikedir.

TIONAMID sadece ilk basamak ilaglara kars: direng veya bu ilaglarmn toksisite durumlarinda
ikinci basamak antimikobakteriyel ila¢ olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
TIONAMID c¢oklu-ilag direngli tiiberkiiloz tedavisinde deneyimli bir uzman doktor tarafindan
verilmelidir.

TIONAMID daima diger antitiiberkiiloz ajanlari ile kombinasyon halinde kullanilmalidur.

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Optimum giinliik doz 15-20 mg/kg’dir. Normal giinliik doz viicut agirlig1 ve toleransa bagl
olarak 500 mg ila 750 mg (giinde 1 g’a kadar)’dir. Bu giinliik doz tek basina alinabildigi gibi
dayaniklilig1 artirmak i¢in giin boyunca iki doza boliinerek de alinabilir.

Tedavi stiresi:

Antitiiberkiiloz tedavisinin siiresi se¢ilen rejime, hastanin klinik ve radyografik cevaplarina,
simir ve kiiltiir sonucglarina ve Mycobacterium tuberculosis’in hastadan veya siipheli kaynak
vakalarindan izole edildigi duyarlilik ¢alismalaria baghdir.

Eger tedavi kesilirse, tedavi programi, kesilmenin uzunluguna, tedavi ile gecen siireye (erken
veya gec¢) ve hastanin durumu vb’e bagl olarak bir sonraki tamamlanma tarihine kadar
uzatilmalidir.

Bir doz unutuldugunda ve bu b§| Se?'(?'&véglil%gﬁrgr?iﬁk edildiginde, unutulan doz miimkiin oldugunca
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gec fark edilirse, normal doz zamaninda alinmalidir. Unutulan tekli dozlar igin ciftli dozlar
alinmamalidir.

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.

TIONAMID ag veya tok karmina almabilir. Gidalarla birlikte veya uyku zamani alinmasi
gastorintestinal dayaniklilig1 artirabilir (bkz. Bolim 5.2.).

Dayanikliligi degerlendirmek ve artirmak icin, tedavi giinlik 125 mg-250 mg’lik doz ile
baslanabilir ve hasta tarafindan tolere edildik¢e kademeli titrasyonla optimal doza ulasilabilir.
Dozlar, birkag¢ giin i¢inde 125-250 mg’lik artislarla tam doza ulasilana kadar artirilmalidir.

Tim hastalara protionamid kullanirken piridoksin (vitamin B6) almasi Onerilmelidir.
Yetigkinler i¢in Onerilen doz, 100 mg’dir ve ¢ocuklar, kilolartyla orantili bir doz almalidir
(glinde 10-50 mg araliginda olacak sekilde 1-2 mg/kg/giin).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Protionamid karacigerde CYP450 sistemi tarafindan, hangi CYP enziminin sorumlu
oldugunun bilinmemesine ragmen, hemen hemen tamamen metabolize edilir. Ciddi karaciger
yetmezligi bulunan hastalarda kullaninmindan kagmilmalidir. Hafif ila orta derece karaciger
yetmezligi olan hastalar i¢in veri mevcut degildir. Renal olarak ¢ok az protionamid viicuttan
atilir ve bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlanmasmin gerekli oldugu
distiniilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda 15-20 mg/kg/giin’liik 6nerilen dozlar genellikle giin boyunca 2-3 doza bdliiniir
(glinde 1 g’a kadar). Tek giinliik doz bazen uykudan hemen 6nce bazen de ana yemekle
birlikte verilebilir.

Tiiberkiilozun kombinasyon tedavisinde protionamidin agirliga dayali doz ayarlama semasi
Viicut Agirligi Glinliik tablet sayisi (doz)
Cocuklar

5-10 kg 0,5 tablet (125 mg/giin)
11-18 kg 1 tablet (250 mg/giin)
19-24 kg 1,5 tablet (375 mg/giin)
25-29 kg 2 tablet (500 mg/giin)
Yetiskinler

30-45 kg 2 tablet (500 mg/giin)
46-70 kg 3 tablet (750 mg/giin)

> 70 kg 4 tablet (1000 mg/giin)

Geriyatrik popiilasyon:
Erigkin dozlar1 kullanilabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56S3k0Z1AxZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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. Kontrendikasyonlar
Siddetli karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda,
Serebral nobet bozukluklari ve psikozlarda,
Periferik ndropati ve optik ndrit, tioizonikotianamid tiirevlerine alerjik olanlarda,
Ilacin icerdigi etkin madde ya da yardimc1 maddelere alerjik olanlarda,
Hamilelerde ve emziren kadinlarda kesinlikle kullanilmamalidir.

e o o o o z‘)

4.4.0zel kullanim uyarilar1 ve nlemleri
Direng

Tiiberkiiloz tedavisinde tek basmna protionamidin kullanimi hizlica direng gelisimi ile
sonuglanir. Bunun olmasi kagimilmazdir, bu sebeple uygun diger antitiiberkiiloz ilaglar veya
duyarlilik testlerinin sonuglarina dayanilarak segilen ilaglarla birlikte kullanilir. Ancak uzman
doktor tarafindan uygun goriilmesi halinde duyarlilik testleri sonuglanmadan 6nce de tedavi
baslatilabilir.

Karaciger toksisitesi

Protionamid tedavisi boyunca sarilikla birlikte veya sarilik olmaksizin bilirubin ve alkalin
fosfataz, karaciger transaminaz seviyelerinin artisinin yani sira toksik hepatit, obstruktif
sarilik, akut hepatik nekroz bildirilmistir. Tedaviden 6nce referans karaciger fonksiyon testleri
yapilmali ve serum transaminazlar1 tedavi siiresince her 2-4 haftada bir izlenmelidir. Eger
semptomlarla birlikte veya semptomsuz transaminaz seviyeleri Normal Ust Limit’in (ULN)
bes katin1 gecerse veya sarilik ve/veya hepatit semptomlar: ile birlikte ULN’in {i¢ katim
gecerse TIONAMID 250 mg kaplh tablet veya eszamanli uygulanan diger potansiyel olarak
hepatoksik ilaglar laboratuvar anomalileri ¢6ziilene kadar gecici olarak kesilmelidir.
Hepatoksisiteye sebep olan ilaglarin belirlenmesinden sonra sirali olarak bu ilag (veya ilaglar)
yeniden verilebilir.

Diabetes mellitus hastalarinda artmig bir hepatoksisite riski tanimlanmaistir.
Norolojik etkiler

Protionamid dahil tiamid antimikobakteriyeller ile pellegra benzeri sendromun yaninda
psikotik rahatsizliklar, ensefalopati, periferal ve optik norit bildirilmistir. Baz1 vakalarda bu
semptomlar, nikotinamid ve piridoksin siibstitiisyonlar1 ile diizeltilmistir. Bu sebeple
protionamidin norotoksik etkilerini onlemek ic¢in piridoksinin eszamanli kullanimi siddetle
Onerilmektedir.

Protionamid tedavisi sirasinda noropati olusumunu 6nlemek i¢in giinde 50-100 mg piridoksin
verilmelidir. Bu 6zellikle izoniazide bagli norit gegirenler i¢in gecerlidir.

Protionamid tedavisi uzun siirerse periyodik olarak g6z muayenesi ve norolojik muayene
yaptirilmalidir.

Protionamidle diger nikotinik asit tlirevleri, izoniazid, pirazinamid, etionamid ve nikotinik asit
arasinda capraz alerji goriilebilir.

Protionamid, depresyonu veya baska bir psikiyatrik rahatsizligi olan hastalara, epilepsisi
olanlara ve kronik alkoliklere dikkatle verilmelidir. Tedavi esnasinda kesinlikle alkol
alimmamalidr.

Ozellikle mukoz membranlarda olmak iizere pelegra hastaliginda gozlenen vitamin B ve
nikotinik asit eksikligine bagli deri reaksiyonlar1 gozlenebilir, bu durumda ilacin kesilmesi

gerekebilir. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kan sekeri

Protionamid tedavisi hipoglisemi ile iliskilendirildiginden, TIONAMID ile tedaviden énce ve
tedavi boyunca kan sekeri periyodik olarak gozlenmelidir. Diabetes mellitus’ta kan sekeri
kontrolii, artan hipoglisemi riski de dahil, protionamid tedavisi sirasinda daha zor olabilir
(bkz. bolim 4.5).

Diyabetik hastalarda kan sekeri sik olarak izlenmelidir.
Koagulopati goriilen hastalarda dikkat edilmelidir.

Hipotiroidizm

Protionamid gibi tiamid antimikobakteriyeller ile tedavi esnasinda bildirilmis olan guatrh
veya guatrsiz hipotiroidizm i¢in tiroid fonksiyonunun periyodik olarak izlenmesi Onerilir.
Etionamidle ilgili baz1 guatr ve hipotiroid vakalari mevcut oldugundan ve diyabetlilere
verildiginde diyabet kontrolii zorlastifindan, protionamid de bu tip hastalarda dikkatle
kullanilmaldir.

Alerjik reaksiyonlar
Protionamid, dokiintii ve ates ile ciddi alerjik hipersensitiviteye neden olabilir. Bu olusursa,
TIONAMID tabletlerin kullanimi kesilmelidir.

Gorme bozukluklar . .
Protionamid goérme bozukluklarina sebep olabileceginden, TIONAMID ile tedaviden 6nce ve
tedavi siiresince oftalmoskopi Onerilir.

Yardimcir Maddeler

TIONAMID, sukroz igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz —galaktoz
malabsorsiyon veya silikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Rifampisin ve protionamid gibi tiamid antimikobakteriyellerinin eszamanli uygulanmasi,
muhtemelen Oliimciil olan sarilikla seyreden yiiksek siklikta bir hepatitle iliskilendirilir.
Tedaviden saglanacak yarar risklerden agir basmadik¢a eszamanli uygulamadan
kacimilmalidir ve bu durumda hasta, klinik belirtiler ve karaciger fonksiyon bozuklugu
semptomlart yan1 sira karaciger fonksiyon test anomalileri agisindan diizenli olarak
izlenmelidir.

Protionamid izoniazid ile birlikte verildiginde kandaki protionamid konsantrasyonu artar. Bu
nedenle protionamid dozu azaltilmalidir (= ikiye boliiniir ve 500 mg’1 gegmez).

Protionamid, izoniyazid bozunmasini yavaslatir.
Tioamidlerin bozunmas1 kimotripsinle azalir.

Etionamidle izosiyanidin eszamanli uygulanmasi hem hizli hem de yavas asetilatorlerde
serum izoniyazid konsantrasyonunu artirir. Eger eszamanli uygulamanin gerekli olduguna
karar verilirse, takviye olarak piridoksin verilmelidir, ayrica izoniyazidin yan etkileri
(periferal norit, hepatotoksisite, ensefalopati) izlenmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Etionamid ve sikloserin es zamanli uygulandiginda reversibl pellegra benzeri bir ensefalopati
olugmustur. Bu, piridoksin metabolizmasindan kaynaklanmis olabilir.

Insiilin veya kan seker diizeyini azaltan ilaglarin dozu azaltilmalidir.

Alkol ile birlikte alindiginda santral sinir sistemini uyarici etkisi artar. Etionamid tedavisi
stiresince asir1 etanol kullannminin psikotik reaksiyonlara zemin hazirladigi bildirilmistir ve
bu sebeple protionamid kullanimindan kaginilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda gerekli olmadikca TIONAMID
kullanilmamal1 veya uygun ilacin kullanilma durumunda uygun bir dogum kontrol yontemi
uygulanmalidir.

[lacin dogum kontrol yéntemlerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda protionamid kullanimina dair veriler sinirlidir veya bulunmamaktadir.
Hayvanlar iizerinde yapilan aragtirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz
Bolim 5.3).

TIONAMID, hamile kadinlardaki klinik durum protionamid ile tedaviyi gerektirmedikge
hamilelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Protionamid ile tedavi goren kadinlarin yeni dogan bebeklerinde/infantlarinda protionamid
tespit edilmistir. Protionamidin yeni doganlara/infantlardaki etkisi bilinmemektedir.
Emzirmenin veya TIONAMID ile tedavinin kesilmesi konusunda karar; tedavinin anneye
yarar1 ve anne siitiiniin bebege yarar1 degerlendirilerek verilmelidir.

Hem emziren anne hem de bebegi i¢in takviye piridoksin (Vitamin B6) onerilir.
Ureme yetenegi/Fertilite

Protionamidin/metabolitlerinin ilireme yetenegi ve fertilite iizerine etkisini gosteren veriler
bulunmamaktadir. Hayvan c¢aligmalarinda erkek ve disi bireylerin iireme yetenegi ilizerine

etkileri degerlendirﬂmemisg@'belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkileriyle ilgili calisma yapilmamistir. Yine de
hastanin ara¢ ve makine kullanma yetenegi degerlendirilirken, hastanin klinik durumu ve
TIONAMID’in advers etki reaksiyon profili dikkate alinmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Protionamid tedavisi ile iligkili en az bir advers olay asagida viicut sistem, organ sinifina ve
mutlak siklifina gore belirlenmistir. Advers etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir: Cok
yaygin ( > 1/10); yaygimn (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100); seyrek
(> 1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor). Ek olarak, etionamidin pazarlama sonrasit goriilen yan etkilerin siklik
gruplandirmasi bilinmiyor olarak belirtilmistir. Veriler, sayist bilinmeyen bir gontlli
popiilasyondan toplandigindan, siklik tahmini yapilamamaktadir. Protionamidle muhtemel
siradan iligkili bu olaylar ciddiyetleri ve bildirilme sayilar1 dikkate alinarak bulunmustur. Her
siklik grubunda istenmeyen etkiler azalan ciddiyet siralamasi ile sunulmaktadir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar1
Bilinmiyor: Trombositopeni

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Bilinmiyor: Pellegra benzeri sendrom, hipotiroidizm, hipoglisemi

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Depresyon, konfiizyon, konsantrasyonda giicliik, psikoz, intihara tesebbiis.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Basagrisi, sersemlik, uyusukluk, asteni, parestezi
Bilinmiyor: Ensefalopati, periferal norit, koklama duyusuyla ilgili rahatsizliklar.

Kardiyovaskiiler hastahiklar
Bilinmiyor: Postural hipotansiyon

Gastrointestinal hastahiklar

Cok yaygin: Metal ya da siilfiir tadi, agiz kurulugu, tiikriik artisi, anoreksi, bulanti

Yaygin olmayan: Kusma, mide yanmasi, karin agrisi, tokluk hissi, diyare, kabizlik,
meteorizm, kulak alt1 tiikiiriik bezlerinin sigsmesi.

Hepato-bilier hastaliklar

Cok yaygin: Transaminaz diizeyinde artis
Yaygin: Hepatit, sarilik.

Bilinmiyor: Karaciger yetmezligi.

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Bilinmiyor: Pellagroid reaksiyonlar, fotodermatoz, ragad, stomatit, akne, silit, glosit ve
alopesi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Bilinmiyor: Jinekomasti, menstriial rahatsizlik, impotens

Goz hastaliklan
Bilinmiyor: G6z bozukluklar1 (diplopi, bulanik gérme, optik norit)
Bkz. sinir sistemi hastaliklar1

Kulak ve i¢ kulak-hastahklar:
Bilinmiyor: Ototoksisite.

Kas ve iskelet sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Artralji, artrit.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Urelitiyazis

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Hemoptizi

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmast biiylikk 6nem
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; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Siddetli doz asimi vakalar1 literatiirde tanimlanmamistir. Doz asimi durumunda, tedavi
semptomatik olmalidir. Protionamid diyalize uygun degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu : Antimikobakteriyeller, Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar
ATC kodu : JO4ADO1

Protionamid M. tuberculosis’e kars1 terapotik konsantrasyonlarda bakteriyostatiktir fakat
yiiksek konsantrasyonlarda bakterisid olabilir. Protionamid ayrica M. kansasii, M. leprae ve
bazi M. avium kompleksi suglarina kars1 da etkilidir. Protionamidin tam etki mekanizmasi
biitiinliyle agiklanmamistir ancak ilacin siipheli organizmalarda peptit sentezini inhibe ettigi
diisiiniilmektedir. Protionamid mikobakteriyel enzimler tarafindan aktive edilmesi gereken 6n
ilactir. Protionamid monoterapi olarak uygulandiginda hizlica ilag direnci gelisir. Protionamid
ve etionamid tamamen ¢apraz-direnclidir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

. . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Emilim:

Protionamid oral olarak alindiginda tamamina yakini absorplanir. Protionamid’in saglikli
goniilliilerde tek doz uygulamasimi takiben ortalama (+SD) protionamid Cmaks degeri 1729
ng/ml (£768 ng/ml), EAAo.’e tekabiil eden deger 5661 ng.h/ml (x1679 ng.h/ml). Ortalama
(£SD) protionamid tmaks degeri 1,2 (£0,62) saattir.

Dagilim:
Plazma proteinleri baglanmasi yaklagik %30’dur ve dagilim hacmi yaklasik 80 litre olarak

bildirilmistir. Protionamidin serebrospinal siviya penetrasyonu iyidir.

Biyotransformasyon:
Protionamid sonradan nikotinamid ve nikotinik asit formlarina metabolize olan aktif
siilfoksitlerine ve diger inaktif metabolitlerine doniistir.

Eliminasyon:
Protionamid ekstensif karaciger metabolizmasina maruz kalarak birka¢ farkli metabolite

dontisiir, sadece verilen dozun yaklasik %]1°1 degismemis olarak idrarla atilir. Protionamid-
stilfoksit ana metabolittir; antibakteriyel aktivitesi oldugu bildirilmistir. Protionamidin plazma
yar1 dmrii yaklasik 2-3 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlar

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Farmakokinetik veriler ne bobrek yetmezligi ne de hafif ila orta
derecede karaciger yetmezligi olan hastalar mevcut degildir.

Cocuklar

Protionamid farmakokinetiginin ¢ocuklarda kullanimina dair verileri kisithidir. 0-12 yas arasi
cocuklarda gergeklestirilen bir ¢alismada giinliik kullanilan 15-20 mg/kg dozlarin hastalarin
cogunlugunda hedeflenen konsantrasyon 2,5 pg/ml’in {izerinde bir Cmax degeri elde edildigi
gorilmistir. Hedeflenen bu konsantrasyon degeri yaymlanmis uzman goriislerine
dayanmaktadir. Maruziyet yasca kiigiik, 6zellikle 2 yasindan kiiciik hastalarda daha diisiik
olma egilimindedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri:

Genotoksisite ve karsinojenik potansiyele dair ¢alismalara dayanan klinik Oncesi veriler,
insanlar i¢in 0zel bir zararin olmadigini isaret etmektedir.

Protionamid ile yiiriitiilen hayvan calismalari, ilacin farelerde, tavsanlarda ve sicanlarda
embriyotoksik ve teratojenik etkilerinin bulundugunu gostermektedir. Erkek ve disi bireylerin
lireme yetenegi iizerine etkileri ile ilgili yapilmis ¢caligmalar bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz
Polivinilpirolidon K 30

Kroskarmelloz SOdyum Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Magnezyum stearat

Sellak (Laccifer lacca bocegi kaynakli regine)
Sukroz

Talk

Arap zamki

Titanyum dioksit

Euroblend green

Nisasta

Polietilen glikol 6000

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanmaz.

6.3. Raf omrii
24 ay
[k agilistan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
Kuru yerde, sik1 kapatilmis kaplarda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 ve 500 kapli tablet iceren amber renkli, pilverpruf plastik kapakli cam siseler.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA llag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar/Istanbul

Tel. : 0212 410 39 50
Faks : 0212 447 61 68

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
212/74

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 24.09.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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