KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TESTOGEL® 50 mg transdermal jel igeren sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
Bir adet 5 g tek dozluk TESTOGEL® sase, 50 mg testosteron igerir.

Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Transdermal jel igceren sase.
Sasede transparan veya hafif opelesan renksiz jel.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

Testosteron yetmezliginin klinik muayene ve biyokimyasal testler ile kesinlestirilmis oldugu
erkek hipogonadizminde testosteron replasman tedavisi (bkz. uyarilar ve 6nlemler).

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Uygulama sekli:
Haricen stiriilerek uygulanir.

Onerilen doz, tercihen sabahlar1 ayni1 saatte, giinde bir kere uygulanan 5 gram jeldir (1 sase,
50 mg testosteron). Giinliik doz, hekim tarafindan hastalarin klinik ve laboratuvar cevabina
gore, giinde 10 gram jeli asmayacak sekilde ayarlanmalidir. Doz ayarlamasi 2,5 gram jel
araliklari ile yapilmalidir.

Uygulama hasta tarafindan, iki omuz, iki kol veya karin lizerinde temiz, kuru ve saglikli cilde
yapilmalidir.

Sase acildiktan sonra, tiim icerigi ¢ikarilmali ve hemen cilde uygulanmalidir. Jel ince bir
tabaka olarak cilde hafifce yayilmalidir. Jeli cilde siirerek yedirmeye g¢alismak gerekli
degildir. Giyinmeden 6nce en az 3-5 dakika kurumaya birakilmalidir. Uygulamadan sonra
elleri su ve sabunla yikayiniz.

Jelin icerdigi yiiksek alkol miktar1 lokal tahrise neden olabilecegi icin genital bdlgelere
uygulamayiniz.

TESTOGEL® tedavisinin yaklasik 2. giiniinden itibaren sabit plazma testosteron
konsantrasyonlarina ulagilir. Testosteron dozunu ayarlayabilmek i¢in, tedavi baslangicindan
sonraki 3. giin uygulama Oncesi sabah serum testosteron konsantrasyonlar1 dl¢iilmelidir (bir
hafta kabul edilebilir). Plazma testosteron konsantrasyonu arzu edilen diizeyin {izerine



yiikselmisse doz azaltilabilir. Konsantrasyon diisiikse, doz giinde 10 gram jeli (2 sase)
gegmeyecek sekilde arttirilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir klinik ¢alisma yapilmamaistir.
Ciddi hepatik veya renal yetmezligi olan hastalarda TESTOGEL® tedavisi, konjestif kalp
yetmezligi ile beraber ya da tek basina 6dem ile karakterize edilen siddetli komplikasyonlara
neden olabilir. Bu durumda, tedaviye hemen son verilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
TESTOGEL® in ¢ocuklarda kullanimi endike degildir ve 18 yasm altinda erkeklerde klinik
calismalar yapilmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yas istii hastalarda, TESTOGEL®’in kullaniminin giivenliligi ve etkililigi hakkinda yeterli
deneyim bulunmamaktadir. Yasa bagli testosteron referans degerleri ile ilgili goriis birligi
halen saglanamamistir. Ancak, fizyolojik testosteron serum seviyelerinin artan yas ile birlikte
diistiigii g6z oniinde bulundurulmalidir.

Kadinlarda Kullanim
TESTOGEL kadinlarda kullanim i¢in endike degildir.

4.3  Kontrendikasyonlar

TESTOGEL®™:

e Bilinen ya da siiphelenilen prostat kanseri veya meme karsinomu vakalarinda

e Testosterona veya jelin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
hallerde,

4.4  Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

TESTOGEL® sadece hipogonadizm (hiper- veya hipogonadotropik) varhiginda kullanilmalidir
ve tedavi baglatilmadan Once semptomlarmn bagli olabilecegi diger etiyolojik faktorler
dislanmig olmalidir. Testosteron yetmezligi, klinik bulgular (sekonder seksiiel karakterlerde
gerileme, viicut yapisi degisiklikleri, asteni, libido azalmasi, erektil bozukluk, vb.) ve iki
farkli kan testosteron Slclimii ile agik bir sekilde kanitlanmalidir. Halen yasa baglh referans
testosteron degerleri i¢in genel bir fikir birligi bulunmamaktadir, ancak ilerleyen yas ile
fizyolojik serum testosteron diizeylerinin azaldigini dikkate almak gereklidir.

Laboratuvarlar arasindaki farklar nedeni ile tiim testosteron Olgiimleri ayni laboratuvarda
yapilmalidir.

Testosteron tedavisine baslamadan 6nce, tiim hastalar, bir prostatik kanser olasiligini ortadan
kaldirabilmek i¢in detayli incelemeden gegirilmelidirler. Testosteron tedavisi alan hastalarda



yilda en az bir kez, yash ve risk altindaki hastalarda (klinik veya ailevi etkenler nedeniyle)
yilda iki kez olmak {izere prostat ve meme incelemeleri uygun metodlarla (dijital rektal
muayene ve serum PSA takibi) diizenli ve dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

Androjenler subklinik prostat kanserinin ve benign prostat hiperplazisinin progresyonunu
hizlandirabilir.

TESTOGEL®, kemik metastazlarma bagli olarak, eslik edebilecek hiperkalsemi (ve
hiperkalsiiri) riski altinda olan kanserli hastalarda dikkatli olarak kullanilmalidir. Bu
hastalarda kan kalsiyum konsantrasyonlarmnin izlenmesi 6nerilir.

Kardiyovaskiiler risk:

Siddetli kardiyak, hepatik veya bobrek yetmezligi ya da iskemik kalp hastaligi sikayeti olan
hastalarda, testosteron ile tedavi, konjestif kalp yetmezligi ile beraber ya da tek basina 6dem
ile karakterize edilen siddetli komplikasyonlara neden olabilir. Bu durumda, tedavi hemen son
verilmelidir.

Testosteron kan basincinda bir artisa neden olabilir, bu nedenle TESTOGEL® hipertansiyonu
olan erkeklerde dikkatli kullanilmalidir.

Venéz Tromboembolizm:

Testosteron trombofili veya vendz tromboemboli (VTE) i¢in risk faktorlerine sahip hastalarda
dikkatle kullanilmalidir, testosteron tedavisi goren bu tiir hastalarda trombotik olaylar (or.
derin-ven trombozu, pulmoner emboli, okiiler tromboz) pazarlama sonrasinda raporlanmustir.
Trombofilik hastalarda, antikoagiilan tedavisi altinda bile VTE olgular1 bildirilmistir, bu
nedenle ilk trombotik olaydan sonra testosteron tedavisine devam edilmesi dikkatle
degerlendirilmelidir. Tedavinin devami durumunda, her bir VTE riskini en aza indirmek igin
ilave dnlemler alinmalidir.

Laboratuvar testleri:

Testosteron seviyesi baslangicta ve tedavi sirasinda belirli araliklarla gozlemlenmelidir.
Eugonadal testosteron seviyelerinin devamliligini saglamak igin, Klinisyenler tarafindan doz
bireysel olarak diizenlenmelidir. Uzun siireli androjen terapisi alan hastalarda; hemoglobin ve
hematokrit (polisitemiyi saptamak igin), karaciger fonksiyon testleri ve lipit profili gibi
laboratuvar parametreleri diizenli olarak gézlemlenmelidir.

Laboratuvar arasindaki farklar nedeniyle tiim testosteron Ol¢limleri ayni laboratuvarda
yapilmalidir.

Yash popiilasyon:

65 yas iistii hastalarda, TESTOGEL®in kullaniminin giivenliligi ve etkililigi hakkinda yeterli
deneyim bulunmamaktadir. Yasa bagh testosteron referans degerleri ile ilgili goriis birligi
halen saglanamamistir. Ancak, fizyolojik testosteron serum seviyelerinin artan yas ile birlikte
diistiigli goz oniinde bulundurulmaldir.

TESTOGEL®, epilepsi ve migreni olan hastalarda bu durumlar alevlenebilecegi igin dikkatli
kullanilmalidir.



Ozellikle obez ve kronik solunumsal hastaliklar1 bulunan ve hipogonadizm nedeni ile
testosteron esterleri ile tedavi altinda bulunan kisilerin uyku apnesi riskinin arttigma dair
yaymlanmis raporlar vardir.

Androjenlerle tedavi edilen hastalarda insiilin duyarliliginda diizelme goriilebilir ve
antidiyabetik ilaglarin dozunda bir azalma gerektirebilir (bkz. bolim 4.5). Androjenlerle
tedavi edilen hastalarda glikoz diizeyinin ve HbAlc'nin izlenmesi 6nerilmektedir.

Irritabilite, sinirlilik, kilo artisi, uzamis ve sik ereksiyonlar gibi belirli klinik bulgular asir1
androjenizasyonun gostergesi olabilir ve dozun ayarlanmasini gerektirir.

Hastada ciddi uygulama yeri reaksiyonu gelisirse tedavi degerlendirilmeli ve gerekli goriiliirse
sonlandirilmalidir.

Bu ilaci, anti doping testinde pozitif reaksiyon verebilecek bir aktif madde (testosteron)
icerdigi, kadin ve erkek sporcular tarafindan dikkate alinmalidir.

TESTOGEL® olas: virilizan etkileri nedeni ile kadinlarda kullanilmamalidir.

Olasi testosteron gecisi

Herhangi bir onlem alinmadiginda tekrar eden temas durumlarinda testosteron jel
yakin ciltten cilde temas sonucu diger Kkisilere gecebilir (uygun olmayan
androjenizasyon) testosteron serum diizeylerinde artis ile olas1i advers etkilere (yiiz
ve/veya viicutta killanma artisi, seste kahnlasma, adet diizensizlikleri v.b.) neden
olabilir.

Hekimin c¢ocuklar dahil bireyler arasinda yakin bedensel temas sirasinda ve giivenli
kullaninm hakkinda testosteron gecisi riski konusunda hastalarn dikkatlice
bilgilendirmesi (asagida belirtilen sekilde) gereklidir.

Recete yazarken, tedavi eden doktor, bilyiik olciide bu talimatlan takip edememe riski
olan hastalara Kisa Uriin Bilgilerindeki “Olasi testosteron gecisi” béliimiine daha fazla
dikkat etmelidir.

Asagidaki onlemler onerilir:

Hasta icin:

- Jeli uyguladiktan sonra eller sabun ve su ile yikanmahdir.

- Jel kuruduktan sonra, uygulama alam elbise ile ortiilmelidir.

- Bu tip temaslarin olacagi tahmin edilen durumlarda uygulama alani yikanmahdar.

TESTOGEL?® ile tedavi edilmeyenler icin:




- Bu ilacla tesadiifi olarak temas halinde, etkilenen Kkisi etkilenen bdlgeyi miimkiin
olan en kisa siire icerisinde sabun ve su ile yikamahdir.

- Akne veya kil gelisiminde degisiklikler gibi androjenizasyon belirtilerinin olusumu
bildirilmelidir.

Hastalar ilac1 uyguladiktan sonra dus almadan veya banyo yapmadan once en az 1 saat
beklemelidir.

Gebe kadinlar TESTOGEL® uygulama bélgeleri ile her tiirlii temastan kaginmahdr.
Esinin gebe olmasi durumunda, hastanin uyarilar onlemlere o6zellikle dikkat etmesi
gerekir (bkz. gebelik ve laktasyon).

Bu ilag her bir sasede 3.6 g alkol (etanol) icermektedir.
Hasarlanmuis ciltte yanma hissine neden olabilir.
Bu iiriin alev alabilir, dolayisiyla kuruyuncaya kadar dikkat edilmelidir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oral Antikoagiilanlar

Antikoagiilan aktivitede degisiklik (oral antikoagiilanlarin etkilerinin artis1 ile koagiilasyon
faktorlerinin hepatik sentezinde modifikasyon ve plazma proteinlerine baglanmada kompetitif
inhibisyonu): protrombin zamani ve INR (international normalized ratio) takibi daha sik
yapilmalidir. Oral antikoagiilan kullanan hastalarin 6zellikle androjen tedavisi baglatildiginda
veya sonlandirildiginda daha yakin takipleri gerekir.

Kortikosteroidler

Testosteron ve ACTH veya kortikosteroidlerin birlikte kullanimi 6dem gelisimi riskini
artrrabilir. Bu nedenle 6zellikle kardiyak, renal veya hepatik rahatsizliklar1 bulunan hastalarda
bu iirtinler dikkatle uygulanmalidir.

Laboratuvar testleri ile etkilesim:

Androjenler tiroksin baglayici globulin seviyelerini azaltarak, plazma T4 konsantrasyonunda
diisiise ve T3 ve T4 tutulumunda artisa neden olabilir. Ancak, serbest tiroid hormon seviyeleri
degismez ve tiroid yetmezliginin klinik belirtileri ortaya ¢ikmaz.

Diabetik ilaglar
Androjenler ile insiilin duyarliligi, glikoz toleransi, glisemik kontrol, kan glikozu ve glikosile
hemoglobin diizeylerinde degisiklikler bildirilmistir (bakiniz boliim 4.4).

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TESTOGEL® kadinlarda kullanim igin endike degildir.



Gebelik donemi

TESTOGEL® kadnlarda kullanim igin endike degildir, sadece erkeklerde kullanim igindir.
TESTOGEL® gebelik ddneminde kontrendikedir (Bkz. Béliim 4.3).

Gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir. Fetusta virilizasyon riski
nedeniyle gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

TESTOGEL® gebelik ddéneminde uygulandign takdirde ciddi dogum kusurlarma yol
acmaktadir/yol agtigindan siiphelenilmektedir.

TESTOGELY® ile temas halinde, su ve sabunla miimkiin olan en kisa siirede temas eden bdlge
yikanmalidir.

Laktasyon donemi

TESTOGEL® emziren kadmlarda kullanim i¢in endike degildir.

Laktasyon sirasinda TESTOGEL® kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir.
Bu nedenle laktasyon sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
TESTOGELY" ile spermatogenez geri doniisiimlii olarak baskilanabilir.

4.7  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi iizerine etkisini degerlendiren higbir calisma gerceklestirilmemistir.

4.8  Istenmeyen etkiler

Giinliik 6nerilen dozajda en sik gozlemlenen istenmeyen etkiler cilt reaksiyonlar1, uygulama
yeri reaksiyonlari, eritem, akne ve cilt kurulugu olmustur.

Kontrollii klinik ¢alismalarda bu ilagla tedavi edilen hastalarm %1 ila <% 10’unda bildirilen
advers ilag reaksiyonlar1 agagidaki tabloda belirtilmistir.

Advers etkiler ¢cok yaygm (>1/10), yaygm (>1/100 ila <1/10), yaygm olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.



MedDRA Sistem organ simiflandirmasi

Yaygin Advers reaksiyonlar (>1/100,
<1/10)

Psikiyatrik hastahiklar

Duygudurum bozukluklari

Sinir sistemi hastahklar

Bas donmesi, parestezi, amnezi, hiperestezi,

Vaskiiler hastaliklar

Hipertansiyon

Gastrointestinal hastahiklar

Diyare

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar

Alopesi, trtiker

Ureme sistemi ve meme hastahiklari

Jinekomasti (kalici olabilir, hipogonadizm
tedavisi goren hastalarda yaygin bir
bulgudur.),, mastodini, prostat bozukluklari,

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine
iliskin hastahklar

Bas agris1

Arastirmalar

Laboratuvar degerlerinde testlerinde
degismeler (polisitemi, lipidler),: hematokrit
artis1, kirmizi kan hiicre eritrosit sayisinda
artig, hemoglobin artisi1, polisitemi, lipidlerde
artma

Pazarlama sonrasi deneyim

Asagidaki tablo, oral, enjektabl veya transdermal testosteron tedavisini takiben literatiirde
bildirilen diger bilinen istenmeyen etkilere ek olarak, bu ilacin onay sonrasi kullanimi
sirasinda tanimlanan advers reaksiyonlar1 icermektedir.

Advers etkiler ¢cok yaygm (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygm olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

MedDRA Sistem Advers reaksiyon
organ Siklig1 bilinmiyor | yaygin (>1/100 | seyrek cok seyrek
siniflandirmasi (eldeki verilerden ila <1/10) (>1/10000 ila | (<1/10000)
hareketle tahmin <1/1000)
edilemiyor)
Iyi huylu, malign | Prostat kanseri Hepatik

neoplasmalar

ve (Testosteron
tammmlanmamis tedavisi ile iligkili
neoplazmalar prostat kanseri riski
(kistler ve ile ilgili veriler
polipler dahil) kesin degildir.)




Metabolizma ve
beslenme
hastahklar

Kilo alimu, yiiksek
doz ve / veya
uzamis tedavi
sirasinda elektrolit
degisiklikleri
(sodyum, klor,
potasyum,
kalsiyum,
inorganik fosfat ve
su retansiyonu)

Psikiyatrik
bozukluklar

Sinirlilik,
depresyon,
diismanlik

Solunum, gogiis
bozukluklari ve
mediastinal
hastahklar

Uyku apnesi

Hepatobiliyer
hastahklar

Sarilik

Deri ve deri alt1
doku hastahklan

akne, sebore, kellik

Kas-iskelet Kas kramplar1

bozukluklari, bag

doku hastahklan

Bobrek ve idrar idrar tikaniklig1

yolu hastahklar

Ureme sistemi ve | Libido priapizm
meme hastahklan | degisiklikleri,

artmis ereksiyon
siklig1, yiiksek doz
testosteron tedavisi
siklikla
spermatogenezi
geri doniislii olarak
bozar veya azaltir,
bu nedenle testis
boyutlarinda
azalma, prostat
anormallikleri




Genel Testosteronun
bozukluklar ve yiiksek doz ve uzun
uygulama slire uygulanmast
bolgesine iliskin ara sira su
hastahklar retansiyonu ve
O0dem goriilmesini
arttirabilir,
hipersensitivite
reaksiyonlar1
olusabilir. Uriiniin
icerdigi alkol
nedeniyle cilde sik
uygulama
irritasyona ve cilt
kuruluguna neden

olabilir
Arastirmalar Hematokrit Karaciger
artisi, fonksiyon
hemoglobin testlerinde
artigl, eritrosit anormallik
artig1

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglhk 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

Semptomlar

Androjene asir1 maruz kalmaya isaret eden klinik belirti ve bulgular gozlenirse serum
testosteron diizeyleri 6l¢iilmelidir.

Bu ilacin asir1 dozda rapor edilmesi durumunda uygulama yerinde dokiintii de bildirilmistir.

Tedavi
Doz asimi tedavisi, uygulama bdlgesinin derhal yikanmasi ve tedavi eden hekim tarafindan
onerildiginde tedavinin birakilmasini icermektedir.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
51 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Androjenler

ATC kodu: GO3B A03

Endojen androjenler, 6zellikle testis tarafindan salgilanilan testosteron ve onun ana metaboliti
DHT (dihidrotestosteron), dis ve i¢ genital organlarin gelisiminden ve ikincil seksiiel
karakteristiklerin (kil biliylimesinin stimiilasyonu, sesin kalinlagmasi, libido geligimi)
olusumundan; protein anabolizmasma olan genel etkiden; iskelet kas gelisimi ve viicut yag
dagilimindan; iiriner azot, sodyum, potasyum kloriir, fosfat ve su atiliminm azaltilmasindan
sorumludur.

Testosteron, testikiiler gelisime yol agmaz, gonadotropinlerin hipofizden sekresyonunu
azaltir.

Testosteronun bazi hedef organlardaki etkisi, testosteronun estradiole periferal doniisiimii ve
hipofiz, yag, beyin, kemik ve testis Leydig hiicreleri gibi hedef hiicre ¢ekirdeklerinde estrogen
reseptorlerine baglanmasi sonrasinda olusur.

5.2  Farmakokinetik ozellikler
Emilim
Testosteron’un perkiitan absorpsiyon araligi, uygulanan dozun yaklasik %9 - %14’ udiir.

Dagihm
Deriden absorpsiyon ve kutandz rezervuarin doyurulmasini takiben testosteron sistemik
dolagima 24 saatlik bir siklus boyunca hemen hemen sabit konsantrasyonlarda diflize olur.

Serum testosteron konsantrasyonlari, uygulama sonrasi ilk saatten itibaren artar, sabit durum
konsantrasyonuna ikinci giinden itibaren ulasilir. Testosteron konsantrasyonlarindaki giinliik
degisiklikler, endojen testosteronun 24 saatlik fizyolojik ritmi sirasinda gézlemlenenlerle ayni
genlige sahiptir. Perkiitan verilis yolunun tercih edilmesi, enjeksiyon yoluyla verilislerin yol
actig1 kan dagilim piklerinden kurtulmak nedeniyledir. Oral androjen terapiye gore zit olarak
supra-fizyolojik hepatik steroid konsantrasyonlarina yol agmaz.

5 gram TESTOGEL® uygulamasi, plazmada yaklasik 2,5 ng/ml’lik (8,7 nmol/l) ortalama
testosteron konsantrasyon artigina yol agar.

Tedavi durduruldugunda, testosteron konsantrasyonlar1 son dozdan yaklasik 24 saat sonra
diismeye baslar. Konsantrasyonlar, son dozdan yaklasgik 72 — 96 saat sonra baslangi¢
noktasina geri doner.

Biyotransformasyon
Testosteron’un ana aktif metabolitleri dihidrotestosteron ve estradiol’diir.

Eliminasyon
Testosteron metabolitleri konjuge halde esas olarak idrar ve fecesten itrah edilir.
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5.3  Kilinik dncesi giivenlilik verileri

Testosteron, in vitro reverse mutasyon modeli (Ames testi) ya da hamster ovaryum hiicreleri
kullanilarak non-mutajenik olarak bulunmustur. Laboratuvar hayvanlarinda yapilan
calismalarda androjen tedavisi ile bazi kanser tiirleri arasinda bir iligki bulunmustur.
Sicanlarda elde edilen deneysel veriler, testosteron tedavisinin ardindan prostat kanseri
sikliginda bir artig gostermistir.

Cinsiyet hormonlariin, bilinen karsinojenik ajanlar tarafindan uyarilarak meydana getirilmis
bazi tiimorlerin gelisimini kolaylastirdigi bilinmektedir. Insanlardaki gergek risk ile bu
bulgular arasinda bagint1 kurulmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1  Yardimci maddelerin listesi
Isopropil miristat

Etanol % 96 (v/v)

Karbomer 980 (Karbopol 980)

Sodyum hidroksit 0,1 N

Saf su k.m.

6.2  Gegcimsizlikler
Uygulanmaz.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Yoktur. 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
30 adet 5 gram tek dozluk sase

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Uygulama hasta tarafindan, omuzlar, kollar veya karin iizerinde temiz, kuru ve saglikli cilde
yapilmalidir.

Sase acildiktan sonra, tiim icerigi ¢ikarilmali ve hemen cilde uygulanmalidir. Giyinmeden
once birka¢ dakika kurumaya birakilmalidir. Uygulamadan sonra elleri su ve sabunla
yikayniz.

Genital bolgelere uygulamayiniz.

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Er-Kim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Besiktas-Istanbul

Tel: 0212 275 39 68 Faks: 0212 2112977
e-mail: erkim@er-kim.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2021/453

9. ILK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARiHI
Ilk ruhsatlandirma tarihi: 27.12.2004
Ruhsat Yenileme Tarihi: 23.11.2021

10. KUB’UN YENILENME TARiHIi
23.11.2021
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