KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RULID® 300 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde
Roksitromisin 300 mg

Yardimc1 madde(ler):
Yardimc1 maddeler icin boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film tablet

Bir yiizii “164” ve “J” kazil, diger yiizii : Roussel logolu 11 mm ¢apinda, beyaz silindirik
filmtablet

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

RULID, roksitromisine duyarli olan mikroorganizmalarin neden oldugu 6zellikle asagidaki
infeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

-Kulak, burun ve bogaz infeksiyonlar

-Solunum yollarinin infeksiyonlar

-Genital organlarin infeksiyonlar ile gonokoksik infeksiyon disinda seksiiel yoldan bulasan
infeksiyonlar

-Deri ve yumusak doku infeksiyonlari

-Ag1z boslugunun infeksiyonlari

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig1 ve siiresi:

Hekimin baska bir 6nerisi yoksa yetigkinlerde giinliik doz, giinde bir kez alinan 1 film tablet
olmak tizere toplam 300 mg’dur.

RULID 300 mg film tablet, siddetli karaciger yetersizligi olan hastalarda kontrendikedir.

Uygulama siiresi; terapdtik endikasyona, sebep olan organizmaya ve klinik tabloya baglhidir.
Cocuklardaki tedavi 10 giinden uzun siirmemelidir.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.

RULID, ogiinlerden once (tercihen sabah kahvaltisindan once) ve ¢ignenmeden yeterli
miktarda siv1 ile alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugu olan olan hastalarda, 12 saat ara ile giinde 2 kez 150 mg tablet kullanilir.
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Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde tek doz 150 mg olarak doz ayarlamasi
yapilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
40 kg’in iizerindeki pediyatrik hastalarda (4 yas iizeri) giinde 2 kez 150 mg olarak doz
ayarlamas1 yapilmalidir. 4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda giinde 2 kez 150 mg olarak doz ayarlamasi1 yapilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Makrolidlere asir1 duyarlilik bulunanlarda
Vazokonstriktor ergot alkaloidleri ile birlikte kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Makrolid antibiyotikler ile birlikte vazokonstriktor ergot alkaloidleri kullanildigi zaman
ciddi vazokonstriksiyon (“ergotizm”) ile ekstremitelerde nekroz ihtimalinin s6z konusu
oldugu bildirilmistir. RULID bu tiir ilaglarla birlikte kullanilmamalidar.

Karaciger yetmezliginde (sarilik ve/veya asit ile birlikte hepatik siroz gibi) roksitromisin
uygulanmasi Onerilmez. Mutlaka kullanilmasi gerekiyorsa, karaciger testleri muntazam
araliklarla tekrarlanmali ve icabinda uygulanacak doz yar yartya azaltilmalidir(
yetiskinlerde giinde tek doz 150 mg olmak iizere).

Roksitromisin ve metabolitlerinin bobrek yoluyla itrahi diisiik orandadir (oral dozun % 10’u
kadar).Bobrek yetmezliginde doz degistirilmeden uygulanir.

Yash kimselerde uygulanacak dozun azaltilmasina gerek yoktur.
RULID, viicut agirlig1 40 kg’dan diisiik olan hastalarda kullanilmamalidr.

Belli kosullarda, roksitromisini de igeren makrolidler QT araligim1 uzatma potansiyeline
sahiptir. Bu nedenle roksitromisin, konjenital QT araligi uzamasi, devam eden proaritmik
durumlan (yani, diizeltilmemis hipopotasemi veya hipomagnezemi, klinik agidan anlamli
bradikardi) olan hastalarda ve Simif IA ve III antiaritmik ajanlar almakta olan hastalarda
kullanilmamalidir ( Bkz. boliim 4.5).

Diger makrolidlerde oldugu gibi, roksitromisinin Myasthenia Gravisi siddetlendirme
potansiyeli olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ergot Alkaloidleri

Makrolidlerle birlikte ergotamine veya bazi cavdar mahmuzundan iiretilen vazokonstriktor
ilaglar kullanildigi zaman ergotizm belirtilerinin goriildiigii ve ekstremitelerde nekroz
ihtimalinin s6z konusu oldugu bildirilmisti. RULID bu tiir ilaclarla birlikte
kullanilmamalidir (bkz. boliim 4.4).
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Terfenadin

Belli makrolidler terfenadinle farmakokinetik etkilesime girebilirler ve bunun sonucu olarak
terfenadinin serum konsantrasyonlar1 artar. Bu durum siddetli ventrikiiler aritmiyle, tipik
olarak torsades de pointes ile sonuglanabilir. Roksitromisinle bu tip bir reaksiyon
kanitlanmamis ve sinirth sayida saglikli goniilliiyle yapilan calismalar herhangi bir
farmakokinetik etkilesim ya da dnemli EKG degisikligi gdstermemisse de, roksitromisin ve
terfenadinin birlikte kullanimi1 6nerilmez.

Astemizol, sisaprid, pimozid

Astemizol, sisaprid ya da pimozid gibi hepatik CYP3A izoenzimiyle metabolize edilen diger
ilaglar, makrolid antibakteriyeller de dahil olmak iizere bu izoenzimin Onemli
inhibitorleriyle etkilesebilmekte ve serum seviyelerindeki artis yiiziinden, QT siiresinin
uzamasi ve/veya kardiyak aritmi (tipik olarak torsades de pointes) gibi yan etkilere neden
olabilmektedir. Roksitromisinin, CYP3A tarafindan inaktive edilen diger ilaglarin
metabolizmalarini inhibe etmemesi ya da ¢ok sinirl diizeyde etmesi nedeniyle, bu ilaglarin
metabolizmasini inhibe etmesi veya bu ilaclarla klinik etkilesme potansiyeli goz ardi
edilemez. Bu nedenle, roksitromisinin bu tiir ilaglarla birlikte kullanilmasi1 6nerilmez.

Bromokriptin ile birlikte kullanildig1 zaman plazmada bromokriptin seviyesinin yiikselecegi,
antiparkinson aktivitenin artabilecegi veya dopaminerjik ilaglarin asinn dozaji ile ilgili
belirtilerin meydana ¢ikabilecegi diisiiniilmelidir.

Roksitromisin siklosporinin metabolizmasini inhibe ederek kandaki siklosporin seviyesini
artirabilir, kreatinin konsantrasyonunu yiikseltebilir. Bu iki ila¢ birlikte kullanilacagi zaman
siklosporin dozu azaltilmali ve bobrek fonksiyonu kontrol edilmelidir.

Goniilliilerde yapilan ¢alismalarda varfarin ile etkilesim bulunmamigstir; ancak roksitromisin
ve K vitamini antagonistleriyle tedavi edilen hastalarda, protrombin zamaninda ya da INR
(International Normalized Ratio)’da enfeksiydz epizod ile agiklanabilen artiglar
bildirilmistir.Bu yiizden roksitromisin ve vitamin K antagonistleriyle kombine tedavilerde
INR’yi izlemek uygun olacaktir.

In vitro bir ¢alisma roksitromisinin proteine bagli disopiramidi baglanma yerinden ayirdigim
gostermistir; bu tiir bir etki in vivo sartlarda serbest disopiramidin serum diizeylerinin
artmastyla sonuclanabilir. Bu nedenle, EKG ve miimkiinse disopiramid serum seviyeleri
izlenmelidir.

Digoksin ve diger kardiyak glikozidler:

Saglikli goniillillerle yapilan bir c¢alisma, roksitromisinin digoksin absorpsiyonunu
artirabildigini gostermistir. Diger makrolidlerle de yaygin olarak goriilen bu etki, ¢ok
seyrek olarak kardiyak glikozid toksisitesiyle sonug¢lanabilir. Bu durum bulanti, kusma,
diyare, bag agris1 ya da sersemlik hissi ile kendini gosterebilir; kardiyak glikozid toksisitesi,
kalp ileti ve/veya ritm bozukluklarina yol acabilir. Bu sebeple, roksitromisin ve digoksinle
ya da baska bir kardiyak glikozidle tedavi edilen hastalarda, EKG ve miimkiinse kardiyak
glikozid serum seviyeleri izlenmelidir; bu islem, kardiyak glikozid asir1 dozunu diisiindiiren
semptomlar ortaya ¢ikarsa, zorunlu hale gelir.
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Diger makrolidlerle oldugu gibi, roksitromisinle tedavi edilen hastalarda midazolamin
etkileri giiclenebilir ve uzayabilir. Roksitromisin ve triazolam arasindaki etkilesim
konusunda kesin bir yargi olusturacak kanit yoktur.

RULID ile birlikte kullanildiginda teofilin plazma konsantrasyonlarinda genellikle doz
ayarlamas1 gerektirmeyen hafif bir yiikselme oldugu gosterilmistir

Karbamazepin, ranitidin, aliminyum ya da magnezyum hidroksit ve Ostrojen ve progesteron
iceren oral kontraseptifler ile klinik olarak anlamli bir etkilesim bulunmamaktadir.

Roksitromisin, diger antibiyotiklerde oldugu gibi, Simif IA ve III antiaritmik ajanlar ile
tedavi edilen hastalarda kullanilmamalidir (bkz. boliim 4.4).

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cesitli hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalarda roksitromisinin gebelik ve/veya fetus/yeni
dogan iizerinde =zararli farmakolojik etkileri gozlenmemistir. Insanlarda giivenliligi
saptanmamistir.

RULID gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidar.

Gebelik donemi

Roksitromisinin gebelikte fetiis iizerindeki giivenliligi saptanmamaistir. Ancak bircok hayvan
tiriindeki ¢aligmalar 200 mg/kg/giin dozlarina kadar ya da insandaki terapotik dozun 40
katina kadar olan dozlarda roksitromisin herhangi bir teratojenik ya da fetotoksik etki
gostermemistir.

Laktasyon donemi

Roksitromisin anne siitiine gectigi i¢in, bebege olasi risk dikkate alinarak gerekirse ya tedavi
kesilmeli ya da emzirmeye ara verilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Ozgiin toksikoloji verileri ayrica, roksitromisinin fare, sican ve tavsanlarda teratojenik
olmadigin1 gostermis ve herhangi bir mutajenik potansiyel bulgusu ortaya koymamastir.

4.7 Arac ve makine kullamimm iizerindeki etkiler
Motorlu ara¢ kullanma veya dikkat gerektiren islerin yapilmasi durumunda sersemlik hissi
konusunda dikkatli olunmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlar1 agsagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin(= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10000 ila < 1/1000); cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)
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Kan ve lenfatik sistem bozukluklari:
Eozinofili

Sinir sistemi bozukluklari:
Sersemlik hissi, bas agrisi, parestezi.
Diger makrolidlerle oldugu gibi, tat ve/veya koku alma duyularinda bozukluk bildirilmistir.

Solunum sistemi bozukluklari:
Bronkospazm

Gastrointestinal sistem bozukluklar::

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, mide agrist

Cok seyrek: Ishal (kanli olabilen)

[zole vakalarda: Pankreatit semptomlari. Bircok hasta pankreatitin bilinen advers reaksiyon
oldugu bagka ilaclar almislardir.

Deri ve deri alt1 dokulari:
Eritema multiforme, ras, iirtiker, anjiyoodem, pupura

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:

Siiperinfeksiyon: Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, uzun siireli kullanim duyarli olmayan
organizmalarin agir1 iiremesiyle sonuglanabilir. Hastanin durumunun diizenli bicimde
degerlendirmesi 6nemlidir. Tedavi sirasinda siiperinfeksiyon ortaya ¢ikarsa uygun onlemler
alinmalidur.

Immiin sistem bozukluklar::
Anafilaktik sok

Hepatobiliyer bozukluklari:
Kolestatik veya akut hepatit (arasira sarilik ile birlikte)

Psikiyatrik bozukluklar:
Haliisinasyonlar

Laboratuar testleri:
Karaciger enzimlerinde artis (AST, ALT ve/veya alkalin fosfataz).

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz asiminda, mide yikanmali ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Roksitromisinin 6zel
bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi
5.1 Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapotik grubu: Makrolidler
ATC Kodu: JO1FA06
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RULID, makrolid grubu semisentetik antibakteriyel bir antibiyotik olup, bakteri hiicresinde
ribozomlara baglanir ve protein sentezini inhibe ederek etkisini gosterir. Etki spektrumuna
asagidaki bakteriler dahildir.

Genellikle duyarli olan bakteriler:

Streptococcus spp, Streptococcus pneumoniae, metisiline duyarli stafilokoklar, Neisseria
meningitidis, Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis, Corynebacterium diphteriae,
Listeria monocytogenes, Clostridium, Mycoplasma pneumoniae, Pasteurella multocida,
Chlamydia trachomatis, Chlamydia psittaci ve Chlamydia pneumoniae, Legionella
pneumophila, Helicobacter pylori, Gardnerella vaginalis, Enterokoklar, Borrelia
burgdorferi, Propionibacterium acnes, Campylobacter jejuni ve Camylobacter coli,
Clostridium  perfringens, Peptostreptococcus, Rhodococcus equi, Porphyromonas,
Mobiluncus.

Orta derecede duyarl bakteriler:
Haemophilus influenzae, Vibrio cholerae, Ureaplasma urealyticum.
Asagidaki bakteriler cok defa direnclidir:

Enterobacteriacea, Pseudomonas spp, Acinetobacter spp, metisiline direngli stafilokoklar
(S. aureus ve koagiilaz negatif stafilokok), Mycoplasma hominis, Nocardia, Fusobacterium,
Bacteroides fragilis.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Yetiskinler:

Emilim: Roksitromisin hizla emilir. Asidik ortamda roksitromisin stabildir ve 15 dakika
icinde serumda antibiyotik bulunmustur, a¢ goniillillerde 150 mg uygulamanin ardindan, 2.2
saatte pik serum seviyesine (Cmaks) ulasir. Roksitromisinin yemeklerden sonra aliimi
emilimini azaltacagindan, yemeklerden 6nce alinmasi tavsiye edilir.

Dagilim: Tek doz: Saglikli yetiskin deneklerde tek bir 150 mg roksitromisin oral dozun
ardindan belirlenen farmakokinetik parametreler asagidaki gibidir:

- Chaks: 6.6 mg/1
- Cpin: (oral uygulamadan 12 saat sonra): 1.8 mg/1
- ortalama eliminasyon yarilanma Omrii: 10.5 saat

Tek bir 300 mg roksitromisin oral dozun ardindan ortalama pik plazma degeri (Cpaxs) 9.7
mg/I’dir. Bu degere yaklasik 1.5 saat sonra ulagilir. 12 saat sonraki plazma seviyesi 2.9 mg/l
ve 24 saat sonraki 1.2 mg/1’dir.

Tekrarlanan doz: Saglikli deneklere tekrarlanan doz uygulamasindan sonra (10 giin boyunca

her 12 saatte bir 150 mg), 2. ve 4. giinler arasinda plazma seviyesinde sabit bir duruma
ulagilmigtir. Sabit durum plazma konsantrasyonlar asagidaki gibidir:

- Chaks: 9.3 mg/1
- Chyin: 3.6 mg/1

www.ilac101.com


https://ilac101.com

11 giin boyunca her 24 saatte bir 300 mg roksitromisin uygulamasinin ardindan Cps 10.9
mg/I’dir. Sabit durumda 24 saat sonraki Cp,i, 1.7 mg/1’dir.

Roksitromisin, tekrarlanan dozlarin uygulanmasindan 6 ila 12 saat sonra 6zellikle pulmoner,
tonsiler ve prostatik dokulara olmak {iizere cesitli dokulara ve viicut sivilarina yiiksek
penetrasyon gosterir.

Plazma protein baglanmasi: % 96; roksitromisin esas olarak alfa-1 asit glikoproteine
baglanir. Bu baglanma orani, roksitromisin plazma konsantrasyonlari 4 mg/1’yi astiginda
doygun hale ulasir ve azalir.

Roksitromisin insan siitiine ¢ok az gecer: uygulanan dozun % 0.05’ten azi.

Biyotransformasyon: Roksitromisin organizmada c¢ok az degisiklie ugrar ve dozun
yarisindan ¢ogu degismeden atilir. Ure ve diskida ii¢ metabolit belirlenmistir: major
metabolit deskladinoz roksitromisin, mindr metabolitler ise N-mono-dimetil roksitromisin
ve N-di-demetil roksitromisindir. Roksitromisin ve tii¢ tiirevi idrar ve digkida benzer
oranlarda bulunmaktadir.

Eliminasyon: Renal ve hepatik fonksiyonlar1 normal olan yetiskinlerde: Oral olarak doz
alimindan sonra roksitromisin temel olarak digkiyla atilir (% 65), 14 C-roksitromisinin oral
uygulamasindan 72 saat sonra iiriner radyoaktivite idrar ve digkida atilan toplamin sadece
%12’ sini gosterir.

Hastalardaki karakteristik durumlar

Pediyatrik popiilasyon: Infant ve cocuklarda, roksitromisinin farmakokinetik profilleri,
yetiskinlerinki ile benzerdir.

Sabit durumda ve esit dozlardaki (2.5 mg/kg) saglikli genc yetiskinler ile cocuklarda
bulunan farmakokinetik parametrelerin karsilagtirilmast:

- Pik plazma konsantrasyonlar1 benzerdir: Ortalama degerler 8.7 ile 10.1 g/l arasindadir.

T maks yaklagik 2 saattir.

Cocuklardaki terminal yarilanma 6mrii uzundur: Yaklagik 20 saat.

Plazma konsantrasyon zaman egrisi altindaki alan (EAA), yas gruplan arasinda farksizdir.
- En diisiik konsantrasyon (Cp, ) yetiskinlerdeki degerler ile benzerdir: Ortalama degerler
2.6 ile 3.4 mg/l arasinda degisiklik gostermektedir.

Cocuklardaki varsayilan plazma konsantrasyonlar ile yetiskinlerdeki degerler benzerdir; 1
yas uistii cocuklarda uygulanan doz ve siklik derecesinin modifiye edilmesine gerek yoktur.

Cmin zamana karsit stabil oldugundan, cocuklardaki olduk¢a uzun yarilanma Omriiniin,
birikmeye etkisi olmaz. Cocuklardaki EAA yetigkinlerdeki ile kiyaslanabilir oldugundan,
biyoyararlanim aynmidir. Bu da iiriiniin toplam klirensi saglikli yetiskinlerde ve ¢ocuklarda
kiyaslanabilir oldugunu telkin eder.

Doku dagilimi: Tonsillerde ve adenoidlerdeki dagilim asagidaki verileri saglamaktadir:

- Enfeksiyonlu dokudaki roksitromisin difiizyonu hizlidir; bu, dokudaki konsantrasyonun
tek doz sonrasinda ve 4 doz sonrasinda benzer oldugunu gosterir.
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- Tek doz 3 mg/kg uygulamasinin 1 saat sonrasinda, tonsillerdeki konsantrasyon 6.4 + 1.0
mg/kg’dir.

- Dokudaki konsantrasyon uygulamanin ardindan 12 saate kadar aym kalmaktadir (doz
araligy)

- Cogu dokudaki konsantrasyon, ayn1 zamanda Olciilen plazmadaki konsantrasyon ile ayni
veya fazla bulunmustur.

Birikmenin olmamas1 12 saatlik doz uygulamasma izin vermektedir. Plazma
konsantrasyonlarinin ¢ocuk ve yetiskinlerde karsilagtirilabilir olmast ve dokuya iyi
difiizyonu verilecek dozu belirler.

Bobrek yetmezligi: Yetiskinlerde: Roksitromisinin ve metabolitlerinin renal atilimi oral
dozun yaklasik %10’udur. Bobrek yetmezligi durumunda doz degistirilmeden korunmalidir.

Karaciger yetmezligi: Agir hepatik yetmezligi olan yetiskinlerde yarilanma 6mrii uzar (25 s)
ve 150 mg’lik bir oral dozdan sonra C,s artar.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Roksitromisinin, eritromisin gibi, in vitro olarak kardiyak aksiyon potansiyeli siiresinde
konsantrasyona bagimli bir uzama gosterdigi kanitlanmistir. Bu etki supraterapotik
konsantrasyonlarda kendini agik¢a gosterir: bu nedenle, insanlarda roksitromisin ile tedavi
sirasinda elde edilen serum konsantrasyonlarinda gegerli olmasi muhtemel degildir.

Akut toksisite: Roksitromisin hayvanlarda akut doz uygulamasim (farelerde yaklasik 750
mg/kg p.o., sicanlarda 1000-1700 mg/kg p.o. ve kdpeklerde >2000 mg/kg p.o. LDsp) takiben
cok az toksisite gdstermistir.

Kronik toksisite: Tekrarlanan dozu takiben, temel hedef organlar karaciger ve pankreas
olmustur. Karaciger iizerindeki toksik etkiler kopeklerde sicanlara kiyasla daha belirgin
bulunmus; kopeklerde 1 ay siireyle 180 mg/kg/giin ile 6 ay siireyle 100 mg/kg/giin doz
diizeylerinde ve sicanlarda 400 mg/kg/giin ile 125 mg/kg/giin doz diizeylerinde goriilmiistiir:
bu dozlarda goriillen etkiler de kopeklerde sicanlara kiyasla daha belirgin olmustur.
Pankreatik etkiler sicanlarda endokrin dokuda goriiliirken, kopeklerde daha ¢ok ekzokrin
dokuda gozlenmistir: bunlar yiiksek dozlarda ya da uzun siireli uygulamadan sonra
goriilmiistiir. Sicanlarda disler iizerinde etkiler de gozlenmistir.

Teratojenite: Ozgiin toksikoloji verileri ayrica, roksitromisinin fare, sican ve tavsanlarda
teratojenik olmadigin1 gostermis ve herhangi bir mutajenik potansiyel bulgusu ortaya
koymamustir.

Klinik kullanimda gézlenenden 30-60 kat daha yiiksek serbest plazma konsantrasyonlarinda,
geng hayvanlarda biiylime plagi anormallikleri gézlenmistir. Klinik kullanimda gézlenenden
10-15 kat daha yiiksek serbest plazma konsantrasyonlarinda ise herhangi bir anormallik
gdzlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER:

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Hidroksipropilseliiloz

Pluronik F 68 (Polioksietilen polioksipropilenglikol)
Polividon 30
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Aerosil 200

Magnezyum stearat

Talk

Misir nisastasi
Metilhidroksipropilseliiloz
Dekstroz (susuz)
Titandioksit
Propilenglikol

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
RULID, 7 filmtablet iceren blister ambalajlarda ambalajlanmistir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Sanofi aventis laglar1 Ltd. Sti.

No: 193 Levent 34394- ISTANBUL
Tel:  +90 (212) 339 10 00

Faks: +90 (212) 357 03 46

8. RUHSAT NUMARASI
197/76

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 10.08.2001
Ruhsat yenileme tarihi: 10.08.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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