KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KENTERA 3.9 mg / 24 saat, transdermal flaster

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her bir 39 cm? flaster:
Oksibutinin 36 mg.

(Her 24 saatte nominal olarak 3.9 mg oksibutinin salinir)

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Transdermal flaster.

Flaster, uygulamadan Once ¢ikartilan salim yapan tabaka ile korunan, yapiskan arkali seffaf
bir plastiktir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

Stabil olmayan mesaneye sahip yetiskin hastalarda goriilebilen sikisma inkontinansinin
ve/veya artmis idrar sikliginin ve sikismanin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Flaster, koruyucu paketinden ¢ikarilir ¢ikarilmaz karin, kal¢a ya da uyluk bolgesindeki kuru,
saglam cilde uygulanmalidir. Ayni bolgeye 7 giin icinde yeniden uygulama yapmaktan
kacinmak i¢in her yeni flaster uygulamasinda yeni bir bolge secilmelidir.

Onerilen doz haftada iki kez bir adet 3.9 mg transdermal flaster uygulanmasidir (her 3-4
giinde bir).

Uygulama sekli:
Flaster, koruyucu paketinden ¢ikarilir ¢ikarilmaz karin, kalga ya da uyluk bolgesindeki kuru,
saglam cilde uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

KENTERA hepatik veya renal bozuklugu olanlarda dikkatli bir bigimde kullanilmalidir.
Hepatik bozuklugu olanlarda KENTERA kullanimi dikkatli bir sekilde takip edilmelidir.



Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda ve adolesanlarda KENTERA’’nin etkililik ve giivenliligi ile ilgili herhangi bir
calisma yapilmamistir. Bu nedenle KENTERA’nin c¢ocuklar ve adolesanlarda kullanimi
Onerilmez. Giincel veriler boliim 4.8’de sunulmaktadir ancak bu veriler ile herhangi bir
pozoloji Onerisi yapilamamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Klinik ¢aligmalardan elde edilen verilere gére bu hasta grubunda herhangi bir doz ayarlamasi
yapilmasina gerek yoktur. Ancak, KENTERA, santral etkili antikolinerjiklerin etkilerine daha
hassas olabilen ve farmakokinetikte farkliliklar gosterebilen ileri yastaki hastalarda dikkatli
kullanilmalidir (bkz. bolim 4.4).

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olanlarda
kullanimi1 kontrendikedir

KENTERA, iiriner retansiyonu, ciddi gastro-intestinal durumu, myasthenia gravisi ya da dar
acil1 glokomu olanlarda ve bu hastaliklar agisindan risk altinda olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
KENTERA hepatik veya renal bozuklugu olanlarda dikkatli bir bicimde kullanilmalidir.
Hepatik bozuklugu olanlarda KENTERA kullanimi dikkatli bir sekilde takip edilmelidir.

KENTERA ile tedaviye baslamadan 6nce sik idrara ¢ikmanin diger nedenleri (kalp yetmezligi
ya da renal hastalik) degerlendirilmelidir. Eger triner yol enfeksiyonu varsa uygun bir
antibakteriyel tedaviye baslatilmalidir.

Uriner retansiyon: Klinik olarak anlamli mesane ¢ikisi obstriiksiyonu olan hastalarda {iriner
retansiyon riskinden dolay1 antikolinerjik tiriinler dikkatli bir sekilde uygulanmalidir.

KENTERA, santral etkili antikolinerjiklerin etkilerine daha hassas olabilen ve
farmakokinetikte farkliliklar gosterebilen ileri yastaki hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Randomize, ¢ift kor, plasebo-kontrollii 12 haftalik ¢alisma ile 14 haftalik uzatilmig giivenlilik
calismasinda toplamda 496 hasta KENTERA’ya maruz kalmistir. Hastalarin 188’1 (%38) 65
yas ve lizerinde olmakla birlikte bu hasta grubu geng hastalarla karsilastirildiginda, etkinlik ve
giivenlilikte genel olarak bir fark gézlenmemistir. Dolayisiyla, eldeki klinik veriler 15181nda,
yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamas1 yapilmasi gerekli goriilmemektedir.

Ozellikle yash hastalarda, uyku bozukluklar1 (6rn.insomnia) ve kognitif bozukluklar gibi
psikiyatrik ve santral sinir sistemi (SSS) antikolinerjik istenmeyen etkiler oksibutinin
kullanimi ile iligkili bulunmustur. Oksibutinin’in diger antikolinerjik ilaglar ile es zamanl



kullanimina dikkat edilmelidir (bkz. Bolim 4.5). Hastada bu istenmeyen etkilerin olusmast
durumunda, ilacin birakilmasi diistiniilmelidir.

[lacin pazara verilmesinden sonra kullanimu ile antikolinerjik mekanizmay isaret eden baska
psikiyatrik olaylar rapor edilmistir (bkz. bolim 4.8).

Oksibutininin oral uygulanmas: sirasinda asagidaki uyarilara dikkat edilmesi gerekebilir
ancak bu olaylar KENTERA ile yapilan klinik ¢caligsmalar sirasinda gézlenmemistir:

Gastrointestinal bozukluklar: Antikolinerjik tibbi tirinler, gastrointestinal motiliteyi azaltabilir
ve gastrik retansiyon riskinden dolay1 gastrointestinal obstriiktif hastaliklar1 olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Ayrica iilseratif kolit gibi hastaliklarda ve intestinal atonide dikkatli
kullanilmalidir. Antikolinerjik tibbi triinler, hiatus hernisi/gastro6zofajiyal refliisii olan
ve/veya eszamanli olarak Ozofajite yol agabilen veya alevlendirebilen tibbi {iriinler
(bifosfonatlar gibi) kullanan hastalarda dikkatli bir bi¢imde kullanilmalidir.

Antikolinerjik tibbi iiriinler otonomik ndropatisi, kognitif bozuklugu veya Parkinson hastalig1
olanlarda dikkatli bir bi¢imde kullanilmalidir.

Hastalar, sicak bir ortamda oksibutinin gibi bir antikolinerjik kullaninca sicak carpmasinin
(terlemenin azalmasina bagli olarak ates veya sicak ¢carpmasi) ortaya cikabilecegi konusunda
bilgilendirilmelidir. Oksibutinin hipertiroidizm, koroner kalp hastaligi, konjestif kalp
yetmezligi, kardiyak aritmiler, tasikardi, hipertansiyon ve prostat hipertrofisi semptomlarini
alevlendirebilir.

Oksibutinin tiikiiriik sekresyonlarin1 baskilayabilir ve bu da dis ¢iirtiklerine, parodontoza veya
oral kandidiyazise yol acabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oksibutininin, diger antikolinerjik tibbi iiriinlerle veya CYP3A4 enzim metabolizmasi i¢in
yarisan diger ilaglarla birlikte kullanilmasi agiz kurulugu, kabizlik ve sersemligin siklik ve
siddetini arttirabilir.

Antikolinerjik ilaglar, gastrointestinal motilite {izerine antikolinerjik etkilerinden dolay1 es
zamanli uygulanan bazi ilaglarin emilimini degistirebilir. Oksibutinin sitokrom P450
izoenzimi CYP 3A4 ile metabolize oldugundan bu izoenzimi inhibe eden ilaglarla etkilesimler
g0z ardi edilemez. Oksibutinin ile eszamanl olarak azol antifungaller (6r. ketokonazol) veya
makrolid antibiyotikler (6r. eritromisin) kullanilacagi zaman bu akilda tutulmalidir.

Oksibutininin antikolinerjik etkinligi, diger antikolinerjiklerin veya amantadin gibi
antikolinerjik etkinlige sahip ilaglarin ve diger antikolinerjik antiparkinson etkili ilaglarin (Or.
biperiden, levodopa), antihistaminiklerin, antipsikotiklerin (6r. fenotiyazinler, butirofenonlar,



klozapin), kinidin, trisiklik antidepresanlar, atropin ve atropin antispazmodikleri gibi ilgili
bilesiklerin ve dipiridamoliin eszamanli kullanima ile artar.

Hastalar, oksibutinin gibi antikolinerjik ilaglarin alkol ile birlikte kullanimi sonucunda
sersemlik etkisinin artabilecegi konusunda bilgilendirilmelidirler. (bkz. Boliim 4.7)

Oksibutinin, prokinetik tedavileri antagonize edebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik hastalarda yapilmis herhangi bir etkilesim ¢alismasi yoktur.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda oksibutinin transdermal flaster kullanimi ile
ilgili yeterli veri yoktur.

Gebelik donemi

Oksibutinin transdermal flasterinin gebelerde kullanimi ile ilgili yeterli veri yoktur. Hayvan
deneyleri, lireme {izerine mindr toksisite gostermistir (Bkz. Bolim 5.3). KENTERA,
kesinlikle gerekli olmadig siirece gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Oksibutinin emzirme doneminde kullanildiginda az miktarda anne siitiine gecebilir. Bu
nedenle emzirme doneminde kullanilmasi 6nerilmez.

Ureme yetenegi / fertilite

Oksibutininin insan fertilitesine olas1 etkileri hakkinda veri mevcut degildir. Hayvan
deneyleri, lireme tlizerine mindr toksisite gostermistir (Bkz. Boliim 5.3).

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi yetenegi tiizerine etkileri ile ilgili herhangi  bir c¢alisma
yapilmamigtir.

KENTERA uyusukluk, géorme bulanikligi, somnolans yapabilir. Bu nedenle hastalar arag ve
makine kullanirken dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidir (Bkz. Boliim 4.5).

4.8. istenmeyen etkiler

En sik bildirilen advers ila¢ reaksiyonlari, hastalarin %23.1’inde meydana gelen uygulama
bolgesi reaksiyonlaridir. Bildirilen diger advers ilag reaksiyonlar: agiz kurulugu (%8.6),
konstipasyon (%3.9), diyare (%3.2), bas agris1 (%3.0), bas donmesi (%2.3), ve gérme
bulanikligi (%2.3) dur.



Faz III ve faz IV klinik ¢alismalarda gozlenmis advers reaksiyonlar, viicut sistemi organ
siiflamasi ve sikliklaria gore asagida gibi listelenmistir. Siklik tanimlamasi soyledir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Her siklik gruplamasi iginde istenmeyen etkiler, azalan ciddiyete gore sunulmaktadir. Klinik
calismalarda meydana gelmeyen ve pazarlama sonrasi goriilen advers reaksiyonlar da dahil
edilmistir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Idrar yolu enfeksiyonu
Yaygin olmayan: Ust solunum yolu enfeksiyonu, mantar enfeksiyonu

Psikiyatrik hastalhiklar
Yaygin olmayan: Anksiyete, konfiizyon, sinirlilik, ajitasyon, insomnia
Seyrek: Panik bozukluk#, delirium#, haliisinasyonlar#, dezoryantasyon#

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin: Bas agrisi, somnolans
Seyrek: Hafiza bozuklugu#, amnezi#, letarji#, dikkat bozuklugu#

Goz hastaliklar:
Yaygin: Bulanik gérme

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Yaygin: Bas donmesi

Kardiyak hastaliklar
Yaygin olmayan: Palpitasyon

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin olmayan: Urtiker, sicak basmasi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Rinit

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Agiz kurulugu, konstipasyon, diyare, bulanti, abdominal agr1
Yaygin olmayan: Abdominal rahatsizlik, dispepsi



Kas iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklari
Yaygin olmayan: Sirt agrisi

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari
Yaygin olmayan: Uriner retansiyon, diziiri

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygim: Uygulama bolgesinde kasinti

Yaygin: Uygulama bolgesi eritemi, uygulama bolgesi reaksiyonu, uygulama bolgesinde
kizariklik

Yaralanma, zehirlenme ve prosediirel komplikasyonlar
Yaygin olmayan: Yaralanma

# sadece ilag pazara verildikten sonra bildirilen pazarlama sonrasi advers reaksiyonlar (klinik
calismalarda gézlenmemistir), klinik ¢aligma giivenlilik verilerinden hareketle tahmin edilen
siklik kategorisiyle ve oksibutinin topikal kullanimi (antikolinerjik simif etkisi) ile iligkili
sekilde raporlanan istenmeyen etkiler.

Genel olarak antikolinerjik ilaglarla ilgili oldugu disiiniilen veya oksibutinin oral yoldan
kullanilmas: ile goriilen; ancak heniiz klinik calismalarda ya da pazarlama sonrasinda
KENTERA ile goriilmeyen advers reaksiyonlar: anoreksi, kusma, reflii 6zofajit, terlemenin
azalmasi, sicak c¢arpmasi, lakrimasyon azalmasi, midriyazis, tasikardi, aritmi, kabus gorme,
huzursuzluk, konviilsiyon, intraokiiler hipertansiyon ve glokom indiiksiyonu, paranoya,
fotosensitivite, erektil disfonksiyondur.

Pediyatrik popiilasyon:

Pazarlama sonrasi deneyimde bu yas grubunda ilacin kullanilmasiyla, oksibutinin ile iliskili
haliisinasyonlar (anksiyete manifastasyonlari ile birlikte) ve uyku bozukluklar1 raporlanmastir.
Cocuklar ilacin etkilerine, 6zellikle de SSS ve psikiyatrik advers reaksiyonlara daha duyarli
olabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk 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 asimi ve tedavisi
Oksibutinin plazma konsantrasyonu, transdermal sistem(ler) ¢ikartildiktan sonra 1 - 2 saat
icinde azalir. Semptomlar gecene kadar hastalar takip edilmelidir. Oksibutinin doz asimi



santral sinir sistemi (SSS) eksitasyonu, cilt kizarmasi, ates, dehidratasyon, kardiyak aritmi,
kusma ve iiriner retansiyon gibi antikolinerjik etkilerle iliskilidir.

100 mg oral oksibutinin kloriiriin alkolle alinmasi ile 13 yasindaki bir erkek ¢ocukta hafiza
kayb1 meydana geldigi bildirilmistir; ayrica 34 yasindaki bir kadinda stupor gelismis ve bunu
dezoriyantasyon, uyanirken ajitasyon, dilate olmus goz bebegi, kuru cilt, kardiyak aritmi ve
iriner retansiyon takip etmistir. Her iki hasta semptomatik tedavi ile tamamen iyilesmistir.

KENTERA ile herhangi bir doz agimi vakasi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Uriner antispazmodik

ATC kodu: G04BD04

Etki mekanizmasi:

Oksibutinin post-gangliyonik muskarinik reseptorlerde asetilkolinin bir kompetitif antagonisti
olarak etki etmekte ve mesane diiz kasinin gevsemesine yol agmaktadir.

Farmakodinamik Etkiler:

Detriisor kas instabilitesi veya hiperrefleksi ile karakterize asirt aktif mesanesi olan
hastalarda, sistometrik ¢alismalar oksibutininin, maksimum tiriner mesane kapasitesini ve ilk
detriisor kontraksiyon hacmini arttirdigini  gostermistir. Dolayistyla oksibutinin {iriner
stkismay1 ve hem inkontinans epizodlarini hem de istemli idrar yapma sikligin1 azaltir.

Oksibutinin rasemik bir R- ve S-izomeri (50:50) karigimidir. Antimuskarinik aktivitesi
agirlikli olarak R-izomerine dayanmaktadir. Oksibutinin R-izomeri, M alt tipiyle (daha ¢ok
kalp dokusunda bulunan) kiyaslandiginda Mi1 ve Mz muskarinik alt-tiplerine (bunlar
cogunlukla mesane detriisor kasinda ve parotis bezinde bulunur) daha fazla se¢icilik gosterir.
Aktif metabolit, N-desetiloksibutinin, in vitro ¢alismalardaki oksibutinininkine benzer sekilde
insan detriisor kasi ilizerine farmakolojik etkinlige sahiptir ancak oksibutinine nazaran parotis
bezine daha fazla baglanma afinitesi gosterir. Oksibutininin serbest baz formu farmakolojik
olarak oksibutinin hidrokloriire denktir.

Klinik etkililik:

Toplam 957 sikisma ftriner inkontinans hastasi, KENTERA nin plasebo, oral oksibutinin
ve/veya tolterodin uzun etkili kapsiiller ile Kkarsilagtirildigi ii¢ kontrollii ¢alismada
degerlendirilmistir. Haftalik inkontinans epizodlari, tiriner siklik ve {riner idrar hacmindeki
azalmalar degerlendirilmistir. KENTERA plaseboyla karsilastirildiginda asir1 aktif mesane
semptomlarinda istikrarli iyilesmelere yol agmustir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

KENTERA, 3 ila 4 giinliik doz araliginda stirekli salimi1 korumaya yetecek konsantrasyonda
oksibutinine sahiptir. Oksibutinin saglam ciltten, stratum korneumdan pasif difiizyonla
sistemik dolasima gecer. KENTERA wuygulamasmin ardindan, oksibutinin plazma
konsantrasyonlari ortalama 24 ila 48 saat boyunca artar ve maksimum ortalama 3 ila 4ng/ml
konsantrasyonlara erigir. Transdermal flasterin ikinci uygulamasinda kararli durum
konsantrasyonlarina ulasilir. Dolayisiyla kararli durum konsantrasyonlart 96 saate kadar
korunur. Karm, kalca veya uyluktan KENTERA’nin transdermal uygulamasinin ardindan
oksibutinin ve aktif metaboliti N-desetiloksibutininin EAA ve Cmas farki klinik olarak
anlaml degildir.

Dagilim:

Oksibutinin sistemik emilim sonrasinda genis dl¢lide viicut dokularina dagilir. Dagilim hacmi
5 mg oksibutinin hidrokloriiriin intravendz uygulamasindan sonra 193 1 olarak tahmin
edilmistir.

Metabolizma:

Oral olarak uygulanan oksibutinin esas olarak sitokrom P450 enzim sistemleriyle, 6zellikle
karaciger ve bagirsak duvarinda en ¢ok bulunan CYP3A4 ile metabolize edilir. Metabolitler,
farmakolojik olarak inaktif olan fenilsikloheksilglikolik asiti ve farmakolojik olarak aktif olan
N-desetiloksibutinini i¢erir. Oksibutininin transdermal uygulamasi, gastrointestinal ve hepatik
metabolizma ilk gecisine ugramaz ve N-desetil metabolitinin olusumu azalir.

Eliminasyon:
Oksibutinin genis olglide karaciger tarafindan metabolize edilir. Uygulanan dozun %0.1’den

az1 degismeden idrarla atilir. Ayrica uygulanan dozun %0.1’den az1 N-desetiloksibutinin
metaboliti olarak atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum hakkinda veri bulunmamaktadir.

5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi veriler, akut toksikoloji, tekrarlayan doz toksisitesi, genotoksisite, lokal toksisite
ve karsinojenik potansiyel caligsmalarina dayanarak insanlar i¢in 6zel bir zarar ortaya
cikarmamustir. Subkutan uygulanan 0.4 mg/kg/giin oksibutinin konsantrasyonunda organ
anomalisi olusumu 6nemli 6lgiide artar, ancak sadece maternal toksisite varliginda bu durum
gozlenir. KENTERA yaklagik 0.08 mg/kg/giin salim yapmaktadir. Ancak, maternal toksisite
ve gelisim etkisi arasindaki iliski bilinmediginden, insan gilivenligindeki Onemi
belirlenememektedir. Siganlardaki subkutan fertilite calismalarinda erkeklerde ve disilerde



etki bildirilmezken fertilite bozulmustur ve 5 mg/kg’lik NOAEL (gozlenebilen hicbir advers
etki gostermeyen doz) belirlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi

Transdermal flaster {i¢ tabakadan olusur: arka film tabakasi, adezif/ilag tabakasi ve salim
yapan astar. Arka film tabakasi, okliizivite ve fiziksel biitiinliik ile matriks sistemini saglar ve
adezif/ilag tabakasin1 korur. Adezif/ilag tabakasi oksibutinin ve triasetin icerir. Salim yapan
astar ¢akisan iki silikonize polyester serittir ve flaster kullanilmadan Once hasta tarafindan
soyulup atilir.

Arka Film Tabaka:
Seffaf polyester /etilen vinil asetat (PET/EVA)

Ara Tabaka:

Triasetin

2-etilheksil akrilat N-vinil pirolidon ve hekzametilenglikol dimetilakrilat polimer alanlari
iceren AKrilik Kopolimer Adezif Cozelti

Salim Yapan Astar:
Silikonize Polyester

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizlik yoktur.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
Orjinal ambalajinda saklaymiz. Buzdolabinda ve buzlukta saklamayniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Transdermal flasterlerin her biri LDPE/kagit laminat paketlerdedir ve 8 flasterlik Hasta
Takvim Kutular’inda tedarik edilir.

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

Koruyucu paketinden ¢ikarir ¢ikarmaz uygulanmalidir. Kullanimdan sonra flaster hala 6nemli
miktarda etkin madde igerir. Bunlar ¢evredeki sulara zarar verebilir. Bu nedenle, kullandiktan
sonra adezif kisimlari i¢ce dogru olacak sekilde ikiye katlanarak ilaci salan kismin g¢evreyle
temas etmesi engellenmelidir. Daha sonra bu, orjinal paketine koyarak ¢ocuklarin
erisemeyecegi bir yere atilmalidir. Kullanilmis veya kullanilmamig flasterler yerel



gerekliliklere gore atilmali veya eczaneye iade edilmelidir. Kullanilmis flasterler tuvalete
veya herhangi bir su giderine atilmamali ve kanalizasyona karismasina mahal verilmemelidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Asirt terlemeye yol acan aktiviteler veya suya ya da asir1 sicaga maruz kalinmasi adezyon
problemlerine yol agabilir. Flasterler giineste birakilmamalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Recordati fla¢ San. ve Tic. A.S.

C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:36
Kapakli/Tekirdag

Tel: 0282 999 16 00

8. RUHSAT NUMARASI

2016/734

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 18.10.2016

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ iin YENILENME TARIiHI
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