KISA URUN BILGisi
1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
AXID 300 mg kapsiil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Nizatidin 300 mg

Yardimci maddeler:
Kroskarmelloz sodyum 8 mg

“Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz”.

3. FARMASOTIK FORM

Kapsiil

Baglik opak kahverengi, govde opak agik sar1 renkte, no 1, sert jelatin kapsiil i¢inde beyaza
yakin renkte toz seklinde kapsiiller halindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

AXID, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde endikedir:

Duodenal iilser

Benign gastrik iilser

Duodenal veya benign gastrik iilserin &nlenmesi

Gastrik dzofageal reflii hastaliga (erozyonlar, iilserler ve g6giis yanmas: dahil)
NSAII’nin kullanimina bagl gastrik ya da duodenal iilser

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi
Yetiskinler:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Duodenal iilser: Onerilen giinliikk doz aksamlan 300 mg’dir. Tedavi siiresi 4 haftadir, ancak
endoskopik olarak daha erken iyilesme saptanirsa bu stire kisaltilabilir. Ulserin ¢ogu
4 hafta i¢inde iyilesir ancak bu siirede tam iyilesme olmad: ise tedavi 4 hafta daha
stirdiiriilmelidir.

Benign gastrik iilser: Onerilen doz 4 hafta siire ile akgamlar1 300 mg’dir. Eger gerekiyorsa
stire 8 haftaya ¢ikartilabilir. Tedaviye baglamadan 6nce gastrik kanser olmadigindan
emin olunmalidir.



Duodenal ve benign gastrik iilser tedavisinde; tercih edilirse, 300 mg’lik giinliik doz ikiye
béliinerek sabah ve aksam olmak {izere giinde 2 defa 150 mg olarak verilebilir.

Duodenal veya benign gastrik ilserin 6nlenmesi (profilaktik tedavi): Onerilen doz aksamlari 1
defa 150 mg’dir. AXID ile bir yildan uzun tedavinin sonuglari bilinmemektedir

Gastrik dzofageal reflii hastaligi: Erozyonlarin, iilserasyonlarin ve bunlara eslik eden yanma
hissinin tedavisinde erigkinlerde 6nerilen oral doz, 12 haftaya kadar giinde 2 defa
150 mg’dir ve bu miktar, giinde 2 defa 300 mg’a dek yiikseltilebilir.

NSAIl’nin kullanimina baglh gastrik ya da duodenal iilser: Onerilen doz 8 haftaya kadar
giinde 300 mg’dir (ya 300 mg aksam ya da 150 mg sabah ve aksam olmak iizere
giinde 2 defa). Cogu hastada, iilser 4 hafta i¢inde iyilesir. Tedavi siiresinde,
NSAII’nin kullanimina devam edilmelidir.

Dozun aksam 22:00’de alinmasi yerine 18:00°de alinmasi, gece asit salimim daha iyi
baskilayabilir.

Uygulama sekli:
AXID Kkapsiil, bir miktar sivi ile yutularak kullanilir. Elma suyu ve alkolle birlikte
alinmamalidir (bkz bslim 4.4)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

Orta-ileri derecede siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmas: :

Aktif duodenal iilser ve aktif benign gastrik iilser yada gastro6zofageal reflii vakalarinda,
kreatinin klerensi 20-50 mL/dak arasinda ise giinde 150 mg; kreatinin klerensi 20 mL/dak’min
altinda olanlarda giin asin 150 mg olarak uygulanmalidir.

Daha yiiksek dozda tedavi gerektiren gastrodzofajiyal reflii vakalarinda ise nizatidin dozu,
kreatinin klerensi 20-50 mL/dak olanlarda giinde 2 defa 150 mg ve 20 mL/dak’nin altinda
olanlarda ise giin asir1 150 mg’dur.

Idame tedavisinde kreatinin klerensi 20-50 mL/dak olan hastalarda giin asin 150 mg ve 20
mL/dak’dan az olanlarda her 3 giinde bir 150 mg nizatidin kullarulir.

Onerilen doz

Bobrek yetmezligi Orta derecede bobrek Siddetli bobrek yetmezligi
olmayan hastalar yetmezligi olan hastalar olan hastalar

600 mg giinde 2 defa 150 mg giinde 150 mg

300 mg aksamlar1 150 mg giin agin1 150 mg

150 mg giin asint 150 mg 3 giinde bir 150 mg

Karaciger yetmezligi:
Komplike olmayan karaciger fonksiyon bozuklugu olan ancak bobrek fonksiyonu normal
hastalarda farmakokinetik degismemistir. Ancak dikkatli kullanilmasi &nerilir.



Pediyatrik popiilasyon:

Nizatidinin ¢ocuklardaki etkinligi ve giivenirligi heniiz saptanmamistir. Bu nedenle 12 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

12 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda erigkinlerdeki dozlar kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda tedavi, bobrek fonksiyonunun azalmig olabilecegi goéz Oniinde tutularak
diizenlenmelidir.

Bazi yagllarda kreatinin klerensi S0 mL/dak’nin altinda olabilir. Bobrek bozuklugu olan
hastalardaki farmakokinetik verilere dayanilarak bu hastalardaki dozun, buna gore azaltilmasi
gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e AXID, icerdigi etkin madde (nizatidin) veya formiildeki diger bilesenlerden herhangi
birisine asir hassasiyeti olan hastalarda kontrendikedir.

e Bu tip ilaglar arasinda ¢apraz duyarhilik gézlendigi igin; nizatidin dahil hi¢bir H,-reseptor
antagonisti, bu ilaglara duyarlilig1 oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve nlemleri

e Nizatidin tedavisine semptomatik yamt alinmasi gastrik kanser varhigim dislamaz.
Tedaviye baslamadan dnce gastrik kanser olasilig: bertaraf edilmelidir.

e Nizatidin baslica bsbrekten atildig1 i¢in dozaj orta ve gok siddetli renal yetmezlik ¢eken
hastalarda azaltilmalidir. (Bkz. B6liim 4.2)

e Hepatorenal sendromlu hastalarda farmakokinetik ¢alismalar yapilmamugtir.
Nizatidin dozunun bir kism1 karacigerde metabolize olur. Komplike olmayan karaciger
bozuklugu olan, bébrek fonksiyonu normal hastalarda nizatidin farmakokinetigi normal
insanlardaki gibidir. (Bkz bdliim 4.2)

e Yash hastalarda tedavi, renal fonksiyonun azalmig olabilecegi goz Oniinde tutularak
diizenlenmelidir (Bkz.B6liim 4.2).

e Gastrik mukozal iritasyona sebep olacagindan etanolden sakinilmalidir.
AXID, her dozunda 8 mg kroskarmelloz sodyum ihtiva eder. Esik degerinin (23 mg)
tizerinde alinirsa, bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gbz oniinde
tutulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Nizatidin ile teofilin, klordiazepoksit, lorazepam, lidokain, fenitoin, varfarin, ibuprofen,
aminofilin, diazepam ve metoprolol arasinda herhangi bir etkilesim gézlenmemistir.

Nizatidin, sitokrom P-450 ile baglantih ilag metabolize eden enzimleri inhibe etmez bu
nedenle hepatik metabolizmamn inhibisyonundan kaynaklanan ilag etkilegimleri beklenmez.
Nizatidin, CYP3A4 enziminin zayif inhibitoriidiir. Nizatidin ¢ok yiiksek dozlarda
kullamldiginda salisilatlarin absorbsiyonlarim artirabilir.

Nizatidin ve diger histamin H,-reseptdr antagonistleri, gastrik absgrbsiyonil asidik mide
pH’ma bagh olan ilaglarin mideden absorbsiyonlarimi azaltabilir (Omegin itrakonazol ve
ketokonazol, atazanavir, sefpodoksim, sefuroksim, dasatinib, fosamprenavir/amprenavir,




demir iyonlan [ferik glukonat, demir dekstran kompleksi, demir siikroz hari¢]) ve serum
konsantrasyonlarinda diigme meydana getirebilirler ve tedavinin izlenmesi gerekebilir.

H, antagonistleri, saquinavirin serum konsantrasyonlarini artirabilir. Tedavinin izlenmesi -
Onerilir.

Nizatidin nadiren agraniilositoza neden olabildigi i¢in klozapin ve karbamazepinle birlikte
kullanilirken dikkatle izlenmelidir.

Giinde 3900 mg gibi yiiksek aspirin dozlanmn giinde 2 defa 150 mg nizatidin ile birlikte
verilmesi durumunda serum salisilat diizeylerinin yiikseldigi gézlemlenmigtir.

Nizatidin emilimi yiyecekler, antikolinerjik ajanlar ve antiasidler ile klinik olarak anlamli
azalma gistermez.

Nizatidinin plazma proteinlerine baglanma oram yaklagik olarak % 35°tir. Varfarin, diazepam,
parasetamol, propantelin, fenobarbital ve propranolol, nizatidinin plazma proteinlerine
baglanmasini etkilemez.

Laboratuar testleri etkilesimleri:
Nizatidin tedavisi sirasinda idrarda iirobilinojen ve protein arayan Multistix testleriyle
yalanci-pozitif sonug alinabilir.

Gastrik asit sekresyonu testleri, alerjen ekstresi deri testleri, serum kretinin ve serum
transaminaz konsantrasyonlar testlerinde hatali sonuglar goriilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konu hakkinda herhangi bir veri mevcut degildir. Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamugtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu konu hakkinda herhangi bir veri mevcut degildir. Higbir etkilesim ¢aligmas: yapilmamugtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bu konu hakkinda herhangi bir veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal ve-veya/dogum/ve-
veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Gebelerde kontrollii ¢alismalar yapilmadidindan AXID
yalmzca, saglanmasi beklenen yararlarin fetusta ortaya ¢ikabilecek zararlardan fazla olduguna
inamldig1 takdirde kullaniimalidir.

Laktasyon donemi
Siit veren annelerde yapilan klinik ¢aligmalar oral nizatidin dozunun %0.1 oraninda siite
gectigini gostermigtir. Nizatidinle tedavi edilen siganlarin yavrularinda biiylimenin



baskilanmasi s6z konusudur. Bebegini emziren annelerde emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da AXID tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina / tedaviden
kagimlip kaginilmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlarda yapilan ¢alismalarda iireme yetenegi ve fertilite izerinde etkili bulunmarmustir.
(Bkz Boliim 5.3). Insanlarda bu konu hakkinda herhangi bir veri mevcut degildir

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

AXID kullaniminda yan etki olarak nadiren mental konflizyon vakasi bildirilmis olmasina
ragmen ara¢ ve makine kullanimina etkisi tizerine klinik bilgi mevcut degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Tim diinyada nizatidinle yapilan ve degisik tedavi siirelerini kapsayan kontrollii klinik
calismalarda 6000’den fazla hasta incelenmistir ABD ve Kanada’da yapilan plasebo
kontrollii ¢alismalarda 2600 hastaya nizatidin, 1700 hastaya plasebo verilmistir. Bu plasebo
kontrolhii ¢alismalarda goézlenen yan etki olaylarinda anemi (%0.2°ye karst %0) ve iirtiker
(%0.5’e kars1 %0.1) nizatidin grubunda anlamli sekilde daha fazla goriilmiistiir.

Klinik ¢alismalarda nizatidin ile ilgili bildirilen diger istenmeyen reaksiyonlar asagidaki
siklik derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil, bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Enfeksiyonlar

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Seyrek: Kemik iliginin etkileri ile ortaya ¢ikan anemi ve trombositopeni
Bilinmiyor: Trombositopenik purpura

Bagisikhk sistemi hastahklarn

Seyrek: Asin duyarlilik reaksiyonlari (bronkospazm, larinks 6demi, deri dokiintiisii ve
eozinofili), anafilaktik reaksiyonlar

Bilinmiyor: Serum hastali1 benzeri reaksiyonlar

Endokrin hastahklar

Bilinmiyor: Klinik farmakoloji ¢aligmalari ve kontrollii klinik ¢aligmalar nizatidine bagli
olarak ortaya cikan antiandrojen aktivite bulgusu gdstermemistir. Impotans ve libido kaybi
nizatidin alan hastalarda plasebo alan grup ile aym oranda goriilmiistiir. Ender vakalarda
jinekomasti bildirilmistir.

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin: Anksiyete, iritabilite, sinirlilik
Seyrek: Geri doniistimli mental konflizyon



Sinir sistemi hastaliklar
Cok yaygin: Bas agrisi
Yaygin: Bag donmesi, uykusuzluk, somnolans, unutkanlik, anormal riiyalar

Goz hastahklan
Yaygin: Ambliyopi

Kardiyak hastaliklar

Seyrek: Bradikardi :

Bilinmiyor: Klinik farmakoloji ¢aligmalar1 sirasinda nizatidin tedavisi alan 2 hasta ile higbir
tedavi uygulanmayan 3 hastada, kisa siiren, asemptomatik ventrikiiler tasikardi ataklari
gorilmigtiir.

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Vaskiilit

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Yaygin: Oksiiriik, nazal konjesyon, nazofarenjit, rinit, farenjit, siniizit
Yaygin olmayan: Bronkospazm

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Abdominal agr, istahsizlik, kabizlik, diyare, agiz kurulugu, gaz, mide yanmasi,
bulanti, kusma, dispepsi, dis hastaliklar

Hepato-bilier hastahklar

Seyrek: Kolestatik veya mikst hepatoseliiler hasar bildirilen nadir birkag vakada nizatidinin
kesilmesinden sonra hastalar normale dénmiistiir.

Bilinmiyor: AST/ALT veya alkalen fosfataz yiikselmeleri, hepatit, sarilik.

Deri ve deri alt1 doku hastahklan

Yaygin: Kasinti, dokiintii, kizariklik

Yaygin olmayan: Ekzantem, terleme, iirtiker
Seyrek: Eksfolyatif dermatit

Kas —iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar:
Yaygin: Miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklar
Yaygin: Ates, agn, gdgiis agnisy, sirt agrisi

Yaralanma ve zehirlenmeler
Yaygin: Kazara yaralanma

Cerrabhi ve tibbi prosediirler
Yaygin: Ameliyat girisimleri

Pediyatrik popiilasyon: '
Nizatidin etkin maddesi ile ates, oksiiriik, nazal konjesyon ve nazofarenjit gocuklarda
bildirilen istenmeyen etkilerdir.



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. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli 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: 0312 218 35 99)

4.9. Doz agim ve tedavisi

Nizatidin tedavisi sirasinda doz asimi nadiren bildirilmigtir. Asagidaki bilgiler boyle bir
durumla karsilagildiginda yol gésterici olmasi amaciyla verilmektedir.

Belirtiler ve bulgular: Insanlarda nizatidin doz asimu ile ilgili klinik deneyimler kisitlidir. Kas
tremorlari, kusma solunumda hizlanma gibi bulgular goriilebilir.

Yiiksek dozlarda nizatidin uygulanan test hayvanlarinda lakrimasyon, salgi artigi, bulanti,
miyozis ve diyare gibi kolinerjik tipte etkiler gozlenmistir. Kopeklerde 800 mgkg,
maymunlarda 1200 mg/kg’lik dozlar oldiriicii etki yapmamigtir. LDsy degeri: yaklagik 80
mg/kg’dir.

Tedavi: Boyle bir durumla karsilasildiginda aym hastanin birkag degisik ilaci birlikte almig
olabilecegi, ilaglar arasindaki etkilesim ve hastadaki olagandisi ilag kinetigi gibi faktorler goz
Oniinde bulundurulmalidir.

Hasta agir1 doz almigsa, klinik izleme ve destek tedavisiyle birlikte aktif komiir kullaniimasi,
hastanin kusturulmasi1 ya da mide lavaji distiniiimelidir. Hemodiyaliz uygulanmasinin
viicuttaki nizatidini uzaklagtirabildigi, kesin olarak gosterilmis degildir; ancak dagilim
hacminin biiyiik olmasi nedeniyle nizatidinin bu yontemle etkili bir sekilde uzaklagtinlmasi
beklenmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Histamin H, antagonisti
ATC kodu: A02BA04

Etki mekanizmasi:

‘AXID’in etkin maddesi nizatidin, gii¢lii, selektif, kompetetif ve reversible histamin H,-
reseptor antagonistidir. Bazal ve stimiile edilmis gastrik asit ve pepsin konsantrasyonu ve
ilave olarak mide sekresyonunu belirgin olarak azaltir. Gastrik asit salinimi, gastrik hacim ve
hidrojen iyon konsantrasyonu azalir.

Midedeki asit salgisin1 12 saate kadar uzayan siireler boyunca inhibe eder. Ayrica yiyecek,
kafein, betazol ve pentagastrin ile uyarilan mide asidi salgilamasini da 6nemli dlglide inhibe
eder.



75-300 mg oral nizatidin, noktiirnal asit salgisim % 73-90 oraninda inhibe eder. Gastrik
sekresyonlardaki pepsin aktivitesini etkilemez ama total pepsin salgisi, gastrik sekresyonlann
hacmindeki azalmayla orantil1 bir sekilde azalir.

Yine 75-300 mg oral nizatidin, betazol etkisiyle uyanlan intrinsik faktdr salgisim artinir.

Nizatidin, bazal serum gastrin diizeyini etkilemez. Nizatidin kullanimindan 12 saat sonra
yemek yendiginde, gastrin salgilanmas: iizerinde rebound etki goriilmez.

Nizatidinin serumdaki gonadotropin, prolaktin, biiyiime hormonu, antiditiretik hormon,
kortizol, triiyodotironin, tiroksin, testosteron, 5-alfa dihidrotestosteron, androstendion veya
estradiol konsantrasyonlan iizerinde etkili oldugu gosterilmemistir. Nizatidinin ortaya
konulabilen bir antiandrojenik aktivitesi yoktur.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Genel ozellikler

Emilim:

Nizatininin emilimi gidalardan klinik olarak anlamli sekilde etkilenmez ve biyoyararlanim
gidalar ile degismez. Simetikonla birlikte aliiminyum ve magnezyum hidroksit igeren
antasitler, nizatidin emilimini % 10 kadar azaltir.

Oral nizatidinin mutlak biyoyararlammi % 70’i gecer. Propantelin ile birlikte alinmasi,
nizatidinin oral biyoyararlamimini etkilemez. 150 mg nizatidinin oral olarak alinmasindan
yaklasik 2 saat (0.5-3 saat) sonra 0.7-1.8 mg/L; 300 mg doz alimmindan sonra ise 1.4-3.6
mg/L arasinda degisen maksimum plazma konsantrasyonlarina ulagilir.

Dagilim:

Nizatidin’in dagilim hacmi 0.8-1.5 L/kg’dir. Nizatidinin % 35 kadan, baslica o-asit
glikoprotein olmak iizere plazma proteinlerine baglanir. Varfarin, diazepam, parasetamol,
propantelin, fenobarbital ve propanolol, nizatidinin plazma proteinlerine in vitro baglanmasin
etkilemez.

Biyotransformasyon: .
Nizatidin, 6zellikle karacigerde metabolize edilir. Insanlarda oral nizatidin dozunun % 7’den

daha kiiciik bir bolimii, yine bir H,-reseptor antagonisti olan ve idrarla atilan baglica
metabolit olan N,-monodesmetilnizatidine metabolize edilir. Diger olas1 nizatidin,
metabolitleri N,-oksit (dozun % 5’inden az1) ve S-oksit (dozun % 6’sindan azi)’tir.

Eliminasyon:
Oral nizatidin dozunun (metabolitler dahil) % 90’dan fazlasi, 12 saat igerisinde idrarla atilir.

Oral dozun % 60 kadan degisime ugramaksizin atilir. Nizatidinin ortalama eliminasyon yari-
- omrii yaklasik 1.6 saat, plazma klerensi 40-60 L/saattir. Renal klerensin 500 mL/dak
dolayinda olmasi, ilacin viicuttan aktif tubiiler sekresyonla uzaklastinldigim gostermektedir.
Oral dozun % 6’dan daha az boliimii fegesle atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik 6zellikleri:
Bobrek yetmezligi:



Orta-ileri derecede siddetli renal yetmezlik, nizatidinin yari-6mriinii uzatir ve klerensi azaltir.
Fonksiyonel bakimdan anefrik olan hastalardaki ortalama yari-6miir 3,5-11 saat, plazma
klerensi 7-14 L/saattir. Belirgin renal yetmezligi olan kisilerde birikim olmasini engellemek
i¢in nizatidin dozlarinin miktan1 ve sikligi fonksiyon yetmezliginin siddeti ile orantili olarak
azaltilmalidir. (Bakiniz bsliim 4.2)

Yogun bakim hastalari: Kritik hastalarda, nizatidinin 7 giinliik tedavi siiresince saatte 10 veya
20 mg oraninda siirekli inflizyonu ortalama gastrik pH’1 5.4°e ¢ikarir. Nizatidinin saatte 10 ve
20 mg’lik infiizyonlarla sabit durum plazma konsantrasyonlar sirasiyla 258 ve 482 ug/L
bulunmugtur.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaglhilardaki iilser iyilesme hizlar1 genglerdekine benzer. Bu grup hastalarda goriilen yan
etkiler ve laboratuvar testlerindeki anormallikler de diger yas gruplarindakilerle benzerdir.
Yas, nizatidin farmakokinetiginde tek bagina degisiklik yapan bir faktor degildir. (Bakimz
boliim 4.2)

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

500 mg/kg/giin oral yiiksek doz nizatidin verilerek siganlarda yapilan 2 yil siireli
karsinojenisite ¢aliymasinda herhangi bir karsinojenik etki gériilmemistir.

Potansiyel genetik toksisitenin arastirildig1 bir dizi testte nizatidin mutajenik bulunmamuigtir.

Siganlarda yapilan perinatal, postnatal 2. jenerasyon galismasinda 650 mg/kg/giin dozuna titre
edilen nizatidin ebeveyn ve yavrularin iireme 6zelliklerinde yan etki gdstermemigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Prejelatinize nisasta

Nisasta

Silikon s1v1 350 c.s.

PVP

Talk

Kroskarmelloz sodyum NF tip A
Kapsiil jelatin opak kahve rengi, opak sar1 no 1
Kirmizi demir oksit

Sar demir oksit

Titanyum dioksit

6.2. Gecimsizlikler
Preparatin farmasétik agidan terkibe giren madde ve inert ambalajla herhangi bir gegimsizligi
yoktur.

6.3. Raf é6mrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1g1ktan koruyarak saklayiniz.



6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Kutuda, 300 mg nizatidin igeren 14 ve 28 kapsiillik PVC/Al blister ambalajlarda
sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 5zel 5nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Actavis Ilaglar A.S

Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent/Sisli-Istanbul
Tel: 0212 316 67 00

Fax: 0212 264 42 68

8. RUHSAT NUMARASI

209/5

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 02.10.2006

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi



