KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEXA-SINE %0,1 géz damlasi, ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
1 mL ¢6zelti 1 mg deksametazon sodyum fosfat igerir. Her
sisede 5 mg deksametazon sodyum fosfat vardir.

Yardimci madde:
Benzalkonyum kloriir..... 0,1 mg/mL.
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi.
Berrak, hafif sarimsi ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

e Goziin steroidlere yanit veren biitiin enfeksiydz olmayan inflamatuvar hastaliklarinda,
Ornegin:
- alerjik konjunktivit
- keratit rozasea
- yiizeyel noktasal keratit
- herpes zoster keratiti
- 1ritis
- sklerit
- siliyer inflamasyonu
- g6z kapaklar koseleri iltihaplar
- koroidit
- se¢ilmis enfektif konjunktivitler (6dem ve inflamasyonda azalma saglamak igin, steroid
kullanimina
bagli zararl etkilerin goze alinabilecegi durumlarda).
e (Gozyasi bezleri ve gdzyasi kesesinin inflamasyonunda
e Korneada hasar yaratabilecek durumlarda:
- kimyasal ve termal yaniklar
- yabanci cisim penetrasyonu

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Hekim tarafindan bagka tiirlii tavsiye edilmedikce, hastalikli géze giinde 4-6 defa 1 damla
Damlatilmalidir. Daha ciddi durumlarda tedavinin baglangicinda giindiizleri saatte bir 1 damla
ve geceleri iki saatte bir 1 damla ile baglanir ve normal dozla devam edilir.



Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tedavi siiresi hekim tarafindan belirlenmelidir. Tedavi siiresi lezyonun tipine ve tedaviye alinan
yanita bagli olarak birkag giinden birkag haftaya kadar degisir. Ciddi vakalar disinda tedavi siiresi
14 glinden uzun olmamalidir.

Yiiksek dozlarda adrenal bezlerde baskilanma riski nedeniyle tedavi miimkiin olan en kisa siire
ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5 giinden az).

Uygulama sekli:

Preparat1 uygulamadan once ellerinizi yikaymiz. Damlalik ucuna dokunmayiniz, damlalig1 goze
degdirmeyiniz.

Damlalar1 goziin i¢ kirisine damlatiniz ve damlattiktan sonra gozii 1-2 dakika kapali tutunuz.
Kullandiktan sonra siseyi sikica kapatiniz.

Kapak acildiktan sonra, kapagin altindaki ince serit gevsekse, iiriinii kullanmadan Once
cikarilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar iizerinde kullanim ile ilgili deneyim yoktur. Cocuklarda adrenal bezlerde baskilanma
riski nedeniyle tedavi miimkiin olan en kisa siire ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5 gilinden az).
Siit cocugu ve kiiclik cocuklarda zorunlu kalinmadikga kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Icerdigi etkin madde veya Boliim 6.1°de listelenmis yardime:r maddelerden herhangi birine
asir1 duyarlilik durumu,

Akut, tedavi edilmemis bakteriyel enfeksiyonlar,

Korneal yaralanma ve iilserler,

Herpes simplex keratiti (dendritik keratit),

Vaccinia, varicella ve kornea ya da konjunktivada bagka bir viral enfeksiyon,

Okiiler yapilarda fungal hastaliklar ya da tedavi edilmemis parazitik géz enfeksiyonlari,

Mikobakteriyel okiiler enfeksiyonlar,

Glokom

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

¢ Yalnizca okiiler kullanim igindir.

e Kortikosteroidlerle uzun siireli tedavilerden kac¢inilmalidir. Uzun siireli kullanimina baglh
olarak optik sinirde hasar, gérme netliginde azalma veya gorme alani defektleri, posterior
subkapsiiler kataraktla birlikte okiiler hipertansiyon ve/veya glokom geligebilir. Uzun siireli
oftalmik kortikosteroid tedavisi goren hastalarda, intraokiiler basing, kornea ve lens diizenli
olarak ve sik sik kontrol edilmelidir. Bu oOzellikle pediatrik hastalarda 6nemlidir; ¢linkii
kortikosteroid ile indiiklenen okiiler hipertansiyon riski ¢ocuklarda daha yiiksek olabilir ve
yetiskinlere gore daha erken meydana gelebilir. Kortikosteroid kullanimina baglh gelisen
intraokiiler basincin yiikselmesi ve/veya katarakt olusumu riski, bu hastaliklara yatkinlig1
olanlarda artmaktadir (6rn., diyabet hastalarinda).



e(Cocuklar ve CYP3A4 inhibitdrleri (ritonavir ve kobisistat dahil) ile tedavi edilmis hastalar dahil
olmak iizere yatkinligin oldugu hastalarda yogun ya da uzun siireli kesintisiz tedaviden sonra
oftalmik deksametazonun sistemik emilimi ile iliskili olarak Cushing sendromu ve/veya adrenal
supresyon meydana gelebilir. Bu vakalarda tedavi asamali olarak birakilmalidir.

e Kortikosteroidler bakteriyel, viral, fungal ya da parazitik enfeksiyonlara direnci azaltabilir ve
bu tip enfeksiyonlarin olusumuna yardimci olabilir; ayrica klinik enfeksiyon belirtilerini
maskeleyebilirler.

e Persistan korneal iilserasyonu olan hastalarda fungal enfeksiyondan sliphelenilmelidir. Fungal
enfeksiyon meydana gelirse kortikosteroid tedavisi durdurulmalidir.

e Topikal oftalmik kortikosteroidler korneal yara iyilesmesini yavaslatabilir. Topikal NSAII’lerin
de iyilesmeyi yavaslattig1 ya da geciktirdigi bilinmektedir. Topikal NSAIl’lerin ve topikal
steroidlerin eszamanli kullanimi yara iyilesme problemleri olasiligin arttirabilir. Kornea (6rn.
keratit) ya da sklerada incelmeye neden olan hastaliklar1 bulunan kisilerde, topikal
kortikosteroid kullanimui ile perforasyonlarin meydana geldigi bilinmektedir.

e Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi sirasinda gérme bozuklugu meydana gelebilir.
Eger bir hastada bulanik gérme ya da diger gérme bozukluklar1 gibi semptomlar varsa, olas1
nedenlerin degerlendirilmesi i¢in bir géz uzmanina sevk diisiiniilmelidir; bunlar, digerleri
yaninda, sistemik ya da topikal kortikosteroidlerin kullanimini takiben bildirilmis olan katarakt,
glokom ya da nadir olarak goriilen santral serdz koriyoretinopati (CSCR) gibi nadir hastaliklar
kapsamaktadir. Benzalkonyum kloriir ayrica goz tahrisine, 6zellikle kuru gozlere veya kornea
bozukluklarina (goziin 6niindeki seffaf tabaka) neden olabilir.

e Okiiler enflamasyon tedavisi sirasinda kontakt lenslerin takilmasi &nerilmez. Icerdigi
benzalkonyum kloriir nedeniyle gézde iritasyona neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikariniz ve lensi takmak i¢in en az 15
dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu
bilinmektedir.

e DEXA-SINE %0,1 G6z Damlasi, Cozelti fosfat icermektedir. Bu ilag her mL gz damlasinda
2.52 mg fosfat icermektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim ¢aligmalar: yliriitiilmemistir.

Topikal steroidlerin ve topikal NSAIi’lerin es zamanli kullanimi, kornea iyilesmesi ile ilgili
problemlerin ortaya ¢ikma olasiligini arttirabilir.

Ritonavir ile tedavi edilen hastalarda, deksametazonun plazma konsantrasyonlar1 yiikselebilir
(Bkz. Boliim 4.4).

CYP3A4-inhibitdrleri (ritonavir ve kobisistat dahil) deksametazon klirensini azaltabilir; bu da
etkilerin artmasina ve adrenal supresyona/Cushing sendromuna yol agabilir. Fayda, sistemik
kortikosteroidlerin yan etkilerine dair risk artisindan agir basmadik¢a, kombinasyondan
kacimilmalidir; boyle bir durumda hastalar sistemik kortikosteroidlerin etkileri agisindan
izlenmelidir.

Eger deksametazon, atropin ya da yatkinlig1 olan hastalarda intraokiiler basinci arttirabilen bagka
antikolinerjiklerle eszamanli kullanilirsa, intraokiiler basingta ilave bir artis olasilik dist
birakilamaz.

Goze birden fazla oftalmik tibbi {iriin uygulanacaksa, uygulamalar arasinda en az 5 dakika ara
verilmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.



4.6

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Yukarida belirtilenlerin disinda, 6zel popiilasyonlara ait ilave bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresi boyunca etkin bir dogum kontrol
yontemi kullanmalidir.

Gebelik donemi

DEXA-SINE’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Bolim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlarda deksametazon kullanimu ile ilgili yeterli ¢aligma yapilmamistir veya ¢aligmalar
cok kisithidir. Gebelik sirasinda kortikosteroidlerin uzun siireli veya tekrarli sistemik kullanimi,
rahim i¢i biiyiime geriligi ve diisiik fetal dogum agirlig1 riskinde artis ve yetiskinlerde yiiksek
tansiyon, vaskiiler hastalik ve insiilin direncinde yiikselme ile iligkilendirilmistir. Gebeligin
sonunda yiiksek sistemik kortikosteroid dozlarinin uygulanmasi da fetal adrenal kortekste atrofi
riskini arttirmaktadir.

Hayvanlarda yapilan deneysel c¢aligmalar, oral yarik olusumu dahil olmak iizere iireme
toksisitesine isaret etmistir (bkz. Boliim 5.3).

Sistemik maruz kalma, gozde kullannomindan sonra bile goéz ardi edilemediginden,
DEXASINE*’in gebelikte kullanilmas1 6nerilmez.

Laktasyon donemi

Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler anne siitline gecer ve biliyiime ve endojenik
kortikosteroid iiretimini baskilayabilir ya da baska advers etkileri olabilir. DEXA-SINE*’in
anlamli miktarlarda olmak {izere anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir.

Emzirilen bebekler agisindan risk olasilik dis1 birakilamaz. Emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi
ve tedavinin kadin agisindan faydasi goz oniine alinarak emzirmeyi birakma ya da DEXA-SINE
ile tedaviyi birakma/tedaviden kaginma karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler, hipotalamus ve hipofizdeki hormon salgisini,
testisler ve overlerdeki gametogenezi ve dolayisiyla fertiliteyi etkileyebilir. Bununla birlikte
oftalmolojik  kullannomdan sonra deksametazonun fertiliteyi etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir.



4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

DEXA-SINE*’in ara¢ ve makine kullanimi {izerinde bir etkisi yoktur ya da etki ihmal edilebilir
diizeydedir. Gegici bulanik gérme ya da diger gérme bozukluklari, ara¢ ve makine kullanma
yetenegini etkileyebilir. Eger instilasyondan sonra bulanik gérme veya diger gérme bozukluklar
meydana gelirse, hasta, ara¢ ve makine kullanmadan once gormesi berraklagana kadar
beklemelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Klinik ¢alismalarda, en yaygin advers reaksiyon gozde rahatsizliktir.

Istenmeyen etkilerin organ siiflandirmasi altindaki sikliklari; cok yaygmn (>1/10), yaygin
(>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok
seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak
siniflandirilmistir. Her bir siklik gruplamasi i¢inde, advers reaksiyonlar azalan ciddiyete gore
siralanmaktadir.

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Disguzi

Goz hastaliklan
Yaygin: okiiler rahatsizlik

Yaygin olmayan: keratit, konjunktivit, goz kurumasi, korneal lekelenme, fotofobi, bulanik gérme
(ayrica bkz. Boliim 4.4), gozde kasinti, gozde yabanci cisim hissi, lakrimasyonda artis, gézde
anormal duyum (hassaslik), g6z kapagi sinirinda kabuklanma, gézde tahris, okiiler hiperemi
Anlaml diizeyde kornea hasar1 olan bazi hastalarda fosfat igeren g6z damlalarinin kullanima ile
baglantili olarak ¢cok nadiren kornea kalsifikasyonu bildirilmistir.

Pazarlama sonras1 gozetimde asagidaki ilave advers reaksiyonlar bildirilmistir. Bunlarin
sikliklar1 mevcut verilerden hesaplanamaz.

Sistem Organ Simiflandirmasi MedDRA Tercih Edilen Terim (v.12.1)

Bagisiklik sistemi hastaliklar Bilinmiyor: asir1 duyarlilik

Endokrin hastaliklar Bilinmiyor: adrenal yetmezlik, Cushing sendromu,
adrenal supresyon (bkz. Boliim 4.4)

Sinir sistemi hastaliklart Bilinmiyor: bas donmesi, bag agrisi

G0z hastaliklar Bilinmiyor: glokom, {ilseratif keratit, intraokiiler
basing artisi, gérme keskinliginde azalma, kornea
erozyonu, goz kapaklarinda ptoz, goz agrisi,
midriazis, katarakt

Secilmis advers olaylarin aciklamasi

Topikal oftalmik kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi; optik sinir hasari, goérme
keskinliginde azalma ve gorme alani kusurlar1 ve posterior subkapsiiler katarakt olusumu ile
birlikte intraokiiler basingta artisa neden olabilir (bkz. B6lim 4.4).

Kortikosteroid bileseni nedeniyle, kornea veya sklerada incelmeye yol agan hastaliklarda,
Ozellikle daha uzun tedavilerden sonra perforasyon riski daha yiiksektir (bkz. Bolim 4.4).
Kortikosteroidler enfeksiyonlara karsi direnci azaltabilir ve bu tip enfeksiyonlarin olusumuna
yardimci olabilir (bkz. Bolim 4.4).
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5.2

Nedene yonelik es zamanli tedavi olmaksizin, kortikosteroid tedavisi sirasinda var olan kornea
enfeksiyonunda kétiilesme olabilir ve fungal (Candida albicans) ya da viral enfeksiyon (Herpes
simplex keratitis) riskinde artis olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1  siipheli ilag advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiylik
onemtagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesineolanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
TiirkiyeFarmakovijilans 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)

Doz asimi ve tedavisi

Fizyolojik kosullar (konjunktiva kesesinin tutma kapasitesi) uygulamada doz asimini
engellemektedir. Bu preparatin 6zellikleri nedeniyle, bu iiriinle akut okiiler doz asim1 durumunda
ya da bir sigenin i¢eriginin kazara yutulmas1 durumunda ilave toksik etkiler beklenmemektedir.

DEXA-SINE* ile okiiler doz asimi durumunda, ilag goz(ler)den 1lik su ile yikanarak
uzaklastirilabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Antiinflamatuvar ilaclar-kortikosteroidler.
ATC kodu: S01B AOI.

Deksametazon, DEXA-SINE*, fosfat esteri olarak kullanilan bir 9-a-floro-11-hidroksi-16- metil-
kortikosteroid iceren gz damlasidir.

Deksametazon sodyum fosfatin terapotik kullanimi, kortizolden 25-30 kat daha kuvvetli olan
gliclii anti-enflamatuar etkisine dayanmaktadir; bununla birlikte sodyum ve su tutulumu,
potasyum kayb1 ve glukoz metabolizmasindaki bozulmalar gibi sistemik yan etkiler, kortizolle
karsilastirildiginda minimaldir.

Sentetik steroidlerin etki mekanizmasi kortizoliinkine benzer. Spesifik hiicre i¢i reseptor
proteinlerine baglanirlar. Enflamatuar ve alerjik reaksiyonlarin baskilanmasina yol acan spesifik
etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir. Kemotoksik ve immiinolojik reaksiyonlar icin
onemli olan spesifik proteinlerin sentezinin inhibe olmasmin ve lokosit ve makrofajlarin
fonksiyonlarindaki diger degisikliklerin bir rol oynadig1 goriilmektedir.

Goziin topikal steroid tedavisinin, korneada ve konjunktiva dahil goziin 6n boliimlerindeki,
enfeksiydz olmayan enflamatuar ve alerjik rahatsizliklarin tedavisinde etkili oldugu
kanitlanmistir. Deksametazon ve diger steroidler ameliyat sonrasi profilaksi ve enflamasyonun
kontroliinde kullanilmaktadir. Bununla birlikte, posterior géz rahatsizliklarinin tedavisi igin
sistemik steroid uygulamasi gereklidir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Deksametazon, suda pratik olarak ¢6ziinmez, susuz etil alkolde kismen ¢oziiniir, metilen kloriir
icinde hafif ¢ozilniir. pH degeri 7-7,5 arasindadir. Deksametazonun suda ¢dziiniir anorganik bir
esteri olan deksametazon sodyum fosfat 25°C’de suda hidrokortizondan yaklasik {ic bin kat
fazla ¢Oziiniir.
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Emilim:

Kortikosteroidler géziin ak6z humoruna, korneasina, irisine, siliyer cismine ve retinasina emilir.
Belirli bir miktar1 sistemik olarak emilmesine ragmen, yliksek dozlarda ya da ¢ocuklarda uzun
stireli kullanilmasi1 diginda sistemik dolagima karisan miktarlar1 6nemli degildir.

Dagilim:
Yiiksek dozlarda ya da ¢ocuklarda uzun siireli kullanilmasi disinda sistemik dolasima karigan

miktarlar1 6nemli degildir.

Biyotransformasyon:

Kortikosteroidler sistemik olarak emildigi takdirde viicutta esas olarak karacigerde metabolize
edilir. Ancak bdbreklerde de metabolizasyon s6z konusudur. Bunun yaninda deney
hayvanlarinda gerceklestirilen caligmalardan gozde lokal bir degradasyonun gergeklestigi de
bilinmektedir.

Eliminasyon:
[drarla atilir.

Diger steroidlerde oldugu gibi, deksametazon da oral uygulamadan sonra hizli bir sekilde emilir
ve yaklasik 190 dakika sonra biyolojik yar1 dmriine ulasir. Kortikosteroidlerin metabolizasyonu
esasen karacigerde ve belirli bir oranda bobreklerde gerceklesir; idrarla atilirlar.

Tavsan gozii ile ilgili aragtirmalar, deksametazon fosfatin topikal olarak uygulanmasindan sonra
etkili lokal doku konsantrasyonlarina ulagildigin1 gostermektedir. Diger yandan permeasyon,
uygulama bolgesindeki doku kosullarindan etkilenebilir ve enflamasyonlu gézde ya da
abrasyondan sonra belirgin sekilde artmaktadir.

Topikal okiiler instilasyondan sonra deksametazonun okiiler yararlanimi, katarakt cerrahisi
yapilan hastalarda degerlendirilmistir. Ak6z humorda maksimum diizeylere 2 saat sonra
ulasilmigtir. Bu diizeylerden takip eden azalma i¢in yar1 omiir 3 saattir.

Plasenta bariyeri araciliiyla penetrasyon

Tim kortikosteroidlerde oldugu gibi, deksametazon da plasentaya niifuz etmektedir. Bu,
prematiire dogum riski durumunda pulmoner matiirasyonun tesvik edilmesi i¢in gebe kadinlarda
profilaktik kortikosteroid uygulamasinin temelini olusturmaktadir.

Anne siitiine gegis

Deksametazon icin veri mevcut degildir. Kiiclik miktarlarda kortikosteroid anne siitiine
gecmektedir. Normal olarak bebegin maruziyeti, emziren annede sistemik olarak mevcut
miktarin 1/100’inden diisiiktiir. Yine de daha yiiksek dozajlarin uygulanmasi sirasinda ya da uzun
siireli tedavide ablaktasyon onerilmektedir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Deksametazonun akut toksik potansiyeli ile ilgili konvansiyonel calismalara dayali olarak,
DEXA-SINE*’in insanlara yonelik olarak spesifik riskleri belirlenmemistir. Tekrarh
deksametazon uygulamasi ile toksisite testleri, tipik kortikosteroid doz asimi semptomlarina
isaret etmektedir (6rn., kan serumunda glukoz ve kolesterol diizeylerinde artis, periferik kanda
lenfosit azalmasi, miyelosupresyon, dalak, timus ve adrenal bezde atrofik degisiklikler ve ayrica
kilo kazaniminda azalma). Kortikosteroidlerle yapilan ¢alismalardan elde edilen sonuglar, klinik
acidan anlamli genotoksik 6zelliklere dair kanit saglamamaktadir. Tiimorojenik potansiyelle
ilgili uzun siireli calismalar mevcut degildir.



Fareler, sicanlar, hamsterler, tavsanlar ve kopekler iizerinde yapilan tiireme toksisitesi
calismalarinda, deksametazon, yarik damaga ve daha diisiik bir diizeyde olmak iizere baska
deformitelere yol agmustir. Insanlarda diisiik vaka sayis1 nedeniyle, klinik uygulama sirasinda
olusabilecek bir risk olasilik dis1 birakilamaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Povidon K25
Disodyum fosfat dodekahidrat
Sodyum kloriir
Edetat disodyum
Benzalkonyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii

36 ay.
Acildiktan sonra: Preparat agilincaya kadar sterildir. Agildiktan sonra 4 hafta icinde
kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Isik ve 1sidan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, kendinden damlalikli, beyaz plastik burgu kapakli plastik sisede 5 mL ¢6zelti.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilir.
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