KISA URUN BiLGISi
1. BESERI TI1BBI URUNUN ADI
M-ESLON 30 mg mikropellet kapsul
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir kapstl 30.0 mg Morfin Silfat icerir.

Yardimci maddeler:
Sukroz ve misir nisastasi SP mikrogranulleri......... 34.617 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Mikropellet kapsul

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Bir opioid analjezigin uygun oldugu orta ve siddetli akut ve kronik agrinin dindirilmesinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Yetiskinler:
Daha zayif opioidler (6rn., dihidrokodein) ile kontrol edilemeyen siddetli agrisi olan bir hasta,

normal olarak, 12 saatte bir 30 mg ile baslatilmalidir. Daha 6nce normal saliverilmeli morfin
kullanmakta olan hastalara, M-ESLON ile ayni ginlik toplam doz, 12 saatlik arayla
bolinmus dozlar seklinde verilmelidir.

Agr siddetinde artig, kapsullerin dozajinda bir artisi gerekli kilacaktir. Daha ylksek dozlar,
mimkun oldugunda, gerektiginde %30-50 artislar seklinde verilmelidir. Herhangi bir hasta
icin dogru dozaj, agrinin, 12 saatin tamami boyunca yan etkisiz veya tolere edilebilir yan
etkiler ile kontrol edilmesi igin yeterli olan dozajdir. 200 mg dozlarinin, morfinin veya diger
opioid preparatlarinin daha dusuk dozlarda kullanilarak stabil bir analjezik dozuna titre
edilmis olan hastalar icin saklanmasi 6nerilmektedir.

Oral veya parenteral morfin yerine M-ESLON almakta olan hastalara, analjezik etkilerdeki,
oral uygulama ile iligkili herhangi bir azalmay1 kompanse etmek (zere yeterince artiriimis bir
dozaj verilmelidir. Genellikle, bu tur bir artmis ihtiyag, %100 duzeyindedir. Bu tir hastalarda,
Kisiye 6zel doz ayarlamalari gereklidir.

Cocuklar:

Siddetli kanser agrisi olan ¢ocuklar igin, 12 saatte bir viicut agirliginin kg'i basina 0,2 ila 0,8
mg morfin araligindaki bir baslangic dozaji 6nerilmektedir. Dozlar, yetiskinlerdeki gibi titre
edilmelidir.
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Operasyon sonrasi agri

M-ESLON, operasyondan sonraki ilk 24 saat igerisinde veya bagirsak fonksiyonu normale
donene kadar onerilmemektedir; bunun ardindan, hekimin takdirine bagl olarak, asagidaki
dozaj plani g6zlemlenmelidir:

(a) 70 kg altindaki hastalara, 12 saatte bir 2 adet M-ESLON 10 mg.

(b) 70 kg Uzerindeki hastalara, 12 saatte bir M-ESLON 30 mg.

(c) Yashlar - yasilarda, dozajin azaltilmasi uygun olabilir.

(d) Cocuklar - 6nerilmez.

Gerekli olmasi halinde, toplam morfin dozajlarina ¢ok dikkat edilerek, ve morfinin, bu
uzatilmis saliverilmeli formilasyondaki uzatilmis etkileri akilda tutularak, ek parenteral
morfin verilebilir.

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanihr.

M-ESLON kapsiiller biitiin olarak ve kirilmadan, ¢ignenmeden, ezilmeden yutulmahdir.
Kirilmis, ¢ignenmis veya ezilmis kapsullerin uygulanmasi, élduriict olmasi olasi bir morfin
dozunun hizli bir sekilde saliverilmesine ve emilimine yol agabilir (b6lim 4.9. Doz asimi
bolumune bakiniz).

M-ESLON, 12 saatlik araliklarda kullaniimalidir. Dozaj, agrinin siddetine, hastanin yasina ve
onceki analjezik ihtiyaci ge¢cmisine baglhdir.

Ozel popilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bkz. Bolim 4.4.

Pediyatrik populasyon:

Siddetli kanser agrisi olan ¢ocuklar igin, 12 saatte bir vicut agirliginin kg't basina 0,2 ila 0,8
mg morfin araligindaki bir baslangic dozaji 6nerilmektedir. Dozlar, yetiskinlerdeki gibi titre
edilmelidir. Operasyon sonrasi agri i¢in kullanimi 6nerilmez.

Geriyatrik populasyon:
Bkz. B6lim 4.2.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Bilesenlerinden herhangi birine karsi asiri duyarliligi olan hastalarda,

e Solunum depresyonu, kafa yaralanmasi, paralitik ileus, 'akut abdomen’, gastrik
bosalmada gecikme, obstriiktif hava yolu hastaligi, bilinen morfin hassasiyeti, akut
hepatik hastalik, monoamin oksidaz inhibitorleri ile eszamanli veya onlarin
kesilmesini takiben iki hafta icerisinde uygulamada,

e Bir yasindan kiglk ¢ocuklarda,

e Operasyon Oncesi ya da operasyon sonrasl ilk 24 saat kullanimi énerilmez.

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Butlin narkotikler ile oldugu gibi, yaslilarda, hipotiroidi varliginda ve renal veya hepatik
fonksiyonlari 6nemli 6l¢lide bozulmus hastalarda dozajin azaltilmasi uygun olabilir. Solunum
fonksiyonu bozulmus, ciddi bronsiyal astimi, konvulsif bozukluklari, akut alkolizmi, delirium
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tremensi, artmis intrakraniyal basinci, hipovolemi ile birlikte hipotansiyonu olan hastalarda,
siddetli cor pulmonale durumunda, madde kotlye kullanimi gecmisi olan hastalarda, opiyata
bagimli hastalarda, biliyer kanal hastaliklari, pankreatit, enflamatuvar bagirsak bozukluklart,
prostat hipertrofisi, ve adrenokortikal yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.
Kullanim sirasinda paralitik ileustan slphelenilmesi veya paralitik ileus meydana gelmesi
halinde, M-ESLON hemen kesilmelidir.

Morfin, epilepsi gecmisi olan hastalarda ndbet esigini dustrebilir.

Opioid fazlaliginin baslica riski, solunum depresyonudur.

ilave agri giderici prosediirler (6rn., cerrahi, plexus blokaji) almak (zere olan hastalar,
muidahaleden dnceki 24 saat stireyle M-ESLON almamalidir. Daha sonra M-ESLON ile daha
ileri tedavinin endike olmasi halinde, dozaj, yeni operasyon sonrasi gereklilige gore
ayarlanmalidir.

Morfin intestinal motiliteyi etkilediginden, M-ESLON operasyon sonrasinda ve abdominal
cerrahinin ardindan dikkatle kullaniimahdir ve hekim bagirsak fonksiyonunun normale
dondugunden emin olana kadar kullanitimamalidir.

Farkl markalar tastyan uzatilmisg saliverilmeli morfin Griinleri arasinda biyoesdegerligin
garanti edilmesi mumkin degildir. Bu nedenle, hastalarin etkili doza titre edilmelerinin
ardindan, M-ESLON preparatlarindan, diger yavas, strekli veya uzatilmis saliverilmeli
morfin veya diger kuvvetli narkotik analjezik preparatlarina, yeniden titrasyon veya klinik
degerlendirme olmaksizin gecis yapmamasi gerektigi vurgulanmalidir,

Hasta, kronik kullanim ile birlikte ilaca tolerans gelistirebilir ve agri kontrollini idame
ettirmek icin giderek daha ylksek dozlara ihtiya¢ duyabilir. Bu Griinin uzun sireli kullanimi
fiziksel bagimliliga yol agabilir, tedavinin aniden kesilmesi tzerine bir gekilme sendromu
meydana gelebilir. Bir hastanin morfin ile tedaviye daha fazla ihtiyag duymamasi halinde,
cekilme semptomlarini 6nlemek amaciyla, dozun yavas yavas azaltilmasi uygun olabilir.
Nadiren, 6zellikle yiksek dozlarda, morfin stlfat dozundaki bir artisa artik yanit vermeyen
hiperaljezi meydana gelebilir. Morfin sllfat dozunun azaltilmasi veya opoidde degisiklige
gidilmesi gerekli olabilir.

Morfin, diger kuvvetli agonist opiodlere benzer bir kotlye kullanim profiline sahiptir. Morfin,
latent veya acik bagimhihik bozukluklari olan Kisiler tarafindan aranabilir ve kotlye
kullanilabilir. Morfin de iceren opioid analjeziklere psikolojik bagimlilik (adiksiyon)
gelismesi potansiyeli vardir. Urlin, alkol veya ilag kétlye kullanimi gegmisi olan hastalarda
Ozel dikkatle kullantimalidir.

Uzatilmis saliverilmeli kapstller, batiin olarak ve kirllmadan, ¢ignenmeden ve ezilmeden
yutulmahdir. Kirtlmig, ¢ignenmis veya ezilmis kapsillerin uygulanmasi, 6ldarici olmasi
olasi bir morfin dozunun hizli bir sekilde saliverilmesine ve emilimine yol acabilir (b6lum
4.9'a bakiniz).

Oral dozaj formlarinin parenteral uygulama ile kotlye kullaniminin, 6limcul olabilecek ciddi
advers olaylar ile sonuglanmasi beklenebilir.

Alkol ve M-ESLON’un birlikte kullanimi, M-ESLON’un istenmeyen etkilerini artirabilir;
birlikte kullanimdan kaginilmahdir.

M-ESLON sukroz icerir. Nadir kalitimsal friktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon
veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalari gerekir.

4.5. Diger tibbi Granler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Morfin sulfat; trankilizanlarin, genel anesteziklerin, fenotiyazinlerin, hipnotikler veya
sedatiflerin, kas gevseticilerin, antihipertansiflerin ve gabapentin dahil diger merkezi sinir
sistemi depresanlarinin etkilerini kuvvetlendirir. Bu ilaglarin morfin stlfatin olagan dozlari ile
kombine alinmasi halinde, etkilesim sonucunda solunum depresyonu, hipotansiyon, derin
sedasyon veya koma ile sonuglanabilen etkiler ortaya ¢ikabilir.
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Morfin sulfat, monoamin oksidaz inhibitorleri ile birlikte veya bu tur bir tedavi ile iki haftalik
bir aralik icerisinde uygulanmamalidir.

Alkol, M-ESLON’un farmakodinamik etkilerini artirabilir; birlikte kullanimindan
kaciniimalidir.

Asetilkolinin etkisini bloke eden tibbi Grtinler, érnegin, antihistaminler, anti-parkinsonlar ve
antiemetikler, morfin silfat ile antikolinerjik advers olaylari kuvvetlendirebilecek sekilde
etkilesime girebilir.

Simetidin, morfin stlfatin metabolizmasini inhibe eder.

Morfin sulfatin plazma konsantrasyonlari, rifampisin tarafindan dustralebilir.

Ritonavirin morfin silfat ile birlikte kullanimina iliskin farmakokinetik veri mevcut
olmamasina karsin, ritonavir, morfin silfatin glukuronidasyonundan sorumlu hepatik
enzimleri indikler ve morfin sulfatin plazma konsantrasyonlarini diistirmesi olasidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Morfin silfatin ¢cocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontroli uygulayan kadinlarda
kullanimi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Yenidogan solunum depresyonu riskinden dolayr M-ESLON, gebelik ve dogum sirasinda
onerilememektedir. Kronik tedavi gormekte olan annelerin yenidoganlarinda, cekilme
(yoksunluk) semptomlari g6zlemlenebilir.

Laktasyon dénemi
Morfin anne sutline gectiginden, emzirmekte olan annelere uygulanmasi énerilmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makina kullanimi Gizerindeki etkiler
Morfin, dozaja ve hassasiyete bagl olarak, hastanin reaksiyonlarini degisen olculerde
modifiye edebilir. Etkilenmeleri durumunda, hastalar ara¢ veya makine kullanmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Normal dozlarda, morfinin en yaygin yan etkileri, bulanti, kusma, konstipasyon ve
sersemliktir. Kronik tedavide, M-ESLON ile birlikte bulanti ve kusma gorilmesi olagan
disidir, ancak bunlar meydana gelecek olursa kapsuller, gerekli olmasi halinde bir antiemetik
ile kolayca kombine edilebilir.

istenmeyen etkilerin degerlendirilmesinde asagidaki sikliklar temel alinmistir:
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
tahminle hareket edilemiyor).
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Cok yaygin Yaygin Yaygin olmayan Bilinmiyor
Bagisiklik Alerjik reaksiyon Anafilaktik reaksiyon
sistemi Anafilaktoid reaksiyon
hastaliklari
Psikiyatrik Konfiizyon Ajitasyon Ilag bagimliligi
hastaliklar Insomnia Ofori Disfori
Hallsinasyonlar Distinmede
Duygu durumunda | bozukluklar
degisme
Sinir sistemi Bas donmesi Konvilsiyonlar Hiperaljezi (b6lum
hastaliklari Bas agrisi Hipertoni 4.4'e bakiniz)
Istemsiz kas | Miyoklonus
kontraksiyonlari Parestezi
Somnolans Senkop
G0z hastaliklari Gorme bozukluklar Miyozis
Kulak ve Vertigo
ickulak
hastaliklari
Kardiyak Carpinti Bradikardi
hastaliklar Tasikardi
Vaskuler Yuzde kizarma Hipertansiyon
hastaliklar Hipotansiyon
Solunum, gégus Bronkospazm Oksiirikte azalma
hastaliklari  ve Pulmoner 6dem
mediastinal Solunum depresyonu
hastaliklar
Gastrointestinal | Konstipasyon | Karin agrisi Dispepsi
hastaliklar Bulanti Anoreksi fleus
Agiz kurulugu Tat almada
Kusma perversiyon
Hepatobiliyer Karaciger Biliyer agr

hastaliklar

enzimlerinde artig

Pankreatitte alevlenme

Deri ve derialt
doku
hastaliklari

Hiperhidrozis
Dokintu

Urtiker

Bobrek ve idrar
yolu hastaliklari

Uriner retansiyon

Uretra spazmi

Ureme  sistemi Amenore

ve meme Libidoda azalma
hastaliklari Erektil disfonksiyon
Genel Astenik durumlar | Periferik ddem Ilag toleransi
bozukluklar ve Pruritus flag cekilme sendromu
uygulama

bdlgesine iliskin

hastaliklar

Supheli advers reakiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi slpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi buyiuk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tirkiye

Farmakovijilans Merkezi

e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Morfin toksisitesinin ve doz asiminin isaretleri, g6z bebeklerinde igne ucu gorunimda, iskelet
kaslarinda gevseklik, solunum depresyonu, hipotansiyon, somnolans, ve stupor veya koma
haline ilerleyebilecek merkezi sinir sistemi depresyonudur. Daha siddetli olgularda, dolasim
yetmezligi ve komada derinlesme meydana gelebilir. Doz asimi 6limle sonuglanabilir. Opioid
doz asiminda, bobrek yetmezligine ilerleyebilen rabdomiyoliz bildirilmistir.

Uzatilmig saliverilmeli dozaj formunun ezilerek alinmasi, morfinin hizli bir sekilde
saliverilmesine yol acabilir; bu durum, fatal doz asimi ile sonuclanabilir.

Morfin doz asiminin tedavisi:

Hastanin hava yolu acgikhiginin saglanmasi ve yardimh veya kontrolli ventilasyonun
uygulanmasina oncelikli dikkat gosterilmelidir.

Hava yolunun korunabilmesi kosuluyla, énemli bir miktar alindiysa bir saat icerisinde oral
aktif komar (yetiskinler icin 50 g, cocuklar i¢in 1g/kg) dustnulebilir.

Saf opoioid antagonistleri, opoid doz asiminin etkilerine karsi spesifik antidotlardir. Gerekli
oldugunda, diger destekleyici dnlemler alinmahdir.

Masif doz asimi durumunda, intravendz olarak 0,8 mg nalokson uygulayiniz. Gerekli oldukca
2-3 dakikalik araliklar ile veya 500 ml normal salin veya %5 dekstroz icerisinde 2 mg (0,004
mg/ml) infizyonu ile tekrarlayiniz.

Infiizyon, daha 6nce uygulanan bolus dozla iliskili bir hizda gerceklestirilmelidir ve hastanin
yanitina uygun olmahdir. Ancak, naloksonun etki stresinin oldukca kisa olmasindan dolays,
hasta, spontan respirasyonun guvenilir bir sekilde yeniden saglanmasina kadar dikkatle
izlenmelidir. Uygulamadan sonra 12 saate kadar streyle M-ESLON’dan salim gerceklesmeye
ve morfin yikinde artis meydana gelmeye devam edecektir ve morfin doz asiminin tedavisi
buna uygun sekilde modifiye edilmelidir.

Daha az siddetli doz asimi i¢in, intravendz olarak 0,2 mg nalokson uygulayiniz ve gerekli
olmasi halinde, daha sonra 2 dakikada bir 0,1 mg artiriniz.

Nalokson, morfin doz asimina sekonder klinik agidan 6nemli solunum veya dolasim
depresyonu olmadikca uygulanmamalidir. Nalokson, morfine fiziksel agidan bagimli oldugu
bilinen veya bagimli oldugundan siphelenilen kisilere dikkatli uygulanmalidir. Bu tlr
durumlarda, opoid etkilerinin aniden veya tamamen donmesi, bir akut ¢ekilme sendromunu
baslatabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap0tik grup: Opiyat agonistleri
ATC Kodu: NO2AAO1

Morfin, MSS'deki opiyat reseptorlerinde, 6zellikle Ml ve daha dusuk Olcude de Kappa
reseptorlerinde bir agonist olarak etki eder. M reseptorlerinin, supraspinal analjezi, solunum
depresyonu ve oforiye aracilik ettigi ve Kappa reseptorlerinin, spinal analjezi, miyozis ve
sedasyona aracilik ettigi distntlmektedir.

Merkezi Sinir Sistemi

Morfinin terap6tik degerinin esas etkileri analjezi ve sedasyondur (yani, uykululuk ve
anksiyoliz). Morfin, beyin sapindaki solunum merkezleri (zerine dogrudan etki ederek
solunum depresyonu dogurur.

Morfin, medulladaki oksurik merkezi tzerine dogrudan etki ile oksuruk refleksini deprese
eder. Antitusif etkiler, analjezi icin genellikle gerekli olandan daha disik dozlar ile meydana
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gelebilir. Morfin, tamamen karanlikta bile, miyozise neden olur. igne ucu gorunimli g6z
bebekleri, narkotik doz asiminin bir belirtisidir, ancak patognomonik degildir (6rn., hemorajik
veya iskemik kaynakli pontin lezyonlar da benzer bulgular dogurabilir). Morfin doz
asimindaki hipoksi ile miyozis yerine belirgin midriyazis gorulebilir.

Gastrointestinal Kanal ve Diger Dlz Kaslar

Morfin, mide antrumunda ve duodenumunda diiz kas tonusundaki artis ile iliskili olarak,
motilitede bir azalmaya neden olur. Yemegin ince bagirsaktaki sindirimi gecikir ve itici
kontraksiyonlar azalir. Kolondaki itici peristaltik dalgalar azalirken, tonus, konstipasyon ile
sonucglanan spazm noktasina kadar artar. Morfin, genellikle diz kas tonusunu, 6zellikle de
gastrointestinal ve biliyer kanallarin sfinkterlerini artirir. Morfin, Oddi sfinkterinde spazm
dogurarak, intrabiliyer basinci yikseltebilir.

Kardiyovaskdler Sistem

Morfin, iliskili periferik vazodilasyon varliginda veya yoklugunda, histaminin salgilanmasina
yol acabilir. Histamin saliverilmesinin ve/veya periferik vazodilasyonun manifestasyonlari,
pruritusu, yizde kizarmayi, gbzde kizarmayi, terlemeyi ve/veya ortostatik hipotansiyonu
icerebilir.

Endokrin Sistem

Opioidler, hipotalamik-hipofizer-adrenal veya -gonadal akslari etkileyebilir. Uygun olmayan
derecede distk veya normal ACTH, LH veya FSH duzeyleri ile iliskili olarak, serum
prolaktin dizeyinde artis ve plazma kortizol ve testosteron duzeylerinde azalmalari da igeren
bazi degisiklikler gorulebilir. Menopoz 6ncesindeki bazi kadinlar, distk 6strojen diizeylerine
sahip olabilir. Bu hormonal degisikliklerden kaynaklanan klinik semptomlar ortaya ¢ikabilir.

Diger Farmakolojik Etkiler:

In vitro calismalar ve hayvan calismalari, morfin gibi dogal opioidlerin, bagisiklik sisteminin
bilesenleri zerindeki cesitli etkilerini isaret etmektedir; bu bulgularin klinik 6nemi
bilinmemektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Morfin, M-ESLON kapsullerden iyi emilmektedir ve genel olarak doruk plazma
konsantrasyonlarina, uygulamadan 1-5 saat sonra ulasiimaktadir.

Dagihm:
Hemen saliverilmeli oral ¢ozeltinin esdeger bir dozu ile karsilastirildiginda, yararlanimi

tamdir. Morfin, esdeger bir intravendz doz ile Karsilastirildiginda daha disuk bir
biyoyararlanima sahip olmasi ile sonuclanan, 6nemli Olcude ilk gecis etkisine maruz
kalmaktadir.

Biyotransformasyon:
Morfinin baslica metabolik doénisimi, daha sonra renal atihma ugrayan morfin-3-
glukuronide ve morfin-6-glukuronide glukuronidasyondur.

Eliminasyon:
Morfinin metabolitleri safraya gecer, hidrolize olur ve sonrasinda yeniden emilime

ugrayabilir.
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Hastalar, M-ESLON’un genis bir araliktaki M-ESLON dozlari kullanilarak uygun agri
kontroll icin titre edilir. Bunun sonucunda, gerekli dozajda hastalar arasinda genis bir
degiskenlik s6z konusudur ve on iki saatte bir 5 mg minimum dozaj ve 12 saatte bir 5,6 g doz
kaydedilmistir.

5.3. Klinik dncesi guvenlik verileri
KUB'Un diger bolimlerine dahil edilmis olanlar disinda, regete eden icin anlaml olabilecek
baska klinik 6ncesi veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sukroz ve misir nisastasi SP mikrogranulleri
Makrogol 4000 (Polietilen glikol 4000)

Etil selliloz sulu dispersiyonu (Aquacoat ECD 30)
Dibutil sebasat

Talk

Titanyum dioksit

Eritrosin

6.2. Gegimsizlikler
Gecerli degildir.

6.3. Raf Omrii
3yil

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altinda, 1siktan ve nemden koruyarak ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
14 kapsul iceren Aluminyum/PVC blister ambalajlarda, karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullanilmamis olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Ydnetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIiBI

NOBEL iLAC SANAYIi VE TICARET A.S.

Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10

34768 Umraniye / ISTANBUL
8. RUHSAT NUMARASI
94/59
9. ILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIHI

05.05.1994
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10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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