KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MOLIT PLUS tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Hiyosin-N-butilbromiir 10 mg
Parasetamol 500 mg

Yardimci madde(ler):

Yardimci maddeler icin 6. 1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet

Beyaz, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli, diger yiizii "mp" baskilidur.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Mide ve bagirsak hastaliklarindaki paroksismal agrilar, safra ve {iriner sistem kanallar1 ve kadin

genital organlarindaki islev bozukluklar: (6rn. dismenore) ve spastik agrida endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Doktor tarafindan baska tiirlii bir kullanim &nerilmediginde, Erigkinlerde:

Giinde 3 kez 1-2 tablet uygulanir.

Uygulama siklig1 ve siiresi:

Giinliik toplam doz 6 tableti gegmemelidir.

MOLIT PLUS bir hekimin onayr olmadan uzun siire ya da yiiksek dozlarda

kullanmilmamalidir.



Uygulama sekli:
Agizdan kullanim i¢indir. Tabletler biitiin olarak, bir bardak su ile birlikte yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatle
kullanilmalidur.

Pediyatrik popiilasyon:
Tabletler, 10 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaya uygun degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda kullanimuyla iligkili 6zel bir bilgi mevcut degildir. Klinik aragtirmalara 65 yas
tistiindeki goniilliiler de dahil edilmistir ve bu yas grubuna 6zel herhangi bir istenmeyen etki

rapor edilmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Bilesiminde bulunan hiyosin-N-butilbromiir, parasetamol veya diger maddelere karst agirt
duyarlilik reaksiyonu gosteren kisiler,

- Tedavi edilmemis dar acili glokom,

- Idrar retansiyonuna yol acan prostat hipertrofisi,

- Sindirim sistemindeki mekanik stenozlar veya paralitik ileus

- Tasikardi,

- Megakolon,

- Myasthenia gravis.



4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Teshis edilmemis, dolayisiyla tedavi edilmemis dar acili glokomu olan hastalarda MOLIT
PLUS gibi antikolinerjik ilaglarin kullanilmas1 g6z i¢i basincimin yiikselmesine neden olabilir.
Bu nedenle, MOLIT PLUS kullammindan sonra gozlerinde agri, kizariklik ve gdrme kaybi

olusan hastalarin derhal bir goz hastaliklari uzmanina bagvurmalart Onerilir.

Antikolinerjiklerin terlemeyi diisiirme olasihgindan dolayr, MOLIT PLUS atesli hastalara

gozlem altinda uygulanmalidir.

Gilbert sendromu (Meulengracht' s hastaligi) olanlarda dikkatli kullanilmalidir. Anemisi
olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda

doktor kontrolii altinda dikkatle kullanilmalidar.

Akut yiiksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur. Eriskinlerde kronik giinliik
dozlarda karaciger hasarina neden olabilir. Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli

kullanilmalidar.

Dar ac¢ili glokom, intestinal veya {iiriner kanal obstriikksiyonu ve ayrica tirotoksikoz, kalp
yetmezligi ve kalp cerrahisi gibi tagiaritmi gelisme riski bulunan hastalarda dikkatli
kullamlmalidir. Bu tiir vakalarda MOLIT PLUS tablet sadece tibbi gozetim altinda

kullanilmali ve gerekirse doz azaltilmali ya da dozlar daha seyrek verilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
MOLIT PLUS trisiklik antidepresanlar, antihistaminikler, kinidin, amantadin, biitirofenonlar,
fenotiyazinler, dizopramid ve diger antikolinerjik ilaclarin (6rn. tiotropium, ipratropium)

antikolinerjik etkilerini arttirir.

Metoklopramid gibi dopamin antagonistleriyle beraber kullanildiginda her iki ilacin
gastrointestinal kanal iizerindeki etkileri azalir. MOLIT PLUS, beta-adrenerjik ilaglarin
tagikardik etkilerini arttirir.

Parasetamoliin normalde giivenilir olan dozlari, bazi hipnotik ve anti-epileptikler

(6rn.glutetimid, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin) ya da rifampisin gibi enzim



indiiksiyonuna yol agan ilaglarla birlikte alindiginda, karaciger hasarina neden olabilir.

Ayn1 durum, alkol alim i¢in de gecerlidir.

Propantelin gibi ilaclarla mide bosalmasinin yavaslatildigi durumlarda, parasetamoliin emilim

hizinin azalmasi sonucu etkinin baglamasi gecikir.

Metoklopramid gibi ilaglarin uygulanmasindan sonra mide bosalmasmin hizlandig1 durumlar,

emilim hizinda artisa neden olur.

Kloramfenikol ile kombine edildiginde, kloramfenikoliin yarilanma siiresi

artabileceginden, toksisite goriilme riski artar.

Parasetamol ile varfarin arasindaki etkilesimlerin klinik yansimalari, kumarin tiirevlerinde
oldugu gibi heniiz degerlendirilmemistir. Bu nedenle, oral antikoagiilan tedavi goren hastalara

uzun siire parasetamol verilmesi diisiiniiliiyorsa, hasta yakindan izlenmelidir.

Parasetamol ve AZT (zidovudin)' in birlikte kullanim1 16kosit sayisinda azalmaya yol agabilir.

Bu nedenle, MOLIT PLUS ve AZT, doktor tavsiyesi olmadan, birlikte kullamilmamalidar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ozel veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
MOLIT PLUS tabletin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin

yeterli veri mevcut degildir.



Gebelik donemi

Uzun deneyimler sonucunda gebelik sirasinda zararli etkiler olduguna dair deliller
gbzlenmemistir. MOLIT PLUS tablet gebelik sirasinda, ozellikle ilk ii¢ ayda gerekli
olmadik¢a kullanilmamalidir. Gebelik sirasinda, 6zellikle ilk ii¢ ayda, ila¢ kullanimi ile ilgili

genel uyarilar dikkate alinmalidir.

Laktasyon donemi
Hiyosin-N-butilbromiiriin emziren kadinlarda kullanilmasinin giivenilir bir uygulama olup

olmadig: heniiz gosterilmemistir.

Parasetamol anne siitli ile atilmaktadir, ancak terapttik dozlarda kullanildiginda bebek

tizerinde bir etkisi 6ngoriilmemektedir.

MOLIT PLUS tabletin laktasyon doneminde kullamlmasmn giivenliligi kanitlanmamustir.
MOLIT PLUS tablet ile tedavi sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlar tizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim ve/veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.

kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullamimina etkisiyle iligkili bilgi bulunmamaktadir. Bazi hastalarda yakini
ve uzagl gérmeye uyum saglama bozuklugu meydana gelebilir. Gérme yeteneginde

bozulma belirtisi olan hastalarin ara¢ ve makine kullanmamasi gerekir.

4.8 listenmeyen etkiler

Sistem organ siifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su sekilde
tamimlanmigtir:

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).



Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Pansitopeni, agraniilositoz, trombositopeni, 16kopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklari,

Yaygin olmayan: Dishidroz, , bulant

Seyrek:Kan basincinda diigme

Bilinmiyor: Anafilaktik sok, anafilaktik reaksiyonlar, dispne, asir1 duyarlilik,
anjiyoodem, sok

Deri ve derialti dokusu hastaliklan

Yaygin olmayan: Deri reaksiyonlari

Seyrek:Eritem,

Bilinmiyor: Urtiker, eksantem

Goz hastahklan
Yaygin: Akomodasyon bozukluklari

Kardiyak hastahklar
Yaygin olmayan: Tagikardi

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin: Bag dénmesi

Bilinmiyor: Kan basincinda diisme, ylizde kizarma

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediyastinal hastahklar
Bilinmiyor:Bronkospazm (6zellikle brongiyal astim ya da alerji 6ykiisii olan

hastalarda)

Gastro-intestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Agiz kurulugu

Hepato-biliyer hastalhklar

Bilinmiyor: Transaminazlarda artig



Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:

Bilinmiyor: Idrar retansiyonu

4.9 Doz asim ve tedavisi

Hivosin-N-butilbromiir

Hiyosin-N-butilbromiir ile insanlarda akut doz alimina bagl entoksikasyon belirtileri
konusunda elde veri yoktur. Asirt doz alimi durumunda idrar retansiyonu, agiz kurulugu,
ciltte kizariklik, gastrointestinal motilitede azalma, gecici gérme bozukluklart,

ortostatik hipotansiyon ve Cheyne-Stokes solunumu gibi antikolinerjik semptomlar

olusabilir.

Parasetamol

10 g'dan fazla alan yetigkinlerde toksisite olasiligi vardir. Dahasi, agirt dozun zarari siroz
olmayan alkolik karaciger hastalig1 olanlarda daha biiyiiktiir. Cocuklarda asir1 dozu takiben
karaciger hasar1 goreceli olarak daha nadirdir. Karaciger hiicre hasar ile birlikte parasetamol
asirt dozajinda normal erigkinlerde 2 saat civarinda olan parasetamol yar1 omrii genellikle
4 saate veya daha uzun siirelere uzar. 14C-aminopirinden sonra 14CO2 atiliminda azalma
bildirilmistir. Bu; plazma parasetamol konsantrasyonu veya yart omiir, veya konvansiyonel
karaciger fonksiyon testi Olclimlerine nazaran parasetamol asirt dozaji ile karaciger hiicre
hasar1 arasinda daha iyi iliski kurar. Parasetamole baglh fulminant karaciger yetmezligini
takiben gelisen akut tiibiiller nekrozdan dolayr bobrek yetmezligi olusabilir. Bununla
beraber, bunun insidanst baska nedenlerden dolayr fulminant karaciger yetmezligi olan
hastalarla karsilastirildiginda bu grup hastalarda daha sik degildir. Nadiren, ila¢ aldiktan 2-10
glin sonra, sadece minimal karaciger toksisitesi ile birlikte renal tiibiiler nekroz olusabilir.
Asirt dozda parasetamol almig bir hastada kronik alkol aliminin akut pankreatit gelismesine
katkida bulundugu bildirilmistir. Akut asirn doza ilaveten, parasetamoliin giinliik asir

miktarlarda alimmdan sonra karaciger hasar1 ve nefrotoksik etkiler bildirilmistir.

Semptomlar

Solgunluk, anoreksi, bulanti ve kusma parasetamol agsir1 dozajimin sik goriilen erken
semptomlardir. Hepatik nekroz parasetamol asir1 dozajimin dozla iliskili komplikasyonudur.
Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin siiresi 12 ila 48 saat i¢inde uzar, fakat klinik

semptomlar ilacin alimini takiben 1 ila 6 giin goriilmeyebilir.



Tedavi

Hastay1 gecikmis hepatotoksisiteye karsi korumak i¢in parasetamol asiri dozaji hemen tedavi
edilmelidir. Bunun i¢in, absorpsiyonu azaltmay: (gastrik lavaj veya aktif komiir) takiben
intraventz N-asetilsistein veya oral metionin vermek gerekir. Eger hasta kusuyorsa veya
aktif komiir ile konjuge edilmigse metionin kullanilmamalidir. Doruk plazma parasetamol
konsantrasyonlar1 asin dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu nedenle hepatotoksisite
riskini belirlemek i¢in plazma parasetamol diizeyleri ila¢ alimindan en az 4 saat sonrasina
kadar olciilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metionin veya intravendz N-asetilsistein) kan
parasetamol icerigi ve ilac alimindan beri gecen siire 1181 altinda degerlendirilmelidir.
Hepatik enzim indiikleyici ilaglar alan hastalarda, uzun siiredir alkol bagimlisi olanlarda veya
kronik olarak beslenme eksikligi olanlarda N-asetilsistein ile tedavi esiginin % 30-50
duisiirtilmesi Onerilir, ¢iinkii bu hastalar parasetamoliin toksik etkilerine kargt daha duyarli
olabilirler. Parasetamol asir1 dozajim takiben gelisebilecek fulminant karaciger yetmezligi

tedavisi uzmanlik gerektirebilir.

Doz asimi durumunda hyosin biitilbromiire bagli olarak ortaya ¢ikabilecek antikolinerjik
etkiler icin gerekirse parasempatomimetik ilaglar uygulanabilir. Glokom olgularinda acilen bir
g6z hastaliklar1 uzmanina goriinmek gerekir. Kardiyovaskiiler komplikasyonlar klasik tedavi
prensiplerine uygun olarak tedavi edilmelidir. Solunum felci durumunda entiibasyon, yapay
solunum uygulamas: diisiiniilmelidir. Idrar retansiyonu durumunda sonda takilmasi

gerekebilir. Bunun yani sira, gerektiginde uygun destekleyici 6nlemler de alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Antispazmodik -analjezik kombinasyonlari
ATC kodu: AO3DB04

Hiyosin-N-butilbromiir:

MOLIT PLUS'un igerdigi spazmolitik bir ila¢ olan hiyosin-N-butilbromiir, bitkilerde
bulunan skopolaminin yari sentetik bir tiirevidir. D6rt amonyum bileseni olan hiyosin-N-
butilbromiir'iin periferik antikolinerjik etkisi vardir. Bu etki, ganglion iletiminin

inhibisyonuna ve parasempatolitik etkiye baglidir.



Hiyosin-N-butilbromiir'iin, gastro-intestestinal, safra ve iriner sistem kanallarimin diiz kaslari
tizerinde spazmolitik etkisi vardir. Uterus kaslar1 lizerinde de benzer bir etki in vitro olarak
insan uterus doku Orneklerinde goriilmiistiir. Parasetamoliin analjezik oOzellikleri bu etkiyi
arttirir. Antispazmodik ve analjezik zellikleri kombine edilmis oldugundan, MOLIT PLUS
ozellikle karindaki liimenli organlarmn paroksismal agrilarinin tedavisi i¢in uygun bir

preparattir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Hiyosin-N-butilbromiir:
Dort amonyum igeren bir bilesik olan hiyosin-N-butilbromiir olduk¢a polardir ve
boylece oral (%8) ve rektal (%3) kullanimdan sonra kismen emilir. Sistemik yararlanimi

9% 1'den daha az bulunmustur.

Dagilim:
Olgciilebilir kan diizeylerinin olduk¢a diisiik olmasina karsin hiyosin-N-butilbromiir ve

metabolitleri; gastrointestinal kanal, safra kesesi, safra kanallari, karaciger ve b&brekler gibi
etkili oldugu bolgelerde oldukea yiiksek konsantrasyonlarda bulunur.
Hiyosin-N-butilbromiir kan-beyin bariyerini gecemez ve plazma proteinlerine baglanmasi

diisiiktiir.

Bivotransformasvyon:

Terminal eliminasyon doneminin yarilanma siiresi (t;,gama) yaklagik 5 saattir.

Eliminasyon:
Intravendz uygulamay: takiben, total klerensi 1.2 1/dakika'dir ve klerensin yaklagik yarist

bobrekler yoluyla gergeklesir. Idrarda bulunan temel metabolitleri, muskarinik reseptorlere

oldukca zayif olarak baglanmis sekilde bulunur.

Parasetamol:
Emilim:

Oral uygulandiktan sonra parasetamol'iin tamamina yakin bir béliimii ince barsaktan



hizla emilir ve yaklasik 0.5 ile 2 saat icinde en yiiksek plazma konsantrasyonuna ulagir.

%65 ve %89 arasindaki mutlak yararlanim oranlari ilk ge¢is etkisini gosterir.

Dagihim:
Ilag hizla ve esit olarak dokulara dagilir. Terapotik dozlarda plazma proteinlerine

baglanmas diisiiktiir.

Bivotransformasvyon:

Parasetamol, karacigerde, inaktif glukronik (yaklasik %60) ve siilfiirik asit (yaklagik
%35) bilesiklerine doniigiir.

Terapotik dozlarda plazma yarilanma siiresi 1.5-3 saat arasindadir. Cocuklarda yarilanma
siresi uzar ve siilfat konjugasyonu ile metabolize olur. Kronik karaciger hastaliginda da,

parasetamoliin plazma yarilanma siiresi uzar.

Eliminasyon;
Inaktif glukronik ve siilfiirik asit bilesiklerinin tamami 24 saat i¢inde idrarla atilir.

Alman dozun %5'den az1 degismeden atilir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Pedivatrik popiilasyon:

Parasetamol: Cocuklarda yarilanma siiresi uzar ve siilfat konjugasyonu ile metabolize

olur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Parasetamol: Kronik karaciger hastaliginda da, parasetamoliin plazma yarilanma siiresi

uzar.
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5.3 Kilinik oncesi giivenlilik verileri
Hayvan deneylerinde teratojenik, kanserojen etki veya fertilite {izerine olumsuz herhangi bir

etkisi goriilmemistir.

Akut olarak hiyosin-N-butilbromiir'iin toksisite indeksi diisiiktiir: Oral LDsy degerleri
farelerde 1000-3000 mg/kg, sicanlarda 1040-3300 mg/kg ve kopeklerde 600 mg/kg. olarak
bulunmugtur. Toksik belirtiler arasinda ataksi ve azalmig kas tonusu, ayrica farelerde tremor
ve konviilsiyonlar, kdpeklerde midriyazis, milkkoz membranlarda kuruluk ve tasikardi yer
almaktadir. Solunum durmasindan kaynaklanan o©limler 24 saat icinde gerceklesmistir.
Hiyosin-N-butilbromiir'iin intraventz LDsy degerleri farelerde 10-23 mg/kg, sicanlarda 18
mg/kg'dir.

Dort hafta boyunca gergeklestirilen tekrarlanan oral doz toksisitesi ¢calismalarinda sicanlarda
"hi¢ advers etki gbzlenmeyen seviye (HAEGS)" 500 mg/kg'doz seviyesi tolere edilmigtir =
2000 mg/kg dozda, viseral alanin parasempatik ganglionlar tizerindeki etkiyle hiyosin-N-
butilbromiir, gastro-intestinal fonksiyonu paralize ederek obstipasyona (barsak pasajinin
durmas1) neden olmustur. 50 sicandan 11'i 8lmiistiir. Hematoloji ve klinik biyokimya sonuglari,
dozla iligkili herhangi bir degisiklige isaret etmemistir.

26 hafta boyunca siganlar 200 mg/kg dozu tolere ederken, 250 ve 1000 mg/kg dozlarinda
gastro-intestinal fonksiyon baskilanmig ve 6liim gerceklesmistir.

4 haftalik bir calismada, 1 mg/kg.lik tekrarlayan intravendz doz uygulamas: sigcanlar
tarafindan iyi tolere edilmistir. 3 mg/kg dozda, enjeksiyondan hemen sonra
konviilsiyonlar ortaya c¢cikmistir. 9 mg/kg doz uygulanan sicanlar, solunum felci
nedeniyle 6lmiislerdir.

5 hafta boyunca intravendz yoldan 2x1 ,2x3 ve 2x9 mg/kg dozlariyla tedavi edilen
kopeklerin hepsinde, doza bagimli midriyazis gbzlenmis ve ayrica 2x9 mg/kg dozunda ataksi,
tikiirtik salgisinda artis, kilo kayb1 ve gida aliminda azalma gozlenmistir. Soliisyonlar
lokal olarak iyi tolere edilmistir.

Tekrarlayan kas-i¢i (i.m.) enjeksiyondan sonra 10 mg/kg.lik doz sistemik olarak iyi tolere
edilmistir, ancak kontrol sicanlariyla karsilastirildiginda enjeksiyon bolgesindeki kas
lezyonlarinda belirgin artig gdzlenmistir. 60 ve 120 mg/kg dozlarinda mortalite yliksek
bulunmustur ve lokal hasarlarda doza bagimli artig olmustur.

Hiyosin-N-butilbromiir diyet icinde verilen 200 mg/kg'a kadar oral dozlarda
(sicanlarda) Seg.Il'de ve gavaj yoluyla 200 mg/kg'a kadar veya subkutan 50 mg/kg'a kadar
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(NZW-tavsanlar1) dozlarda embriyotoksik veya teratojenik bulunmamistir. Oral yolla verilen
200 mg/kg a kadar olan dozlarla fertilite Seg.I'de bozulmamustir.

Hiyosin-N-butilbromiir supozituvar formiilasyonu lokal olarak iyi tolere edilmistir.

Lokal tolerabilite ile ilgili yapilan dzel ¢alismalarda, 28 giin boyunca 15 mg/kg dozda MOLIT
PLUS' mn tekrarlayan kas-i¢i (i.m.) enjeksiyonlarinin uygulamasi kopeklerde ve maymunlarda
arastinlmigtir. Sadece kopeklerde, enjeksiyon bolgesinde kiiciik fokal nekrozlar gézlenmistir
MOLIT PLUS, tavsan kulagindaki arterlerde ve venlerde iyi tolere edilmistir. In vitro
kosullarda, % 2'lik MOLIT PLUS enjeksiyon soliisyonu, 0,1 ml insan kan ile karistirildiginda

herhangi bir hemolitik etki gdstermemistir.

Hiyosin-N-butilbromiir, Ames testinde, memeli V79 hiicrelerinde in vitro
gerceklestirilen gen mutasyonu incelemesinde (HPRT test) ve insan periferik
lenfositlerinde in vitro gerceklestirilen kromozomal aberasyon testinde herhangi bir mutajenik

potansiyel gostermemistir.

In vivo kosullarda gerceklestirilen herhangi bir karsinojenite caligmast mevcut degildir.
Bununla birlikte, hiyosin-N-butilbromiir, sicanlarda yapilan 26 haftalik 2 ayr1 oral uygulama

caligmasinda, 1000 mg/kg'a varan dozlarda tiimoral potansiyel gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

600 mg direk basima elverigli 6zel graniile igerisinde 500 mg parasetamol etkin maddesi ihtiva

etmektedir.

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi stz konusu degildir.

6.3 Raf omrii

60 aydur.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tablet iceren blister ambalajlarda, karton kutuda.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi"

ottt

ve "Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi"'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ADEKA Tlag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88 55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 6045

Tel: (0362) 431 6046

8. RUHSAT NUMARASI

177171

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 03.05.1996

Ruhsat yenileme tarihi : -

10. KUB'UN YENILENME TARIH]
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