
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI

M O LİT PLUS tablet

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM

Etkin madde:

Hiyosin-N -butilbrom ür

Parasetam ol

l0 mg 

500 mg

Yardımcı madde(ler):

Yardım cı m addeler için 6. 1’e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM

Tablet

Beyaz, yuvarlak, bir yüzü çentikli, diğer yüzü "mp" baskılıdır.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1 Terapötik endikasyonlar

M ide ve bağırsak hastalıklarındaki paroksism al ağrılar, safra ve üriner sistem kanalları ve kadın 

genital organlarındaki işlev  bozuklukları (örn. d ism enore) ve spastik ağrıda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji:

D oktor tarafından başka türlü bir kullanım  önerilmediğinde, Erişkinlerde:

Günde 3 kez 1-2 tablet uygulanır.

Uygulama sıklığı ve süresi:

Günlük toplam  doz 6 tableti geçmemelidir.

M O L İT  PL U S b ir  h ek im in  onay ı o lm adan  uzun  süre ya da  y üksek  d o z la rd a  

kullanılm am alıdır.



Uygulama şekli:

A ğızdan  ku llan ım  içind ir. T ab le tle r bü tün  o larak , b ir bardak  su ile  b irlik te  yutulmalıdır.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler 

Böbrek/Karaciğer yetmezliği:

K araciğer ve böb rek  fonksiyon  bozuk luğu  olan  hasta larda  dok to r k o n tro lü  a ltında  dikkatle 

kullanılm alıdır.

Pediyatrik popülasyon:

Tabletler, 10 yasın altındaki çocuklarda kullanılmaya uygun degildir.

Geriyatrik popülasyon:

Y aşlı hastalarda kullanım ıyla ilişkili özel bir bilgi m evcut değildir. K linik araştırm alara 65 yaş 

üstündeki gönüllüler de dahil edilm iştir ve bu yaş grubuna özel herhangi bir istenm eyen etki 

rapor edilmemiştir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Bileşim inde bulunan hiyosin-N-butilbrom ür, parasetam ol veya diğer m addelere karşı aşırı 

duyarlılık reaksiyonu gösteren kişiler,

- Tedavi edilm em iş dar açılı glokom,

- İdrar retansiyonuna yol açan prostat hipertrofisi,

- Sindirim  sistem indeki m ekanik stenozlar veya paralitik  ileus

- Taşikardi,

- M egakolon,

- M yasthenia gravis.



4.4 Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

Teşhis edilm em iş, dolayısıyla tedavi edilm em iş dar açılı glokom u olan hastalarda M O LİT 

PLUS gibi antikolinerjik ilaçların kullanılm ası göz içi basıncının yükselm esine neden olabilir. 

Bu nedenle, M O LİT PLUS kullanım ından sonra gözlerinde ağrı, k ızarıklık ve görm e kaybı 

oluşan hastaların derhal bir göz hastalıkları uzm anına başvurm aları önerilir.

Antikolinerjiklerin terlem eyi düşürm e olasılığından dolayı, M OLİT PLUS ateşli hastalara 

gözlem  altında uygulanm alıdır.

G ilbert sendrom u (M eulengracht' s hastalığı) olanlarda dikkatli kullanılm alıdır. A nem isi 

olanlarda, akciğer hastalarında, karaciğer ve böbrek fonksiyon bozukluğu olan hastalarda 

doktor kontrolü altında dikkatle kullanılm alıdır.

Akut yüksek dozda ciddi karaciğer toksisitesine neden olur. Erişkinlerde kronik günlük 

dozlarda karaciğer hasarına neden olabilir. A lkolik karaciğer hastalarında dikkatli 

kullanılm alıdır.

D ar açılı glokom, intestinal veya üriner kanal obstrüksiyonu ve ayrıca tirotoksikoz, kalp 

yetm ezliği ve kalp cerrahisi gibi taşiaritm i gelişm e riski bulunan hastalarda dikkatli 

kullanılm alıdır. Bu tür vakalarda M O LİT PLUS tablet sadece tıbbi gözetim  altında 

kullanılm alı ve gerekirse doz azaltılm alı ya da dozlar daha seyrek verilm elidir.

4.5 Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

M O LİT PLUS trisiklik antidepresanlar, antihistam inikler, kinidin, am antadin, bü tirofenonlar, 

fenotiyazin ler, d izopram id  ve d iğer an tiko linerjik  ilaç ların  (örn. tiotropium , ipratropium ) 

antikolinerjik etk ilerini arttırır.

M etoklopram id gibi dopam in antagonistleriyle beraber kullanıldığında her iki ilacın 

gastrointestinal kanal üzerindeki etkileri azalır. M OLİT PLUS, beta-adrenerjik ilaçların 

taşikardik etkilerini arttırır.

Parasetam olün norm alde güvenilir olan dozları, bazı hipnotik ve anti-epileptikler 

(örn.glutetim id, fenobarbital, fenitoin, karbam azepin) ya da rifam pisin gibi enzim



indüksiyonuna yol açan ilaçlarla birlikte alındığında, karaciğer hasarına neden olabilir.

Aynı durum , alkol alımı için de geçerlidir.

Propantelin gibi ilaçlarla m ide boşalm asının yavaşlatıldığı durum larda, parasetam olün em ilim  

hızının azalm ası sonucu etkinin başlam ası gecikir.

M etoklopram id gibi ilaçların uygulanm asından sonra m ide boşalm asının hızlandığı durumlar, 

em ilim  hızında artışa neden olur.

K lo ram fen iko l ile  kom b in e  ed ild iğ in d e , k lo ram fen ik o lü n  ya rılan m a süresi

artabileceğinden, toksisite görülm e riski artar.

Parase tam ol ile  varfarin  a rasındak i e tk ileş im lerin k lin ik  yansım aları, kum arin  türevlerinde 

olduğu gibi henüz değerlendirilm em iştir. Bu nedenle, oral antikoagülan tedavi gören hastalara 

uzun süre parasetam ol verilm esi düşünülüyorsa, hasta yakından izlenmelidir.

Parasetam ol ve A ZT (zidovudin)' in birlikte kullanım ı lökosit sayısında azalm aya yol açabilir. 

Bu nedenle, M O LİT PLU S ve AZT, doktor tavsiyesi olm adan, birlikte kullanılm am alıdır.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Özel veri bulunmamaktadır.

Pediyatrik popülasyon:

Özel veri bulunmamaktadır.

4.6 Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar /Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)

M O LİT  PLU S tab letin  çocuk doğurm a potansiyeli bu lunan kad ın larda ku llan ım ına ilişkin 

yeterli veri m evcut değildir.



Gebelik dönemi

U zun deneyim ler sonucunda gebelik sırasında zararlı etkiler olduğuna dair deliller 

gözlenm em iştir. M O LİT PLU S tablet gebelik sırasında, özellikle ilk üç ayda gerekli 

o lm adıkça kullanılm am alıdır. G ebelik  sırasında, özellikle ilk  üç ayda, ilaç kullanım ı ile ilgili 

genel uyarılar dikkate alınmalıdır.

Laktasyon dönemi

H iyosin-N -butilbrom ürün em ziren kadınlarda kullanılm asının güvenilir bir uygulam a olup 

olm adığı henüz gösterilmem iştir.

Parasetam ol anne sütü ile atılm aktadır, ancak terapötik dozlarda kullanıldığında bebek 

üzerinde bir etkisi öngörülm emektedir.

M O LİT PLUS tabletin laktasyon dönem inde kullanılm asının güvenliliği kanıtlanm am ıştır. 

M O LİT PLUS tablet ile tedavi sırasında em zirm e durdurulm alıdır.

Üreme yeteneği/Fertilite

H ayvanlar üzerinde yapılan çalışm alar, gebelik  /ve-veya/ em briyonal/fetal gelişim  ve/veya/ 

doğum  /ve-veya/ doğum  sonrası gelişim  üzerindeki e tk iler bak ım ından  yetersizdir (bkz. 

kısım  5.3). İnsanlara yönelik potansiyel risk bilinm em ektedir.

4.7 Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler

A raç ve m akine kullanım ına etkisiyle ilişkili bilgi bulunm am aktadır. Bazı hastalarda yakın ı 

ve uzağ ı görm eye uyum  sağlam a bozuk luğu  m eydana  geleb ilir. G örm e yeteneğinde 

bozulm a belirtisi olan hastaların araç ve m akine kullanm am ası gerekir.

4.8 İstenmeyen etkiler

Sistem organ sınıfına göre aşağıda listelenen istenm eyen olayların sıklık dereceleri şu şekilde 

tanımlanmıştır:

Çok yaygın (>1/10); yaygın (>1/100 ilâ <1/10); yaygın olm ayan (> 1/1,000 ilâ <1/100); seyrek 

(>1/10,000 ilâ <1/1,000); çok seyrek (<1/10,000); bilinm iyor (eldeki verilerden hareketle 

tahm in edilemiyor).



Bağışıklık sistemi hastalıkları,

Y aygın olmayan: D ishidroz, , bulantı 

Seyrek:Kan basıncında düşme

Bilinm iyor:A nafilaktik şok, anafilaktik  reaksiyonlar, dispne, aşırı duyarlılık, 

anjiyoödem, şok

Deri ve derialtı dokusu hastalıkları

Y aygın olmayan: D eri reaksiyonları 

Seyrek:Eritem,

Bilinmiyor: Ürtiker, eksantem  

Göz hastalıkları

Yaygın: A kom odasyon bozuklukları

Kardiyak hastalıklar

Y aygın olmayan: Taşikardi

Vasküler hastalıklar

Yaygın: Baş dönm esi

Bilinm iyor: Kan basıncında düşm e, yüzde k ızarma.

Solunum, göğüs bozuklukları ve mediyastinal hastalıklar

Bilinm iyor:B ronkospazm  (özellik le bronşiyal astım  ya da alerji öyküsü olan 

hastalarda)

Gastro-intestinal hastalıklar

Y aygın olmayan: A ğız kuruluğu

Hepato-biliyer hastalıklar

Bilinmiyor: Transam inazlarda artış



Böbrek ve idrar yolu hastalıkları

Bilinmiyor: İdrar retansiyonu

4.9 Doz aşımı ve tedavisi

Hiyosin-N -butilbrom ür

H iyosin-N -butilbrom ür ile insanlarda akut doz alım ına bağlı entoksikasyon belirtileri 

konusunda elde veri yoktur. A şırı doz alım ı durum unda idrar retansiyonu, ağız kuruluğu, 

ciltte k ızarık lık , gastrointestinal m otilitede azalma, geçici görme bozuklukları, 

o rtostatik  h ipo tansiyon  ve C heyne-S tokes solunum u gibi an tiko linerjik  sem ptom lar 

oluşabilir.

Parasetam ol

10 g'dan fazla alan yetişkinlerde toksisite o lasılığı vardır. D ahası, aşırı dozun zararı siroz 

olm ayan alkolik  karaciğer hastalığ ı o lanlarda daha büyüktür. Ç ocuklarda aşırı dozu takiben 

karaciğer hasarı göreceli olarak daha nadirdir. K araciğer hücre hasarı ile b irlik te  parase tam ol 

aşırı doza jında  norm al erişk in le rde  2 saat c iv a rın d a  olan  parase tam ol yarı öm rü genellik le  

4 saate veya daha uzun sürelere  uzar. 14C-am inopirinden sonra 14CO2 atılım ında azalm a 

bildirilm iştir. Bu; p lazm a parasetam ol konsan trasyonu  veya yarı öm ür, veya konvansiyonel 

k arac iğer fonksiyon  tes ti ölçüm lerine nazaran parasetam ol aşırı dozajı ile karaciğer hücre 

hasarı arasında daha iyi ilişki kurar. Parasetam ole bağlı fulm inant karaciğer yetm ezliğini 

takiben gelişen akut tübü ler nekrozdan  dolay ı böbrek  yetm ezliğ i o luşabilir. B ununla  

beraber, bunun  insidansı başka nedenlerden dolayı fulm inant karaciğer yetm ezliği olan 

hastalarla karşılaştırıldığında bu grup hastalarda daha sık değildir. Nadiren, ilaç aldıktan 2-10 

gün sonra, sadece m inim al karaciğer toksisitesi ile birlikte renal tübüler nekroz oluşabilir. 

A şırı dozda parasetam ol alm ış b ir hastada k ron ik  alkol alım ın ın  akut pankreatit gelişm esine 

katkıda bulunduğu bildirilm iştir. A kut aşırı doza ilaveten, parasetam olün günlük aşırı 

m ik tarlarda alım ından sonra karaciğer hasarı ve nefro toksik  e tk iler bildirilmiştir.

Sem ptom lar

Solgunluk, anoreksi, bu lan tı ve kusm a parasetam ol aşırı dozajın ın  sık görülen erken 

semptomlardır. H epatik nekroz parasetam ol aşırı dozajının dozla ilişkili kom plikasyonudur. 

H epatik  enzim ler yükseleb ilir ve pro trom bin  süresi 12 ila  48 saat içinde uzar, fakat klinik 

sem ptom lar ilacın alım ını takiben l ila 6 gün görülm eyebilir.



Hastayı gecikm iş hepatotoksisiteye karşı korum ak için parasetam ol aşırı dozajı hem en tedavi 

edilmelidir. Bunun için, absorpsiyonu azaltm ayı (gastrik lavaj veya aktif köm ür) takiben 

in travenöz N -asetilsiste in  veya oral m etionin  verm ek gerekir. E ğer hasta  kusuyorsa veya 

aktif köm ür ile konjuge edilm işse m etionin kullanılm am alıdır. D oruk plazm a parasetam ol 

konsantrasyonları aşın dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu neden le  hepa to toksisite  

risk in i b e lirlem ek  iç in  p lazm a parase tam o l düzey leri ilaç  alım ından en az 4 saat sonrasına 

kadar ölçülmelidir. Ek tedavi (ilave oral m etionin veya in travenöz N -asetilsistein) kan 

parasetam ol içeriğ i ve ilaç alım ından beri geçen süre ışığ ı altında değerlendirilm elid ir. 

H epatik  enzim  indükleyici ilaçlar alan hastalarda, uzun süredir alkol bağım lısı olanlarda veya 

kronik olarak beslenm e eksikliği olanlarda N -asetilsistein ile tedavi eşiğinin % 30-50 

düşürülm esi önerilir, çünkü bu hastalar parasetam olün toksik etkilerine karşı daha duyarlı 

olabilirler. Parasetam ol aşırı dozajını takiben gelişebilecek fulm inant karaciğer yetm ezliği 

tedavisi uzm anlık gerektirebilir.

D oz aşım ı d u ru m u n d a  h y o sin  b ü tilb ro m ü re  b ağ lı o la ra k  o rtay a  ç ık a b ile c e k  antikolinerjik 

etkiler için gerekirse parasem patom im etik ilaçlar uygulanabilir. G lokom  olgularında acilen bir 

göz hastalıkları uzm anına görünm ek gerekir. K ardiyovasküler kom plikasyonlar klasik tedavi 

prensiplerine uygun olarak tedavi edilm elidir. Solunum  felci durum unda en tübasyon, yapay 

solunum  uygulam ası düşünülm elid ir. İd rar retansiyonu durum unda sonda takılm ası 

gerekebilir. B unun yanı sıra, gerektiğ inde uygun destekleyici önlem ler de alınmalıdır.

5 . FARM AKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1 Farmakodinamik özellikler

Farm akoterapötik grup: Antispazm odik -analjezik kom binasyonları 

ATC kodu: A 03D B04

Hiyosin-N-butilbrom ür:

M O L İT  PL U S 'un  içerd iğ i spazm olitik  b ir ilaç olan h iyosin -N -bu tilb rom ür, bitkilerde 

bulunan skopolam inin yarı sentetik bir türevidir. Dört am onyum  bileşeni olan h iyosin-N - 

butilb rom ür'ün  periferik  an tiko linerjik  etk isi vardır. Bu etk i, ganglion iletim inin 

inhibisyonuna ve parasem patolitik etkiye bağlıdır.



Hiyosin-N-butilbrom ür'ün, gastro-intestestinal, safra ve üriner sistem kanallarının düz kasları 

üzerinde spazm olitik etkisi vardır. Uterus kasları üzerinde de benzer bir etki in vitro olarak 

insan uterus doku örneklerinde görülm üştür. Parasetam olün analjezik özellikleri bu etkiyi 

arttırır. Antispazm odik ve analjezik özellikleri kom bine edilm iş olduğundan, M O LİT PLUS 

özellikle karındaki lüm enli organların paroksism al ağrılarının tedavisi için uygun bir 

preparattır.

5.2 Farmakokinetik özellikler

Hiyosin-N-butilbrom ür:

Emilim:

D ö rt am onyum  içe ren  b ir b ile ş ik  o lan  h iy o sin -N -b u tilb ro m ü r o ldukça  p o la rd ır  ve 

böylece oral (%8) ve rektal (%3) kullanım dan sonra kısm en emilir. Sistem ik yararlanım ı 

% 1'den daha az bulunm uştur.

Dağılım:

Ölçülebilir kan düzeylerinin oldukça düşük olm asına karşın hiyosin-N -butilbrom ür ve 

m etabolitleri; gastrointestinal kanal, safra kesesi, safra kanalları, karaciğer ve böbrekler gibi 

etkili olduğu bölgelerde oldukça yüksek konsantrasyonlarda bulunur.

H iy osin -N -bu tilb rom ür kan -bey in  b ariyerin i geçem ez ve p lazm a p ro te in le rine  bağlanm ası 

düşüktür.

Biyotransform asyon:

Term inal elim inasyon dönem inin yarılanm a süresi (ty2gama) yaklaşık 5 saattir.

Eliminasyon:

İntravenöz uygulam ayı takiben, to tal k lerensi 1.2 l/dak ika 'd ır ve k lerensin  yaklaşık  yarısı 

böbrekler yoluyla gerçekleşir. İdrarda bulunan tem el m etabolitleri, m uskarinik reseptörlere 

oldukça zay ıf o larak bağlanm ış şekilde bulunur.

Parasetamol:

Emilim:

O ral uygulandık tan  sonra parasetam ol'ün  tam am ına yakın b ir bölüm ü ince barsaktan



hızla em ilir ve yaklaşık 0.5 ile 2 saat içinde en yüksek plazm a konsantrasyonuna ulaşır.

%65 ve %89 arasındaki m utlak yararlanım  oranları ilk geçiş etkisini gösterir.

Dağılım:

İlaç  h ız la  ve eş it o larak  doku lara  dağ ılır. T erapö tik  doz la rda  p lazm a p ro te in le rine  

bağlanm ası düşüktür.

Biyotransform asyon:

Parasetam ol, karaciğerde, inak tif  glukronik  (yaklaşık % 60) ve sülfürik  asit (yaklaşık 

%35) bileşiklerine dönüşür.

T erapö tik  dozlarda  p lazm a yarılanm a süresi 1.5-3 saat a rasındadır. Ç ocuklarda  yarılanm a 

süresi uzar ve sülfat konjugasyonu ile m etabolize olur. Kronik karaciğer hastalığında da, 

parasetam olün plazm a yarılanm a süresi uzar.

Eliminasyon;

İn ak tif  g lukron ik  ve sü lfü rik  asit b ileşik le rin in  tam am ı 24 saat içinde id rarla  atılır.

A lınan dozun % 5'den azı değişm eden atılır.

Doğrusallık/ Doğrusal olmayan durum:

Bulunmamaktadır.

Hastalardaki karakteristik özellikler

Pediyatrik popülasyon:

Parasetam ol: Ç ocuklarda yarılanm a süresi uzar ve sülfat konjugasyonu ile m etabolize 

olur.

Böbrek/K araciğer yetmezliği:

Parasetam ol: K ronik karaciğer hastalığında da, parasetam olün plazm a yarılanm a süresi 

uzar.



5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri

Hayvan deneylerinde teratojenik, kanserojen etki veya fertilite üzerine olum suz herhangi bir 

etkisi görülmemiştir.

A kut olarak hiyosin-N -butilbrom ür'ün toksisite indeksi düşüktür: Oral LD 5 0  değerleri 

farelerde 1000-3000 m g/kg, sıçan larda 1040-3300 m g/kg ve köpek lerde  600 m g/kg. olarak 

bulunm uştur. Toksik  belirtiler arasında ataksi ve azalm ış kas tonusu, ayrıca farelerde trem or 

ve konvülsiyonlar, köpeklerde m idriyazis, m ükoz m em branlarda kuruluk ve taşikardi yer 

almaktadır. Solunum  durm asından kaynaklanan ölüm ler 24 saat içinde gerçekleşm iştir. 

H iyosin-N -butilbrom ür'ün intravenöz LD 5 0  değerleri farelerde 10-23 m g/kg, sıçanlarda 18 

m g/kg'dır.

D ört hafta  boyunca gerçekleştirilen tekrarlanan oral doz toksisitesi çalışm alarında sıçanlarda 

"hiç advers etk i gözlenm eyen seviye (H A EG S)" 500 m g/kg 'doz seviyesi to lere ed ilm iştir = 

2000 m g/kg dozda, v iseral alanın  parasem patik  ganglionları üzerindeki etkiyle hiyosin-N- 

butilbrom ür, gastro-intestinal fonksiyonu paralize ederek obstipasyona (barsak pasajının 

durm ası) neden olmuştur. 50 sıçandan l l ' i  ölmüştür. Hem atoloji ve klinik biyokim ya sonuçları, 

dozla ilişkili herhangi bir değişikliğe işaret etmemiştir.

26 hafta  boyunca  sıçan lar 200 m g/kg  dozu  to lere  ederken , 250 ve 1000 m g/kg  dozlarında 

gastro-intestinal fonksiyon baskılanm ış ve ölüm  gerçekleşm iştir.

4 hafta lık  b ir çalışm ada, l m g/kg .lık  tekrarlayan  in travenöz doz uygulam ası sıçanlar 

tarafından iyi tolere edilm iştir. 3 m g/kg dozda, enjeksiyondan hem en sonra 

konvülsiyonlar ortaya çıkm ıştır. 9 m g/kg doz uygulanan sıçanlar, solunum  felci 

nedeniyle ölmüşlerdir.

5 hafta  boyunca in travenöz yoldan 2xl , 2 x 3 ve 2 x 9  m g/kg dozlarıy la tedavi edilen 

köpeklerin  hepsinde, doza bağım lı m idriyazis gözlenm iş ve ayrıca 2x9 m g/kg dozunda a taksi, 

tü k ü rü k  sa lg ıs ın d a  artış, k ilo  k ayb ı ve g ıda  a lım ın d a  azalm a göz lenm iştir . Solüsyonlar 

lokal olarak iyi tolere edilmiştir.

T ekrarlayan  kas-iç i (i.m .) en jeksiyondan  sonra 10 m g/kg .lık  doz sistem ik  o larak  iyi tolere 

edilm iştir, ancak kontrol sıçanlarıyla karşılaştırıldığında enjeksiyon bölgesindeki kas 

lezyon larında  belirg in  artış gözlenm iştir. 60 ve 120 m g/kg dozlarında  m orta lite  yüksek 

bulunm uştur ve lokal hasarlarda doza bağım lı artış olmuştur.

H iyosin-N -butilbrom ür diyet içinde verilen 200 m g/kg 'a kadar oral dozlarda 

(sıçanlarda) Seg.II'de ve gavaj yo luyla 200 m g/kg 'a kadar veya subkutan 50 m g/kg 'a  kadar



(N ZW -tavşanları) dozlarda em briyotoksik  veya terato jenik  bulunm am ıştır. O ral yolla verilen 

200 m g/kg a kadar olan dozlarla fertilite Seg.I'de bozulm am ıştır.

H iyosin-N -butilbrom ür supozituvar form ülasyonu lokal olarak iyi tolere edilmiştir.

Lokal tolerabilite ile ilgili yapılan özel çalışmalarda, 28 gün boyunca 15 m g/kg dozda M O LİT 

PLU S' ın tekrarlayan kas-içi (i.m.) enjeksiyonlarının uygulam ası köpeklerde ve m aym unlarda 

araştırılm ıştır. Sadece köpeklerde, enjeksiyon bölgesinde küçük fokal nekrozlar gözlenm iştir 

M O LİT PLUS, tavşan kulağındaki arterlerde ve venlerde iyi tolere edilm iştir. In vitro 

koşullarda, % 2'lik M O LİT PLUS enjeksiyon solüsyonu, 0,1 m l insan kanı ile karıştırıldığında 

herhangi bir hem olitik etki gösterm em iştir.

H iy o s in -N -b u tilb ro m ü r, A m es te s tin d e , m em eli V 79  h ü c re le r in d e  in vitro 

gerçek leştirilen  gen m utasyonu  incelem esinde  (H PR T test) ve insan  periferik  

lenfositlerinde in vitro gerçekleştirilen krom ozom al aberasyon testinde herhangi bir m utajenik 

potansiyel göstermemiştir.

In vivo koşullarda gerçekleştirilen herhangi bir karsinojenite çalışm ası m evcut değildir. 

B ununla birlikte, hiyosin-N -butilbrom ür, sıçanlarda yapılan 26 haftalık  2 ayrı oral u y g u lam a  

ç a lışm a s ın d a , 1000 m g /k g 'a  v a ran  d o z la rd a  tü m ö ra l p o tan s iy e l göstermemiştir.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1 Yardımcı maddelerin listesi

600 mg direk basım a elverişli özel granüle içerisinde 500 mg parasetamol etkin maddesi ihtiva 

etmektedir.

6.2 Geçimsizlikler

Bilinen bir geçimsizliği söz konusu değildir.

6.3 Raf ömrü

60 aydır.

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler

25°C'nin altındaki oda sıcaklığında saklayınız.



6.5 Ambalajın niteliği ve içeriği

20 tablet içeren blister ambalajlarda, karton kutuda.

6.6 Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

K ullan ılm am ış o lan  ü rün le r ya da  a tık  m ate ry a lle r "T ıbbi A tık la rın  K on tro lü  Yönetmeliği" 

ve "Ambalaj Atıklarının Kontrolü Y önetm eliği'"ne uygun olarak im ha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHİBİ

ADEKA İlaç Sanayi ve Ticaret A.Ş.

Necipbey Cad. No: 88 55020 - SAMSUN 

Tel: (0362) 431 6045 

Tel: (0362) 431 6046

8. RUHSAT NUMARASI

177/71

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ

İlk ruhsat tarihi: 03.05.1996 

Ruhsat yenileme tarihi : -

10. KÜB'ÜN YENİLENME TARİHÎ


