KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SUMAGAIN 50 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Sumatriptan Suksinat 50 mg

Yardimci maddeler:

Kroskarmelloz sodyum (E468) ve sodyum hidrojen karbonat (E500) icermektedir.

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Bir tarafinda “C” baskis1 olan ve diger tarafindan “33” baskisi olan, beyaz ila kirli beyaz,
kapsiil seklinde, bikonveks, kaplanmamuis tabletler.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

SUMAGAIN aurali veya aurasiz migren ataklarinin akut tedavisi i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
SUMAGAIN profilaktik olarak kullanilmamalidr.

SUMAGAIN bir migren atagmin akut tedavisi icin monoterapi olarak diisiiniilmiistiir ve
ergotamin veya ergotamin tiirevleri ile (metisergid de dahil) eszamanli olarak
uygulanmamalidir (bakiniz béliim 4.3 Kontrendikasyonlar).

SUMAGAIN migren tipi bas agrismin baslangicindan sonra miimkiin oldugunca hizl
kullanilmalidir. Bununla birlikte, sumatriptan migren atagi sirasinda daha sonraki bir zamanda

kullani1ldiginda da esit derecede etkilidir.

SUMAGAIN’in asagidaki dnerilen dozlar1 asilmamalidir.



Uygulama sikhig1 ve siiresi

Erigkinler i¢in Onerilen doz 50 mg sumatriptan’dir. Bazi hastalar 100 mg sumatriptan’ a
ihtiya¢ duymaktadirlar.

Onerilen oral sumatriptan dozu 50 mg olmasina karsin, migren atag siddetinin hem bireysel
olarak hastada hem de hastalar arasinda degiskenlik gosterdigi de hesaba katilmalidir. 25 mg-
100 mg’lik dozlarin klinik ¢aligmalarda plasebodan daha etkili oldugu gosterilmistir, ancak 25
mg 50 mg ve 100 mg’den istatistiksel agidan anlamli olarak daha az etkilidir.

[k sumatriptan dozuna yanit vermeyen hastalar ayn1 atak igin ikinci bir doz kullanmamalidur.
Takip eden bir atakta, sumatriptan yeniden kullanilabilir.

Eger hasta ilk doza yanit vermemisse, ancak semptomlar sonradan niiksetmisse, dozlar
arasinda en az iki saat gectigi ve bu donem boyunca 300 mg’dan fazla sumatriptan alinmadigi
g6z Oniinde bulundurularak, bir sonraki 24 saat boyunca 1 veya 2 ilave doz alinabilir.

Farkli dozaj rejimleri igin, SUMAGAIN 50 mg vel00 mg yitiliklerinde de mevecuttur.
Uygulama sekli:

SUMAGAIN vyeterli miktarda su ile alinmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde 6zel bir kullanimi yoktur.

Hafif ila orta diizeyde karaciger yetmezligi olan hastalarda, 25-50 mg’lik diislik sumatriptan
dozlar1 kullanilmalhdar.

Pediyatrik popiilasyon:
SUMAGAIN’ nun 12 vyas alt1 c¢ocuklarda ¢ocuklardaki giivenlilik ve etkililigi
arastirtlmadigindan bu grup hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Adolesanlar:

Adolesanlarda SUMAGAIN tablet etkililigi bu yas grubunda yapilan klinik caligmalarda
gosterilemediginden dolayr ergenlerde kullanimi Onerilmemektedir (bakiniz boliim 5.1
Farmakodinamik ozellikler).

Geriyatrik popiilasyon:

65 yas lizeri hastalarda sumatriptan kullanimi deneyimi sinirlidir. Bununla birlikte, yash
kisilerde kinetikler yeterli diizeyde arastirilmamistir. Dolayisiyla, daha fazla veri elde edilene
kadar, yaslilarda SUMAGAIN’ in kullanim1 énerilmemektedir.



4.3. Kontrendikasyonlar

SUMAGAIN’ya veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarlihigi oldugu

bilinen hastalarda kontrendikedir.

SUMAGAIN asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Miyokard infarktiisli, iskemik kalp hastalifi veya koroner vazospazm
(Prinzmetal anginas1) oykiisii olanlarda,

e Periferik damar hastalig1 olanlarda,

e Iskemik kalp hastaligin1 diisiindiiren semptomlar veya belirtiler varsa,

e Bir inme (serebrovaskiiler kaza (CVA)) veya gegici iskemik atak (TIA) oykiisii
bulunanlarda,

e Agir karaciger fonksiyonu bozukluklarinda,

e Orta ila agir diizeyde hipertansiyon, hafif kontrol edilemeyen hipertansiyonu
bulunanlarda,

e Ergotamin veya ergotamin tiirevlerini i¢eren preparatlarin (metisergid de dahil)
eszamanli uygulanmasi (bakiniz béliim 4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler
ve diger etkilesim sekilleri).

e Eszamanli monoamin oksidaz inhibitorii kullanimi ve monoamin oksidaz
inhibitorleri ile tedavinin kesilmesinden sonraki 2 hafta i¢inde sumatriptan
kullanimi1 kontrendikedir

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

SUMAGAIN vyalnizca net bir “migren” tanis1 oldugunda regete edilmelidir. SUMAGAIN
baziler, hemiplejik veya oftalmolojik migren tedavisi i¢in endike degildir.

Diger akut migren terapileri ile oldugu gibi, daha 6nce migren hastasi olarak tani almamis
olan hastalarda ve atipik semptomlar sergileyen migren hastalarinda, oncelikle diger,
olasilikla ciddi, nérolojik durumlarin diglanmis oldugun emin olunmalidir. Migren
hastalarinin inme (CVA (serebrovaskiiler kaza)) ve TIA (gegici iskemik atak) gibi bazi
serebrovaskiiler sesmptomlar agisindan yiiksek risk altinda oldugu unutulmamalidir.

SUMAGAIN kullanimini takiben, toraksta bir daralma hissi ve/veya agr1 da dahil olmak
lizere, bogazda ve gogiiste agri, 1s1 hissi, basing, gerginlik veya agirlik hissi gozlenebilir
(bakiniz béliim 4.8 Istenmeyen etkiler). Bu bozukluklar yogun olabilir ve bogazi etkileyebilir.
Eger iskemik kalp hastaligini diisiindiiren semptomlar meydana gelirse, SUMAGAIN
kesilmelidir ve uygun degerlendirme yiiriitiilmelidir.

SUMAGAIN diyabetikler, agir sigara igicileri veya gecmiste kardiyovaskiiler muayene
gecirmemis olan nikotin degisim terapisi almakta olan hastalar gibi, iskemik kalp hastalig
icin risk faktorlerine sahip hastalar icin regete edilmemelidir (bakiniz boliim 4.3
Kontrendikasyonlar). Bu risk faktorlerinin bulundugu postmenopozal kadinlara ve 40 yas
uistii erkeklere ozellikle dikkat edilmelidir. Bununla birlikte, 6ncesinde yapilan muayene ile
kardiyak hastalig1 olan tiim hastalar tanimlanamayabilir. Cok seyrek rastlanan olgularda, altta

3



yatan kardiyovaskiiler hastaligi bulunmayan hastalarda ciddi kardiyak komplikasyonlar
meydana gelmistir.

SUMAGAIN kontrol altina almmus hipertansiyonu olan hastalara dikkatlice uygulanmalidir;
clinkii hastalarin kiiciik bir kisminda kan basincinda gegici artislar ve periferik damar
direncinde artma oldugu bildirilmistir.

Seyrek rastlanan olgularda, segici serotonin gerialim inhibitorlerinden birinin (SSRI) ve
sumatriptanin kullanimmin ardindan pazarlama sonrasi raporlarda asteni, hiperrefleksi ve
koordinasyon bozuklugu tarif edilmistir. Bu belirtiler (degismis mental durum, otonomik
instabilite ve néromiiskiiler anomaliler dahil) seratonin sendromlu hastalar tarif etmektedir. Ayni
zamanda seratonin sendromu es zamanlh triptanlar ve SSRI tedavisi ile de bildirilmistir. Eger
eszamanli SUMAGAIN ve SSRI uygulamasi klinik olarak dogrulanmissa, hastanin uygun
sekilde gozlemlenmesi Onerilmektedir (bakiniz boliim 4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilegsimler
ve diger etkilegim sekilleri).

Karaciger yetmezligi gibi, ila¢ {irlinlerinin emilimini, metabolizmasini veya atilimin
etkileyen durumlarin oldugu hastalarda dikkatli olunmalidir.

SUMAGAIN nébet dykiisii veya ndbet esigini diisiiren baska risk faktorleri olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir ¢iinkii sumatriptan ile iliskili nobetler bildirilmistir (bakiniz boliim 4.8
Istenmeyen etkiler).

Stilfonamidlere karsi bilinen asir1 duyarliligl olan hastalar sumatriptan kullanimindan sonra
alerjik bir reaksiyon sergileyebilirler. Reaksiyonlar deride asir1 duyarliliktan anafilaksiye
kadar degiskenlik gosterebilirler. Capraz duyarlilik bulgulari sinirhidir ancak, bu hastalarda
SUMAGAIN kullanimindan énce dikkatli olunmalidir.

Bu tibbi iiriin 10 mg sodyum hidrojen karbonat ve 1 mg kroskrmeloz sodyum ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Asir ilag kullanimina bagli bag agris1 (MOH):

Bas agrilar1 i¢in alinan herhangi bir agri kesicinin uzamis kullanimi bu bas agrilarini
kotiilestirebilir. Eger bu durum yasanirsa veya bu durumdan siiphelenilirse, tedavi kesilmeli
ve hasta tibbi olarak tekrar degerlendirilmelidir. Diizenli bas agris1 ilact kullanimina ragmen
(veya nedeniyle) siklikla veya giinliik olarak bas agrilar1 yasayan hastalarda MOH tanisindan
stiphelenilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Propranolol, flunarizine, pizotifen veya alkol ile hi¢bir etkilesim bulgusu elde edilmemistir.

Ergotamin igeren preparatlarla etkilesime dair veriler sinirhidir. Teoride, artmis bir koroner
vazospazm riski olasidir ve eszamanli uygulama kontrendikedir.



Sumatriptan ve ergotamin igeren preparatlarin kullanimi arasinda ne kadar beklenmesi
gerektigi bilinmemektedir. Bu dozajin diizeyinde ve segilen ergotamin igeren ajana baglidir.
Etkiler additif olabilir. Sumatriptan uygulanmasindan Once ergotamin igeren preparatlarin
kullanimindan sonra en az 24 saatlik bir zaman aralifi gozlem yapilmasi Onerilmektedir.
Bunun aksine, ergotamin igeren preparatlarin uygulanmasindan Once sumatriptan
kullaniminin ardindan en az 6 saat beklenmesi Onerilmektedir (bakiniz boliim 4.3
Kontrendikasyonlar).

St. John Otu (Hypericum perforatum = sar1 kantaron otu) igeren bitkisel preparatlarin ve
triptanlarin eszamanli kullanildigi olgularda istenmeyen etkiler daha sik meydana gelebilir.
Sumatriptan ve monoamin oksidaz inhibitorleri arasinda bir etkilesim meydana gelebildigi
icin, eszamanli kullanim kontrendikedir (bakiniz boliim 4.3 Kontrendikasyonlar).

Sumatriptan ve SSRI’ler arasindaki etkilesimler seyrek olarak meydana gelmektedir.
Seratonin sendromu olarak bilinen bu olgularda SSRI ve sumatriptanin kullaniminin ardindan
asteni, hiperrefleksi ve koordinasyon bozuklugu (degismis mental durum, otonomik instabilite
ve noromiiskiiler anomaliler dahil) ile iligskilendirilmistir. Bu belirtiler seratonin sendromlu
hastalar1 tarif etmektedir. Seratonin sendromu es zamanli triptanlar ve SSRI tedavisi ile de
bildirilmistir. Eger eszamanli SUMAGAIN ve SSRI uygulamas klinik olarak dogrulanmissa,
hastanin uygun sekilde gdzlemlenmesi onerilmektedir (bakiniz béliim 4.4 Ozel kullanim
uyartlari ve onlemleri).

Sumatriptan lityum ile eszamanli olarak kullanildiginda da serotonerjik sendrom riskinde artig
olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda sumatriptan kullanimiyla ilgili herhangi bir
veri yoktur.

Gebelik donemi
SUMAGAIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SUMAGAIN hasta i¢in beklenen yararlar risklerden daha fazla olmadikca gebelik doneminde
kullanilmamalidir.



Laktasyon donemi

Sumatriptan anne siitii ile atilmaktadir. Cocugun maruziyeti sumatriptan uygulamasindan
sonra 12 saat boyunca emzirmekten kaginilarak en diisiik diizeye indirilebilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Fertilite ve lireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Araba kullanma ve makine kullanma yetisi iizerine etkileri aragtirmak i¢in hicbir ¢aligma
yapilmamistir. Migrenin kendisinin veya sumatriptan ile tedavisinin neden oldugu sersemlik,
bas donmesi ve giigsiizliik gibi semptomlarin araba kullanma veya makine kullanma yetisini
etkileyebilecegi gercegi hesaba katilmalidir. Hastalarin bu faaliyetleri gerceklestirmemeleri
tavsiye edilmektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Advers olaylar sistem organ sinifina ve sikliga gore asagida listelenmektedir.
Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Klinik Calisma Verileri

Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygin: Bas donmesi, sersemlik, parestezi ve hipoestezi dahil duyusal
bozukluklar.

Vaskiiler hastahiklar

Yaygin: Tedaviden hemen sonra kan basincinda gegcici yiikselmeler, kizariklik.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulant1 ve kusma bazi hastalarda meydana gelmistir ancak bunun
sumatriptan ile mi yoksa altta yatan durum ile mi ilgili oldugu
belirsizdir.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin: Agirlik hissi (genellikle gecicidir ve siddetli olabilir ve gogiis ve bogaz
da dahil olmak tizere viicudun her kismini etkileyebilir).

Yaygin Olmayan: Miyalji



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygn: Agr1, 151 hissi, basing veya gerginlik (bu olaylar cogunlukla gecicidir ve
siddetli olabilir ve gdgiis ve bogaz da dahil olmak tizere viicudun her
kismint etkileyebilir).

Yaygin Olmayan:  Giigsiizlikk, yorgunluk, somnolans ve kizariklik hissi (tiim olaylar
cogunlukla hafif ila orta siddette ve gecicidir).

Arastirmalar
Cok seyrek: Bazen karaciger fonksiyonu testlerinde minér bozukluklar gozlenmistir.

Pazarlama Sonrasi Veriler
Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Deride asir1 duyarlilik ila seyrek rastlanan anafilaksi olgular1 arasinda degisen,

tiim siddet derecelerinde asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Nobetler, bazilar1 bir ndbet 6ykiisli veya nobete karsi yatkinligi olan hastalarda
meydana gelmesine karsin, hi¢bir yatkinligi olmayan hastalarda da
rastlanmustir.

Nistagmus, skotom, tremor ve distoni.

Goz hastahklan

Cok seyrek: Titreme, ¢ift gorme, gormede azalma. Kalic1 defekt raporlarini da igeren gorme
kayb1. Bununla birlikte, gérme bozukluklar1 bir migren atagi sirasinda da
meydana gelebilir.

Kardiyak hastaliklar:

Cok seyrek: Bradikardi, tasikardi, carpintilar, kardiyak aritmiler, gegici iskemik EKG
degisimleri, koroner arter vazospazmi, miyokard infarktiisii (bakiniz boliim 4.3
Kontrendikasyonlar ve boliim 4.4 Ozel kullanim uyarilar ve onlemleri).

Vaskiiler hastahiklar
Cok seyrek: Hipotansiyon, Raynaud fenomeni.

Gastrointestinal hastahklar:
Cok seyrek: Iskemik kolit.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok seyrek: Boyunda sertlik.

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Doz asim1 semptomlari

Sumatriptan ile doz agimi istisnai durumla tanimlanmaistir.



Hastalar anlamli istenmeyen etkiler olmadan, tek bir subkutan enjeksiyon olarak, 12 mg’a
kadar sumatriptan dozlarini almiglardir.

Rektal yolla 200 mg’a kadar veya nazal yolla 40 mg’a kadar olan ve subkutan yolla 16
mg’dan fazla olan ve oral yolla 400 mg’dan fazla olan tekli dozlar ile, boliim 4.8°de
bahsedilenlerin haricinde hicbir advers reaksiyon saptanmamistir. Daha yiiksek dozlar ile bu
zamana kadar bir deneyim elde edilmemistir.

Doz asimui terapisi

Eger sumatriptan ile doz asimi1 meydana gelirse, hasta en az 10 saat boyunca takip edilmelidir.
Sumatriptanin klinik agidan 6nemli higbir antagonisti bilinmemektedir. Dolayisiyla, doz agimi
durumlarinda, semptomatik tedavi Onerilmektedir. Hemodiyaliz veya peritoneal diyalizin
sumatriptanin plazma diizeyleri lizerine etkisi bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Segici serotonin (SHT) agonistleri
ATC kodu: N02CCO01

Etki mekanizmas:
Sumatriptan spesifik ve secici bir 5-hidroksitriptamin-1d reseptdr agonistidir ve diger SHT
(S5HT,-5HT) reseptorleri lizerine aktivite géstermemistir.

Vaskiiler SHT 4 reseptorii agirlikli olarak kraniyal kan damarlarinda bulunmaktadir ve
vazokonstriktor bir etkiye sahiptir. Deney hayvanlarinda, sumatriptanin karotis damar
yataginin arteriyovendz anastomozlarinda ve arteriyollerde vazokonstriksiyona neden oldugu
gosterilmistir. Bu damar yatagi meninksler gibi ekstra- ve intrakraniyal dokulara kan teminini
saglamaktadir. Bu arteriyel damar dilatatasyonunun ve burada 6dem olusumunun insanlarda
migren ataginin altinda yatan neden oldugu 6ne siiriilmiistiir. Ayrica, sumatriptanin trigeminal
sinirin aktivitesini inhibe ettigini one siiren bir¢ok hayvan deneyi bulgusu da mevcuttur. Her
iki etki de (kraniyal vazokonstriksiyon ve trigeminal sinirin aktivitesinin inhibisyonu)
insanlarda sumatriptanin anti-migren etkisine katkida bulunabilir.

Klinik yanit 100 mg’lik bir dozun oral yolla uygulanmasindan yaklasik 30 dakika sonra
meydana gelmektedir.

Sumatriptan menstriiasyonun baglangicindan 3 giin oncesi ila 5 gilin sonrasi arasindaki donem
gibi, kadinlarda menstriiasyon sirasinda meydana gelen migren ataklarinin akut tedavisi i¢in
etkilidir.

Birka¢ plasebo kontrollii klinik calisma 12-17 yas arast 600 migrenli adolesanda oral
sumatriptanin gilivenilirligini ve etkinligini degerlendirmistir. Bu c¢aligmalar plasebo ve
herhangi bir sumatriptan dozu arasinda 2 saatte bas agrisinin giderilmesinde anlamli farklar



gosterememistir. 12-17 yas arasi adolesanlarda oral sumatriptanin istenmeyen etki profili
eriskin popiilasyonda yapilan ¢aligmalarda bildirilen ile benzerlik gdstermistir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Genel Ozellikler

Emilim:
Oral uygulamanin ardindan, sumatriptan hizla emilmektedir ve maksimum konsantrasyona 2
saat (0.5-5) saat sonra ulagmaktadir. Oral uygulamadan sonraki mutlak biyoyararlanim
ortalama %14’tlir. Bu kismen presistemik metabolizmaya ve kismen de tam olmayan emilime
baglidir.

Dagilim:
Proteine baglanma orani diisiiktiir (%14-21) ve ortalama dagilim hacmi 170 litredir.

Biyotransformasyon:

Bobrek dist klirens sumatriptanin esas olarak monoamin oksidaz araciligi oksidatif
metabolizma ile atildigimi gosterecek sekilde toplam klirensin yaklasik %80’idir. Esas
metaboliti olan sumatriptan indol asetik asit analogu asit olarak veya glukuronid konjiigati
olarak idrarla atilmaktadir. Bu metabolit bilinen SHT1 veya SHT2 aktivitesine sahip degildir.
Mindr metabolitler tanimlanmamustir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yart dmrii yaklagik 2 saattir. Ortalama toplam klirens 1160 ml/dakikadir ve
ortalama renal klirens yaklagik 260 ml/dakikadir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, sumatriptanin plazma diizeylerinde bir artisa neden
olacak sekilde oral uygulama sonrasi presistemik klirens azalmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Sumatriptanin oral yolla uygulanmasina iliskin farmakokinetik bir migren atagindan
etkileniyor gibi goriinmemektedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yash kisilerdeki kinetik, yaslilar ve geng¢ goniilliiler arasinda olas1 kinetik farkliliklarina dair
bir bildirimde bulunulmasina yetecek kadar ¢alisitilmamastir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sicanlarda yapilan bir fertilite calismasinda, insanlardaki maksimum maruziyetten daha
yiiksek konsantrasyonlara maruziyetin ardindan inseminasyon basarisinda azalma
goriilmiistiir. Tavsanlarda, belirgin teratojenik etkiler olmaksizin embriyoletalite gozlenmistir.
Sumatriptan in vitro sistemlerde ve hayvan ¢aligmalarinda genotoksik ve karsinojenik
aktiviteden yoksundur.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Kroskarmelloz sodyum (E468)
Polisorbat 80 (E433)

Kalsiyum hidrojen fosfat anhidroz (E450)
Seliiloz mikrokristallin (E460)

Sodyum hidrojen karbonat (E500)
Magnezyum stearat (E470b)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
SUMAGAIN Tabletler Poliamid/PVC/Aliiminyum blister ambalajlarda bulunmaktadir.
Ambalaj biiylikligii: 2 Tablet

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

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
AUROBINDO {lag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Egitim Mah. Poyraz Sok. Sadikoglu Plaza 5 No:27 Kadikdy/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

134/81

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 16.11.2012

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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