Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/588/boneplus-150-mg-3-efervesan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO5BAQ7

KISA URUN BILGisi
1.BESERI TIBBI GRUNUN ADI
TEXEF 100 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Sefpodoksim proksetil 130,40 mg (100 mg sefpodoksime egdeBer)

Yardimc1 madde(ler):

Kroskarmelloz Sodyum 39,00 mg
Sodyum Lauril Siilfat 5,00 mg
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film tablet.

Beyaz, dairesel, bikonveks film tabletler

4.KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapdtik endikasyonlar

TEXEF duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu &zellikle agafi:daki enfeksiyonlarin
tedavisinde kutianilir.

¢ Ust solunum yolu enfeksiyonlar::
-Tonsillit, farenjit

-Akut siniizit

-Akut otitis media (sadece ¢ocuklarda)

¢ Alt solunum yolu enfeksiyonlar::

-Akut bronsit

-Pndmoni

-Kronik obstriiktif akcier hastah@inim siiperinfeksiyonlan
» Komplike olmayan alt ve iist idrar yoliar enfeksiyonlan

e Komplike olmayan gonokokal iiretrit

» Cilt ve yamusak doku enfeksiyonlan



4.2 Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama sikh: ve siiresi:
TEXEF i¢in bnerilen dozaj asagidaki tabloda verilmigtir:

Endikasyon Giinliik doz Doz ssklifx

[Ust solunum yolu enfeksiyonlar:

Tonsillit, farenjit 200 mg 12 saatte bir 100 mg
Akut siniizit 400 mg 12 saatte bir 200 mg
Al¢ solunum yolu enfeksiyonlar

Akut brongit* 200 mg 12 saatte bir 100 mg
Bakteriyel pnémeoni 400 mg 12 saatte bir 200 mg
Kronik obstritktif akciger hastahfnin (KOAH) 400 mg 12 saatte bir 200 mg
sliperinfeksiyonlar

Idrar yollan enfeksiyonlan

Komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonu 200 mg 12 saatte bir 100 mg
Komplike olmayan dist idrar yolu enfeksiyonu 400 mg 12 saatte bir 200 mg
Komplike olmayan gonokokal tiretrit 200 mg Tek doz

Cilt ve yamusgak doku enfeksiyonlan 400 mg 12 saatte bir 200 mg

*Enfeksiyonun siddetine gore gerekirse doz 12 saatte bir 200 mg’a kadar artinlabilir,

Uygulama sekli:
Apizdan alinir. Film tablet bir bardak su yardimiyla biitiin olarak yutulur.
Oral olarak emilimi artirmak igin besinlerle birlikte uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klirensi 40 ml./dak. iistiindeyse doz ayarlamasina gerek yoktur. Bu degerden diigiik
oldugunda agafidaki tabloya uygun doz ayarlamasi gerekir.

Kreatinin klirensi

> 40 mi/dak. 12 saatte bir 100 veya 200 mg
10-39 ml/dak. 24 saatte bir 100 veya 200 mg
< 10 mi/dak. 48 saatte bir 100 veya 200 mg
Hemodiyaliz hastalan her diyalizden sonra 100 veya 200 mg



Bobrek vetmezligi olan cocuklarda;

Kreatinin klirensi 40 ml.dak'/1.73 m?nin altindaysa, doz arahi@ asafidaki sekilde
diizenlenmelidir:

Kreatinin klirensi 10-39 ml.dak '/1.73 m?=her 24 saatte bir birim doz

Kreatinin Klirensi < 10 ml.dak™'/1.73 m*=her 48 saatte bir birim doz

Hemodiyaliz hastalarinda her diyaliz uygulamasimin ardindan birim doz uygulanir.

Karaciger yetmezlidi:
Karaciger yetmezlifinde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

TEXEF’in gocuklarda kullanilmak {izere iiretilen, oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz
formu bulunmaktadir., Onerilen ortalama doz ikiye béliinmiiy halde 8 mg/kg/giindir. 200
mg/giin’in altindaki dozlarda kuru toz formu kullanilmalidir. Bu dozun iistiinde 100 mg tabletler
kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Babrek fonksiyoniar normal olan yaglilarda, doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Sefpodoksime ya da sefalosporinlere kars: agin duyarlilik.

4.4 Ozel kullamm uyarilan ve dnlemleri

¢ Anafilaktik reaksiyonlar

Sefalosporinlerin  kullammindan 6nce hastada alerjiye egilimin, oOzellikle de beta-laktam
antibiyotiklere karg bir agin duyarligin bulunup bulunmadi$i aragtinimalidir. Bir aginn duyarlilik
reaksiyonu ortaya ¢iktig takdirde tedavi kesilmelidir.

Anamnezinde sefalosporinlere karg: erken tipte bir agin duyarlilik reaksiyonu Oykiisii olan
hastalarda sefpodoksimin kullanimi kontrendikedir.

Vakalarin %35-10’unda penisilinler ve sefalosporinler arasinda ¢apraz alerji bulundugundan,
penisiline duyarl kigilerde sefalosporinler ¢cok dikkatli kuitanilmahdir; itk uygulamada yakin bir
takip gerekmektedir. Bu iki antibiyotik grubu ile ortaya ¢ikan agin duyarlilik reaksiyonlan
(anafilaksi) ciddi ve hatta Sldiiriicil olabilir.

e (Clostridium difficile ile iligkili hastaliklar (6r: Psédomembrandz kolit)
Cesitli antibiyotiklerle, 6zellikle genis spektrumlularla tedavi sirasinda veya takip eden ilk
haftalarda siddetli ve inatg1 bir diyare ortaya ¢ikarsa, bu durum Clostridium difficile ile iligkili
agir bir hastalik sekli olan psédomembrandz kolitin bir semptomu olabilir.



Psbdomembrandz kolitten stiphelenilirse, sefpodoksim proksetil derhal kesilmeli ve gecikmeden
uygun bir tedaviye baglanmaldur.

o Bobrek yetmezligi olan hastalarda, giinliik doz kreatinin klirensine gore ayarlanmalidir.

e Bu tibbi iiriin her dozunda 1mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum i¢ermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilegim sekilleri
Klinik olarak anlaml: higbir ilag¢ etkilesimi klinik ¢calismalar sirasinda bildirilmemistir.

Histamin-H, antagonistleri ve antasidler biyoyararlanimim azaltir. Probenesid sefalosporinlerin
atihmini azaltir. Sefalosporinler, kumarinlerin antikoagiilan etkisini artirabilir ve dstrojenlerin
kontraseptif etkisini azaltabilirier,

TEXEF gastrik pH’1 nétralize eden veya asit sekresyonlarimn inhibe eden ilaglarla ile birtikte
alindiginda, biyoyararlammin yaklagik olarak %30 azaldifi goriilmiitiir. Bu sebeple gastrik
pH’1n ylikselmesine sebep olan ranitidin gibi mineral tipi antiasitler ve H, biokdrleri TEXEF’in
alinmasmndan 2 veya 3 saat sonra alinmalidir,

Buna karsin, pentagristin gibi gastrik pH’1 digiiren ilaglar biyoyararlanimu ylikseltecektir,
Besinlerle birlikte kullanimi biyoyararlanimim arttinr.

Sefalosporinler ile tedavi strasinda pozitif Coombs testi bildiriimigtir,

Sefpodoksim proksetil ile tedavi edilen hastalarda spesifik olmayan rediikleyici ajanlarla yapilan
idrar glukoz tayinleri yalanci-pozitif reaksiyon verebilir. Bu durum, glukoz oksidaz spesifik
yontem kullanildiginda gbriilmez.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadwnlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dofum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Cesitli hayvan tiirleriyle yapilan ¢aligmalar sefpodoksim proksetilin herhangi bir teratojenik ve
fototoksik etkisini gostermemistir. Ancak, gebelerde sefpodoksim proksetilin  glivenirligi
saptanmamig oldugundan gebelik sirasinda kullanilmamasi énerilmektedir.



Laktasyon ddnemi
Sefpodoksim anne siitii ile atilmaktadir. TEXEF tedavisi sirasinda emzirme durdurulmalidir ya da
emziren annede TEXEF tedavisinden kaginilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Siganlarda ve tavsanlarda yapilan embriyotoksisite aragtirmalarinda herhangi bir teratojenik
potansiyel belirtisi ortaya gikmamgtir. Sefpodoksim siganlarda fertilite aragtirmalarinda ve peri-
ve postnatal aragtirmalarda istenmeyen bir etki olugturmamgtir. Siganlarda plasentadan gectigi ve
siitte aktif madde veya metabolitlerinin gorlildiigii saptanmistir. Insanlarda gebelikte kullanim: ile
ilgili deneyim bulunmamaktadir.

4.7 Ara¢ ve makine kullamim fizerindeki etkiler
Sersemiik hissi nedeniyle arag ya da makinelerin kullanim: konusunda dikkatli olunmahidr.

4.8 istenmeyen etkiler
Advers ilag reaksiyonlar1 agagidaki siklik derecesine gore belirtiimigtir:

Cok yaygm (=1/10); yaygmn (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden harcketle tahmin
edilemiyor).

Bagmklik sistemi bozuklukiari
Bilinmiyor: Anjiyoddem, bronkospazm, anafilaktik sok

Deri ve deri alth doku bozukluklar:

Yaygin olmayan: Rag, lirtiker

Bilinmiyor: Kizariklik, kaginti, tirtiker, purpura. Diger sefalosporinlerle oldugu gibi, izole
biillbz eriipsiyon vakalan (eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz) bildirilmigtir.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Bulanti, diyare

Yaygin olmayan: Kusma, abdominal agn

Seyrek: Enterokolit

Bilinmiyor: Biltiin diger genis spektrumlu antibiyotiklerde oldugu gibi diyare, enterokolit'in bir
semptomu olabilir ve bazen bu durumda digkida kan gdriilebilir. Antibiyotik kullaniminda
goriilen tipik enterokolit psddomembrandz kolittir (Bkz. b&liim 4.4).

Hepato-biliyer bozuklukiar

Yaygin olmayan: Aspartat aminotransferaz artigi, Alanin transferaz artigi, kan alkalin fosfataz
artist

Seyrek: Hiperbilirubinemi



Bu anormal laboratuar bulguian enfeksiyonlar nedeni ile de olugabilir, normal iist sinir limitinin 2
katni nadiren agabilir. Genellikle, kolestatik veya daha sik asemptomatik olarak gériilen
karaciger harabiyeti tablosunu sergiler.

Kan ve lenfatik sistem bozukluklan

Seyrek: Eozinofili, trombositopeni

Bilinmiyor: Nétropent, agraniilositoz, hemolitik anemi. Bu nadir olaylar tedavi kesilince normale
doner.

Bobrek ve iiriner bozukluklar
Sefpodoksimin de dahil oldufu antibiyotik grubu ile, 6zellikie aminoglikozidler ve/veya giiglit
ditiretiklerle birlikte kullamiidiklarinda, bbrek fonksiyon degisiklikleri gbzlenmistir.

Sinir sistemi bozukluklart
Yaygin olmayan: Bag agrisi, sersemlik
Seyrek: Parestezi

Kulak ve i¢ kulak bozuklukian
Bilinmiyor: Tinnitus

Genel bozukluklar ve uygulama yeri bozukluklan
Yaygin olmayan: Asteni
Seyrek: Keyifsizlik

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygn; Silperenfeksiyon

Bilinmiyor: Psédomembarondz kolit, duyarli olmayan organizmalarin asin bilylimesi

Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, sefpodoksim proksetil kullammi, &zellikle uzun siireli ise,
duyarh olmayan mikroorganizmalarin asini iremesine yol agabilir. Hastanin durumunun tekrar
tekrar degerlendirilmesi gerekir. Tedavi sirasinda silperenfeksiyon ortaya gikarsa, uygun dnlemler
alinmahdir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Spesifik bir antidotu bulunmadigindan doz agimi durumunda semptomatik tedavi uygulanmahdir.
Bazi sefalosporinlerde, esas olarak enjektabl olanlarda, dzellikle bobrek yetmezligi olan
hastalarda doz asiminda reversibl ensefalopati riski bildirilmistir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grup: Uslincil kugak sefalosporinler
ATC Kodu: JOIDD13



Sefpodoksim proksetil oral olarak uygulanan genis spektrumlu, yari-sentetik tiglincii kugak
sefalosporin simifi bir antibiyotiktir. Sefpodoksim proksetil bir prodrug olup aktif metaboliti
sefpodoksimdir.

Sefpodoksim birgok gram (+) ve gram (-) bakteriye kars1 in vitro etkilidir. Sefpodoksim hiicre
duvan sentezinin inhibisyonu yoluyla bakterisid etki gosterir; beta-laktamazlara kars1 oldukga
dayanikhidir.

Asagidaki mikroorganizmalar sefpodoksime karg: genellikle duyarlidir:

Streptococcus pneumoniae, Streptococcus spp. (S. pneumoniae disinda) , Propionibacterium
acnes, Corynebacterium diphteriae, Haemophilus influenzae (beta-laktamaz olusturan ve
olusturmayan suglar), Haemophilus parainfluenzae (beta-laktamaz olugturan ve olugturmayan
suslar), Moraxella (Branhamella) catarrhalis (beta-laktamaz olugturan ve olugturmayan suglar),
Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae (beta-taktamaz olugturan ve olusturmayan suglar),
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,
Citrobacter diversus, Salmonella spp., Providencia spp., Shigella spp., Pasteurella muliocida,
Fusobacterium.

Asagidaki bakteriler sefpodoksime orta derecede duyarlidir:
Metisiline duyarl stafilokoklar, Yersinia enterocolitica, Aeromonas hydrophila.

Asagidaki bakteriler sefpodoksime direnglidir:

Enterobacter spp., Morganella morganii, Serratia marcescens, Citrobacter [freundii,
Acinetobacter spp., Peptostreptokok, Enterokoklar, metisiline direngli stafilokoklar, JK grubu
Corynebacteria, Listeria monocytogenes, Pseudomonas spp., Acinetobacter spp., Clostridium
spp., Bacteroides fragilis ve benzer tlirler

5.2 Farmakokinetik dzetlikler

Emilim;

Oral uygulamay: takiben sefpodoksim proksetil gastrointestinal kanaldan emilir. Besinler
emilimini artirdifindan, yemekler sirasinda alinmasi Snerilir.

Biyotransformasyon:
Nonspesifik esterazlar tarafindan hizla bakterisid etkili sefpodoksime hidrolize olur.

Dagihim:

100 mg ve 200 mg doz uygulamalan i¢in ortalama maksimum plazma konsantrasyonlari (Cpgx)
sirastyla 1-1.2 mg/l ve 2.2-2.5 mg/l’dir. Pik plazma konsantrasyonuna (T} 2-3 saatte ulagilir.
100 mg ve 200 mg’in oral uygulamasindan 12 saat sonraki rezidiiel konsantrasyonlar sirasiyla
0.08 mg/ml ve 0.18 mg/l'dir. Giinde 2 defa 14.5 giin siire ile 100 ve 200 mg tabletler
kullanildiginda sefpodoksimin plazma farmakokinetik parametreleri degismemis olarak kalir.

Bu durum etkin maddenin birikim yapmadiBin: gosterir.



Sefpodoksim plazma proteinlerine % 21-29 oraninda baglamr. Doku ve viicut sivilarinda
dagihm:

- Zaman egrisi konsantrasyonlan bazi hassas mikro-organizmalarin MIC degerlerini asar.

- Tonsillerdeki yakiagtk konsantrasyonlari, 100 mg’lik tek doz alimindan 4 saat sonra yaklagik
0.24 mg/g olup 7 saat sonra yaklagik 0.1 mg/g’a diiser. 200 mg lik tek doz alimindan sonra barsak
sivi konsantrasyonu plazma konsantrasyonunun % 80’idir.

- 200 mg sefpodoksim kullaniminda 3-12 saat sonra akciger doku konsantrasyonu 0.6 pg/g ve 0.2
pg/g arasinda degisir. Plevra sivi konsantrasyonlari ise 0.6-0.8 mg/l aras1 degisir.

- 200 mg sefpodoksim kullammindan 1-4 saat sonra brong mukozas1 konsantrasyonu yaklagik 1
pg/g’dir. (Plazma konsantrasyonun % 40-45°i)

- 200 mg sefpodoksim doz alimindan 3-12 saat sonra ortalama bébrek doku konsantrasyonu 0.6
pg/g-3.1 pg/g aras1 degigmektedir.

- 200 mg sefpodoksim doz alimindan 3-6 saat sonra ortalama prostatik doku konsantrasyonu 0.6
ng/g-0.2 pg/g arasi degismektedir,

Eliminasyon:
Eliminasyon yarilanma omril ortalama 2.4 saattir. Sefpodoksim proksetilin emilimini takiben
salinan sefpodoksimin %801 degigmemis olarak idrarla atiir.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Sefpodoksim prokseti! rblatif olarak toksisite gostermeyen bir bilesiktir. Yiriitiilen toksisite
caligmalarinda, insanda oral antibiyotik olarak kullammini kisitiayacak hicbir bulguya
rastlanmamstir.

Akut toksisite (oral uygulama)

LDsg, farelerde 8 g/kg’in ve siganlarda 4 g/kg’in tizerinde bulunmustur. Fisher siganlarinda, 1
g’kg ve daha yiiksek dozlardan sonra feges kivaminda ve viicut afirlifinda gegici istenmeyen
etkiler ortaya ¢ikmugtir. Kopeklerde 800 mg/kg’lik tek dozun toksik olmadifi gosterilmisgtir.

Kronik toksisite (oral uygulama)

Kronik toksisite aragtirmalan siganlarda 12 ay ve kopeklerde 6 ay siireyle gerceklestirilmistir,
Maksimal giinlilk dozlar, Wistar siganlarinda 1000 mg/kg ve kopeklerde 400 mg/kg, yani
teraptik dozun (3 - 6 mg/kg) cok lizerinde olmugtur. Wistar siganlarina 12 ay boyunca oral yolla
verilen 250, 500 ve 1000 mg/kg ile mortalite g&riilmemisgtir. Sadece 1000 mg/kg’n lizerindeki bir
dozla istenmeyen gastrointestinal etkiler gozlenmigtir; bunlar baghca fecesin yumugaklagsmas: ve
¢ekumda dilatasyondur.

Fisher siganlarinda daha belirgin olan intestinal yan etkiler, sefpodoksimin antibakteriyel
etkisinin ve bunun sonucu ortaya ¢ikan intestinal flora degisikliklerinin sonucunda olusmustur.
Kdpeklerde 6 ay siireyle oral yolia giinde 0, 25, 100 ve 400 mg/kg kultanilmas: ile mortalite
gorillmemistir. Degisime ugramamis madde sadece feceste saptanmmigtir.



Ureme toksikolojisi:

Siganlarda ve tavsanlarda yapilan embriyotoksisite aragtirmalarinda herhangi bir teratojenik
potansiyel belirtisi ortaya gikmamstir. Sefpodoksim siganlarda fertilite aragtirmalarinda ve peri-
ve postnatal aragtirmalarda istenmeyen bir etki olugturmanmigtir. Siganlarda plasentadan gegtigi ve
siitte aktif madde veya metabolitlerinin gorlildiigii saptanmustir. Insanlarda gebelikie kullanim ile
ilgili deneyim bulunmamaktadir,

Mutajenite:
Cesitli sistemlerdeki kapsamli mutajenite aragtirmalan negatif sonuglar vermisgtir.

Kanserojenite:
Kanserojenik potansiyel aragtirmalari bildirilmemistir.

Tiim Preklinik (Toksikolojik -Farmakolojik) ¢aligma verilerini kapsayan ve bilylikler igin
sunulmus olan genis dosya bilgileri arasindan, gocuklara uygulama ile ilgili olan boliimler

agagida dzetlenmigtir:

Akut ve tekrarlayan doz toksisitesi:

Siire Tiirler Yag Doz (ing/kg p.o}
akut rat 4,7, 14 veya 23 giin 4000

28 giin rat 3 hafta 60, 250, 1000
28 giin kdpek 3 hafta 100, 200

28 giin képek 3 hafta 400

Akut galigmada uygulamaya kargi higbir reaksiyon gériilmemigtir. Siganlarda tekrarlanan doz
caligmalarinda biiyliklerdekine benzer bulgulara (list dozda, mindr hematolojik ve klinik kimya
dedisikligi ile birlikte karaciger afirhifinda azalma ve ¢ekumda genisleme) rastlanmustir.
Kéopeklerde, biiylik hayvanlarla yapilan ¢alismalardan elde edilen verilerde de oldugu gibi 400
mg/kg/giin doz uygulanan hayvanda goritlen karaciger degisikliginin diginda, 1 hayvanda hafif
hipertrofi gézlenmigtir. Bu glikojen birikimine bagh olarak ortaya ¢ikmaktadir ve dejenerasyon
gbzlenmez. Biitlin bu degisikliklerin hafif oldugu yorumuna varnlmgtir.

Cogalma galigmalar:

500mg/kg/giin p.o’a kadar olan dozlar kullamlmugtir, ancak tavsanlarin barsak florasinda
sefalosporin uygulamasindan sonra olusan degisiklikler nedeniyle bu tilr igin, 6zel protokol
uyarlanmigtir. Bu tiirlerde olas1 embriyotoksik ve teratojenik etkileri aragtirmayr miimkiin kilmak
igin 10 ve 30 mg/kg/giin dozlar ayn hayvan gruplarina 3 giintiik periyotiarla uygulanmigtir (6-8,
9-11, 12-14 ve 15-17. glinlerde). Bu ¢alismalarin higbirinde advers etkiye rastlanmamustir. Bu
veriyi desteklemek iizere, olasi embriyotoksik ve teratojenik etki i¢in ek bir ¢aligma farelerie
yiirlitiilmiigtiir. 40, 200 ve 1000 mg/kg/giin p.o. dozlar, hamileligin 6-15. giinlerinde uygulanms,
higbir maternotoksik, embriyotoksik veya teratojenik etkiye rastlanmamigtir.



Sonug olarak, sefpodoksim proksetil pek gok ¢aligma ile kiigitk (gocuk) sigan ve kdpeklerde ve
ayrica ¢ogalma lizerine etkisi bakimindan da incelenmistir. Higbir advers etkiye rastlanmamigtir
ve sonuglar sefpodoksimin ¢ocuklarda klinik kullanimini onaylamaktadar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Kroskarmelloz Sodyum

Nigasta

Sodyum Lauril Siitfat

Mikrokristalin Seliiloz

Talk

Kolloidal Silikondioksit
Magnezyum Stearat

Titanyum dioksit (E 171)

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik bzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin nitelifi ve icerifi
20 film tablet igeren, Al/Al folyo blister ve karton kutu ambalaj

6.6, Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullamilmamisg olan Uriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolil Y&netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Mentis Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalti, Florya Is Merkezi
B Blok No:88/6

Bakirkdy, Istanbul

Tel: 0212 481 79 52

Faks: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentistlac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
231/31
9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

T1k ruhsat tarihi: 27.04.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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