Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/140/ativan-expidet-2-5-mg-20-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5BA06
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ATIVAN EXPIDET® 2.5 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI
Etkin madde: Her tablet 2.5 mg lorazepam igerir.
Yardimci1 maddeler:

Mannitol......................... 7.5 mg

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Tablet - Dondurularak kurutulmus (Hizli ¢6ziinen dozaj formiilasyonu)
Beyaz veya kirli beyaz renginde dondurularak kurutulmus tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

1. Anksiyete sikayetlerinin giderilmesi veya anksiyete semptomlart veya depresif
semptomlara bagl anksiyetenin kisa siireli tedavisinde. ATIVAN EXPIDET yalnizca
ilagsi1z tedaviden cevap alinamadig ve rahatsizligin agir seyrettigi, kisiyi is goremez hale
getirdigi veya agir1 sikintiya soktugu durumlarda kullanilmalidir.

Giinliik hayatin stresine bagli anksiyete veya gerginlik genelde anksiyolitik kullanimini

gerektirmez.

2. Birkag ilag¢ ile tedavinin gerekli oldugu psikotik durumlara ve agir depresyona bagl
anksiyetede.

3. Cerrahi premedikasyon.

4. Kanser kemoterapisine bagli mide bulantis1 ve kusmanin profilaktik ve semptomatik

tedavisi i¢in standart antiemetik ilaclarla tedaviye ilave olarak.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:
Anksiyete tedavisi i¢in ortalama giinliik doz, 2-3 kez boliinerek verilen 2-3 mg’dir, ancak giinliik
doz 1-10 mg arasinda degisebilir. En yiiksek doz yatmadan 6nce alinmalidir.

Anksiyete veya gecici stresten kaynaklanan uykusuzluk i¢in giinde 0,5-4 mg’lik tek doz,
genellikle yatma vaktinde verilebilir.

Cerrahi premedikasyon igin, 2 - 4 mg dozun cerrahi islemden bir gece Oonce ve/veya 1 - 2 saat
once verilmesi tavsiye edilir.

Kanser kemoterapisinden once kullanilan standart antiemetik ilaglara ilave olarak onerilen doz,
kemoterapiden dnceki gece yatarken 1 mg ve/veya kemoterapiden 1 saat 6nce 1 mg’dir ve eger
gerekirse kemoterapiden 6 ve 12 saat sonra tekrarlanir.
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Uygulama sekli

ATIVAN EXPIDET oral yolla alinir. Tablet tiikiiriikkle temas etti§i zaman hizla erir ve susuz
yutulabilir. Dozaj ve tedavi siiresi kisiye gore ayarlanmalidir. Tedavi siiresi miimkiin oldugunca
kisa olmali ve miimkiin olan en diisiik doz yazilmalidir. Genellikle, tedavi siiresi doz azaltilmasi
dahil, 2 veya 3 ayr agmamalidir. Tedavi siiresi, terapiye devam etme ihtiyac1 tekrar
degerlendirilmeden uzatilmamalidir. Kesilme semptomlar1 ve niiks riski tedavinin aniden
kesilmesi ile yiikselir; bu yiizden ATIVAN EXPIDET kademe kademe kesilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalar sik sik kontrol edilmeli ve doz hastanin verdigi cevaba gore
dikkatlice ayarlanmalidir. Bu hastalarda diisiik doz yeterli olabilir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in spesifik doz 6nerilmemektedir.

Pediyatrik Popiilasyon:
ATIVAN EXPIDET’in 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklardaki giivenlilik ve etkisi saptanmamistir ve
kullanim tavsiye edilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash ve halsiz hastalarda, dozun ihtiyaca ve toleransa gore ayarlanmasi i¢in baslangi¢c dozu
olarak giinde 1-2 mg’n boliinerek verilmesi tavsiye edilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Uykuda gegici solunum durmasi.

Ciddi solunum yetmezligi.

Benzodiazepinlere veya ilacin icerdigi diger maddelere kars1 asir1 hassasiyet.
Myasthenia gravis.

Ciddi karaciger yetmezligi.

Akut dar acil1 glokom.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

Hastalara ATIVAN EXPIDET kullanimi sirasinda alkol ve diger merkezi sinir sistemi
depresanlarina karsi tolerans azalacagindan, bu maddeleri kullanmaktan kaginmalar1 veya diisiik
dozda kullanmalan tavsiye edilmelidir.

ATIVAN EXPIDET’in psikoz veya depresif bozukluklarda primer tedavi olarak kullanilmasi
Onerilmez ve depresyonlu hastalarin tedavisinde tek bagina kullanilmamalidir. Benzodiazepin
kullaniminin inhibe edici etkisi olmayabilir ve depresyonlu hastalarda intihar egilimine yol
acabilir.

ATIVAN EXPIDET tedavisine devam etmenin gerekli olup olmadig1 periyodik olarak tespit
edilmelidir.

Benzodiazepin tedavisi kademe kademe kesilmelidir.

Benzodiazepin kullanimi fiziksel veya psikolojik bagimlilik yapabilir. Anksiyete’nin kisa stireli
tedavisinde uygun dozda kullanildiginda, ATIVAN EXPIDET ’in bagimlilik potansiyeli diistiktiir.
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Bagimlilik riski, yiiksek doz, uzun siireli kullanim veya ge¢misinde alkolizm, ila¢ bagimlilig
veya kisilik problemi olan hastalarda artar. Bu yiizden ilag bagimlisi veya alkoliklerde
kullanimindan ka¢inilmalidir.

Eger fiziksel bagimlilik meydana gelirse, tedaviye aniden son verilmesi ile kesilme semptomlar1
olusabilir. Benzodiazepin kesilmesini takiben bildirilen semptomlar bas agrisi, kas agrisi,
anksiyete, gerginlik, depresyon, uykusuzluk, huzursuzluk, konfiizyon, tedirginlik, terleme ve
benzodiazepin tedavisini gerektiren semptomlarin daha da gliglenerek niiksetmesidir. Bu
semptomlart ilacin yazildig1 orijinal semptomlardan ayirdetmek gii¢ olabilir.

Ciddi vakalarda gerceklik kaybi, kisilik kaybi, hiperakuzi, kulak ¢mlamasi, kol ve bacaklarda
hissizlik, uyusma ve yanma hissi, 151k, ses ve fiziksel temasa kars1 asir1 duyarlilik, istemsiz
hareketler, mide bulantisi, kusma, diyare, istah kaybi, haliisinasyonlar, konviilsiyonlar, tremor,
abdominal kramp, myalji, ajitasyon, palpitasyon, tasikardi, panik atak, bas donmesi,
hiperrefleksi, yakin dénem hafiza kayb1 ve hipertermi gibi semptomlar gériilebilir. Onceden kriz
geciren veya antidepresan gibi konviilsif esigi azaltan ilaclar alan kisilerde konviilsiyonlar daha
sik goriilebilir.

Ozellikle daha ciddi olan kesilme semptomlar1 uzun siire yiiksek doz alan hastalarda daha sik
goriilir. Bununla birlikte, kesilme semptomlar1 benzodiazepinin siirekli terapotik diizeyde
alimina 6zellikle aniden son verilmesini takiben de meydana gelebilir. Kesilme semptomlarinin
olusma riski aniden kesilme ile daha fazla oldugundan, ila¢ kademe kademe kesilmelidir.

Anksiyete ile birlikte gastrointestinal ve kardiyovaskiiler sikayetleri olan hastalarda, ATIVAN
EXPIDET’in gastrointestinal veya kardiyovaskiiler sikayetin tedavisinde onemli bir fayda
gostermeyecegine dikkat edilmelidir.

Daha 6nceden mevcut olan depresyon, benzodiazepin kullanimi sirasinda tekrar ortaya ¢ikabilir
veya kotiilesebilir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar sik sik kontrol edilmeli ve doz hastanin verdigi
cevaba gore dikkatlice ayarlanmalidir. Bu hastalarda diisiik doz yeterli olabilir. Ayn1 dnlemler
yasly, halsiz ve kronik solunum giicliigii ¢eken hastalar i¢in de alinmalidir.

Lorazepam dahil benzodiazepin kullanimi potansiyel fatal solunum giigliigline sebep olabilir.
ATIVAN EXPIDET solunum fonksiyonu bozulmus olan (eg. KOAH, uyku apnesi sendromu)
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Tiim merkezi sinir sistemi depresanlarinda oldugu gibi, benzodiazepin kullanimi agir karaciger
yetmezligi olan hastalarda ensefalopatiyi hizlandirabilir.

Benzodiazepin kullanimina baglh siddetli anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar bildirilmistir.
Benzodiazepin alan hastalarda ilk doz ve takip eden dozlarinin alimindan sonra dil, girtlak veya
larinksi igeren anjiyoddem vakalar bildirilmistir. Benzodiazepin alan bazi hastalarda, dispne,
bogaz tikanikligi, mide bulantis1 ve kusma gibi semptomlar da bildirilmistir. Baz1 hastalar
hastanelerin acil servislerinde tibbi tedaviye ihtiyag duymuslardir. Eger anjiyoodem dil, glottis
veya larinksi kapsiyorsa havayolu obstriiksiyonu gelisebilir ve oliimle sonuglanabilir. Tedavi
sonrasinda anjiyoddem gelisen hastalara tekrar benzodiazepin verilmemelidir.
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Benzodiazepin alan bazi hastalarda kan diskrazisi veya karaciger enzimlerinde artis meydana
gelmistir. Eger klinik olarak uzun donem tedavi gerekli ise, periyodik olarak hematolojik ve
karaciger fonksiyon dl¢limleri yapilmalidir.

Benzodiazepin kullanimina bagh olarak gecici ileriye yoOnelik amnezi veya hafiza zayifligi
bildirilmistir. Bu etki ATIVAN EXPIDET premedikasyonda kullanildiginda avantajli olabilir.
Eger ATIVAN EXPIDET anksiyeteden kaynaklanan uykusuzluk i¢in kullaniliyorsa ve ilacin
etkisi istenen uyku siiresini asiyorsa anterograde amnezi riski gz Oniine alinmalidir. Hastalar
ilacin etkisinin sona ermesi i¢in, yeterli siire kesintisiz uyuyabileceklerinden emin olmalidirlar
(7-8 saat gibi).

Benzodiazepin kullanimi sirasinda bazen huzursuzluk, ajitasyon, asir1 duyarlilik, saldirganlik,
kuruntu, asirt kizginlik, kabus, haliisinasyon, psikoz ve uygunsuz davraniglar gibi paradoksal
tepkiler bildirilmistir. Bu reaksiyonlarin ¢cocuklarda ve yaslilarda meydana gelme olasiligi daha
fazladir. Bu reaksiyonlar meydana geldiginde ilacin kullanimina son verilmelidir.

Hipotansiyon ¢ok nadiren meydana gelse de, kan basincindaki diismenin kardiyovaskiiler veya
serebrovaskiiler komplikasyonlara neden olabildigi hastalarda benzodiazepinler dikkatli
kullanilmalidir. Bu durum 6zellikle yasli hastalarda 6nemlidir.

Depresyonla birlikte anksiyete goriilen hastalarda intihar girisimi olasiligi akilda tutulmali ve
yiiksek dozda ATIVAN EXPIDET yazilmamalidir.

DIKKAT: BAGIMLILIK YAPABILIR.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Benzodiazepinlerin alkol, barbitiirat, antipsikotik, sedatif/hipnotik, anksiyolitik, antidepresan,
narkotik analjezik, sedatif antihistaminik, antikonviilsan ve anestezik gibi diger merkezi sinir
sistemi depresanlar ile birlikte alinmasi, benzodiazepinlerin merkezi sinir sistemi iizerindeki
depresif etkilerini artirir.

Lorazepam, lokzapin ile beraber verildiginde asir1 dalginlik, solunum hizinda belirgin 6lgiide
azalma ve bir hastada hipotansiyon bildirilmistir.

Lorazepam, klozapin ile beraber kullanildiginda belirgin sedasyon, asir1 tiikkriik salgilanmasi ve
ataksi bildirilmistir.

Lorazepam, valproat ile beraber kullanildiginda plazma konsantrasyonlarinda artma ve
lorazepamin klerensinde azalma olabilir. Valproat ile birlikte kullanildiginda lorazepam dozu
yaklasik olarak %50 oraninda azaltilmalidir.

Lorazepam, probenesid ile beraber alindiginda artan yarilanma dmriine ve azalan toplam klerense
bagl olarak daha hizli etki eder veya etkinligi daha uzun siire devam eder. Probenesid ile birlikte
kullanildiginda lorazepam dozu yaklasik olarak %50 oraninda azaltilmalidir.

Teofilin veya aminofilin kullanimi lorazepam dahil benzodiazepinlerin sedatif etkilerini
azaltabilir.
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Ozellikle sitokrom P450 olmak {izere, baz1 karaciger enzimlerini belirgin olarak inhibe eden
enzimler, benzodiazepinlerin aktivitesini artirabilir. Lorazepam gibi sadece konjugasyon yolu ile
metabolize olan benzodiazepinlerde bu etkilesim daha az oranda goriiliir.

Laboratuvar test etkilesimleri: ATIVAN EXPIDET kullanimi ile laboratuvar testleri arasinda
etkilesim tespit edilmemis veya bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D’dir.

Gebelik donemi
Lorazepam gebelik siiresince kullanilmamalidir.

Birkag ¢aligmada benzodiazepin kullanimu ile gebeligin ilk {i¢ ayinda konjenital bozukluk riskinde
art1s oldugu one siiriilmiistiir. Insanlarda gdbek kordonu kan numuneleri, benzodiazepinlerin ve
glukuronid metabolitlerinin plasenta ile tasindigini gostermistir. Dogum oncesi birkag hafta veya
daha uzun siireyle benzodiazepin kullanmig olan annelerin bebeklerinde dogum sonras1 donemde
yoksunluk semptomlar1 goriildiigii bildirilmistir. Gebeligin son doneminde veya dogum sirasinda
benzodiazepin kullanan annelerin yeni dogmus bebeklerinde hipoaktivite, hipotoni, hipotermi,
solunum giicliigii, apne, beslenme problemleri ve soguga karsit metabolik yanitta bozukluk gibi
semptomlar goriillmistiir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ATIVAN EXPIDET gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol
agmaktadir / yol agtigindan siiphelenilmektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadimnlar tedavi siiresince etkili dogum kontrol kontrolii
uygulamak zorundadirlar.

Laktasyon donemi
ATIVAN EXPIDET, hastaya olan yararinin bebege olan riskinden fazla oldugu doktor tarafindan
belirtilmedik¢e emziren annelerde kullanilmamalidir.

Benzodiazepin alan emziren annelerin bebeklerinde sedasyon ve emme refleksinde bozulma
goriilmiistiir. Emziren annelerin bebekleri sedasyon ve irritasyon dahil farmakolojik etkiler
acisindan gozlenmelidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Sicanlara oral yolla 20 mg/kg lorazepamin verilmesi ile yiiriitiilen bir pre-implemantasyon
caligmasinda fertilite bozukluguna dair bir kanit ortaya ¢ikarmamaistir.

4.7. Arac ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

Diger merkezi sinir sistemi depresanlari alan hastalarda oldugu gibi, hastalar ATIVAN
EXPIDET kullanimindan dolay1r uyusukluk veya bas donmesi meydana gelmedigi anlasilana
kadar tehlikeli makine veya motorlu tasit kullanmamalidirlar.
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4.8. Istenmeyen etkiler
Advers reaksiyonlar asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor):

Tiim viicut
Yaygin: Kas zayifligi, asteni

Sindirim sistemi
Yaygin olmayan: Mide bulantist

Sinir sistemi ve 6zel duyular

Cok yaygin: Sedasyon, halsizlik, uyku hali

Yaygin: Ataksi, konflizyon, depresyon, maskelenmis depresyonu agiga cikartan
depresyon, bag donmesi

Yaygin olmayan: Libido degisiklikleri, impotens, orgazm azalmasi

Diger bilinen yan etkiler: Tiim viicut: Hipersensitivite reaksiyonlari, anaflaktik/anaflaktoid
reaksiyonlar, anjiyoddem, SIADH, hiponatremi, hipotermi; Kardiyovaskiiler: Hipotansiyon, kan
basincinin  diismesi; Sindirim sistemi: Konstipasyon, bilirubinde artis, sarilik, karaciger
transaminazlarinda yiikselme, alkalin fosfotazda artis; Kan ve lenfatik system: Trombositopeni,
agraniilositoz, pansitopeni; Sinir sistemi ve ozel duyular: Benzodiazepinlerin merkezi sinir
sistemi tizerindeki etkileri doza bagldir, yliksek dozlarla daha ciddi merkezi siniri sistemi
depresyonu olusur; Ekstrapiramidal semptomlar, tremor, bas donmesi, gérme bozukluklar (gift
gorme ve bulamik gorme dahil), kekeleme/yuvarlayarak konusma, bas agrisi,
konviilsiyonlar/nobetler, amnezi, disinhibisyon, 0&fori, koma, intihar egilimi/tesebbiisii,
dikkat/konsantrasyon bozuklugu, denge bozuklugu; Anksiyete, ajitasyon, uyarilma, diigmanlik,
agresyon, siddetli 6fke, uyku bozuklugu/uykusuzluk, seksiiel arzu uyanmasi, haliisinasyonlar1 da
iceren paradoksal reaksiyonlar; Solunum sistemi: Solunum gii¢liigli, apne, uyku apnesinin
kétiilesmesi (benzodiazepine kullanimi ile goriilen solunum giigliigii doza baghdir, yiiksek
dozlarla daha ciddi depresyon olusur), obstriiktif akciger hastaliginin kotiilesmesi; Deri: Alerjik
deri reaksiyonlari, alopesi.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Herhangi bir ilacin asin doz tedavisinde, birden fazla ajanin alinmis olabilecegi hususuna dikkat
edilmelidir.

Pazarlama sonras1 deneyimler, asir1 dozajin ¢cogunlukla lorazepam ile beraber alkol ve/veya diger
ilaclarin alimina bagl oldugunu gdstermistir.

Semptomlar: Asir1 dozda benzodiazepin alimi kendini genellikle uyusukluktan komaya kadar
degisebilen merkezi sinir sistemi depresyonu ile belli eder. Hafif vakalardaki semptomlar
uyusukluk, zihin bulaniklifi, letarji, disartri, paradoksal reaksiyonlar. Daha ciddi vakalarda ve
ozellikle diger merkezi sinir sistemi depresanlart veya alkol ile birlikte alindiginda semptomlar
ataksi, hipotansiyon, hipotoni, solunum giicliigii, 1. ila 3. derece koma ve c¢ok nadir olarak
olimdiir.
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Tedavi: Eger yakin zamanda yutulmussa, uygunsa kusturulmali ve/veya gastrik lavaj yapilmali ve
bunu takiben destekleyici tedavi uygulanarak, hayati bulgular izlenmeli ve hasta yakindan
gbzlenmelidir. Aspirasyon riski bulundugu zaman, kusturulma 6nerilmemektedir. Eger midenin
bosaltilmas1 avantajli degilse aktif komiir, absorpsiyonun azaltilmasinda etkili olabilir.
Hipotansiyon zayif bir ihtimal olsa da, noradrenalin ile kontrol edilebilir. Lorazepamin diyalizi

glctiir.

Benzodiazepin antagonisti flumazenil, benzodiazepin asiri dozu nedeniyle hastaneye yatan
hastalara yararli olabilir. Ozellikle uzun siire benzodiazepin kullananlarda ve siklik
antidepresanlarin asir1 dozajinda hekim flumazenil tedavisinde olusabilecek konviilsiyon
riskinden haberdar olmalidir. Kullanmadan 6nce flumazenil hakkinda bilgi edinilmelidir.

Doktora danismadan kullanilmamalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapotik grup: Anksiyolitik
ATC Kodu: NO5SBAO06

Etki mekanizmast:
Lorazepam bir benzodiazepindir. Anksiyolitik, sedatif ve hipnotik 6zelliklere sahiptir.

Benzodiazepinler muhtemelen etkilerini, merkezi sinir sistemi igindeki spesifik reseptorlere
baglanip, gama-aminobutirik asit araciligi ile olusan sinaptik veya presinaptik inhibisyon
etkilerini potansiyelize ederek veya direkt olarak mekanizmay1 meydana getiren olay1 etkileyerek
gosterirler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Expidet tablet “dondurularak kurutulmus” doz formudur. Tikiirikle temas ettigi zaman hizl
dissoliisyon karakteristikleri gosterir ve bu sayede susuz yutulabilir.

Emilim:
Lorazepam oral olarak verildiginde hizla ve hemen hemen tamamen emilir. Doruk plazma
konsantrasyonuna alindiktan yaklasik 2 saat sonra ulasir.

Dagilim:
Klinik konsantrasyonlardaki lorazepam, serum proteinlerine yaklasik %90 oraninda baglanir.

Lorazepamin plazma diizeyleri verilen doz ile orantilidir.
Saglikl1 kisilerde ¢oklu-doz tedavisini takiben asir1 ilag birikimi goriillmemistir.
Biyotransformasyon:

Lorazepam baglica glukuronik asit ile konjugasyon sonucu inaktif glukuronide doniiserek
metabolize olur. Aktif metaboliti yoktur.
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Eliminasyon:
Konjuge olmamis lorazepamin insan plazmasindaki eliminasyon yarilanma dmrii 12-16 saattir.

Dozun %70-75’1 glukuronid olarak idrarla atilir. Lorazepam belirgin derecede hidroksilasyon
gostermez ve sitokrom P450 sisteminin N-dealkilasyon enzimleri i¢in bir substrat degildir.

Dogrusallik:
Yasin lorazepam farmakokinetigi iizerine klinik olarak belirgin bir etkisi yoktur.

Hafif ve orta dereceli karaciger yetmezligi (hepatit, alkolik siroz gibi) olan hastalarda, lorazepam
klerensinde bir degisiklik bildirilmemistir.

Hafif bobrek bozuklugu ile bobrek yetmezligi arasinda degisen derecelerde bobrek yetersizligi
olan hastalar iizerindeki tek doz farmakokinetik ¢alismalari, lorazepamin absorpsiyon, klerens
veya atiliminda belirgin degisiklikler olmadigini gdstermistir. Inaktif glukuronid metabolitin
atilimi belirgin olarak azalmistir. Kronik bobrek yetmezligi olan 2 hasta ile yapilan bir ¢calismada
subkronik uygulamay: takiben yarilanma Omriiniin uzamasi ile birlikte lorazepam atiliminda
azalma bildirilmistir. Hemodiyalizin bozulmamis lorazepam farmakokinetigi iizerine belirgin bir
etkisi yoktur, ancak inaktif glukuronidi plazmadan 6énemli 6lciide uzaklastirir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Preklinik ¢aligmalar karsinojenik ve mutajenik potansiyel ile fertilite bozuklugu gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERIi

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Jelatin
Mannitol

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilen ge¢imsizlik bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda ve kuru yerde muhafaza ediniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/ PVDC Aliiminyum folyo blister ambalaj

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

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Wyeth Ilaclar1 A.S.

Biiyiikdere Cad. Maya Akar Center No: 100-102, Kat 9 34394 Esentepe - Istanbul
Telefon no: (212) 355 90 00 (6 hat) - Faks no: (212) 211 76 16
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8. RUHSAT NUMARASI
28.12.1999 - 107/18

9, ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 28.12.1999
Ruhsat yenileme tarihi: 28.12.2009

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
15.02.2010
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