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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ZOPHRALEN 8 mg/4 ml IV Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde: Ondansetron hidrokloriir dihidrat(2.0 mg ondansetron’a esdeger) 2.5 mg/ml.

Yardimci maddeler: Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1’°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk cozelti.
Renksiz polipropilen ampullerde, renksiz ve berrak ¢ozeltidir.

4. KLIiNiK OZELLIiKLER
4.1.Terapotik Endikasyonlar

ZOPHRALEN, sitotoksik kemoterapi ve radyoterapinin neden oldugu bulanti ve kusma tedavisi ile
ameliyat sonrasi bulant1 ve kusmanin énlenmesi ve tedavisinde kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Kemoterapinin neden oldugu bulanti ve kusmanin 6nlenmesinde:

Pozoloji:

ZOPHRALEN’in IV yolla tatbik edilirken tavsiye edilen dozaji, 32 mg.lik tek doz veya ii¢ kez 0,15
mg/kg.dir.

Emetojenik kemoterapi ve radyoterapi: Onerilen ZOPHRALEN dozu 8 mg tedaviden hemen &nce yavas
intravendz enjeksiyon seklindedir.

Yiiksek derecede emetojenik kemoterapi: Yiiksek dozda sisplatin gibi asir1 emetojenik kemoterapi
uygulanan hastalarda ZOPHRALEN kemoterapiden hemen o6nce 8-32 mg intravendz tek
doz seklinde verilir. 8 mg.dan yiiksek dozlar verilecekse 50-100 ml serum fizyolojik veya diger ge¢imli
oldugu infiizyon sivilart ile seyreltilmeli ve 15 dakikadan az olmamak {iizere infiizyon seklinde
verilmelidir. Alternatif olarak kemoterapiden hemen ©nce uygulanan 8 mg.lik yavas intravenoz
enjeksiyonu takiben 2-4 saat ara ile ilave iki 8 mg.lik intravendz doz veya 24 saate kadar 1 mg/saat
devamli infiizyon seklinde verilebilir. Dozaj rejiminin se¢imi uygulanan tedavinin emetojenik
potansiyeline (kusma ve bulanti meydana getirme siddetine) gore yapilmalidir. Asir1 derecede
emetojenik kemoterapide, ZOPHRALEN’in etkisi kemoterapiden 6nce 20 mg.lik tek bir intravenoz
deksametazon sodyum fosfat dozunun ilavesiyle artirilabilir.




Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Uc dozluk rejim tercih edildiginde yine ilk dozun emetojenik kemoterapi tatbikinden 30 dakika &nce
baslatilip 15 dakikalik infiizyon seklinde yapilmasi gerekir. Takip eden 0,15 mg/kg.lik diger iki dozun
ilk dozdan sonraki 4. ve 8. saatlerde tatbik edilmesi gereklidir.

Uygulama sekli:

Intravenoz olarak kullanilir.

ZOPHRALEN’in uygulanmasi, 50 ml.lik % 5 Dekstroz ¢ozeltisi veya % 0,9 Sodyum Kloriir ¢ozeltisi ile
seyreltildikten sonra yapilir.

ZOPHRALEN’in kimyasal ve fiziksel a¢idan gecimli oldugu kanitlanmamis soliisyonlarla
karistirlmamas1  gereklidir. Ozellikle alkali soliisyonlarin ¢okelti olusturma riski tasidigi hatirda
tutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Bu hasta grubuyla ilgili olarak yapilmis spesifik ¢calisma mevcut degildir.
Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda emetojenik kemoterapi
tatbikinden 30 dakika 6nce baslayip en az 15 dakikada uygulanmak iizere bir tek doz 8 mg ondansetron
kullanimi tavsiye edilmektedir. Kemoterapinin ilk giinii i¢in 6nerilen bu dozun asilmamasi gereklidir.
Kemoterapinin devam etmesi halinde ilerdeki giinler i¢in kullanim ile ilgili heniiz deneyim mevcut

degildir.

Pediyatrik popiilasyon: 4-18 yaslar1 arasinda olan ¢ocuklarda kullanim sekli olarak ii¢ kez 0,15 mg/kg
dozu onerilmektedir. 3 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanimi icin eldeki veriler heniiz yeterli degildir.

Geriyatrik popiilasyon: Yaglilarda, genel kullanim sekli ve dozaj tavsiyeleri aynen gecerlidir.

Ameliyat sonrasi bulant1 ve kusmanin 6nlenmesinde:

Pozoloji:

Eriskinler i¢in IV yolla tatbik edilen ZOPHRALEN dozu anestezi indiiksiyonunun hemen 6ncesinde
uygulanan 4 mg.dir. Bu uygulamaya alternatif olarak; bu kez ameliyatin hemen sonrasinda ve ayni
dozda (= 4 mg IV) Zophralen infiizyonu, eger hastada bulanti ve kusma gelismis ise tatbik edilir.
Uygulama siiresinin 30 saniyeden kisa olmamasi; tercihen 2-5 dakikada yavas infiizyon yontemiyle
uygulanmasi gereklidir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Uygulanan tek dozluk tedaviye ragmen bulanti ve kusmanin devam ettigi hastalarda doz tekrar
konusunda yapilan bir calisma mevcut degildir. Sabit ve tek bir doz Onermekle birlikte; yapilmis
calismalara katilanlarin ¢ogunlugunu 80 kg.in altindaki hastalarin olusturdugu belirtilmistir.




Uygulama sekli:

Intravendz olarak kullanilir.

ZOPHRALEN, sadece asagida tavsiye edilen infiizyon soliisyonlari ile karistirilmalidir.

-Sodyum Kloriir Intravenoz inﬁizyonu % 0,9 a/h,

-Glukoz Intravenéz 1nfiizyonu % 5 a/h,

-Mannitol Intravenoz 1nfiizyonu % 10 a/h,

-Ringers Intravenoz Infiizyonu,

-Potasyum Kloriir % 0,3 a/h ve Sodyum Kloriir % 0,9 a/h Intraven6z Infiizyonu,

-Potasyum Kloriir % 0,3 a/h ve Glukoz % 5 a/h Intravensz Infiizyonu.

Yukaridaki infiizyon soliisyonlari ile ZOPHRALEN Ampul karisimlari infiizyon aninda yapilmali,
uygulamadan ©Once 36 saati agsmadan 2°-8°C arasinda muhafaza edilebilir. Bu karisimlar, oda

sicakliginda 24 saat siireyle dayaniklidir.

Ameliyat sonrasi bulanti ve kusmanin 6nlenmesinde kullanilan ZOPHRALEN’in seyreltilmesine gerek
yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi: Bu hasta grubuyla ilgili olarak yapilmis spesifik ¢calisma mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda emetojenik kemoterapi
tatbikinden 30 dakika 6nce baslayip en az 15 dakikada uygulanmak iizere bir tek doz 8 mg ondansetron
kullanimi tavsiye edilmektedir. Kemoterapinin ilk giinii i¢in 6nerilen bu dozun asilmamasi1 gereklidir.
Kemoterapinin devam etmesi halinde ilerdeki giinler i¢in kullanim ile ilgili heniiz deneyim mevcut
degildir.

Pediyatrik popiilasyon: 3-12 yaslar1 arasinda olan ¢ocuklarda IV yolla tatbik edilen ZOPHRALEN
dozu 40 kg ve altindakilerde tek uygulamada 0,1 mg/kg olmali; 40 kg.in iistiindeki cocuklarda ise yine
tek uygulamada 4 mg tatbik edilmelidir. Uygulama siiresinin 30 saniyeden kisa olmamasi; tercihen 2-5
dakikada yavas infiizyon yontemiyle uygulanmasi gereklidir.

Geriyatrik popiilasyon: 65 yasin iistiindeki yaslilarda, genel kullanim sekli ve dozaj tavsiyeleri aynen
gecerlidir.

3 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimu ile ilgili mevcut veriler heniiz yeterli degildir.

Not: Parenteral uygulanan ilaglarin ¢okelti varligi ve renk degisikligi yoniinden her uygulama oncesi
gozle kontrol edilmesi gerekir.




Uyari: Bazen, dik pozisyonda depo edilmis olan ZOPHRALEN ampullerin alt boliimlerinde ondansetron
cokeltisi goriilebilir. llacin etkinlik ve giivenilirligini hicbir sekilde etkilemeyen bu durumda yapilmasi
gereken ampuliin kuvvetlice calkalanmasidir.

ZOPHRALEN, her ml.sinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; Sodyum'a bagli herhangi
bir etki beklenmez.

4.3.Kontrendikasyonlari
[lacin bilesimindeki maddelerden birine asir1 duyarlilik durumunda kullanilmamalidir.
4.4.0zel kullanmim uyarilar: ve 6nlemleri

Diger selektif SHT; reseptor antagonistlerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik durumunda
kullanilmamalidir.

Kalin barsaktan gecis siiresini arttirdigi i¢in barsak tikamikligi belirtisi bulunan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Endikasyonlar1 nedeni ile yeni doganlarda kullanilmaz.

Eger endike ise uygun dozlarda cocuklarda kullamlabilir. 3 yasin altinda cocuklarda kullanimi
Onerilmez.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
ZOPHRALEN, ayni siringa veya infiizyon icinde herhangi bir ilagla birlikte verilmemelidir.

Intraven6z Cozeltilerle Gecimliligi

ZOPHRALEN, “Uygulama sekli” boliimiinde verilen intravendz ¢ozeltilerle gecimlidir.

Diger Haglarla Gecimliligi

Ondansetron, bir infiizyon torbasi veya siringa pompasindan 1 mg/saat dozunda intravenoz infiizyon
yoluyla verilebilir. Asagidaki ilaglar, ondansetron verme setinin Y kismindan ondansetronun 16-160
mikrogram/ml (Yani, 8 mg/500 ml- 8 mg/50 ml) konsantrasyonlari ile beraber verilebilir.

Sisplatin : 0,48 mg/ml(240 mg/500 ml)’lik konsantrasyonlara kadar 1-8 saatte verilir.

5-Fluorourasil : Saatte en az 20 ml.lik bir hizda (24 saatte 500 ml.) 0,8 mg/ml.lik (3 litrede 2,4 g veya
500 ml.de 400 mg) konsantrasyonlara kadar verilebilir. 5-fluorourasilin daha yiiksek konsantrasyonlar
ondansetronun ¢okmesine neden olur. S-fluorourasil infiizyonlarinin diger eksipiyanlara ilaveten %
0,045 a/h’a kadar magnezyum kloriir icerdiginde ge¢imli olabilecegi gosterilmistir.

Karboplatin : 0,18 - 9,9 mg/ml.lik (Yani, 90 mg/500 ml - 990 mg/100 ml) konsantrasyonlarda 10 dakika
ile 1 saat arasinda verilebilir.




Etoposid : 0,14 - 0,25 mg/ml.lik (Yani, 72 mg/500 ml - 250 mg/1 litre) konsantrasyonlarda 30 dakika ile
Isaat arasinda verilebilir.

Seftazidim : Ureticisi tarafindan tavsiye edildigi sekilde enjeksiyonluk su ile sulandirilmis olarak 250-
2000 mg arasindaki dozlar (250 mg seftazidim i¢in 2,5 ml, 2000 mg seftazidim i¢in 10 ml) yaklasik 5
dakika i¢inde intravendz bolus enjeksiyon yoluyla verilir.

Siklofosfamid : Her 100 mg siklofosfamid icin 5 ml enjeksiyonluk su ile sulandirilmig olarak 100 mg - 1
g arasindaki dozlar, yaklasik 5 dakika siire icinde intravendz bolus enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Doksorubisin : Her 10 mg doksorubisin i¢cin 5 ml enjeksiyonluk su ile sulandirilmis 10-100 mg.lik
dozlar, yaklasik 5 dakika i¢inde intravendz bolus enjeksiyon yoluyla verilir.

Deksametazon : Deksametazon sodyum fosfat 20 mg; 50-100 ml.lik gecimli infiizyon sivisiyla
seyreltilen 8-32 mg ondansetronu yaklasik 15 dakikada veren infiizyon setinin Y kismindan, 2-5
dakikada yavas intravendz enjeksiyon yoluyla verilir. Ondansetron ve deksametazon sodyum fosfat
arasindaki gecimlilik, ayni setten bu ilaglarin verilmesiyle olusan 32 ug-2,5 mg/ml.lik deksametazon
sodyum fosfat ve 8 pug- 1 mg/ml.lik ondansetron konsantrasyonlari ile gosterilmistir.

[laclarla Gecimsizligi

Ondansetron’un Ozellikle asagida belirtilen ilaglarla yapilan calismalarda, herhangi bir gecimsizlik
belirtisi goriillmemistir.

-Anestezi Oncesi ilaglar: Benzodiazepinler (diazepam ve temazepam dahil).
-Anestezi ilaglar1: Tiyopentan, metoheksiton, tiyamil.

-Anesteziyi devam ettiren ilaglar: Enfluran, izofluran gibi halojene tiirevlerle kombine haldeki
azot/oksijen suboksit.

-Analjezik ilaglar: Morfin, fentanil, alfentanil, sufentanil, papaveretum, petidin gibi opiyatlar.
-Miyorelaksan ilaglar: Atrakuryum, vekuronyum, pankuronyum, tiibokiirarin ve silkksametonyum vb.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler mevcut degildir.

Pediyatrik Popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢alismasi mevcut degildir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi:B




Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ondansetron i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Diger ilaclarda oldugu gibi ondansetron 6zellikle birinci trimester olmak iizere hamilelik doneminde,
hastaya saglanabilecek muhtemel yararlar fetusa olabilecek muhtemel riskleri dengelemedikce
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Ondansetron’un insan siitityle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar,
ondansetron'un siitle atildigin1 gostermektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
ZOPHRALEN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagcimilip kaginilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydast ve ZOPHRALEN tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ondansetron’un 15 mg/kg/giin’e kadar olan oral yolla uygulanmasinda, erkek ve disi sicanlarin fertilite
ve iireme yetenegi lizerinde bir etkisi olmadig1 goriilmiistiir.

4.7.Arac¢ ve makine kullaninu iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimu iizerinde herhangi bir ters etkisi bildirilmemistir.
4.8.istenmeyen etkiler

Klinik deneylerden ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalardan elde edilen istenmeyen etkiler:

Klinik ¢aligmalarda asagidaki istenmeyen etkiler ZOPHRALEN ile ilgili muhtemel ya da olasi olarak
gozlenmistir.

Bunlar; ¢ok yaygin (=1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100) ve seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor, olarak siniflandirilir.

Metabolizma ve beslenme bozukluklari

Seyrek:
Serum transaminazlarda gecici yiikselme, hipokalemi (ZOPHRALEN ile iliskisi a¢ik degildir)




Sinir sistemi bozukluklari

Yaygmn:
Bas agris1

Yaygin olmayan:
Uyku hali, titreme veya segirme, ataksi, bag donmesi, sikinti, titreme

Seyrek:
Ekstrapiramidal reaksiyonlar

Norolojik bozukluklar

Seyrek:
Grand mal epilepsi (ZOPHRALEN ile iligkisi acik degildir)

Kardiyovaskiiler sistem bozukluklari

Yaygin:
Elektrokardiyogramda asemptomatik uzama

Seyrek:
Gogiiste agri, aritmi, hipotansiyon, bradikardi

Solunum sistemi bozukluklari

Yaygn:
Hipoksi

Seyrek:
Bronkospazm, nefes darligi, laryngeal 6dem, stridor

Gastrointestinal sistem bozukluklari

Yaygin:
Kabizlik

Yaygin olmayan:
Ishal, susuzluk hissi

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:

Yaygn:
Yara, bere olusumu

Seyrek:
Cilt dokiintiisii, anjiyoddem




Kas-iskelet sistemi bozukluklari

Seyrek:
Parestezi

Bobrek ve idrar yolu bozukluklar:

Yaygin olmayan:
Uriner retansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar

Yaygin olmayan:
Enjeksiyon yerinde yanma hissi, rahatsizlik, halsizlik, yiiksek ates

Seyrek:
Anaflaksiyi iceren erken asir1 duyarlilik reaksiyonlari

4.9. Doz asim ve Tedavisi

Ondansetronun asirt miktarda alinmasiyla ilgili olarak bugiine kadar simirli derecede bilgi birikimi
vardir. Ancak, ilaci intraventz olarak 84 mg - 145 mg alan hastalarda hafif yan etkiler bildirilmis ve
aktif tedavi gerekmemistir. Doz agiminda yukarida belirtilen istenmeyen etkilerin yanisira i.v. olarak tek
doz 72 mg uygulanan bir hastada 2-3 dakikalik ani korliik (amaroz) ve agir kabizlik goriilmiistiir. 32
mg.lik dozun 4 dakikanin iizerindeki enfiizyon uygulamasinda ise gecici 2. derecede kalp bloklu
vazovagal vaka gozlendi.

Tedavi: Asirt dozdan siiphe edildiginde semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5.FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Antiemetikler ve bulantiya kars1 kullanilan ilaglar
ATC kodu: AO4AAO1

Ondansetron; giiclii, yiiksek derecede selektif bir SHT3 reseptdr antagonistidir. Bulanti ve kusmay1
kontrol altina almaktaki etki mekanizmasi1 tam olarak bilinmemektedir. Radyoterapi ve kemoterapotik
ajanlar, SHT3 reseptorleri yoluyla vagal afferentleri aktive ederek kusma refleksini baslatirken ince
barsakta SHT saliverilmesine neden olabilir. Ondansetron bu refleksin baslamasin1 bloke eder. Vagal
afferentlerin aktivasyonu, 4. ventrikiiliin tabanina yerlesmis postrema bolgesinde de SHT saliverilmesine
neden olabilir. Bu da merkezi bir mekanizma ile kusmay1 artirabilir. Bu nedenle, radyoterapi ve
sitotoksik kemoterapinin ortaya c¢ikardigi bulanti ve kusma tedavisinde ondansetronun etki
mekanizmasi, muhtemelen hem periferik hem de merkezi sinir sisteminde bulunan néronlar {izerindeki
SHT3 reseptorlerinin antagonizmasina baghdir.




5.2.Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Ondansetronun oral veya intravendz dozu takiben dagilimi benzer olup, terminal eliminasyon yarilanma
omrii yaklasik 3 saattir ve kararli durum dagilim hacmi yaklagik 140 litredir. 4 mg ondansetron
intravendz infiizyon seklinde 5 dakikada verildiginde doruk plazma konsantrasyonlar1 65 ng/ml.dir.
Ondansetronun 4 mg intravendz uygulamasin takiben sistemik maruz kalma diizeyleri esdegerdedir.

Dagilim
Ondansetronun dagiliminda cinsiyete bagli farkliliklar goriilmiistiir. Kadinlarda oral dozu takiben

emilim daha hizli ve fazladir; sistemik klirens ve dagilim hacmi (agirlik i¢in ayarlanan) azdir. Bobrek
yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi <15 ml/dk) hem sistemik klirens hem de dagilim hacminin
azalmasina baglh olarak eliminasyon yarilanma 6mriinde hafif, fakat klinik olarak 6nemsiz artiglar (5.4
saat) olabilir. Diizenli hemodiyaliz gerektiren ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda yapilan bir
caligmada, diyaliz aralarinda, ondansetron farmakokinetiginin esas olarak degismedigi gOriilmiistiir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda eliminasyon yar1 dmriiniin uzamasi (15-32 saat) nedeniyle
sistemik klirens azalir.

Biyotransformasyon
Idrarda degismeden atilan, verilen dozun % 5’inden azdir.

Eliminasyon
Plazma proteinlerine baglanmasi % 70-76 civarindadir. Ondansetron sistemik dolagimdan cesitli

enzimatik yollardan hepatik metabolizma ile atilir. CYP2D6 enzimi eksikliginin (debrisokin
polimorfizm) ondansetronun farmakokinetigine etkisi yoktur. Saglikli, yasli goniillilerde yapilan
calismalarda ondansetronun oral biyoyararlaniminda (% 65) ve eliminasyon yar1 dmriinde yasa bagh
onemsiz kiiciik artiglar goriilmiistiir (5 saat).

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durumlar
Cok dozlu uygulamada ondansetronun farmakokinetik 6zellikleri degismez.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi veriler; giivenirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenik
potansiyel konvansiyonel calismalarina gore, insanlar i¢in herhangi bir 6zel risk bulunmadigim

gostermektedir.

Ondansetron ve metabolitleri sicanlarin siitlerinde toplanmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI
6.1.Yardimci1 maddelerin listesi

Sitrik asit monohidrat 0.5 mg/ml, sodyum sitrat dihidrat 0.25 mg/ml, sodyum kloriir 9 mg/ml,
enjeksiyonluk su.




6.2.Gecimsizlikler

Gecimlilik aragtirmalart bulunmadigindan bu tibbi iiriin diger tibbi iiriinlerle karigtirilmamalidir.
6.3.Raf omrii

Raf omrii 24 aydir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklanmalidir.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

Aliiminyum folyo ile iizeri kapatilmis blister ambalajda;
1 ampul x 4 ml polipropilen ampul

6.6.T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Sadece tek kullanim i¢indir. Kulanilmamis her bir ¢ozelti atilmalidir. Kullanilmamais olan iiriinler ya da
atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol

AL

Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir. Cevereyi korumak amaciyla kullanilmayan
ZOPHRALEN sehir suyuna veya ¢ope atilmamalidir. Herhangi bir kullanilmamis {iriin veya atik
materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha edilmelidir.
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Dem Medikal ve Ecza Deposu San. ve Tic. Ltd. $ti.

Acibadem Cad. No.56

Kadikdy-istanbul

Tel: 02164284029

Faks: 0216 4284069

7.RUHSAT NUMARASI

125/51

8.ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

[1k ruhsat tarihi: 11/09/2008

Ruhsat yenileme tarihi:

9.KUB’UN YENILEME TARIHi

10




