KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RESOLOR 2 mg film kaph tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Her bir {ilm kapli tablet 2 mg prukalopride karsihik gelen prukolprid sitksinat igerir,
Yardima maddeler:

Laktoz moenghidrat 165 mg

Yardimer maddeler icin 6.17e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kaph tablet
Bir yiiziinde “PRU 27 bask:l: pembe, yuvariak bikonveks tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

RESOLOR, laksatiflerin yeterli etki saglamakta basansiz oldupu kadinlarda kronik kabizhfun
sempiomatik tedavisinde endikedir.

4.2, Pozoleji ve uygulama sekli
Pozoloii

vadmlar: giinde bir defa 2 mg,
Erkekier: RESOLOR un erkeklerde kullanimina yonelik giiveniligligi ve etkililigi kontrollii klinik
cabismalarda  belirlenmemistir, bu nedenle daha fazly vert elde edilmeden RESOLOR’un
erkeklerde kublandmasi Snerilmemekiedir.

Prukalopridin spesifik etki modu (itici hareketin uyanimast) nedeniyle, giinlik 2 mg’ Itk dozun
agtimastmn etkililigi artirmast beklenmemekitedir. Giinde bir defa prukaloprid alimu, 4 haftalik
tedavi sonrastnda etkiti olmazsa, hasta yeniden muayene edilmeli ve tedaviye devam edilmesinin
faydas: yeniden dederlendirilmelidir.

Prukalopridin etkililigi, 3 aya kadar ¢ift korld, plasebo kontrolldl ¢ahismalarda belirlenmistir,
Uzun siirel tedavi duramunda dizenti araliklarla fayda yeniden degerlendirilmelidir.

Uygulama yintemi
RESOLOR film kapl tablet oral kuilanim icindir ve giiniin herhangi bir zamanada tok veya ag
karnina alinabilir.




Ozel popiilasyenlara ifiskin ek bilgiler:

Boibrek yetmezdigi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar icin doz (GFR < 30 ml/dk./1,73 m®) giinde bir defa |
mg dir (bkz. biliim 4.3 ve 5.2). Hafif ila orta dilzey bobrek fonksiyon bozukjugu olan hastalarda
doz ayanna gerek yoktur.

Karacier yetmezligi:

Siddetli karaciger yetmezligi (Child-Puagh simf C) olun hastalarda tedaviye giinde I mg ile
baslansr. Eger etkililifiin artirilmasi gerekiyor ise ve hasta I mg' iyi tolere etmigse doz 2 mg’a
gikanlabilir {bkz. bolim 4.4 ve 5.2). Hafif ila orta diizey karacifer fonksiyon bozukluZu ofan
hastatarda doz ayanna gerek yoktur,

Pediatrik popiilasyon:

RESOLOR, daha fazla veri elde edilene kadar 18 yasindan kiicitk ¢ocuklara ve adolesanlara
oneriimemekiedir. Su anda meveut veriler bolim 5.2°de agiklanmakiadir,

Geriyairik popiilasyon (>65 yas):

Giinde bir defa bir adet | mg tablet ile baglamr (bkz. boliim 5.2); gerekirse doz giinde bir defa 2
mg’ 2 ¢ikarilabilir.

4.3. Kontreadikasyoniar

- Etkin maddeye veya yardimer maddelerden berbangi birine asint duyarhbk,

- Diyaliz gerektiren bobrek yetmezlifi,

- Bafirsak duvannin yapisal veya islevsel bozuklufu nedeniyle intestinal perforasyon veya
obstriiksiyon, obstritktif ileus, Crohn hastahifis ve iilseratif kolit gibi bafursak kanalindaki siddetii
inflamatuvar duramlar ve toksik megakolon/megarckium.

4.4. KulHamima yonelik ézel uyariar ve oniemler
Bbrek yoluyla auima, prukalopridin ana eliminasyon yoludur (bkz. béliim 5.2}. Siddetli bébrek
yetmezligi ofan hastalarda 1 mg ik doz Onerilmekiedir (bkz. béliim 4.2).

Stddetli karaciger yetmezligi (Child-Pugh sunf C) olan hastalarda veriler sinirls oldugundan bu
hastalarda RESOLOR regete edilirken dikkatli ojuamahdir (bkz, btiim 4.2),

Siddetii ve klinik olarak stabil olmayan eszamanh hastabifn (6ra. kardiyovaskiiler veya akciger
hastahg:, ndrolojik veya psikiyatrik bozukluklar, kanser veya AIDS ve dijer endokrin
bozukluklar) olan hastalur arastinimarmstin,. Bu kosullara sahip hastalara RESOLOR regete
edilirken dikkatli olunmalidir, RESOLOR, 6zeliikle arimi veya iskemik kardiyovaskiiler hastalik
dykiisii olan hastalarda dikkatli kellandmalidir,

Siddetli ishal vakalannda, oral kontraseptifterin etkilifigs azalabilir, olast bir oral kontrasepsiyon
basarisizh3m dnlemek igin ilave bir kontraseptif yonteminin kullamlmas) dnerilmektedir (oral
kontraseplif regete etme bilgiferine bakin).



Erkekler: RESOLOR un erkeklerde kullanimina yorelik giivenilirligi ve etkililigi kontrolli klinik
cahsmalarda belirfeamemistir, bu nedenle daha fazla veri elde edilmeden RESOLOR un
erkeklerde kullamlmase Gnerilmemekiedir.

Tabletler faktoz monehidrat icerir. Nadir gortilen kalitumsal hastalikiar arasinda bulunan galakioz
intoleransi, Lapp-lakioz eksikiifi ya da glikoz-galaktoz malabsorbsiyonu olan kisiler bu ilac
kultanmamalidirlar.

4.5. Biger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve difier etkilesim sekilleri

Prukaloprid farmakolojik etkilesim potansiyeli diisiik bir ilagtir. Yaygin olarak idrar ile
defiismeden athir {dozun yaklasik %6071 ve in virro metabolizmast ¢ok yavastr, 8 farkh
metaboliti bilinmesine ragmen; bunlann en ¢ogu olan yan zincir oksidati{ O-demetilusyon iirling
karboksiiik ash, dozun %4 ten daha azin: temsi eder.

[nsan karaciger mikrozomlarda yiiriitiilen in vitre galismalarda, prukaloprid #gili terapdtik
konsantrasyonlarda spesifik CYP430 akgvitesini inhibe etmemistir.

Prukaloprid, P-glikoprotein (P-gp) i¢cin zayif bir substrat ofsa da, klinik ofarak Oneml:
konsantrasyonlarda bir P-gp inhibitorii degildir.

Prukalopridin difer ilaglar tzerindeki farmakokinetik etkifers
Prukalopridle eszamanlh tedavi sirasinda eritromisinin plazima konsantrasyonlarinda %3071uk bir
art1s bulunmustur. Bu etkilesimin mekanizmasi tam olarak bitinmemekiedir.

Prukalopridin, varfarin, digoksin, alkol, paroksetin veya oral kontraseptiflerin farmakokinetik
dzellikleri fizerinde kiinik olarak Gnemli higbir etkisi yoktur.

Diger ilaglann prukalopridin Tarmakokinetids iizerindeki etkiler
CYP3A4 ve P-gp’nin giiclii bir inhibitdrli olan Ketokonazol (200 mg b.i.d.), prukatopridin edri
altinda kalan alanint (AUCQC) yaklasik %40 artirmistir. Bu etki klinik olarak dneml olmak igin ¢ok
kiigiiktiir. Ketokonazolle gézlenene benzer biiylikliikte etkilesimler verapamiil, siklosporin A ve
kinidin gibi difer gliclid P-gp inhibitdrieriyle de artaya ¢ikabilir.

Probenesid, simetidin, eritromisin ve paroksetinin terapdtik dozlar prukatopridin farmakokinetik
dzelliklerini etkilememistir.

Gudalaria etkilesim gdzlenmemistir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B



Gebelik dionemi

Gebelik  sirasinda prukaloprid ile deneyim sinirledir. Difer risk faktérlerinin varhfinda
prukaloprid ile iliski bilinmemesine karsin klinik calismalar sirasinda spontan diisik vakalar
gizlenmistir.

Hayvan galigmalan, gebelik, embriyo / fetiis gelisimi, dogum veya dogum sonras) gelisimle ilgili
herhangi bir dofrudan ya da dolayh zararls etki géstermemektedir {bkz. b&liim 5.3).

Gebelik sirasinda RESOLOR Onerilmemektedir. Cocuk dofurma potansiyeline sahip kadiniar
prukalopridle tedavi sirasinda etkili bir kontraseptif kullanmalidir,

Laktasyon dénemi

Prukaloprid anne siitiiyle atihir. Ancak, RESOLOR un terapdtik doziarinda anne siitiiyle beslenen
yeni doganlar/bebeklerde hicbir etki beklenmemektedir. Insaniara iliskin veriler bulunmadiidan,
emzirme doneminde RESOLOR kullamilmast Sneritmemektedir.

Ureme vetenegi / Fertilite

Hayvan calismalan, erkek veya kadn fertilitesi Gzerine higbir etki olmadifim gdstermektedir,

4.7.  Arac veya makine kullanabilme Gzerindeki etkileri

Prukalopridin  arag¢ veya makine kullanma iizerindeki etkileri hokkinda hicbir ¢ahsma
gerceklestiriimemistir. RESOLOR, ozellikle tedavinin itk giiniinde bas donmesi ve bitkinlikle
iligkilendirilmigtir, bu da arag veya makine kullanimini etkileyebileceginden, arag ve makine
kuilanirken dikkathi olunmalidir (bkz. b6lim 4.8).

4.8. Istenmeyen etkiler

RESOLOR, kontrollii klinik calismalarda kronik kahzlik gegiren yoklasik 2700 hastaya oral
yolla verilmistir. Bu hastalardan yaklasik 1000 tanesi giinlitk 6nerilen 2 mg dozunda RESOLOR
alirken, yaklagik {300 hasta giinde 4 mg prukaloprid ile tedavi edilmistir. Klinik gelistirme
plamindaki toplam maruz kalma 2600 hasta yihm agmustir. RESOLOR ile iliskili en stk rapor
edilen advers reaksiyonlar, her biri hastalann yaklasik %20'sinde gorilen bas afns: ve
gastrointestinal semptomlardir (kann agns:, mide bulanus veya ishal). Advers reaksiyonlar
temelde tedavinin baslangicinda gbriilmekte ve tedavinin devaminda genellikle birkag giin icinde
kaybolmaktadir. Bagka advers reaksiyonlar zaman zaman bildirilmistir. Advers ofaylanmn ¢ogu
hafif ila orta siddettedir.

2 mg'lik 6nerilen dozda yapilan kontrollil klinik ¢alismalarda Cok yaygin (= 1/10), Yaygn (=
100 ila < 1/10), Yaygin olmayan (= 1/1.000 ila < 1/100), Seyrek (= 1710.000G ila < 1/1.000) ve
Cok seyrek (£ 1/10.000) durumianna karsibk gelen sikliklarla asafidaki advers reaksiyonlar
rapor edilmistir. Her bir sikhik grubunda, istenmeyen etkiler azalan ciddivet sirasinda sunulmustur,
Stklkiar, plasebo kontrollii klintk ¢alisma verilerine dayanarak hesaplanmistir,



Metabolizma ve beslenme hastahkiart

Yaygin olmayan: Anoreksi

Sinir sistemi hastahkian

Cok yayzin: Bas agirst

Yaygin: Bas donmesi

Yaygin olmayan: Titreme

Kardiyak hastaliklar

Yaygn olmayan: Carpin

Gastreintestinal hastaliklar

Cok yaygin: Mide bulantisy, ishal, karin agrs

Yaygin: Kusma, dispepsi, rekial kanama, flatulans, anormal bagrsak sesleri
Babrek ve iiriner bozuklukiar

Yaygin: Pollakitiri

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastabiklar
Yaygin: Bitkinlik

Yaygn olmayan: Ates, kinkhk

Tedavinin ik giniinden sonra, RESOLOR tedavisi sirasinda hala daba sik ancak daha az belirgin
sekilde (prukaloprid ile piasebo arasindaki insidanstaki fark %1 ile 3 arasmdadir) géritlen mide
bulantiss ve ishat harig, en yaygin advers reaksiyonlar plasebo verildiginde oldugu gibi
RESOLOR tedavisi sirasinda benzer sikliklarta (insidans prukaioprid tle plasebo arasinda %1 den
az) rapor edilmistir.

Carpintt plasebo hastalannin %0, 7sinde, | mg prukaloprid hastalarsmin %1,0mda, 2 mg
prukaloprid hastalanmn %0,7 sinde ve 4 mg prukaloprid hastalarimm %1.9"unda rapor edilmistir.
Hastalarin ¢ogu prukaloprid kullanmaya devam eumistir. Herhangi bir yeni semptomda oldufu
gibi hastalar yeni carpints bastangicimt hekimleriyie gériismelidir.

4.5, Doz asumi ve tedavisi

Saghklr goniitlilerie vaptian bir ¢calismada, prukaloprid ile tedavi giinde bir defa 20 mg’a kadar
yukur titrasyon planinda (Onerifen terapotik dozun 10 katy) verildifinde 1yi tolere edilmistir. Asint
doz, t1bbi Uriiniin bilinen farmakodinamik etkilerinin asin artmasindan kaynaklanan semptomlara
yol acabilir ve bu semptomiar bas agnsi, mide buiantist ve ishalt icermekiedir.

Onerilen tedavi

RESOLOR asin dozu igia spesifik bir tedavi yoktur,

Asint doz durumu olustugunda, hasta semptomatik olarak tedavi edilmeli ve gerektiinde
destekleyici onlemiler abmmahdir. Ishal veya kusma nedeniyle asim sivi kaybs, elektrolit
bozukluklarimn dizeltilmesing gerektirebilir,



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1, Farmakedinamik tzellikler

Farmakoterapdtik grup: Serotonin reseptirleri fizerinde etkili ilaglar,
ATC kodu: AO3AEO4

Eiki mekanizmas;

Prukaloprid, gastrointestinal prokinetik aktivitelere sahip bir dihidrobenzofurankarboksamiddir,
Prukaloprid, prokinetik etkilerini agiklayabilecek secict, yiiksek afiniteli serotonin (3-HTy)
reseptor  agonistidir, /n virro, yalmzea S5-HT; reseptor afinitesini en az 150 kat asan
konsantrasyonlarda diger reseptorlerle ilgili afinitesi saptanmustis. Sicanlarda in vive 5 mg/kghn
dzerindeki dozlarda prukaloprid (Klinik maruz kalmansn 30-70 katr ve {izeri), D2 reseptiriinde
antagonistik etkiden kaynaklanan hiperprolaktinemiyi indiiklemistir,

Kopeklerde prukaloprid, serotonin 5-HT; resepliriiniin uyarimi yoluyla kolon hareketlilik
modelierini degistirmektedir: proksimal kolon hareketliligini uyanr, gastroduodenal hareketliligi
artirr ve  gecikmis mide bogalmasim hiziandinr, Aynca, prukaloprid hareket eden giicli
kastlmalan indikler. Bunlar insanlarda kolon kitlesi hareketlerine esdegerdir ve ana itici
defekasyon gliciind saglamaktadir, Kopeklerde, gastrointestinal kanalda gézlenen bu etkiler
selektil’ 5-HT, reseptér amtagonistleriyle blokaja duyarlt olup gozlenen etkilerin 5-HTy
reseptirlerindeki segici etki aracihZyla sergilendigini gdstermektedir,

Kimnik deneyim

Prukalopridin etkililigi, kronik kabiziik geciren hastalarda ¢ok merkezii, randomize, ¢ift korld, 12
hafialik plasebo kontrolli ii¢ caligmada belirlenmistir {prukaloprid n=1279, 1124 kadin ve 1355
erkek}. Bu ic¢ calismamn her birinde ¢alisilan prukaloprid dozlars giinde bir defa 2 mg ve 4 mgh
icermistir. Birincil etkililik son noktass, 12 haftahk tedavi dénemi boyunca haftada ortalama i¢
veya daha dazla spostan, tam bagusak hareketi (SCBM) olarak tamimianan bafirsak harekett
normalizasyonuna erisen hasta yiizdesidir (9%). Hedeflenen popiilasyon icin sonuglar soyledir:
Onerifen 2 mg prukaloprid ile tedavi edilen {n=458) ve hafta bagina ortalama > 3 SCBM’ye
erisen hasta ylzdesi 9% 31 (4. hafta) ve % 24,7 (12. hafta) ve plasebo alanlarda ise % 8,6 (4,
hafta) ve % 9,2 (12. hafta) olmugtur. En Gneml: ikincil etkililik son nokiast olan, haftada > 1
SCBM’iik kiinik olarak anlamb iyilesmeye plasebo hastalarimin % 21,7'sinde (4. hafta) ve %
22,6'sinda (12, hafta), 2 mg prukafoprid ile tedavi edifen hastalannsa % 517inde (4. hafia) ve %
44,2’ sinde (12, hafiay erisilmistir. Hedeflenen popiilasyon i¢in birincil son noktada prukaloprid
plaseboya gore istatistiksel ofarak listéndir (p<0,001),

Her {i¢ calismada, prukaloprid ile tedavi aym zamanda 4. haftada ve 12. haltada belirlenen Karin,
diskt ve rektal semptomlar dahil valide edilmis ve hastalifa Ozgil bir semptom digiimleri
kiimesinde (PAC SYM)} anlamls iyilesmelerie sonuclunmistic. Hem 4. hafta hem de 12. hafta
degerlendirme zaman noktalaninda tedavi ve bagrsak ahiskanhkianndan tatmin derecesi, fiziksel
ve psikososyal rahatsizlikia endiseler ve kaymlar gibi bir dizi Yasam Kaluesi Siglimil izerine



antaml bir fayda gézlenmistir.
Prukalopridin rebound fenomenine neden olmadif veya baghihga yol agmadigr gdsterilmistir,

TerapBtik (2 mg) ve supraterapdtik dozlarda (10 mg} prukalopridin QT aralifn Gzerine etkilerini
degerlendirmek amaciyla kapsamb bir QT cahsmast gergeklestirilimis ve plasebo ve pozitif
kontroliin etkileriyle karsdastirtloustr, Bu calisma, ortalama QT dlcilimleri ve aykirr deger
analizine dayanarak her iki dozda da prukaloprid ve plasebo arasinda anfamlt farkithk
gdstermemistir. Bu da, plasebo kontrodid iki QT calismasinin sonu¢lanm dogruamsstsr, Cift kdr
klinik ¢alismalarda, QT ile tigili advers olay ve ventrikitler aritmi insidans: diislik olup plaseboyla
benzerdir,

2,6 vila kadar agik etiketh ¢ahigmalardan elde edilen veriler, uzun siireli giivenilirlik ve etkililik
hakkinda bazi kamitlar sunmakta, ancak 12 haftadan uzun siiren tedaviler icin plasebo kontrotli
etkililik verileri bulunmamaktadir.

5.2, Farmakokinetik dzelfikler

Prukaloprid hizla absorbe ediimektedir; 2 mg'hk tek oral dozdan sonra 2-3 saat iginde Caue
degerine erisitmektedir. Mutlak oral bivoyararlanim 9% 90°dan fazladir, Eszamanls gida abum,
prukalopridin oral biyoyararlanimini etkilememektedir.

Dagtlim:
Prukaloprid kapsamli sekilde daflmaktadir ve 567 litrelik bir kararh hal dagilma hacmine {(Vdy)
sahiptir. Prukalopridin plazma proteinine baglanmasi yaklasik %30 dur.

Metaholizma:

Metabolizma, prukalopridin  ana eliminasyon yolu degildiv. [n vitro, insan karaciferi
metabolizmast oldukga yavastr ve yalmizea kiiglik metabolit miktarian butunmaktader. Insantarda
radyoetiketli prukaiopridle yapilan bir oral doz ¢alismasinda, sekiz metabolit kii¢lik miktarlarda
idrarda ve diskida geri kazansimistir, Ana metabolit (R107504, O-demetilasyonuyla ve elde
edilen alkol fonksiyonunun karboksilik astde oksidasyonuyla clusmugtur) dozun %4’ten azina
karsilik gelmistir. Degismeyen ctkin madde plazmada toplam radyoaktivitenin yaklagtk %85 1n1
olusturmustur ve yalmzea RI07504 kiicGk bir plazma metabolitidir,

Eliminasvon;

Etkin maddenin biyiik bir kism degismeden attlmaktadie {uygulanan dozun yaklasik %6071
idrarda ve en az %6’s1 diskida). Dedismeyen prukalopridin bébrekien atilmasi, pasil filtrasyon ve
akiif salgifamay icermekitedir. Prukalopridin ortalama plazma klerenst 317 ml/dk’dir. Terminal
yart Omril yaklasik bir giindiir. Kararls hale Gic tla dort giin icinde erisilmektedir. Giinde tek doz 2
mg prukaloprid tedavide kararft hal plazma konsantrasyonian vadi-tepe dederleri sirassyia 2,5 ve



pik 7 ng/ml. arasinda degismekiedir. Giinde bir defa dozlamadan sonra birikim orani 1,9 ila 2,3
arasinda degismistir. Prukalopridin farmakokinetik 6zellikleri, terapotik doz arabginda ve iistéin
dozla orantilidir {20 mg'a kadar test edilmistir). Gilnde bir defa prukaloprid, vzun siirefi tedavi
strasinda zamandan bagimsiz kinetik 6zellikier sergiter.

Hastalardaki karakteristik dzellikier

Popiilasyon farpmakokinetik ozelikleri

Bir popilasyon farmakokinetik analizi, belirgin toplam prukaloprid klerensinin, kreatinin
klerensiyle iligkili oldugunu ancak yas, viicut agirh@, cinsivet veya wkin etkili olmadifin
ghstermistir.

Yaslilar

Giinde bir defa | mg dozunun ardindan, yaglh hastadarda prukatopridin pik plazma
konsantrasyonlan ve AUC deferi, geng yetiskinlere kiyasia %26 ve %28 daha yiiksektir. Bu etki,
yashlarda azalan bobrek fonksiyonuna atfedilebilir.

Bobrek fonksivon bozuklugu

Normal bébrek fonksiyonu olan hastalarla karsilastinldi@inda, tek bir 2 mg dozun ardindan
prukalopridin plazma konsantrasyoniart bafif (Cler 50-79 mi/dk.) ve orta diizey (Clep 25-49
mifdk.) biibrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda strasiyla ortalama %235 ve %51 daha yliksek
olmustur. Siddetli bobrek fonksiyon bozukiugu (Cler < 24 ml/dk.) olan hastatarda, plazma

konsantrasyonlar saghkh goniilifiterdeki dézeylesin 2,3 kaudir (bkz. bdliim 4.2 ve 4.4).

Raractier {onksivon bozuklufu

Bobrek digi eliminasyon toplam eliminasyonun yaklasik %357ini olusturmaktadir, Kigitk bir
farmakokinetik cahismada, prukalopridin ortalama Crae ve AUC defierleri oria veya siddetli
karaciger yetmezlifi olan hastadarda saghiklt olan bireylere oranla % 10-20 daba fazladir {(bkz.
halim 4.2 ve 4.4).

Pediyairik popiilasvon

4 ile 12 yaslar arasindaki pediyatrik hastalarda tek bir 0,03 mg/kg dozunun ardindan,
prukalopridin Cphye deferi tek bir 2 mg dozon ardindan yetiskinlerdeki Chpax deferiyle benzerdir,
ancak baglanmammg AUC degeri yetiskinlerde 2 mg'dan sonra %30-40 oraninda daha disiiktiir,
Baglanmamns maruz kalma, tm yas araligimda (4-12 yag) benzer olmustur. Pediyatrik hastalarda
ortalama terminal yan 6miir yakiastk 19 saattir (11,6 ile 26,8 saat arah@inda) (bkz. bétim 4.2).

5.3. Klinik éncesi giivenilirlik verileri

Klinik dist veriler; glivenilislik  farmakolojisi, tekrarlunan doz 1oksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve lreme ve gelisime kars) toksisite gibi konvansiyonel calismalar
temelinde insanlar icin Gzel bir tehlike sergilememektedir, Kardiyovaskiller parametreler
tizerinde Ozel Oneme sahip kapsamit bir dizi gilvenilirlik farmakolojist caligmasina gore,



hemodinamik ve EKG tirevli parametreler {QTc) anestezi altindaki kdpeklerde ve benzer plazma
dilzeyleri gostererek  hichir degisiklik sergilememisken IV uygulanan anestezi altindaki
domuzlarda kalp hizi ve kan basincinda orta diizeyde artts ve TV bolus uygulanan bilinct yerinde
kOpeklerde kan basincinda arugia sonvglanmstr,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc maddelerin listesi
Tablet cekirdedi

Laktoz monohidrat

Mikrokristalimsi seliiloz

Koiloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Kaplama

Hipromeiloz

L.aktoz monohidrat

Triasetin

Titanyum dioksit (E171)

Makrogot 3000

Demir oksit kirmiza (E172)

Demir oksit sars {(E172)

Indigo karmin aliminyum kirmazs (E132)

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli defitldir.

6.3. Ral dmrii
36 ay

6.4, Saklamaya yinelik zel tedbirier
30°C slundaki oda sicakbidmda suklayimz. Neme Karsi korumak icin orijinal blisteri icinde
saklayin.

6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi
7 tablet iceren aliiminyunmy/aliiminyum gézenekli birim doz blister. Her bir paket 14 veya 28 adet
film kaplt tablet icerir.

6.6. Beseri tibbi tirlinden arta kalan maddelerin imhast ve diger 6zel nlemler
Kullantimanus olan irlinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolli Yénetmefigi” ve
“Ambalaj Auklarimn Kontrolid Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir,



7.  RUHSAT SAHIBI

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Lad, Sti., Kavactk Mahallesi Ertiick Sokak
Kegeli Plaza No:13 Kavacik, Beykoz-Istanbul

Tel: 0216 538 26 00

Faks: G 216538 2369

8. RUHSAT NUMARASI

135/49

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Itk ruhsat tarihi: 04.02.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

16, KUB’iin YENILENME TARIHI



