Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/550/synacthen-depot-1-mg-1-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO1AA02

KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SYNACTHEN DEPOT 1 mg/ml i.m. ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde :

1 ampiil;

Tetrakosaktid (heksaasetat olarak) 1.00 mg

Yardimci maddeler:

SYNACTHEN DEPOT 1ml’de (1 ampul) 10,0mg benzilalkol i¢germesi nedeniyle bebeklerde

ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik ve alerjik (anaflaktoid) reaksiyonlara sebebiyet
verebilir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1.”e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Intramiiskiiler enjeksiyonluk siispansiyon igeren ampul.
Intramiiskiiler enjeksiyon i¢in 1 m1’lik ampul icinde siit-beyazi siispansiyon.

4, KLINiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Terapotik kullanim:

Norolojik hastaliklar : Miiltipl sklerozlu hastalardaki akut alevlenmeler, hipsaritmili
infantil miyoklonik ensefalopati.

Romatizmal hastaliklar : Glukokortikoidlerin normal olarak endike olduklar1 durumlarin
kisa-siireli tedavisinde; oral glukokortikoidlere zayif gastrointestinal tolerans gosteren
hastalarda; normal dozda verilen glukokortikoidlere yeterli cevabin alinamadigi hallerde.
Deri hastaliklar1 : Glukokortikoidlere cevap veren deri hastaliklarinin uzun siireli
tedavileri, 6rnegin pemfigus, siddetli kronik egzama, psoriasisin eritrodermal veya piistiillii
sekilleri.

Sindirim sistemi hastaliklar : Ulseratif kolit, bolgesel enterit.

Onkoloji : Kemoterapinin tolerabilitesini artirmak i¢in yardimci tedavi olarak kullanilir.

Adrenokortikal vetersizligin arastirilmasinda teshis amaciyla kullanim:
SYNACTHEN DEPOT adrenokortikal islevin dl¢iilmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;



Terapotik kullanim:

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:
Tedavi, SYNACTHEN DEPOT’nun giinliik dozlar1 ile baslatilir ve 3 giin kadar sonra
tedaviye aralikli dozlarla devam edilir.

Yetiskinler : Baslangicta giinlik doz 1 mg (i.m.) dir; akut olgularda ve onkolojik
endikasyonlarda tedavi, her 12 saatte bir 1 mg dozla baslatilabilir. Akut belirtiler gectikten
sonra mutat doz 2-3 giinde bir 1 mg dir; tedaviye iyi cevap veren hastalarda doz 2-3 giinde
bir 0.5 mg veya haftada 1 defa 1 mg a kadar azaltilabilir.

Uygulama sekli: SYNACTHEN DEPOT yalnizca intramiiskiiler olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: SYNACTHEN DEPOT un bobrek/karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanimina iliskin deneyim mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon: Benzilalkol icermesi nedeniyle SYNACTHEN DEPOT, prematiire
bebeklerde ve yenidoganlarda kontrendikedir ve 3 yasindan kiigiik ¢ocuklarda Onerilmez
(bkz. Béliim 4.4. “Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri”).

Bebekler : Baglangigta giinde 0.25 mg i.m; idame dozu 2-8 giinde bir 0.25mg dur.

Kii¢giik ¢ocuklar : Baslangigta giinde 0.25-0.5 mg i.m; idame dozu 2-8 giinde bir 0.25-0.5 mg
dir.

Okul cagindaki ¢ocuklar : Baslangicta giinde 0.25-1 mg i.m.; idame dozu 2-8 giinde bir
0.25-1 mg dir.

Geriyatrik popiilasyon: SYNACTHEN DEPOT’un geriyatrik hastalarda kullanimina
iliskin deneyim mevcut degildir.

Adrenokortikal vetersizligin arastirilmasinda teshis amaciyla kullanim:
5-saatlik SYNACTHEN DEPOT testi: Plazma kortizol (hidrokortizon) diizeyleri 1 mg i.m.
SYNACTHEN DEPOT verilmesinden hemen 6nce ve 0.5, 1, 2, 3, 4 ve 5 saat sonra 0l¢iiliir.

Adrenal kortekslerin fonksiyonu normalse, baslangictaki plazma kortizol (hidrokortizon)
diizeyleri (normalde >200 nanomol/L), birinci saatin sonunda ikiye katlanir ve daha sonra da
asagida belirtilen sekilde yavas yavas ylikselmeye devam eder:

1.saatin sonunda 600-1250 nmol/L

2.saatin sonunda 750-1500 nmol/L

3.saatin sonunda 800-1550 nmol/L

4.saatin sonunda 950-1650 nmol/L

5.saatin sonunda 1000-1800 nmol/L

Plazma kortizol diizeylerinin yukarida belirtilenden daha yavas yiikselmesinin nedeni

Addison hastaligi; hipotalamus-hipofiz fonksiyonundaki bir bozukluga bagli sekonder
adrenokortikal yetersizlik ve asir1 dozda kortikosteroid kullanilmasi olabilir. Primer ve



sekonder adrenokortikal hipofonksiyonu birbirinden ayirt etmek ig¢in, SYNACTHEN
DEPOT ile 3 giinliik bir test yapilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tetrakosaktide ve/veya ACTH’a asir1 duyarlik

Akut psikozlar

Enfeksiyoz hastaliklar

Peptik iilser

Refrakter kalp yetmezligi

Cushing sendromunun tedavisi

Primer adrenokortikal yetersizlik tedavisi

Adrenogenital sendrom

Hamilelik ve emzirme

Anafilaktik reaksiyon riskinin artmasi bakimindan SYNACTHEN DEPOT astim ve
diger alerjik hastaliklarin tedavisinde kullanilmamalidir.

e SYNACTHEN DEPOT, igerdigi benzil alkol agir zehirlenmelere neden olabilecegi
icin, yeni dogan bebeklerde (6zellikle prematiire olanlarda) kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

SYNACTHEN DEPOT, damar i¢ine verilmemelidir.
SYNACTHEN DEPOT yalmz doktor gdzetiminde kullanilmalidir.

Benzilalkol kullanimina ait 6zel uyarilar ve énlemler

Benzilalkoliin giinliikk dozla alinan miktar1 yetiskinlerde 10,0 mg, 3 yasm {istiindeki
cocuklarda 0,25 mg’dir. SYNACTHEN DEPOT, benzilalkol i¢cermesi nedeniyle bebeklerde
ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda, toksik ve alerjik (anaflaktoid) reaksiyonlarina sebebiyet
verebilir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir (bkz. Boliim 4.3.
“Kontrendikasyonlar” ve Boliim 4.2. “Pozoloji ve uygulama sekli”).

Tetrakosaktid kullanimina ait 6zel uyarilar ve 6nlemler

Asirt duyarlilik reaksiyonlari (bkz. Bolim 4.3. “Kontrendikasyonlar™)

Alerjilere (6zellikle astim) duyarli olan hastalar, diger terapdtik onlemlerin yetersiz kaldigi
ve boyle bir tedaviyi gerektirecek kadar agir durumlar disinda, SYNACTHEN DEPOT ile
tedavi edilmemelidirler.

SYNACTHEN DEPOT kullanilmadan &énce doktor, hastanin alerjilere (6zellikle astim)
duyarli olup olmadigim arastirmalidir. Ayrica hastanin evvelce ACTH preparati ile tedavi
edilip edilmedigi; eger edilmisse, bunun asir1 duyarlik reaksiyonlarim1 baglatmadig teyit
edilmelidir.

Enjeksiyon sirasinda veya enjeksiyondan sonra sistemik veya lokal asir1 duyarlik
reaksiyonlar1 ortaya cikarsa (6rnegin; enjeksiyon yapilan bolgede belirgin kizariklik ve agr,
tirtiker, pruritus, ates basmasi, siddetli kiriklik veya dispne) tetrakosaktid ile tedaviye son
verilmeli ve ilerde ACTH preparati kullanmaktan kaginilmalidir.



Asirt duyarlik reaksiyonlari, enjeksiyondan sonra 30 dakika i¢inde baslama egilimindedir.
Bu yiizden hasta bu siire icinde gozetim altinda tutulmahidir. Eger ciddi bir anafilaktik
reaksiyon meydana gelirse derhal adrenalin (1mg/ml’lik ¢6zeltisinden 0.4-1 ml i.m. veya
0.1-0.2 ml, 10 ml fizyolojik serum i¢inde, damar igine yavasca) ve kortikosteroidler,
damardan yiiksek dozda enjekte edilir. Gerekirse doz tekrarlanir.

Glukokortikoid ve mineralokortikoid etkilerle ilgili 6zel uyarilar ve 6nlemler
SYNACTHEN DEPOT’ya cevaben goriilen su ve tuz retansiyonu diisiikk tuz diyeti ile
onlenebilir veya giderilebilir. Uzun siireli tedavilerde bazen potasyum vermek gerekebilir.

Hipotiroidizm veya karaciger sirozu hastalarinda tetrakosaktid tedavisinin etkisi artirilabilir.

Uzun siireli tetrakosaktid tedavisi, posterior subkapsiiler kataraktlarin ve glokomun
gelisimine neden olabilir.

Tetrakosaktid ile tedavi altinda psikolojik bozukluklar (6rnegin; 6fori, uykusuzluk, ruh hali
degisimleri, kisilik degisiklikleri ve siddetli depresyon veya hatta asikar psikotik belirtiler)
meydana gelebilir. Emosyonal degiskenlik veya psikotik egilimler siddetlenebilir.

SYNACTHEN DEPOT korneal perforasyon ihtimali nedeniyle, okiiler herpes simpleksi olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

SYNACTHEN DEPOT, latent amebiasisi aktive edebilir. Bundan dolay1 tedaviye
baslamadan 6nce latent veya aktif amebiasisin bertaraf edilmesi tavsiye edilir.

SYNACTHEN DEPOT, latent tiiberkiilozlu veya tiiberkiiline reaksiyon gosteren hastalarda
endike ise, hastalik tekrar aktif hale gelebileceginden, yakin bir gozetim gereklidir. Uzun
siireli tedavi esnasinda, bu hastalara kemoprofilaksi yapilmalidir.

SYNACTHEN DEPOT ile tedavi esnasinda hastalara ¢icek asisi yapilmamalidir. Diger
bagisiklama islemleri de, antikor cevabindaki azalmadan dolay1, dikkatle yapilmalidir.

Doz hastaya gore dikkatle diizenlendigi takdirde, SYNACTHEN DEPOT cocuklarin
gelisimini engellemez. Bununla birlikte uzun siireli tedavi uygulanan cocuklarin biiytimeleri
takip edilmelidir.

Yiiksek dozlarla uzun siireli tedavilerde reversibl miyokard hipertrofisi goriilebileceginden
bebeklere ve kiigiik cocuklara diizenli araliklarla ekokordiyografi uygulanmalidir.

Asagidaki durumlarin herhangi birinde SYNACTHEN DEPOT kullanilmas: gerektiginde,
muhtemel yararlara karsi tedavi riski olgiiliir : spesifik olmayan iilseratif kolit, divertikiilit,
yakinda geg¢irilmis intestinal anastomoz, renal yetmezlik, hipertansiyon, tromboembolizme
yatkinlik, osteoporoz ve myasthenia gravis.

Tedavi sirasinda veya tedaviden sonra 1 il icinde yaralanan veya ameliyat geciren
hastalarda, bunlara bagli olarak olusan stres, SYNACTHEN DEPOT tedavisini artirarak
veya yeniden baglatarak giderilmelidir. Buna ilave olarak, hizli etki gdsteren



kortikosteroidlerin kullanilmasi1 gerekebilir. Tedavi altindaki durumun kontrolii i¢in, etkili
en diisiik doz kullanilmalidir. Gerektiginde doz tedricen azaltilmalidir.

[lacin uzun siireli kullaniminda hipofiz-adrenal zincirinin goreceli yetersizligi ortaya ¢ikar ve
tedavinin kesilmesinden sonra aylarca siirebilir, bu yiizden adrenokortikal tedavi
diisiintilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

SYNACTHEN DEPOT, glukokortikoidler ve mineralokortikoidlerin adrenokortikal
tiretiminde artisa neden oldugundan bu kortikosteroidlerde goriilen tipte ila¢ etkilesimleri
goriilebilir. Diabetes mellitus veya orta siddette-siddetli hipertansiyon i¢in ilac tedavisi géren
hastalarda eger SYNACTHEN DEPOT ile tedavi baslatilirsa, ilaclarin dozlar
ayarlanmalidir.

SYNACTHEN DEPOT’un etkin maddesi atletlerdeki rutin testlerin sonug¢larin1 bozabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin hicbir klinik etkilesim calismas1 yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonda hicbir klinik etkilesim c¢aligmasi
yiiriitiilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

Gebelik donemi
SYNACTHEN DEPOT gebelik donemi siiresince kontrendikedir.

Laktasyon donemi
SYNACTHEN DEPOT laktasyon donemi siiresince kontrendikedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
SYNACTHEN DEPOT un iireme yetenegi/fertilite iizerindeki etkilerini degerlendirmek icin
caligmalar yapilmamistir.

4.7.  Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
SYNACTHEN DEPOT santral sinir sistemini etkileyebileceginden, hastalar araba siirerken
veya makine kullanirken ¢ok dikkatli olmalidirlar.

4.8.  Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler tetrakosaktidle, benzilalkolle veya SYNACTHEN DEPOT tedavisi
sirasinda glukokortikoid ve mineralokortikoid salgisinin artmasiyla iligkili olabilir.



Istenmeyen etkiler, asagida tanimlanan sikliga gore listelenmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygm (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1,000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (< 1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Tetrakosaktid ile iliskili istenmeyen etkiler:

Asir1 duyarhik reaksiyonlari:

Bilinmiyor: Tetrakosaktid, alerjilere (6zellikle astim) duyarhi kisilerde daha siddetli
(anafilaktik sok) olma egiliminde olan, asir1 duyarlik reaksiyonlarini baglatabilir. Asiri
duyarlik reaksiyonlar1 enjeksiyon yerinde deri reaksiyonlari, bas donmesi, bulanti, kusma,
urtiker, kasinti, ates basmasi, keyifsizlik, dispne ve anjiyonorotik 6dem veya Quincke
odemini icerebilir. (bkz. Boliim 4.4. “Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri”)

Adrenal kanama:

Bilinmiyor: SYNACTHEN DEPOT kullanan bazi1 izole vakalarda bildirilmistir.

Benzilalkol ile iliskili istenmeyen etkiler:

SYNACTHEN DEPOT’un igerdigi yardimci maddeler arasinda bulunan benzilalkol, 3
yasindan kiiciik ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve allerji reaksiyonlarina neden olabilir
(bkz. Bolim 4.3. “Kontrendikasyonlar” ve Bolim 4.4. “Ozel kullanim uyarilari ve
Onlemleri”).

Glukokortikoidlere ve mineralokortikoidler ile iliskili istenmeyen etKiler:
SYNACTHEN DEPOT, glukokortikoidler ve mineralokortikoidlerin iiretimlerinde artisa
neden oldugundan, bu kortikosteroidlerin neden oldugu tipte yan etkiler goriilebilir.

SYNACTHEN DEPOT un teshis amaciyla kisa siireli kullanimina eslik etme olasiligi pek
bulunmayan bu gibi istenmeyen etkiler, terapotik endikasyonlarda kullanilan SYNACTHEN
DEPOT"’a eslik edebilir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Bilinmiyor: Enfeksiyona kars1 duyarliligin artmasi, abse.
Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

Bilinmiyor: Lokositoz.

Endokrin hastalhiklar:

Bilinmiyor: Menstriiel diizensizlikler, Cushing sendromu, sekonder adrenokortikal ve
hipofizer tepkisizlik, 6zellikle stresli zamanlarda (6rn. travma, ameliyat veya hastaliktan
sonra) azalmig karbonhidrat toleransi, hiperglisemi, latent diabetes mellitus belirtileri,
kallanma.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar::



Bilinmiyor: Istah artisi, hipokalemik alkaloz ve kalsiyum kaybi, tuz retansiyonu, sivi
retansiyonu.

Psikiyatrik hastaliklar:

Bilinmiyor: Ruhsal bozukluk"

Sinir sistemi hastaliklar::

Bilinmiyor: Vertigo, bas agrisi, konviilsiyonlar.

Genellikle tedaviden sonra papilla 6demi ile birlikte goriilen benign intrakraniyal basing.

Goz hastaliklar::
Bilinmiyor: Posterior subkapsiiler kataraktlar, yilikselmis intraokiiler basing, glokom,
egzoftalmi.

Kardiyak hastahiklar:

Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezligi, kan basincinda artis.

Yiiksek dozlarla uzun siireli tedavi edilen ¢ocuklarda ve bebeklerde cok ender olarak
reversibl miyokard hipertrofisi goriilebilir.

Vaskiiler hastaliklar:
Bilinmiyor: Tromboembolizm, nekrozlu damar iltihab.
Gastrointestinal hastaliklar:

Bilinmiyor: Delinme ve hemoraji ihtimali olan peptik iilser, pankreatit, karinda gerginlik,
tilseratif 6zofajit.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:

Bilinmiyor: Deri atrofisi, petesi ve ekimoz, eritem, terlemede artma, akne ve deri
pigmentasyonu.

Kas iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:

Bilinmiyor: Osteoporoz, kas zayifligi, steroid miyopatisi, kas kiitlesinin kaybi, vertebral
sikisma kiriklari, femoral ve humeral baslarin aseptik nekrozu, uzun kemiklerde patolojik
kirik, tendon kopmas.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar:

Bilinmiyor: Asir1 duyarlik reaksiyonlarlz), kilo artis1, yara iyilesmesinde gecikme, ¢cocuklarda
gelismenin baskilanmasi.

Arastirmalar: Protein katabolizmasina bagli negatif azot dengesi, deri test reaksiyonlariin
baskilanmasi.

Y bkz. Bliim 4.4. “Ozel kullanim uyarilart ve 6nlemleri”
? bkz. Boliim 4.4. “Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri” ve Boliim 4.8. “Tetrakosaktide
bagh istenmeyen etkiler”



4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler: Su tutulmasma (kilo artist) veya asir1 adrenokortikal aktiviteye (Cushing
sendromu) dair belirtiler goriiliirse, SYNACTHEN DEPOT kullanimina bir siire ara
verilmeli veya dozu yariya indirmek veya enjeksiyonlar arasindaki siireyi uzatmak (5-7 giine
kadar) suretiyle daha diisiik doz uygulanmalidir.

Tedavi: Bilinen antidotu yoktur. Semptomatik tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: On hipofiz lobu hormonlari ve analoglart -ACTH-
ATC kodu: HO1AA02

Tetrakosaktid dogal kortikotrop hormon ACTH’da bulunan ilk 24 amino asitten meydana
gelmistir. ACTH gibi glukokortikoidlerin, mineralokortikoidlerin ve daha az Olciide
androjenlerin adrenokortikal tiretimini uyarir. Bu 6zelligi, glukokortikoid tedavisine cevap
veren sartlardaki terapotik etkisini agiklar. Bununla birlikte farmakolojik aktivitesi
kortikosteroidlerin etkisi ile kiyaslanamaz. Ciinkii ACTH tedavisi altinda, tek bir
glukokortikoid ile tedavinin aksine, dokular fizyolojik kortikosteroid spektrumuna maruz
kalirlar.

ACTH’un etki yeri, 6zel bir reseptore baglandigi, adrenokortikal hiicrelerin plazma
membranidir. Hormon-reseptor kompleksi adenilatsiklazi aktive eder, siklik AMP
(Adenozin monofosfat) liretimini uyarir ve bdylece kolesterolden pregnenolon sentezini
artirir. Farkli enzimatik yollarla pregnenolondan cesitli kortikosteroidler tiretilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Tetrakosaktidin cinko fosfata adsorpsiyonu intramiiskiiler zerk yerinden etken maddenin
siirekli bir sekilde saliverilmesini temin eder.

Emilim: 1 mg SYNACTHEN DEPOT i.m. enjeksiyonundan sonra tetrakosaktidin radyo-
immunolojik olarak tayin edilen plazma konsantrasyonlarinin 200-300 pg/ml oldugu ve 12
saat stirdiiriildiigii belirlenmistir.

Dagilim: Tetrakosaktidin zahiri dagilim hacmi yaklasik 0.4 L/kg dir.

Biyotransformasyon: Tetrakosaktid serumda enzimatik hidroliz ile ©nce inaktif
oligopeptidlere, sonra serbest aminoasitlere hizla parcalanir.

Eliminasyon: "I ile isaretli i.v. p'*-kortikotropin verilisini miiteakip, radyoaktivitenin %
95-100’ ii 24 saat i¢inde idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum: SYNACTHEN DEPOT i¢in dogrusallik /dogrusal
olmayan durum konusunda veri mevcut degildir.




5.3.  Kilinik dncesi giivenlilik verileri
SYNACTHEN DEPOT ile, karsinojenik veya mutajenik potansiyeli veya fertilite
bozuklugunu degerlendirmek icin calismalar yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

10.420 mg susuz saf ¢inko kloriir (5 mg Zn** ya esdeger)
1.050 mg disodyum hidrojen fosfat dihidrat

2 mg sodyum kloriir

10 mg benzilalkol

Enjeksiyonluk sodyum hidroksit k.m.

Hidroklorik asit k.m.

Enjeksiyonluk su(1 ml’ye kadar)

Saf azot (koruyucu gaz)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Buzdolabinda 2-8 °C arasinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1 mI’lik renksiz cam ampul

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanmadan 6nce ampul ¢alkalanmalidir.

’

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi’

LY

ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy - Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
104/29

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENIiLEME TARIHi
Ilk ruhsat tarihi: 02.07.1998

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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