
KISA i]RiJN BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi IJRUNI]N ADI

ONZ\D 4 mg Agzda DaErlan Tablet

2. KALiTATiF VE KANTiTATII BiLE$iM

Etkin madde:
Her tablette 4 mg ondansetron

Yardlmcr maddcler:
Sorbitol 8,44 mg
Aspartam (E951) 0,88 lng
Mannitol 49,44 mg
Sodyum stearil fumarat 1,75 mg

Yardnrcr maddeler igin bcjliim 6.1'e bakrnrz.

3. FARMASOTiK FORM

Agzda dagrlan tablet.
Beyaz renkli, yuvarlak, dilz ve kenarlan egiml i ta bletlor.

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1. Terapiitikendikasyonlar

ONZYD sitotoksik kemoterapi ve radyoterapi ile indilklenen bulanh ve kusmanrn tedavisinde

endikedir. Alnr zamanda tostoperatif bulantr ve kusmann (POBK) iinlenmesinde ve

tedavisinde endikedir.

4-2. Pozoloji ve uygulrma lckli

Pozoloji/uygulama srklEr ve siiresi

Kemoterapi ve radyotempi ile indiiklenen bulantr ve kusrna tedavjsindel

Kanser tedavisinin emetojenik potansiyeli uygulanan kemoterapi kombinasyonlannln dozlarna

ve kullanrlan radyoterapi rejimlerine gitfe degi$ir. ONZYD'in uygulama yolu ve dozu 8 - 32

mg/giin'ltik aralk iginde esneklik saglamah ve a$aErdaki gibi olmalldrr'

Yeti$kinlerl

Emetojenik kemoterapi ve radyoterapi:
ONZiD, emetojenik kemotempi veya radyoterapi alan hastalara agrz yoluyla veya intravendz

yolla uygulanabilir.

A$agrdaki doz rejimlerinden biri, kemotcrapinin veya mdyoterapinjn ilk 24 saati iginde tavsiye

edilmektedir:

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/494/onzyd-8-mg-agizda-dagilan-10-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A04AA01



- Kemoterapi veya tadyoterapiden hemen dnce yava$ intravendz enjeksiyon yoluyla
uygulanan 8 mg'hk tek doz.

- Tedaviden I - 2 saat dnce alman 8 mg'ltk oral doz ve bunu taklben 12 saat sonra alman E
mg'lk oral doz.

ilk 24 saaften sonra gdriilebilen gecikmig veya uzamrf emezisten korunmak igin, ONZY-D
tedovisine, tedavi kilrijnden soffakj 5 giin bolamca giinde 2 kez abnan 8 mg'llk oral doz
uygulamasryla devam edilir.

Yilksek derecede emetojenik kemoterapil
ONZ\D, yiiksek derecede emetojenik kemoterapi (drnegin yiiksek doz sisplatin) alan hastalara

intraveniiz yolla uygulanabilir.
Doz fejiminin segimi emetojenik tedavinin $iddetine gdre belirlenir'

llk 24 saatten sonra gdriilebilen gecikmig veya uzamr$ emezisten korunmak iqin, ONZYD
tedavisine, tedavi kiirilnden sonraki 5 giln boyunca giinde 2 kez alman 8 mg'hk oral doz
uygulamasryla devam edilif ,

Postoperatif bu lan! ve kusmantn dnlenmesinde ve tedavisinde:

Yetigkinler

P,r\rupcraLif bulal lr vc lusrrdrrD dnlennresi:
4 mg'hk tek doz, anestezinin indiiklenmesiyle intramiiskiller enjeksiyon veya yavaq intravendz

enjeksiyon geklinde uygulanrr, ya da 16 mg'Ift tek doz, anesteziden 1 saat 6nce oral yolla

uygulanrr.

Ba$lamlf postopgfatif bu lantt ve kusmanm tedavisi:
Operasyon sonrasr ba$lamt$ olan bulantl ve kusmanln tedalisi igin inffavenoz uygulama
gereklidir.

Uygul:rma qekli:
AErzda gdziinen tablet dil iizerine yerlestirilir. Tablet hzla ldziilllr'

Ozel popiilasyonlara ilitkin ek bilgiler

Btibrck yetmeligi olan hasfalar:
ciinliik dozun, doz sklgrnrn veya uygulama yolunun degittirilmesi gerekli de!iJdir'

KaraciEer yctmezliEi olatr hasfalar:
Orta dcrcccde veya gi<Jcletli kamoiler fonksiyon bozuklulu olan kisilerde ONZYD klerensi

anlamh d€recede azah ve serum yartlanma dmrii anlamll derecede uzar. Bdyle hastalarda
toplam giinliik doz 8 mg'r a9mamalrdr.

Yavaq sparten-/debrisokin metabolizmasl olan hastalarl
Spaften ve debfisokin metabolizmasl yava$ olan hastalarda ONZYD'in eliminasyon ya omril

degi$mez. Dolaylslyla, b6yle hastalfida tekrarl doz uygulamalarlyla saElanan ilaq maruziyeti

dU;eyi genel poplilasyondakinLlelr farklrlk gi:istelr ez. Ciinliik dozda ve doz stklrEmda

degigiklik yaprlmasl gerekli delildir.



Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar (2 ya$lndan biiyilk) ve adolesanlar (18 yafrndan kiigfik):

Kemoterapi ve mdyoterapi ilo induklencn bulaltr ve kusma tedavisindc: Pcdiyatrik hastalarda

deneyim srnrrltdrr,
oN/YD kemotcrapidcn hemen dnce intravendz yolle 5 mg/n"lik tek doz Lrygulanr ve bunu

takiben 12 saat sonra oral yolla 4 mg'hk doz uygulanr' Tedavi kiidinii lakiben gilnde 2 kez otal

yolla alman 4 mg'hk uygulamaya 5 giin kadar devarr edilir'

Postoperatifbulantl ve kusmanm onlenmesi ve tedavisi: Postoperatif bulantr vc kusmanln

dnlenmesi ve tedavisi iqin yava! inlravendz enjeksiyon tavsrye edilmektedir'

2 ya$rndan kuqirk gocuklar: 2 ya$tndan kiigiik gocuklarda ONZYD'in gijvcnliEi ve etkinligi

belirlenmemi$tir.

Geriyatrik popiilasyon:

Kemoterapi ve radyoterapi ile indilklenen bulantr ve

ilzerindeki hastalarda iyi tolere edilmektedir. Dozun,
degi$tirilmesine gerek yoktur.

kusma ledavisinde: ONZYD, 65 Ya$m
doz sfthglnln veya uygulama yolunun

Postoperatif bulantl ve kuslnalrrD dnl€nl11esi ve tedavisi: Postoperatjf bulanir ve kLrsmanrn

ijnlenmesi ve tedavisinde ONZYD kullanmryla ilgili deneyim srnrltdtr' Bununla birlikte

ONZYD, kemoterapi almr$ 65 ya$m iizerindeki hastalarda iyi tolere edilmektedir'

4.3. Kontrendikasyonlar

ONZYD, diger 5HT3 reseptdr antagonistlerine (drneginl granisetron, dolasetron) veya

ONZYD;in 
-yardtmct 

mad<lelerinden herhan$ birine ka$r aflrr duyarlrhgr oltuilarda

kontrendikedir.

4,4. Ozel kullanrm uyarrlan ve iinlemleri

ONZYD'in kahn bagrrsaktan gegii siiresini uzattr$ bilindiginden, subakut baErsak

obstruksiyonu belirtileri olan hastalar ondasetron uygulamasrnr takiben izlenmolidir'

Daha dnceden QT arallrnda deligiklik olan hastalafa ONZYD reqete edilirken fayda risk oranl

degerlendirilmelrdir (bkz. 4. 8 - lstenrneyen etkiler).

Yardrmot maddclcr ilc ilgili uyofllar:

oNZYD yardrmcr madde olarak 8.44 mg sorbitol iqerir' Nadir kallttmsal fruktoz intolerans

problemi olan hastalaftn bu ilacl kullanmamalaxl gerekir'

blZ\D +9.44.g.*nitol igerir. Bu miktar eiik degerin altrnda oldugundan higbir olumsuz

etkigijzlenmez.
ONIVO o.SS tog urpu,tam igerir. Fenilalanin iqin bir kaynak igermektedir' Fenilketoniirisi olan

insanlar lgin zararh olabilir'
ONZYD irer dozunda I mmol'dcn (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder' Bu miktat esik degerin

altLnda oldufrurdan higbir olumsuz etki gijTlenmez



4.5. DiEer trbbi iiriinler ile etkile$imler ve diger etkile$im tekilleri

ONZYD, kendisinin ya da diger ilagld n metaboliznasmr indiiklediEinc veya inhibe ettigine

dair bir kanrt bulunmamaktadri. Spesifik galgmalaf ondasekonun alkol, temazePam, furosemid,

tramadol vcya propofol ile birlikte uyguland'Enda farrnakokinetik etkilesim olmadlgrnl

gdstermi$tr.

Ondansetron ge$itli hepatik sitokorn P450 enzimleri aracrllglyla melabolize ediliri C1?3A4,

C\?2D6 ve CYPIA2. Ondansetronu metabolize edebilen metabolik enzimlerin qokluguna

baEL olarak enzim inhibisyonu veya aktivitesinin azalmasl (omegin CYP2D6'nrn genctik

ek;kligi) normal olarak diler enzirnler tarafrndan telafi edilebilir ve genel ondasetfon

klerensinde veya doz rejiminde gok kilgilk veya dllensiz miktarda dcgigiklik olabilir'

Bitkisel iirilnler ile etkile$im: St John's wofth plazma ondansetron diizeylerini azaltabilir'

Fenitoin, karbamazepin ve rifampisin: Gtqlii CYP3A4 indiikleyicileriyle (6megin fenitoin'

karbamazepin ve rifampisin) tedavi edilen hastalafda oral ondansotron klerensi aftml$ ve

ondansetron kan konsantrasyonlarr azallnl$tlr'

T.amadol: Kilgiik gahlmalaralan saElaran veriler ondansetronun tramadoliin analjezik €tkisini

azaltabilecegini gitsternektedir'

Apomorfin: Ondansteron apomorfinin hipotansif etkisini gilglendirebilir' Birlikte

kullanrlmamalrdrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi B.

Cocuk doEurma potansiyeli bulutran kadnlar/DoEum kontrolii (Kontrasepsiyon)

ONZVO ifi" geUelitl"rde naruz kalnraya ili$kin klinik veri mevcut defildir'

Hayvanlai uzJrinde yaprlan qatr$malar, gebelik/embriyonal/fetal geli;im/dolum -ya da dolum

sonras geligim ile ilgili olarak doErudan ya da dolaylt olarak zararh etkileri oldugunu

aijstermemektedir (bkz. 5.3 - Klinik dncesi gilvenlilik verileri)'

6ebe kadrnlara verilirken tedbirli olunrnalld(

Gebclik diinemi
insanlarda ondasctronun gebelik srrasmda kullanrmrnln giivenli olup olmadrEl saptanmaml$tr'

n"n"y huyuuntu,t ile ya:prlan gal$malar deEerlendirildiginde' embriyo v€ya fetus gelilimi'

gestasyon siireci ve dogum 6ncesi veya dogum sonrasl geli$me iizerine direkt ya da dolayll

ilarak zararl bir etkisinin olmadrgrm gitstermiqtir. Bununla birlikte hayvan gah$malarr

insanlann verecegi yantt ydniinden belirleyici olmadtglndan gebelikte ondansetron kullanlml

tavsiye edilmez.

Ureme veteneAi /Fertilite
Ureme icteneg-i i iuerindeki erki leri  i le i lgi l i  bi lgi bulunmarnakladrr '



Lakfasyon diinemi:

Ondansetronur insan siitilyle at lp atrlmadlgl bilinmemektedir' Hayvanlar iizerinde yapllan
gall$malar, Ondansetronun siitle atlldlgrn' gdslermektodir.Dmzinnenin durdurulw

durdurulmayaca!rna ya da ONZYD tedavisinin durdurulup durdurulmayacaErntfedaviden
kagm lp hagrnrlmsyacalna iligkin karar verilirken, emzimenin gocuk aqrsndan fayda-sr ve

ONZYD tedavisinir emziren anne ag$ndan faydasl dikkate alnmahdr'

4.7. Arag ve makine kullantmr iizerindeki etkiler

Ondasetron psikomotor performansl bozmaz, sedasyona yol agmaz.

4,8. Istenmeyenetkiler

A$agrdaki advers olaylar organ sisterni srnrflandtmasr ve srkhfrna gcire srralanmrgtrr' Srkhklar
a$aErdaki $ekilde tammlanmr$trr:
qok yay$n (21/10); yaysn (21/100 i1a <1/10); vavgrn olmayan (>1/l 000 ila <l/100); seyrek

iufnO.Ooo itu <1/1.000); Qok seyrek (<1/10 000), bilinmiyor (eldeki vefllerden hareketle tahmin

edilemiyor)
Cok yaygrn, yaygm ve yaygm olmayan gruplafdaki olaylar gcnellikle klilik galt;ma

verilerinden elde edilmigtir. Plasebo gnlbundaki insidans da dikkate altnmrgtr' Seyrek ve gok

scyrck gruplardaki olaylar genellikle pazarlama sofiasr spontan verilerden saglanmr$tr

ASagldaki srkllklar. ondansetonun
dozla na gdre hesaplanmr$tlr

BaErf lkhk sislemi bozukluklarr
Seyrek:

Sitrir sistemi bozukluklan
Qok yaygrn:
Yaygrn ohrayan:

endikasyon ve formiilasyona g6re dnerilen standart

Anafilaksi dahil bazen ciddiolabilen aqn duyarltltk reaksiyonlarl

Bag agflsr, ba$ dijnmesi, yorgurluk, krrrkltk
Kesin ve kahor bir sekel olmal(szln gdzlenen (istemsiz gijz

hareketler ve distonik reaksiyonlar gibi) ekstrapiramidal
reaksiyonlar, uyuklama, anksiyete
Ndbet

Ozellikle intravendz uygulama srrasrnda gegicj giirme bozuklugu
(dmeEin gdmede bulan*hk)
Ozellikle intravedz uygulama srrasrnda gegicikdrliik

Ciiz bozukluklan
Seyrek:

Qok seyrek:

Bildirilen kdrliik olgulanmn gofu 20 dakika iginde diizelmiltir. Hastalann gogu sisplatin de

dahil kemoterapdtik ilag alm$hr. Geqici kitrliik bazl olgularda koftikal kdkenli olarak

bildirilmi$tir.

Kardiyak bozukluklar
Yaygrn olamayan: Aritmilet

ST segmenti deperesyonlu veya depresyonsllz gdgiis aErNl
Bradikardi

Cok seyrek: QT alalginda uzama dahil geEici EKG deliqiklikleri



Vaskiiler bozukluklar
Yaygmr Srcaklk hissi ve kzarma
Yaygn olmayan: Hipotansiyon

Solunum, torasik ve mediyastinal bozukluklar
Yaygn olmayan: Hrgktnk

Gaslrointestinal bozukluklar
Yaygrn: Kabzltk. diyare

Ilepatobiliyer bozrkluklar
Yaygrnolmayan: Karacilerfonksiyontestlerindeasemptomatikarh$lafu

* Bu olaylar slklkla sisplatin ile kemoterapi uygulandn hastala'da giizlenmittir'

4.9. Doz aslmr vc tcdovisi

oNZYD'in asrn dozu hakkrnda stnrh bilgi bulunmaktadrr, ancak, az saydaki hasta asrrr doz

alm$tr. Rapor edilen belirtilere gdrme bozukluklafl, qiddetli kabrzlk, dii$ilk tansiyon ve geqici

ikin;i derece AV blogu ile birlikte vazovagal atak (ve baygrn|k) dahildir. Tiim iirneklerde

olaylar tamamen diizelmigtir.

ONZYD igin sPesilik bir anlidod bulunmauraltadrr' Du nedcnlc doz agrmr olan tiim vakalarda

uygun semptomatik ve destekleyic i tedavi uygulanmalldrr.

ONZYD doz aqrmrnm tedavisi igin ipeka kullanllmasr tavsiye edilmez; gilnkii ONZYD'in

antiemetik etkisine baglt olarak hastalarrn yanlt vermesi olast delildir'

s. FARMAKOLOJiK OZrllirr-nn

5,1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Serolonin antagonisti (5HT3)
ATC kodu: A04A A01

Ondansetron giiglii, yiiksek derecede selektif; 5HTl reseptor antagonistidir' Kusma ve bulantlyl

kontrol altrn;haktaki elki mekanizmast tam olarak bilinmemektedir. Kematerapdtik ajanlar

ve radyoterapi ince bagrsakta serolonin (5HT) salverilmesine neden olarak, 5HT3 reseptiirleri
yotuyla 

"agat 
afferentieri aktive cdsrek kusrra lefleksini baqlatrr. Ondansetron bu refleksin

taqhmasni bloke eder. Vagal afferentlerin aktivasyonu, ddrdiincii ventriktil tabanna yerletmi$

olan postrema bolgesin<le de serotonin (sHT) sahverilmesine neden olabilir ve tu da merkezi

mekanizmayla kusmayt artrrabilir. Bundan dolayr, ondansetronLrn sitotoksik kemotefapi ve

radyoterapi nedeniyle meydana gelen bulantl ve kusmayl kontrol altlna almadaki etkisi

.uit"-"i"n perifeial ve merkezi sinir sistemin her ikisinde de bulunan ndronlardaki 5HTr

reseptorlerine. olan antagonizmasmdan ileri gelmektedir. Postoperatif bulantr ve kusmadaki etki

mckanizmasr bilinmemekle birlikte, sitotoksiklerin neden oldugu bula ll ve kusma

mekanizmasna benzer gekilde olabilir.

Ondansetron plazma prolaktin diizeyini etkilememekedir.



5.2 Farmakokinetiktizellikler:

Genel Ozellikler
Ondansetron gi]glu, yiiksek derecede seiektif, 5IIT3 reseptor antagonistidir.

Emil im:
Ondansetfon oral yoldan verildikten sonra gastrointestinal kanaldan pasif olamk tamamen

emilir ve ilk gegig metabolizmasrna uErar.

DaElhm:
Doruk plazma konsantrasyonlarlna dozun verilflresinden yakla;rk l 5 saat sonra ula$r]rr' 8

mg'm iizerindeki dozlar iEin ondansefonun sistemik etkisine maruz kalmadaki artr$ dozla
oranirsal olandan daha biiyiiktijr; bu, oral yoldan daha yiiksek dozlaf uygtrlandrErnda ilk geqi$

metabolizmasrndaki azalmayt yansttabilir. Biyoyararlanrm besinlerin varllgmda hafilge artabilir
ancak antasitlerden etkilenmez. Ondansetronun ahllmt, oral, damaf igi veya kas igi
uygulamalarda defigiklik gdstermez, terminal eliminasyon yarrlanma ijmrii yaklaSrk 3 saattit ve

kamrll durum dagrlm hacfriyaklaqlk 140 litredir'

Biyotransformasvon:
Ondansetronun i trarnuskiil€r yolla veya intravendz yolla uygulonmasmr takiben olu$an

sistemik maruziyet beMerdir. Ondansetronun plazma proteinlerine baglanma om yiiksek

degildir (% 70 - 76) ve bathca qe$itli enzimatik yolaklar aracrlrgryla kafacigerden metabolize

edilerek si.temik dold)tmdan ulal la>tlr l l l r .

Eliminasvon:
Emilen dozun o% 5'inden azr idrarla degigmeden atllrr.

DoErusalhk ve doErusal olmavan duum:
E mg'lt iizerindeki dozlarda ondansetronun sistemik etkisine maruz kalmadaki artr$ dozla

oranisal olandan daha biiyiiktiir. Bu, oralyoldan daha yilksek dozlar uygulandlgmda ilk geli$

metabolizmasrndaki azalmayl yansrtabilit.

Hastaltrrdaki karakteristik tizellikler
CYP2D6 enzimi (debrisokin polimorfizm) eksikliEinin ondansetronun farmakokinetiEine etkisi
yoktur. Tekarlanan dozlarda ONZYD farmakokinetik dzellikleri degi$mez. Saghkl yaqlt

gOntittiilerde yaprlan gah$malar, ONZ\D oral biyoyararlanrrm ve yarrlamra 6n'!djnde, yafla

iligkili olarak hafif ancak anlamlt olmayan artr$ oldlLgunu gdstemi$tir. Kadtnlarda oral

uygLrlmay takibcn daha fazla oranda ve uzamrg absorbsiyon ile sistemik klerens ve daErlrm

hicminde azalrnayla birlikte ONZYD atrlrml cinsiyete gdre t'arkhhk gdstermektedir' Cenel

anestezi altmda, elektif cenahi giri$im gergekle$tirilen 3 - 12 yaq arasmdaki 21 pediyatrik

hastada yaprlan gah$mada damar igine tek doz 2 mg (3 - 7 ya$) veya 4 mg (8 - 12) ondansetron

uygulamasrnr takiben elde edilen klerens ve dalrllm hacmi mutlak degerlefi eri$kinlerdekine
gbie daha diiqtik bulunmuitur. Klerensin 12 ya$lnda 'ken 300 mg/dakika'dan- 3- ya$rnda iken

ioo -g/dut ik^'yu diigmesinde oldugu gibi deEi$imin biivilklilgu va$ ile ili$kilidir' Dagrlm

hacmj 12 yalmda ?5 litre iken 3 yafuda lT litlela dij$€r' Pediyatrik hastolarda aErrhga gijre

doz kullantlmasr (0.1 mg/kg ile maksimum 4 mg'a kadar) deligmeleri dengeler ve sistemik

maruziyeti normaile5tirmede etkili ol!r. Orta derecede bijbrck yemezliEi olan hastalarda

(kreati; klerensi > 15 ml/dakika) hem da$hm hacmi hern sistemik klerens azahr ve bunLrn



sonocunda eliminasyon yartlanma ijmriinde hafif fakat klinik olamk ijnemsiz bir artl$ (5 4 saat)

meydana gelir. Diizenti hemodiyaliz gerektiren ciddi bdbrek yetmezliEi olan hastalardaki bir

galiqma (diyaliz aralannda gal$rldt ondansetonun farmakokinetigi esas olarak degismemi$tir'

iiddetli karaciger yelnezliEi olan hastalarda eliminasyon ya dmrunirn Mamasr (15 - 32 saat)

nedeniyle sistemik klerens azaltr vo presistematik metabolizmanm azalmasl nedeniyle oral

biyoyararlanrm % 100'e yaklalrr.

5.3. Klinik tincesi giivenlilik verileri

Klinjk dncesi giivenlilik deferlendirmeleri srganlar, hv$anlar ve kdPekler iizerindo yapllm$trr'

Ordansetronun gah$malarda kullanrlan dozlarrnda gtivenlik profilinin iyi oldugu giidilmii$ ve

tanrmlanan tek iokiisite letal dozlara yakrn dozlarda uygulandrglnda gdriilen ve herhangi bir

histopatolojik defi$im ile iligkili olmayan merkezi sinir sistemi aktivitesi ile ilgilidir' Hedef

organlarda'baqka roksisile lantl la nan tht. Plazma enzimlcrinde gitzlenen hafif deEbimler

heihangi bir dokudaki hastahk ile ili$kili degildir. Birgok gal$mada gdrtildilgii iizere

ondansetron genotoksik olmadrErndan ne teratojenik ne de onkojeniktir.

Qolu ilacrn dolast gerefi oldufiu gibi, ondansetron melanin igeren dokulafa geri ddni]iiimlii

otuiut bugtuno. en"ot bu durum test edilen tiirlerdeki toksisite ile ili;kili deEildir' Ondansetfon

ve metadolitleri kan beyin bariyerini sadece gok kijqilk miktarlarda geget Slganlar ve

tavfanlarda yaprlan plasenta tlansfer gal$mala fetusun gebelik stlresinoc diilnk seviyelerde

ilagla ili$kili maddeye maruz kaldrgmr gdstemr$tr.

Hayvanlarda buna baErh olumsuz etki veya risk olaslllEl bulunmamaktadr'

Klonlanmt; kardiyak iyon kanallannda yapllan bir gal$ma' ondansetronun potas)'um

kanallannt bloke ederek kardiyak repolarizasyonu etkileme potansiyelinin oldugunu

gdstermi$tir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1. Yardrncr maddelerin listesi

Mannitol
Sorbitol
Krospovidon
Kolloidal silikon dioksit
Mikrokristalize selilloz (E460)
Aspartam (E951)

Cilek aromasl
Sod)'um stearil tumamt
MagnezYum stearat

6.2. Gesimsizlikler

Brldirilmemi$1ir.



6.3. Raf iimrii

36 ay.

6.4. Saklamaya ydnelik iizel tedbirlcr

Du tiriin ijzcl herhangi bir saklama kogulu gerektirmez

Kendi ambalajr iginde,25"C'nin altrndaki oda stcakhfnda saklaynrz'
l$rk ve nemden uzak tutunM.

6.5. Ambalajrn niteligi ve igeriEi

ONZYD 4 mg Agzda Dagrlan Tablet, l0 adet alzda dafrlan tablet halinde 9ift kat

aluminyum blistef iginde, karton kutuda bulu naktadrr'

6,6. Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diEer iizel iinlemler

Kullanrlmarn$ iidinler ya da atlk materyaller "Tlbbi Atlklarrn Kontrolii YdnetmeliEi" ve
lA.balaj ueya Ambaiaj Atklarrnrn Kontrolii Yiinetmeligi"ne uygun olararak imha

edilmelidir.

7. RU}ISAT SAHiBi

A.dr: Platin Kimya Milmessillik ve Drs Ticaret Ltd. Sti.
Adresi: Ndbethane Cad Demirci i;hanr No: 42 Kat: 4 No:24 34420 Sirkeci-ISTANBUL

"lel. no: 212 346 0'7 '77

Faks. nor 212 346 07 78

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

128/72

9. iLK RUHSAT TARiHi,RUISAT YENiLEME TARiIIi

ilk ruhsat larihir 04.08.2009
Ruhsatyenileme tarihil -

10. KiTB,iin YENILENME TARIM


