KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ASPIRIN® Tablet 0,5 g
2. KALITATIF VE KANT iTATIF BILESIMI

Etkin madde: 500 mg Asetilsalisilik asi
Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Tablet.

Bir ylizii BAYER dger yiizii ASERIN 0,5 baskil bikonveks, beyaz tablet.
4. KLINiK OZELL iKLER

4.1 - Terapotik Endikasyonlar

- 16 ya ve Ustl adolesanlar ve yddinlerde; hafif ve orta dereceli akugraarda ve
atesli durumlarda endikedir.
- {ltihaph romatizmal hastaliklarin tedavisinde eradlk.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji:

16 yg ve Ustl adolesanlar ve yiinlerde;

4-8 saat araliklarla 1 defada 1-2 tablet (500-10@0asetilsalisilik asidesdeger) olmak
Uzere gunluk maksium doz 4 gymaayacalksekilde kullaniimalidir.

Uygulama siklg ve suresi:

Doktora veya di hekimine darsilmadan 4 glinden daha uzun sure kullaniimamalidir.
flacin yanlglikla alinmasi halinde “4.4 Ozel kullanim uyarilsa énlemleri” bélimiine
bakiniz.
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Uygulama sekli:
Oral kullanim icindir. Tercihen yemeklerden sonignenmeden bir miktar sivi ile
yutulur.Ilag a¢ karnina kullaniimamalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Siddetli karacger veya bobrek yetmegli olan hastalarda AJRIN Tablet 0,5 g
kontrendikedir.

Karacier veya bdbrek fonksiyon bozulgw olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Pediatrik populasyon:
Asetilsalisilik asit iceren Urlnler c¢ocuklarda dokt tavsiyesi olmadan
kullaniimamalidir.

Geriyatrik populasyon: )
Geriyatrik poptulasyon icin guvenlilik ve etkilifine iliskin bilgi bulunmamaktadir. Ozel
bir doz 6nerisi verilmengtir.

4.3 - Kontrendikasyonlar
ASPIRIN, asagida belirtilen durumlarda kullaniimamahdir:

- Asetilsalisilik aside, dier salisilatlara veya ilacin herhangi bir béaine kagi asiri
duyarhhk

- Salisilatlarin veya benzer etkiye sahip maddeleriizellikle de non-steroid
antiinflamatuvar ilaclarin kullanimiyla tetiklenesstim 6ykusu vaginda

- Akut gastrointestinal ulser

Hemorajik diyatez

Siddetli karacger yetmezli

Siddetli bébrek yetmezii

Siddetli kalp yetmezfi

15 mg/hafta veya daha ylksek dozda metotreksdtoiebine kullanim (Bkz. 4.5
Diger tibbi trlnler ile etkilgmler ve dger etkilgim sekilleri)

- Gebelgin son trimesterinde.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Asetilsalisilik asit aagidaki durumlarda 6zel bir dikkat gosterilerek kallanalidir:

- Analjeziklere/ antiinflamatuvar ajanlara/ anti-raikere kagl asiri duyarlilik
durumunda ve der alerjilerin varlginda,

- Eszamanh antikoagilan (6rpm kumarin tlrevleri veya -diik dozda heparin
tedavisi hari¢-heparin) kullaniimasi durumlarinda,

- Karaciger fonksiyon bozukluklarinda,

- Gastrointestinal hastalik ve kanama 0ykisu olataleasga,

- Asetilsalisilik asit bobrek fonksiyon bozuldu ve akut bobrek yetmegli riskini
artirabilecginden, bobrek fonksiyonlari bozuk ya da kardiyoidsk dolgim
bozuklygu (6rn., renal vaskiler hastalik, konjestif kalptnyezligi, hacim eksiklgi,
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major ameliyat, sepsis ya da major hemorajik otdgih hastalarda,

Asetilsalisilik asit bronkospazmi kolaytaabilir ve astim ataklarini ya dageir airi
duyarlilik reaksiyonlarini tetikleyebilir. Risk fakleri; var olan brogiyal astim, saman
nezlesi, nazal polipler veya kronik solunum yolsta#gidir. Bu durum, ayni zamanda
baska maddelere kar alerjik reaksiyon gosteren (0rn., kutantz readsigr, kainti,
urtiker) hastalar icin de gecerlidir.

Uygulama sonrasinda trombosit agregasyonu lUzebitac gin sireyle devam eden
inhibitor etkisine bgh olarak, asetilsalisilik asit, cerrahi midahate{dis ¢cekimi gibi
kicuk operasyonlar dahil) sirasinda ya da sonraskahama @liminde artsa yol
acabilir.

Dusuk dozlarda, asetilsalisilik asit drik asit atilrmiazaltir. Bu durum, yatkir@ olan
kisilerde gut ataklarini tetikleyebilir.

Asetilsalisilik asit iceren trlnler, ¢cocuklarda @menlerde gorilen, ateveya atgsiz
seyreden viral enfeksiyonlarda bir doktora damadan kullaniilmamalidir. Bazi viral
hastaliklarda, Ozellikle influenza A, influenza B warisella enfeksiyonlarinda, ¢ok
seyrek gorulen ancak acil tibbi mudahale gerektigggami tehdit eder nitelikte bir
hastalik olan Reye sendromu riski s6z konusudgzamanl olarak asetilsalisilik asit
kullanildiginda bu risk artabilir; ancak bununla birlikte hemlgi bir nedensellik igkisi
gosterilmemgtir. Bu hastaliklarda g6zlenen israrci kusma Reyelsomunun birsareti
olabilir. Cocuklarda ve ergenlerde doktor tavsiy@sadan kullaniimamalidir.

Siddetli glukoz 6 fosfat dehidrogenaz (G6PD) ekgikiblan hastalarda asetilsalisilik
asit hemoliz ya da hemolitik anemi ortaya ¢ikmagmeden olabilir. Hemoliz riskini
artiran faktorler yuksek doz, atga da akut enfeksiyondur.

Agrn kesici ilac kullanimi afkanlik haline gelirse, bobrek yetmeihie kadar
varabilecek bobrek hasari yaratabilir. Bu duruneliide de cok sayida gesik agr

kesici Urin kombinasyonu kullaniliyorsa grgosterebilir.Uzun sirega kesici ilac
kullanimi bg agrilarina neden olabilir. Daha fazlgra kesici kullanimi ile tedavi
edilmek istenirse@inin surekli olmasina neden olabilir.

4.5 Diger tibbi trinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Kontrendike etkilesmeler:

15mg/hafta ya da daha yiksek dozlarda kullanilan metreksat:

Metotreksatin hematolojik toksisitesinde @fgenel olarak anti-inflamatuvar ilaglar
metotreksatin renal klerensini azaltirlar ve sialiir metotreksatin plazma proteinlerine
baglanmasini inhibe ederler (Bkz. 4.3 Kontrendikasgonl

Kullanim dnlemleri gerektiren kombinasyonlar:

15 mg/haftadan digik dozda kullanilan metotreksat: Metotreksatin hematolojik
toksisitesinde agi( genel olarak anti-inflamatuvar ilaclar metotratis renal klerensini
azaltirlar vesalisilatlar metotreksatin plazma proteinleringlaamasini inhibe ederler).
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Ibuprofen:
Ibuprofenin @ zamanli kullanimi, asetilsalisilik asit tarafindandiklenen geri

donlsimsiz platelet inhibisyonunu antagonize eder. YKkikkardiyovaskiler risk
tastyan hastalarda ibuprofen tedavisi, asetilsalisdétdin kardiyovaskiler koruyucu
Ozelliklerini sinirlayabilir.

Antikoagilanlar, trombolitikler, antiplatelet ilacl ar (tiklodipin, klopidogrel gibi):
Kanama zamani uzayabilir. Asetilsalisilik asitinortrbolitiklerden 6nce alinmasi
kanama riskini arttirabilir.

Diger non-steroidal antienflamatuvar ilaclar ile birli kte yiksek dozda salisilatlar:
Sinerjik etkiye bgli olarak, Ulser ve gastrointestinal kanama riskiads.

Selektif Serotonin Re-uptake Inhibitorleri (SSRI) :
Olasi sinerjik etkiye b#i olarakiist gastrointestinal kanama riskindegarti

§Ulfinpirazon, benzbromaron, probenesid gibi trikoZirikler:
Urikozurik etki azalir (renal tibuler Urik asit inasyon cekimesi).

Digoksin: Digoksinin renal atimindaki azalmayaghaolarak, plazma konsantrasyonu
yukselebilir.

Antidiyabetikler, 6rne gin insulin, sulfonilire grubu oral antidiyabetikler : YUksek
asetilsalisilik asit dozlari, asetilsalisilik asidhipoglisemik etkisi ve sulfonillre grubu
oral antidiyabetiklerin (tolazamid, tolbutamid) ptaa proteinine hdanma yerinden
uzaklgtiriimasi ile hipoglisemik etkiyi arttirabilir

Anjiotensin donustirtci enzim (ADE) inhibitorleri ile yiksek dozda asetilsalisilik
asit kombinasyonu: Vasodilator prostaglandinlerin inhibisyonuna gha olarak
glomerduler filtrasyonda azalma olur. Ayrica antérifansif etki azalir.

Dilretiklerin yuksek dozda asetilsalisilik asit ile kombinasyonu: Renal
prostaglandin sentezindeki azalmaydglbalarak, glomeruler filtrasyon azalir.

Sistemik glukokortikoidler (Adisson hastalginda yerine koyma tedavisinde
kullanilan hidrokortizon haric):

Kortikosteroid tedavisi sirasinda kandaki salisdétzeyleri azalir ve kortikosteroidler
ile salisilatlarin  eliminasyonunun artmasi nedemiylkortikosteroid tedavisi
sonlandirnlidiktan sonra salisilat dograi riski ortaya ¢ikabilir. Gastrointestinal Ulsex
da kanama riskinde agtolabilir.

Karbonik anhidraz enzimleri:
Her ne kadar ylksek dozlar icin bazi bilgiler spgsi edilms olsa da bu etkilem
potansiyel olarak bulunabilir, ancak klinik olardkemi bulunmamaktadir.

Valproik asit: Valproik asidi proteine Qganma yerinden uzakjararak valproik asit
toksisitesinde arga yol acabilir.

Alkol: Asetilsalisilik asit ve alkolin additif etkileriedeniyle gastrointestinal mukoza
hasarinda agive kanama sliresinde uzama olabilir.
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ASPIRIN, gagidaki ilaclarin etkisini artirabilir:
+ Ibritumomab, omasetaksin, tositumomab
Asagidaki ilaglar, ASPIRIN'in etkisini artirabilir:
» Kalsiyum kanal blokerleri, dasatinib, glukosamimtdrolak (nazal/sistemik),
multivitaminler, omega-3 y#&i asitleri, polistlfat sodyum, potasyum fosfat,
vitamin E, amonyum klorur, tipranavir, treprostjnil

ASPIRIN, gagidaki ilaclarin etkisini azaltabilir:
» Hiyaluronidaz, Multivitaminler (ADEK, folat), tilucbnat,

Asagidaki ilaclar, ASPIRIN'in etkisini azaltabilir:
» Ketorolak (nazal/sistemik)

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezlgi
Bu 6zel populasyona skin yapilms bir etkilesim ¢calismasi bulunmamaktadir.

Pediatrik populasyon:
Etkilesim calsmalari yalnizca yegkinler Gzerinde yapilngtir.

ASPIRIN Tablet 0,5 g cocuklarda doktor tavsiyesiiada kullaniimamalidir. (Bkz. 4.4
Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemler)

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, gebgin birinci ve ikinci trimesteri igin C, Ugunci tresteri igin
D'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
DusUk doz asetilsalisilikasitin kontraseptif metodéaKlinik olarak ilskili etkilesimini
gosteren klinik ve klinik 6ncesi caina mevcut dgldir. Cocuk dgurma potansiyeli
bulunan kadinlar, uygun bir gom kontrol yontemi kullanmalidir.

Gebe kalmak isteyen kadinlarda doz mimkin @idea dguk, tedavi sturesi mumkun
oldugunca kisa tutulmalidir.

Gebelik donemi
Hayvanlar tzerinde yapilan gahalar Greme toksisitesinin olgunu gosternstir. (Bkz.
5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri)insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir

Asetilsalisilik asit gebelik planlayan ve gelgati birinci ve ikinci trimesterinde olan
kadinlarda agik¢a zorunlu olmgdmduddetce kullaniimamalidir.

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, gebelik vgé&/eembriyonal/fetal gelimi
istenmeyensekilde etkileyebilir. Epidemiyolojik ¢cajmalar erken gebelik doneminde
prostaglandin sentezini inhibe eden ilaclarin kulmasinin digik ve malformasyon
riskini artirabilecgini distndurmektedir. Riskin doz ve tedavi siresine gortes a
gosterdgine inanilr.
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ASA (asetilsalisilik asit) icin mevcut epidemiyailojtim veriler gastrgizis riskinin
arttigina saret etmektedir.

Gebelgin birinci ve ikinci U¢ aylik doneminde, asetilslik asit acik birsekilde gerekli
olmadgi takdirde verilmemelidir.

Gebelgin Gcuncl trimesterinde ise asetilsalisilik asifl&umi kontrendikedir. (Bkz.
4.3 Kontrendikasyonlar)

Gebelgin Gglinclu trimesterinde kullaniginda, tim prostaglandin sentezi inhibitorleri
fetliste aagidaki etkilere neden olabilir:

- Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriosusun srkeapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon)

- Oligohidramniozun gik ettigi renal yetmezfie kadar varabilen renal fonksiyon
bozukluzu

Prostaglandin sentezi inhibitdrleri anne ve yengaio Uzerinde isesagidaki etkilere
neden olabilir:

- Kanama zamaninin uzamasina veuttidozlarda dahi kimejme kasiti (anti
agregan) etkiye neden olabilir.

- Rahim kasiimalarinin inhibisyonuna, bdylece hankildbneminin uzamasina neden
olabilir.

Laktasyon dénemi

ASPIRIN Tablet 0.5 g. onerilen dozlarda emziren ikkeda verildginde, icerginde
bulunan ASA sit emen cogu etkileyebilecek dlciide anne sitiine gecebilir. iNad
kullanimlar sonrasinda, bebekler tzerinde yan gthdiye kadar gortlmengiir. Buna
ragmen emzirmenin durdurulup durdurulmayace ya da ASPIRIN Tablet 0.5g
tedavisinin durdurulup/durduruimayagaa hekim tarafindan karar verilmelidir.
Bununla birlikte uzun streli kullanim ya da ylks#dezlardan sonra emzirmeye devam
edilmemelidir.

Ureme yetengi (fertilite)

Prostaglandin sentezi inhibitorlerinin ovulasyoreiizdeki etkisi ile kadin fertilitesini
olumsuz yonde etkiledine dair bazi kanitlar vardir. Tedavinin kesilmési bu etki
giderilebilir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanimi tzerine herhangi bir efizlenmemitir.

4.8 - Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkiler, romatizmali hastalarin uzireb yiksek doz tedavilerini de
kapsayan asetilsalisilik asit ile tedaviyi takibespor edilen tim advers etkilerden
olusmaktadir.izole vakalarin gindaki goérilme sikliklari icin ginlik 3 g'isaayan
kisa donemli kullanim baz alingtr.

Istenmeyen etkilerin gerlendiriimesi gagidaki sikliklara dayanarak yapilir:
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Cok yaygin £1/10); yaygin £1/100 ila< 1/10); yaygin olmayare(/1,000 ila < 1/100);
seyrek £1/10,000 ila< 1/1,000); cok seyrek(1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Bilinmiyor:Kanama riskinde a1 Orn: Olasi kanama zamaninin uzamasiigh béarak
burun kanamasi, gkti kanamasi ya da cilt altinda kanama. Bu etkigkumi takiben 4-
8 saat surebilir.

Seyrek veya cok seyrek:Ciddi kanamalar; 6zellikipetansiyonu kontrol altina
alinamayan ve beraberinde antihemostatik ila¢ kuika olan ksilerde hayati tehdit
edici beyin kanamasi  vakalari rapor editmi

Bilinmiyor: Siddetli glukoz- 6- fosfat dehidrogenaz (G6PD) enzeksikligi olan
hastalarda hemoliz, hemolitik anemi

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Cilt reaksiyonlari gibgia duyarlilik reaksiyonlari.

Seyrek: Solunum yolunda, gastrointestinal kanalda kardiyovaskiler sistemde
Ozellikle astimla ilgili hipersensitivite reaksiyiani.

Muhtemel birlikte olarak gorulen reaksiyonlar: khasincinda diils, dispne ataklari,
rinit, burun tikaniklgl, anaflaktiksok veya anjiyonérotik 6dem.

Sinir sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Bas agrisi, bg donmesi, duyma kabiliyetinde bozukluk; kulak amhsi ve
biling karsikligi doz gimi1 semptomlari olabilir.

Kulak ve ickulak hastaliklari
Bilinmiyor: Duyma kabiliyetinde bozukluk, kulak gamasi

Gastrointestinal sistem hastaliklari

Yaygin:Gastroduodenaikayetler; mide eimesinden dolay! géiilste duyulan yanma
hissi, bulanti, kusma, karigmasi

Seyrek: Gastro-intestinal kanama (hematemez, mekmoaiv gastrit); bu durum ¢ok
seyrek olguda demir eksiklianemisine yol acabilir.

Gastro-intestinal tlserler; bu durum ¢ok seyreludlperforasyona yol acgabilir.

Hepato-bilier hastaliklari
Cok seyrek: Karager enzimlerinde agi

Deri ve deri alti doku hastaliklari:

Yaygin olmayan: Cilt reaksiyonlari vb. hipersensié reaksiyonlari.

Seyrek:Siddetli cilt reaksiyonlari gibi hipersensitivite aksiyonlari (ekstdatif eritema
multiforme).

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari
Bilinmiyor: Bobrek fonksiyonlarinda bozulma, akuiliyek yetmezfi

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonragiipheli ilac advers reaksiyonlarinin raporlanmasiliionem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riskngesinin sirekli olarak
izlenmesine olanak gkar. Salik meslei mensuplarinin herhangi bgiipheli advers
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reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAME bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; 1€1800 314 00 08; faks: 0312 218 35
99)

4.9.Doz ga1mi ve tedavisi

Yasli hastalarda ve 06zellikle bebeklerde zehirlenmetigiesi daha muhtemeldir
(bunlarda terapdtik dozemi veya kazara intoksikasyon 6lumcul olabilir).
Semptomatoloiji:

Ortasiddette intoksikasyon:

Tam gIrn doz vakalarinda kulak ¢inlamasitsel bozukluklar, diaforez, bulanti, kusma,
bas agrisi ve vertigo rapor edilrgtir ve bunlar doz azaltilarak ortadan kaldirilabili

Siddetli intoksikasyon:
Ates, hiperventilasyon, ketoz, respiratuar alkaloz, abetik asidoz, koma,
kardiyovaskulegok, solunum yetmeali, siddetli hipoglisemi.

Acil durum tedavisi:

- Derhal hastaneye yatirma;

- Gastrik lavaj ve aktif kbmur uygulanmasi, asit-ld@ngesinin izlenmesi;
- 7,5 ile 8 arasinda bir idrar pH ghxi sa&lamak icin alkalin ditrezi; plazma
salisilat konsantrasyonunun gkinlerde 500 mg/I (3,6 mmol/l) veya c¢ocuklarda 300
mg/l'yi (2,2 mmol/l) amasi halinde arttiriingialkalin ditirezi dgerlendirilmelidir.
- Siddetli intoksikasyon vakalarinda opsiyonel hematig;
- Sivi kaybi telafi edilmelidir;
- Semptomatik tedavi.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik grup: Antiinflamatuar, antiromata ve analjezik
ATC sinifi: NO2BAO1

Asetilsalisilik asit, analjezik, antipiretik ve @amflamatuvar 6zelliklere sahip, asidik
non-steroid antiinflamatuvar ilaglar grubuna dainil&tkisini, prostaglandin sentezinde
rol alan siklooksijenaz enzimini irrevesibl olarakibe ederek gdsterir.

Asetilsalisilik asitin 0,3 ila 1.0 g ar@gindaki oral dozlari ginin giderilmesi, sguk
alginhigr ya da grip gibi hafif febril durumlarda ate disUrilmesi ve eklem ve kas
agrilarinin giderilmesi i¢in kullanilr.

Romatoid artrit, osteoartrit ve ankilozan spondgibi akut ve kronik inflamatuvar
hastaliklarda da kullantlir.

Asetilsalisilik asit ayrica, trombositlerdeki trowksan A sentezini bloke ederek
trombosit agregasyonunu inhibe eder. Bu nedenleglide 75 ve 300 mg arasindaki
gunlik dozlarda g¢itli damar rahatsizliklarinda kullanilir.

5.2- Farmakokinetik Ozellikler
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Genel Ozellikler

Emilim:

Oral uygulamayi takiben, asetilsalisilik hizla \@mtamen absorbe olur. Pik plazma
diuzeylerine asetilsalisilik asit 10-20 dakikaddis#i& asit ise 0.3-2 saatte glia.

Dagilim:
Hem asetilsailisilik asit hem salisilik asit plazrmpeoteinlerine yiuksek oranda ganir

ve tim vicut bolimlerine hizla gi&r. Salisilik asit anne sitliine gecer ve plasenta
bariyerini gabilir.

Biyotransformasyon:
Asetilsalisilik asit emilimi sirasinda ve emilimied sonra, ana metaboliti olan salisilik

sirasinda hidrolitik olarak ayrilmayadiar; ancak, busiem esas itibariyle karagerde
meydana gelir. Metabolitleri; salisilirik asit, isdl fenolik glukronid, salisil agil
glukronid, gentisik asit ve gentisurik asittir.

Eliminasyon:
Salisilik asidin metabolizmasi karger enzimlerinin kapasitesi ile sinirli olglundan,

eliminasyon kinefii doza-bg& mhdir. Eliminasyon yari-6mrd, @ik dozlardan sonra 2-
3 saat ile genel analjezik dozlarindan sonra yakld5 saat arasinda gekenlik
gOsterir.

Salisilik asit ve metabolitleri, esas olarak boéleekoluyla vicuttan atilir.

Dogrusallik/d@rusal olmayan durum:
Asetilsalisilik asit kineti ilk gecis prosesini takip eder. Bu sebeple, terapotik ddalar
farmakokinetgi dogrusaldir.

5.3Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Asetilsalisilik asit'e ait preklinik guvenlik prdfiiyi dokimante edilmgtir. Hayvan
testlerinde salisilatlarda bobrek hasarindagkd@arganik lezyona rastlanmagtmr.

Asetilsalisilik asit, mutajenik ve kanserojenik ki acisindan yeteri kadar ataulmis;
mutajenik ya da timérojenik potansiyelgkin bir kanit bulunmanstir.

Salisilatlar hayvan caimalarinda bir¢ok tlrde teratojenik etki gOstettmi Prenatal
maruz kalmada implantasyon bozukluklari, embriystbkve fetotoksik etki ve
ogrenmede gerilik gorulmiir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER i

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Misir nisastasi
Seliloz

6.2. Gecimsizlikler
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Bilinen herhangi bir gecimsigi yoktur.

6.3. Raf omru
36 ay
6.4. Saklamaya yo6nelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicaginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Blister: PVC/ Aliuminyum folyo

6.6. Baeri Tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel
onlemler

Kullaniimams olan Urinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiktakontroli yonetmegi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli yonettilderi’ ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : Bayer Turk Kimya San. ve Lt&ti.

Adresi : FSM Mah. Balkan Cad. N0:53 34770 Umranig&inbul
Tel : (0216) 528 36 00

Faks  :(0216) 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI

05.12.1990 - 154/58

9. ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR IHi

ik ruhsat tarihi: 05.12.1990
Ruhsat yenileme tarihi: 05.12.2010

10. KUB’Un YEN ILENME TAR iHi

10/10



