
KrsA trRON sir,cisi

r nn$nni rmni Untrxtrx loI
ruirrr,x9 fih tablet

z x,lr,irarir vE KAl\trlr,ltir nilr$iur

Etkin maddeler:
Bir frlm tablet, 200 mg Fenprobamat ve 200 mg Parasetamol'e egde[er Parasetamol DC igerir.

Yardrmcr maddeler:
Sodyum Lauril Siilfat 2.5 mg
Gtin batrmr sansr FCF (E110)
Ponceau 4R krrmrzrsr (E124)

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakmrz.

3 FARMASOTiX FOR]VI
Film tablet
San renkte, bikonveks, yuvarlak film kaph tablet.

4 KLiNiK Oznr,r,ixr,rn
4.l.Terap6tik endikasyonlar
Kas spazmrrun neden oldu[u a[nh dr:rumlarda spazmrn giderilmesi ve a[nrun hafifletilmesi
amacryla kullamlr.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli
Pozoloji / uygulama srkh[r ve sflresi:
Hekim tarafindan baqka gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde; erigkinlere gtinde 3 defa 2 adet
verilir. AEnmn fazla oldupu vakalarda giinde 4 kez2 t^blet verilir. idame dozu gtinde 3 kez
birer tablettir.

Uygulama-gekli:
KUIFLEIP sadece oral yoldan uygulamr.
Film tabletler tok karruna alrrur.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bdbrek / Karacifer yetmezli$:
KUIFLEX@ a[rr btibrek ve karaci[er yetmezli[inde kullamlmamahdrr.

Pediyatrik popiilasyon:
Qocuklarda kullamlmamahdrr.

Geriyatrik popfi lasyon:
Mental fonksiyonlara etkisi ve sinir sistemine etkileri nedeniyle, yaghlardaki kullamm dozu ve
stiresi doktor tarafindan belirlenmelidir. Yaghlardq erigkinlerde kullamlan mutad dozun yanst

aErlmamahdrr.



4.3. Kontrendikasyonlar

Bilegimindeki etkin maddelere veya tiirevlerine kargr a.qrn duyarhh[r bulunanlarda, gebelerde ve
emzirenlerde, gocuklard4 miyasteni gravis'te, genetik kOkenli glukoz-6 fosfat dehidrojenaz
eksiklilinde, porfiride, solunum yetmezli[inde ve solunum depresyonunda kontendikedir.
Parasetamol a[rr btibrek ve karaci[er yetmezli$inde kullamlmamahdr.

4.4.62e1 kullanrm uyanlan ve dnlemleri

KUIFLEP genellikle iyi tolere edilmekle birlikte anemisi olanlar, akci[er hastalan, karaci[er ve
bObrek fonksiyon bozuklupu olan hastalarda doktor konholii altrnda dikkatli kullamlmahdrr.

KUIFLEXP afnh durumlarda hekime damgmadan 10 gtinden fazla kultamlmamahdrr.

Parasetamolii ilk defa kullananlarda veya datra 6nce kullamm hikiyesi olanlardq kullammrn ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlannda deride krzankhk, d6ktintii veya bir deri reaksiyonu
olugabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacrn kullammrmn brrakrlmast ve
alternatif bir tedaviye gegilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gOzlenen kigi bir
datra bu ilacr veya parasetamol igeren bagka bir ilacr kullanmamahdrr. Bu durum, ciddi ve iiliimle
sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve akut
generalize ekzantematriz piistiiloz (AGEP) dahil cilt reaksiyonlanna neden olabilmektedir.

Parasetamol, akut ytiksek dozda ciddi karaciper toksisitesine neden olur. Karaci[er nekrozu
parasetamoltin agrn dozunda ortaya grkan doza ba[h bir komplikasyondur. 12-48 saat iginde
karaciSer enzimleri ytikselebilir. Protrombin zamam uzayabilir. Ancak klinik semptomlar doz
uygulanmasrndan l-6 gtin sonraslna kadar g0riilmeyebilir. Parasetamol, erigkinlerde kronik
gfinltik dozlarda karaci[er hasanna neden olabilir, alkolik karaci$er hastalannda dikkatli
kullamlmahdrr. Bir seferde l0 gln tizerinde parasetamol ahnmasr durumunda toksisite gdriilmesi
muhtemeldir.

KUIFLEf in oral antikoagiilanlarla birlikte uzun stire kullamlmasr sakrncahdrr. Ytiksek dozda
barbiturat aqrn dozuna ba$h semptomlara benzer belirtilere yol agabilir.

Mutad dozda uzun sfireli veya yiiksek dozda lusa sfireli kullanmmda baErmhhk

KUIFLEf 4.3 mg sodyum laurit stilfat igermelctedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar igin gdz iintinde bulundurulmaltdr.

KUIFLEf renklendirici olarak giin batrmr sansr FCF ve ponceuau 4R krrmrzrsr igerir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Difier trbbi iirfinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri

Agafrdaki ilaglarla birlikte kullamldrprnda parasetamoliin emilmesine ba[h olarak etkilegim
gtiriilebilir;
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Abakavir sfrffat, Lamivudin, Zidovudin' N0tropeni ve parasetamole ba[h toksisite
(hepatotoksisite),
As e n o k uma r o I : Antiko agulan etkili li [inde arh g,

B us ulfan : Busulfan klerensinde azalm4
Karbamazepiz.' Parasetamole ba[h hepatotoksisite riskinde artrq,

Kloramfenikol:Kloranrfenikole ba[h toksisite (kusma, hipotansiyon, hipotcrmi),
Kolestiramin.' Parasetamol etkilili$ nde azalmu
Dillunisal: Parasetamole ba[h toksisite riskinde artrq (hepatotoksisite),

E hs e n at id : Parasetamoliin biyoyararl ammrnd a azalm\
Fenoldopam.' Fenoldopam serum konsantrasyonunda arhq,

Fosfenitoin Parasetarnoliin etkilili[inde azalma ve hepatotoksisite riskinde artrg,

Lamotrij in' Lamotrij in etkilili[ind e azalmq
Metirapon' Parasetamole ba[h toksisite riskinde artrq,

Fenitoin: Parasetamoliin etkilili[inde azalmave hepatotoksisite riskinde artrg,

Rifambin, Isoniazid, Pirazinamid; Hepatotoksisite riskinde artrg,

S frlfutpirazon.' Parasetamole bafh hepatotoksisite riskinde artrg,

Varfarin: Kanama riskinde artrg.

Karaci$er enzimlerinin sentezini artrran ilaglann (fenobarbital, fenitoin, glutetimid,
karbamazepin, rifampisin), parasetamol ile birlikte kullamlmasr sonucu parasetamoliin toksik
metabolitleri artar. Oral antikoagiilanlarta birlikte uzun siire kullamlmast sakrncahdr.
Parasetamol, zidovudinin hematolojik toksisitesini artrabilir. Parasetamol ile birlikte
kloramfenikol uygulanmasr, kloramfenikol'un senrm seviyesini yiikseltebilir. Oral kontraseptifler
parasetamottin hepatik metabolizmasrru etkiler, klerensini artlnr, eliminasyon yanlanma Omriinii
azaltr.

Fenprobamat, alkol veya di[er santral sinir sistemi depresanlan ve psikofiopik ilaglar ile birlikte
kullamldr[rnda santral depresan etki afiabilir. KaraciSer mikrozomal enzim indiiksiyonuna sebep

olabilece[inden teorik olarak varfarin gibi oral antikoagtilanlann metabolizmasrm deligtirebilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

DiSer trbbi iiriinler ile etkilegimleri 6zel popiilasyonlar tizerinde incelenmemiqtir.

Pediyatrik popfilasyon
Di[er trbbi iirtinter ile etkilegimleri 6zel popiilasyonlar tizerinde incelenmemigtir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D'dir.

Qocuk dofiurma potansiyeH bulunan kadrnlar / Dofum kontrolii (Kontresepsiyon)
fUiFLgX9'in gebelik v_eya fetus/yeni do[an iizerinde zararh farmakolojik etkileri
bulunmaktadrr. KUiFLEP kullanmasr gerekenler uygun bir kontrasepsiyon ydntemi ile
gebelikten korunmahdrr.

Gebelik ddnemi
KUIFLEX@ gebeli[in birinci trimesterinde kullamlmamahdr. Gebelipin ikinci ve tigiincii
trimesterinde KUiFLEX@'in yararlzarar oftml hekim tarafindan de$erlendirilmeli, gerekli

olmadrkga gebelik dtineminde kullamlmamahdrr.



Laktrsvon ddnemi
[UiFLbit. iur.t^v"n ddneminde kullamlmamahdrr.

Oreme yetene[i / X'ertitite
Erkek srganlara 30 gtin boyunca 500 veya 1000 mg/kg/giin dozunda oral parasetamol

uygulandr[rnda, tek dozlan takiben herhangi bir etki gOrtilmezken, 30 giinliik uygulamada her iki
dozda da fertilitede libido, seksiiel gtrg ve performans noksanh[r, oligospermi, spenn

motilitesinde ve spermin fertilizasyon potansiyelinde azalma gibi olumsuz etkiler gOriilmihttir.

4.7. Araqve makine kullanrml fizerindeki etkiler
KUiLiL@ fiziksel ve mental performansr azaltabilece[inden, araba kullananlar ile ytiksekte ve

dikkat gerektiren hassas iglerde gahganlarda kullanrlmamahdrr.

4.E.istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin srkhk gruplandrrmasr gdyledir:

Qok yaygrn (>1/10); yaygm (>1/100 ila <l/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <l/100); seyrek
(>1/10.000 ila <l/1.000); qok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Fenprobamata ba[h gtir0lebilen istenmeyen etkiler aqa[rda listelerimigtir.

Ba$qrkl* sistemi hastahklan:
Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlan (anafilaksi, anj iyon6rotik tidem)

Sinir sistemi hastahklan:
Bilinmiyor: Uyku hali, yorgunluk, halsizlik, parestezi, anksiyete, baq a[nsr, bag d6nmesi, ataksi,

titreme, tigilme, ateq,

GOz hastahklan:
Bilinmiyor: G6,rme bozuklulu,

Gastrointestinal hastahklar:
Bilinmiyor: Bulanh, kusm4 ishal, stomatit, proktit,

Deri ve deri alh doku hastahklan:
Yaygrn: Alerjik deri reaksiyonlan (iirtiker, kagmtth makiilopapiiler d6kiintii, eritem)

Alerjik deri reaksiyonlan ilacrn kesilmesi ile geger.

B6brek ve idrar Hastahklan:
Bilinmiyor: Oligiiri, aniiri,

Parasetamole bafh gdriilebilen istenmeyen etkiler aga[rda listelenmigtir.

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Seyrek: Agrantilositoz, Trombositopeni, l6k 6peni, hemolitik anemi
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Ba$grkhk Sistemi Hastahklan
Bilinmiyor: Bronkospazn (Asetilsalisilik aside duyarh astrmh hastalarda)

Hepatobiliyer hastahklar:
Bilinmiyor: Karaci[er nekrozu (Agrn doza ba[lt)

Deri ve deri alh doku hastahklan
Seyrek: Deri diiktintiisii, kagmfi, tirtiker, alerjik tidem ve anjiyoOdem, akut generalize

eksantemattiz ptistiilozis, eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz (fatal sonuglar dahil).

$iipheli advers reaksi)ronlann raporlanmasr
Ruhsatlandrrma sonrasl g0pheli ilag advers reaksiyonlanrun raporlanmast btiytik Onem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak
sa[lar. Sa$hk mesleSi mensuplanrun herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Ttirkiye
Farmakovijilans Merkezi 1fifaU)'ne bildirmeleri gerekmektedir (! uy-!i!9e€ov.h; e-posta:

tufam@titck.eov.tr; tel: 0 800 314 00 08; fhks: 0 312218 35 99).

4.9.Doz alrml ve tedavisi

l0 g'dan fazla parasetamol alan yetigkinlerde toksisite olasrhpr vardr. Dahast, doz agrmrmnzararr
siroz olmayan alkolik karaci[er hastah[r olanlarda da]ra biiyiiktiir. Qoctrklarda doz a;lmmr
takiben karaciper hasan gdreceli olarak datra nadirdir. Karaciper hiicre hasan ile birlikte
parasetamol doz agrmrnda normal erigkinlerde 2 saat civannda olan parase-tamol yanlanma Omrti
genellikle 4 saate veya datra uzun stirelere ,rzar. lac-aminopirinden sonra t4C0, iratunda azalma
bildirilmigtir. Bu bilgiler; plamta parasetarnol konsantrasyonu veya yanlanma 6mril veya
konvansiyonel karaci[er fonksiyon testi Olgiimlerine lnazdraln maddenin doz agtmr ile karaci[er
hiicre haganyla iligkilendirilir. Parasetamole ba[h fulminant karaci$er yetmeztigini takiben
geligen akut tubiiler nekrozdan dolayr bObrek yetnezli[i olugabilir. Bui.runla beraber, bunun
insidansr baqka nedenlerden dolayr fulminant karaciler yetnezli[i olan hastalarla
kargrlagtrnldr[rnda bu grup hastalarda datra srk de[ildir. Nadiren, ilaq aldtktan 2-10 giin sonra,

sadece minimal karaci[er toksisitesi ile birlikte renal tubtiler nekroz olugabilir. Doz agrmrnda

parasetamol almrg bir hastada kronik alkol ahmrrun akut pankreatit geligmesine katkrda

bulundu[u bildirilmigtir. Akut doz aqrmma ilaveten, parasetamoliin gfinliik agrn miktarlarda
ahmrndan sonra karaci[er hasan ve nefrotoksik etkiler bildirilmigtir.

Semptom ve belirtiler: Solgunluk, anoreksi, bulantr ve kusma parasetamol doz agrmmrn stk
gtiriilen erken semptomlandr. Hepatik nekroz parasetamol doz a;rmmm dozla iligkili
komplikasyonudur. Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin siiresi I 2 - 4 8 saat iginde uzar,
fakat klinik semptomlar ilacrn altmtru takiben I - 6 giin gOriilmeyebilir.

Tedavi: Hastayr gecikmig hepatotoksisiteye kargr korumak igin parasetamol doz a;rmr hemen
tedavi edilmelidir. Bunun igin, absorpsiyonu azaltmayr (gastrik lavaj veya aktif kOmiir) takiben
intravenoz N-asetilsistein veya oral metiyonin vermek gerekir. E[er hasta kusuyorsa veya aktif
k<imtir ile konjuge edilmigse metiyonin kullamlmamahdrr. Doruk plazrrora parasetamol

konsantrasyonlan doz aqrmrm takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu nedenle hepatotoksisite riskini
belirlemek igin plazma parasetamol diizeyleri ilag ahmrndan en az 4 saat sonraslna kadar
tilgtilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metiyonin veya intraven6z N- asetilsistein) kan parasetamol

igeriSi ve ilag ahmrndan beri gegen siire rgr[r altrnda deSerlendirilmelidir. Hepatik enzim
indiikleyici ilaglar alan hastalarda, uzun stiredir alkol ba[rmhsr olanlarda, yeya kronik olarak



beslenme eksikli[i olanlarda N-asetilsistein ile tedavi egi[inin %30-50 dtiqiirtilmesi dnerilir,
giinkii bu hastalar parasetamoliin toksik etkilerine kargr datra duyarh olabilirler. Parasetamol doz
a$muru takiben geligebilecek fulminant karaci[er yetmezlipi tedavisi uzmanhk gerektirebilir.

Fenprobamat doz a$rmr olgulannda konservatif tedavi ile sa[kahm miimktin olmugtur.
Meprobamat doz aqrmrndakine benzer gekilde hemopertuzyon uygulanmasr diiqiiniilebilir.

5. FARMAKOLOJiK oZnr,r,iXr,Un
5. l. X'armakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik Grubu: Miyorelaksan, analjezik.
ATC Kodu: M03BA5I
Fenprobamat sedatif etkisi hafif olan bir kas gevgeticidir. Miyorelaksan etkisi merkezi sinir
sistemi yolu iledir. Beyin sapl ve medulla spinalis'de nOronlar arasr olugan polisinaptik refleksleri
inhibe eder. Kas tonusu artrgma ve kramplara ba[h apnlarda etkilidh. Parasetamol etkili bir
analjezik ve antipiretiktir. Parasetamol teraptitik etkinli[ini santral sinir sisteminde siklooksijenaz
enzimini inhib€ ederek gdsterir.

5.2. X'armakokinetik dzellikler
GenelOzellikler

Emilim:
Fenprobamat: Fenprobamat gastrointestinal kanaldan emilmektedir. 2.4 g oral fenprobamat
alrmmr takiben 2 saat iginde plazrrrapik seviyesi l3 mikrogram/ml olmaktadr.

Parasetamol; Parasetamol gastrointestinal kanaldan luzla ve hemen hemen tamamt emilir. Oral
uygulamayr takiben biyoyararlammYo60 - 98 oramndadrr.

DaEhm:

Fenprobamat: Fenprobamat kan proteinlerine %80.5 oramnda ba$lanmaktadrr.

Parasetamol: Parasetamol hrzh ve egit gekilde viicut dokulannda da[rhm gOsterir. Kandaki
parasetamol tin yaklagrkYo21iplaanaproteinlerine ba[lamr. Parasetamol plasenta ve kan- beyin
bariyerini geger. Parasetamoliin da$rhm hacmi | -2L(<g'dn.

Biyotransformas)ron:

Fenprobamat: Fenprobamat karaci$erde oksidatif biyotransformasyonla benzoik aside dOntigiir.

Parasetamol: Parasetamoltin ana metabolitleri glukuronik asit ve s0lfat konjugatf dr.
Parasetamol temel olarak karaci[erde glukronid ve stilfat konjugasyonu, sitokrom P450
(CYP450) enzimiyle gergeklegen oksidasyon sonucu metabolize ohn.

Eliminas)ron:
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Fenprobamat: Fenprobamat, de[igmemig olarak Yo7, metabolitleri olarak da %76 oramnda
idrarla atrlrr. Eliminasyon yanlanma timrti yaklaqrk 8 saattir. Parasetamoliin etkisi gabuk baglar.

Alrnan dozun yo85'i konjiige halde idrarla atrlrr.

Parasetamol: Parasetamoliin plazma yanlanma iimrii 1.25-3 saattir. Parasetamol idrarla temel

olarak glukronid qeklinde, az miktarda da siilfat konjugatlan, merkaptiirik asit ve de[igmemig ilaq

olarak atrlrr. Parasetamol dozunun yaklagrk %85'i serbest veya konjuge halde, uygulamayr takiben
24 saat iginde atrlrr. Parasetamoliin renal klirensi 13.5 L/ saat'dir.

DoErusalhk/DoErusal olma)ran durum:
Veri mevcut deSildir.

5.3. Ktinik 6ncesi gtvenlilik verileri

Fenprobamat:

Meprobamat ile kargrlagtumah olarak saptanan fannakodinamik etkilere g6re fenprobamat
agagrdaki tesirlere satriptir:

a) findrk farelerinde merak davramgrru ve saldrrganh$ meprobamat'tan datra zayrf bir
qekilde inhibe eder,

b) polisinaptik omurilik reflekslerini datra gtiglti ve spesifik olarak inhibe eder,

c) striknin konvtilsiyonlanm meprobamat'tan datra kuwetli olarak inhibe eder,

9) pentilentetrazol konviilsiyonlanru 0nleyici etkisi meprobamat'tan daha zaytftr,
d) tavganlardaki adale gevgetici etkisi datra giigliidtir,
e) tavganlarda limbik sistemin elektriksel olarak stimtile edilmesiyle olugan uyamkhk

reaksiyonunu inhibe edici etkisi meprobamat'tan datra zayftr.

Bu etkiler bakrmrndan fenprobamatrn datra ziyade retikiilospinal sinir yolaklanru ve spinal
entegrasyonu inhibe etti$i, buna kargrn meprobamat'rn etki bdlgesinin daha ziyade supraspinal
(asendan retikiiler, talamokortikal ve limbik sistemler) oldu$u sonucu grkartrlmaktadr.

Srganlar iizerinde yaprlan 6 hafralft oral toksisite gahgmasrnda, hematoloji ve idrar de$erlerinde
anormallik gOrtilmemig, histopatolojik deSigiklikler bulunmamrgtu.

Tavganlarda yaprlan 3 ayhk oral toksisite gahgmasrnda, dawamg, btytime orail, kalp, jejunum,

b6brekler, karaci[er, akci[erler, dalak ve midenin hematolojik ve histolojik incelemelerine gtire,

fenprobamat kullamlanlar ile kontrol grubu arasmda fark bulunamamtgtr.

Kediler tizerinde yaprlan 6 haftahk oral hematoloji gahgmasmdq fenprobamatrn ytiksek
dozlannda viicut alrrhSrnda hafif azalma ve musktiler koordinasyonda bozukluk meydana
gelmigtir.

Kdpekler tizerinde yaprlan 6 haftahk artan doz oral toksisite gahgmasrnda" test hayvanlanmn
tiimtinde gahgma boyunca srk kusmadan kaynaklanan hafif kilo kaybr olu.gmugtur. Testler
boyunca karacifier ve bdbrek fonksiyonlannda anlamh higbir de[igiklik g6rtilmemigtir.
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Parasetamol:

Akut doz toksisite:
LD50 (mg/kg) de[erleri:

Tiirler
Srgan (1 gtinliik)

Srgan

Fare

Hamster

Tavgan

Kdpek

Oral
'a

2680-3100

630-770

2640-2800

I 180-1450

Intramuskiller Subhttan
>600,<700

>600

536-891
>300, <548

>66

Subakut toksisite (srgan): 13 g.un boyunca <1000 mykg/giin oral veya 30 giin boyunca <100

mg'kg/gfrn dozda intramuskiiler uygulamada mortalit6 oramnda veya nekropsi bulgulannda
farkhhk giizlemlenmemi gtir.

Kronik toksisite (srgan): 28 hafta boyunca 200 mgkglgiin dozunda (oral gavaj) uygulan&Emda
srganlann agrrhk kazanglan, patoloji veya karaci[er, btibrek, kalp ve akci[er histolojilerinde bir
de[igiklik gtiriilmemiqtir.

Subakut toksisite (kiipek): 4 hafta boyunca 20 ve 63 mghglgiin dozunda intamuskiiler
uygulamasrm takiben mortalit6 oramndq laboratuvar ve nekropsi bulgulannda anlamh bir fark
gdrtilmemigtir.

Akut nefuotoksisite (srgan): 2000 - 7000 mg/kgdozarah[rnda tek doz uygulamadan sonra renal

tubtiler lezyonlar meydana gelmigtir.

Kronik nefrotoksisite (srgan, tavgan ve kOpek): 13-40 hafta boyunca 50 - a00 mgkglgiin doz

arahprnda uygulanmasrmn ardrndan renal anomali, interstisyal nefrit veya papiller nekroz
meydana gelmemigtir.

Hayvanlar tizerine yaprlan gegitli karsinojenite gahgmalan sonucunda parasetamoliin karsinojenik
potansiyeli ile ilgili veri elde edilememigtir.

Genotoksisite: Ames testinde parasetarnoltin S9'lu veya S9'suz ortamda Salmoneiia typhimurium
suglanndan TAl00, TAl535, TAl537 veya TA98'e kargt mutajenik olmadrpr saptanmrgtr. S9'lu
veya S9'suz ortamda Qin hamsterlerinde yaprlan sitogenetik testlerde kardeg kromatid de[igimine
ve kromozomal anomaliye neden olmugtur.

Reprodtiktif sisteme etkileri ve teratojenite (srgan): 600 mg/kg/giin dozunda erkek srganlara

giftlegmenin 60 gtin dncesindcn, digi srganlara ise giftlegmenin 14 gtin iincesinden gebelifin
sonuna kadar diyet ile birlikte verildi[inde gebelik veya yeni do$an yavnrlar iizerinde bir etki
gdriilmemigtir.

Erkek ve digi farelere 14 hafta boyunca 0,357,715 ve 1430 mglkdgtin dozunda diyetle birlikte
verilmesinden sonra 357 ve715 mgk{giin dozlarmda iireme parametreleri iizerinde herhangi bir
olumsuz etki gOrtilmezken, 1430 mg glgiin dozunda her giftlegme sonunda meydana gelen yawu



saysmda azalma, digi ve erkek farelerin kilo kazanglannda azalm4 dtisiik do[um a[rh$, Fl
jenerasyonunun sakathk oramnda artrg ve Fl jenerasyonundaki erkek farelerde epididimal sperm
anomalileri meydana gelmigtir.

Erkek srganlara 30 giin boyunca 500 veya 1000 mg/kg/grin dozunda oral uygulamada tek dozlan
takiben herhangi bir etki gtiriilmezken, 30 giinltik uygulamada her iki dozda da fertilitede libido,
seksiiel giig ve performans noksanft[r, oligospermi, sperm motilitesinde ve spermin fertilizasyon
potansiyelinde azalma gibi olumsuz etkiler gdriilmiigttir.

5. X',ARMASottr 6Znr,liXr,rn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Mikrokristalin seltiloz (PH 102)
Stearik asit
Kolloidal silikondioksit
Sodyum lauril stilfat
Prejelatinize nigasta

Kaplama igerifi:
Talk
Opadry 1131F22647 San (hidroksi propil metil seltiloz, kinolin sansr, titanyum dioksit,
makrogol, gtin batrmr sansr FCF, ponceu 4R krrmrzst)

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli de[ildir.

ffi. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25 "C'nin altrndaki oda stcaklt[rnda saklanmahdrr.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igeri$
PVC ve aliiminyum folyodan oluqan blister, Ambalaj biiyiikliiEii: 40 film tablet

6.6. Begeri trbbi iirflnden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zeldnlemler
Kullamlmamrg olan tirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Urtinterin Kontrolii Ytinetneli[i'
'Ambalaj Atrklanmn Kontolii Y0netnelikleri "ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT S*rini

Abdi ibratrim ilag San. ve Tic. A.$.
Regipaga Matr. Eski Biiyiikdere Cad. No.4
34467 Maslak / Sanyer/ iSfeNgUf
Tel:0212 366 84 00
Faks:0212 2762020

E. RTJHSAT NIIMARASI
147136

I



g. ir,r RUHsAT rmini / RIIHSAT vrxfi,nurp rminl
ilk ruhsat tarihi : 03.02.1989
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KIIB'IIN YENiLENME TARiHi
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