KISA URUN BIiLGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LIPANTHYL® 267 M kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:
Fenofibrat 267 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz 134.90 mg
Sodyum lauril siilfat 9,35 mg

Yardimc: maddeler i¢in 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sert jelatin kapsiil
Fildigi ve portakal renkli kapsiil

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

LIPANTHYL® 267 mg agafida belirtilenler igin diyet ve diger farmakolojik olmayan
tedavilere (6rn. egzersiz, kilo verme) ilaveten endikedir:

- Diigiik HDL kolesterolii olan veya olmayan ciddi hipertrigliseridemi tedavisi

- Statin intolerans: veya kontrendikasyonu bulunan kombine hiperlipidemi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Erigkinler: Onerilen baslangic ve idame dozu giinde bir defa, 200 mg mikronize fenofibrat
igeren bir kapsiildiir. Doz ayarlamasi 4 hafta ya da daha uzun siireli araliklarla yapilmalidir.
Doz giinde 267 mg’a ¢ikanlabilir.

Serum lipid diizeyleri tayin edilerek tedaviye cevap izlenmelidir. Birkag ay sonra (6m. 3 ay)
yeterli yamt alinmazsa tamamlayici veya farkli terapdtik énlemler diisiintilmelidir.

Uygulama sekli:
Kapsiil yiyeceklerle birlikte bir biitiin olarak alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi <60mL/min) dozun azaltilmas:




gerekmektedir. Bu nedenle LIPANTHYL® 267 mg bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Klinik veri yetersizliginden dolay, LIPANTHYL® 267 mgn karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullamlmasi 6nerilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar ve 18 yas alti adolesanlarda fenofibratin giivenliligi ve etkililifi gosterilmemistir.
Veri bulunmamaktadir. Bu nedenle fenofibratin 18 yagin altindaki ¢ocuklarda kullaniimasi
Onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek yetmezligi olmayan yagh hastalar i¢in aligtlmig erigkin dozu 6nerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

» Karaciger yetmezligi (biliyer siroz ve agiklanamayan kalic1 karaciger fonksiyonu anormalligi
dahil),

* Bilinen safra kesesi hastalifi

« Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu

» Siddetli hipertrigliseridemiye bagl akut pankreatit disindaki kronik veya akut pankreatit

« Fibratlar veya ketoprofen ile tedavi sirasinda fototoksik reaksiyon veya bilinen fotosensitivite
 Fenofibrata veya ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye asin duyarhik (6.1°¢
bakiniz)

* Cocuklarda kullanim

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
Hiperlipideminin ikincil nedenleri:

Kontrol altina alinamayan tip 2 diabetes mellitus, hipotiroidizm, nefrotik sendrom,
disproteinemi, obstriiktif karacier hastahdi, farmakolojik tedavi, alkolizm gibi ikincil
hiperlipidemi nedenleri, fenofibrat tedavisi disiiniilmeden o6nce yeterli derecede tedavi
edilmelidir. Ostrojen veya 6strojen iceren kontraseptif kullanan hiperlipidemik hastalarda
hiperlipideminin primer veya sekonder (oral dstrojenlerin neden olabilecegi lipid degerlerinde
olasi yiikselme) oldugu belirlenmelidir.

Karaciger fonksivonu:

Fenofibrat ile tedavi edilen bazi hastalarda, transaminaz diizeylerinde yiikselmeler
bildirilmistir. Tedavinin ilk 12 ay1 siiresince ve sonrasinda periyodik olarak 3 ayda bir
transaminaz diizeylerinin izlenmesi tavsiye edilir. Transaminaz diizeylerinde artma goriilen
hastalara dikkat edilmeli ve AST (SGOT) ve ALT (SGPT) diizeyleri normal degerlerin iist
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sinirinin 3 katindan fazlasina yiikselirse ilag kesilmelidir. Hepatit gistergesi olan belirtiler (6rn.
sarilik, kagint1)) meydana geldiginde ve tami laboratuvar testi ile dogrulandifinda, fenofibrat
tedavisi kesilmelidir.

Pankreas:

Fenofibrat alan hastalarda pankreatit rapor edilmistir (4.3 ve 4.8’¢ bakiniz). Bu durum, siddetli
hipertrigliseridemisi olan hastalarda etkinlik yetersizliginin, dogrudan bir ilag etkisinin veya
safra yolu tasi ya da camur olusumundan kaynaklanan genel safra kanalinin tikanmasiyla
olusan sekonder bir olayin belirtisi olabilir.

Kas:

Fibratlar ve diger lipid diisuriict ilaglar verildiginde, bobrek yetmezlifi bulunan ve
bulunmayan ¢ok ender rabdomiyoliz vakalan dahil olmak iizere, kas toksisitesi bildirilmistir.
Hipoalbiiminemi ve énceden goriilen bobrek yetmezligi durumlarinda bu hastalifin gériilme
siklig artar.

70 yas iizerindeki hastalar, kiginin kendinde veya ailesinde kalitsal kas hastalifn hikayesi
olanlar, bdbrek bozuklugu olan hastalar, hipotiroidizm ve asir1 alkol alimi dahil miyopati
ve/veya rabdomiyolize yatkinlik faktorlerine sahip hastalar rabdomiyoliz gelismesi agisindan
artmi§ bir risk altinda olabilirler. Bu hastalarda, fenofibrat tedavisinin varsayilan yararlar1 ve
riskleri dikkatle degerlendirilmelidir.

Yaygin (diffuz) kas agrisi, miyozit, kas kramplan ve giigsiizliigii ve/veya CPK’da (kreatin
fosfokinaz) belirgin artisy (normal degerin 5 katim gegen deZerler) olan hastalarda kas
toksisitesinden kuskulanilmalidir. Boyle durumlarda fenofibrat ile tedaviye son verilmelidir.
lacin bir diger fibrat veya HMG CoA-rediiktaz inhibitérii ile birlikte kullanmlmasi durumunda,
ozellikle, onceden kas hastalifimin varh@inda, kas toksisitesi riski daha da artabilir. Bunun
sonucu olarak, fenofibrat, HMG-CoA rediiktaz inhibitdrii ile birlikte, ancak kas hastalig
hikayesi olmayan, kardiyovaskiiler riski yiiksek, siddetli kombine dislipidemi hastalar1 igin
diisliniilmelidir. Bu kombinasyon dikkatle kullanilmali ve hastalar potansiyel kas toksisitesi
y6niinden yakindan izlenmelidir.

Renal fonksiyon:
Bobrek fonksiyon bozuklugunda kreatinin klirens hizina bagl: olarak (bkz. biliim 4.2 Pozoloji

ve uygulama sekli) fenofibrat dozunun azaltilmasi gerekebilir. Bébrek fonksiyonu yetersiz
olan yasl hastalarda dozun azaltilmas: diigiiniilmelidir.

Kreatinin diizeylerinde normal degerierin tist stnirmin (ULN) %350'sinden fazla bir yiikselme
oldugu takdirde tedavi kesilmelidir. Tedavi bagladiktan sonra ilk 3 ay boyunca ve sonrasinda
da pertyodik olarak kreatinin dlgiimlerinin yapilmas: énerilmektedir (doz ile ilgili éneriler icin
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli béliimiine bakimz).



Bu ilag laktoz igerir. Bu nedenle nadir kalitimsal galaztoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi
ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalan
gerekir.

Bu tibbi tiriiniin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum vardir. Bu dozda sodyuma
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Oral antikoagiilanlar:

Fenofibrat oral antikoagiilan etkiyi gii¢lendirir ve kanama riskini artirabilir. Tedavinin
baglangicinda oral antikoagiilan ilag dozunun 1/3 oranminda azaltilmas1 ve daha sonra gerekirse
INR (International Normalised Ratio) takibine gtre kademeli olarak ayarlanmasi onerilir.

Siklosporin:
Fenofibrat ve siklosporinin birlikte kullamim sirasinda, bazi siddetli geri déniigiimlii bébrek

fonksiyon bozuklugu vakalari bildirilmistir. Bu nedenle, bu hastalarda bobrek fonksiyonu
yakindan izlenmeli ve laboratuvar parametrelerinde ciddi degisiklik olmas: durumunda,
fenofibrat ile tedaviye son verilmelidir.

HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri veya diger fibratlar:

Fibratlar HMG-CoA rediiktaz inhibitdrleri veya diger fibratlarla birlikte kullanildig: takdirde,
ciddi kas toksisitesi riski artar. Bu kombinasyon ile tedavi sirasinda dikkatli olunmal ve
hastalar kas toksisitesi belirtileri yoniinden yakindan izlenmelidir (4.4'e bakimz).

Glitazonlar:

Fenofibrat ve glitazonlarin eszamanli kullanimi sirasinda, HDL kolesteroliine yonelik bazi
geri dondstiiriilebilir paradoksik diistisler bildirilmigtir. Bu nedenle, bu bilesenlerden biri
digerine eklenirse HDL-kolesteroliin izlenmesi ve HDL-kolesterol ¢ok dilsiikse tedavilerden
herhangi birinin kesilmesi 6nerilmektedir.

Sitokrom P450 enzimleri:

Insan karacier mikrozomlarinin kullamldigi in vitre ¢alismalar, fenofibrat ve fenofibrik
asidin, sitokrom (CYP) P450 izoformlan1 olan CYP3A4, CYP2D6, CYP2E1 veya
CYPIA2'nin inhibitorleri olmadifim géstermektedir. Bunlar, terapttik konsantrasyonlarda
CYP2C19 ve CYP2A6'min zayif; CYP2C9'un hafif - orta derecede inhibitérleridir.

Fenofibrat ile dar bir terapstik indeksi olan, CYP2C19, CYP2A6 ve ozellikle CYP2C9 ile
metabolize olan ilaglarin birlikte uygulandi: hastalar dikkatle izlenmeli ve gerekirse bu
ilaglar i¢in doz ayarlamasi yapilmas: énerilmektedir.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Fenofibratin hamile kadinlarda kullamim ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir. Hayvan
deneylerinde herhangi bir teratojenik etkisi gorlilmemistir. Anne ic¢in toksik olan doz
araliginda embriyotoksik etkiler goriilmiigtiir (bkz. bélim 5.3 Klinik oncesi giivenlilik
verileri). Insanlar i¢in muhtemel riski bilinmemektedir.

Bu nedenle LIPANTHYL® 267 mg gebelik doneminde ancak dikkatli bir fayda/risk
degerlendirmesinden sonra kullanilmalidr.

Laktasyon donemi
Fenofibratin anne siitiine gecisi ile ilgili bilgi mevcut degildir. Yenidoganlar/bebekler
iizerindeki risk gézardi edilemez. Bu nedenle fenofibrat siit veren annelerde kullantimamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Herhangt bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim: iizerindeki etkiler
LIPANTHYL® 267 mg n ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilir diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Fenofibrat tedavisi sirasinda en yaygin bildirilen istenmeyen etkiler sindirim ile ilgili, mide
veya bagirsak bozukluklaridir.

Plasebo kontrolli klinik aragtirmalar (n = 2344) sirasinda asafida sikhiklanyla belirtilen
istenmeyen etkiler gézlemlenmistir.

Advers olaylar asagidaki siralamaya gore belirtilmigtir: Cok Yaygin (=1/10), Yaygmn (>1/100,
<1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek (=1/10.000, <1/1.000), Cok Seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

MeDRA sistemi Yaygin = 1/100, | Yaygin olmayan =1/1000, | Seyrek > 1/10.000, | Cok seyrek
organ sinifi <1/10 < 1/100 < 1/1.000 < 1/10.000
izole edilmis
raporlar dahil
Kan ve lenf sistemi Hemoglobin ve
hastaliklar1 l6kosit sayisinda
azalma
| Bagisiklik sistemi Hipersensitivite




hastaliklan

Sinir sistemi Basagrisi Yorgunluk ve
hastaliklar vertigo
Vaskiller hastaliklar Tromboembolizm

(pulmoner embolizm, derin
ven trombozu)*

Gastreintestinal Sindirim sistemi | Pankreatit*
hastaliklar ile ilgili belirti ve
bulgular (karin
agrisi, bulant,
kusma, ishal, gaz)

Hepato-biliyer Transaminaz Saftra taglar olugumu Hepatit
hastaliklar dozeylerinde (4 4’ bakimz)
yitkselme (4.4’e
bakiniz)
Deri ve deri alt1 Kutandz hipersensitivite Alopesi
dokusu hastaliklar (6rn. dokiinti, kaginty, Fotosensitivite
lirtiker) reaksiyonlari
Kas-iskelet sistemi, Kas hastaliklan (6m. kas
bag dokusu ve afirisi, miyozit, kas
kemik hastaliklart kramplan ve giigsiizlitk)
Ureme sistemi ve Cinsel giigsiizlik
meme hastaliklar
Aragtirmalar Kan kreatininde artig Kan tire seviyesinde
artig

* Tip 2 diabetes mellituslu 9795 hasta ile gergeklestirilen randomize plasebo kontrollil bir ¢alisma olan FIELD
¢alismasinda, plasebo alan hastalara kars: fenofibrat alan hastalarda, pankreatit vakalarinda istatistiksel olarak
anlaml bir artis gdzlemlenmigtir (%0.5'e karg: %60.8; p =0.031). Aym ¢aligmada, pulmoner embolizm gbriilme
sikhiginda istatistikse! olarak anlamli bir artis (fenofibrat grubundaki %1.1'e kars1 plasebo grubunda %20.7; p =
0.022) ve derin ven trombozlarinda istatistiksel olarak anlamli olmayan bir arti§ (fencfibrat ile %01.4'e [67/4895
hasta] karg: plasebo ile %1.0 [48/4900 hasta]; p = 0.074) rapor edilmistir.

Klinik aragtirmalar sirasinda bildirilen bu olaylara ek olarak, LIPANTHYL® 267 mg’mn
pazarlama sonras1 kullammi sirasinda spontan olarak asafidaki yan etkiler bildirilmigtir.
Mevcut verilerden kesin bir siklik tahmin edilememektedir; bu nedenle "bilinmeyen" olarak
siniflandirilmistir.

Selunum, gégiis ve mediastinal bozukluklar: interstisiyel akciger hastalips

Kas-iskelet sistemi, bag dokusu ve kemik bozukluklar: Rabdomiyoliz

Hepato-biliyer bozukluklar: Sanlik, kolelithiasis komplikasyonlart (6., kolesistit, kolanjit,
biliyer kolik)

4.9. Doz asimi

Fenofibrat doz asimina iligkin sadece anekdot seklinde vakalar alinmistir. Vakalarin ¢ogunda,
doz asimi belirtileri bildirilmemistir.

Spesifik bir antidot bilinmemektedir. Bir aginn doz alimi kuskusu oldugunda, semptomatik
tedavi uygulanmali ve gerektigi sekilde, uygun destekleyici dnlemler alinmalidir. Fenofibrat
hemodiyaliz ile elimine edilemez.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grubu: Kardiyovaskiiler sistem/Serum lipidlerini disiirlicti ilaglar/Kolesterol
ve trigliserid dustiriiciiler/Fibratlar

ATCKODU: C10 AB 05

Fenofibrat insanlarda bildirilen lipid diizenleyici etkilerini PPARo (o tipi Peroksizom
Proliferator Aktive Reseptor) aktivasyonu aracilifi ile gergeklestiren bir fibrik asit tiirevidir.
PPARa'min aktivasyonu aracilifi ile, fenofibrat lipoprotein lipaz1 aktive etmek ve apoprotein
C I iiretimini azaltmak suretiyle lipolizi ve trigliseritge zengin partikiillerin plazmadan
eliminasyonunu artirir. PPARa/'nim aktivasyonu, apoprotein Al ve A II sentezinde de bir artiga
neden olur.

Fenofibratin lipoproteinler iizerine yukarida bildirilen etkileri apoprotein B igeren ¢ok diigitk
ve diisiik yogunluklu fraksiyonlarda (VLDL ve LDL) azalmaya ve apoprotein Al ve All igeren
yiiksek yogunluklu (HDL) lipoprotein fraksiyonlarinda artisa neden olur.

Buna ek olarak, VLDL fraksiyonlarinin Kkatabolizma ve sentez modiilasyonu yoluyla,
fenofibrat LDL klirensini arttirir ve kiigiik yogun LDL’yi azaltir. Kii¢iik yogun LDL’nin
seviyeleri koroner kalp hastalifi riski olan hastalarda yaygin bir hastalik olan aterojenik
lipoprotein fenotipinde yiikselmis durumdadir.

Yapilan klinik ¢aligmalarda fenofibrat, total kolesterolii %20-25, trigliseridleri %40-55
oraninda azaltmug; HDL kolesterolii % 10-30 artirmigtir.

LDL kolesterol diizeylerinin %20-35 oraninda diigiiriildigd hiperkolesterolemik hastalarda,
kolesterol iizerine kapsaml etki, hepsi de aterojenik risk isaretleri olan, total kolesterol/ HDL
kolesterol, LDL kolesterol/HDL kolesterol veya Apo B/Apo Al oranlarinda diisme ile
sonuglanir.

Fibratlar ile tedavinin koroner kalp hastalifi olaylanm azaltabilecefine dair kanitlar
bulunmaktadir, ancak fibratlarin kardiyovaskiiler hastaligin primer ve sekonder énlenmesinde
tiim nedenlere bagli mortaliteyi azalttig1 kanmitlanamamisgtir.

Diyabet Ateroskleroz Miidahele Calismasi (DAIS) sonuglar, fenofibratin, tip 2 diyabet ve
hiperlipoproteinemisi olan hastalarda bélgesel koroner aterosklerozun anjiyografik ilerlemesini
anlamh Olgiide azalttifini gostermigtir. DAIS, tip 2 diyabet ve hiperlipoproteinemisi olan
(ortalama toplam kolesterol 5.57 mmol/L (yaklagik 215 mg/dl), trigliserid 2.54 mmol/L
(yaklasik 225 mg/dl), LDL kolesterol 3.37 mmol/L (yaklasik 130 mg/dl), HDL kolesterol 1.03
mmol/L (yaklasik 40 mg/dl)) 418 hastada ytirtitiilmiis ¢ift-kér, randomize, plasebo kontrollii
bir ¢aligmadir. Ortalama 38 ay siiren fenofibrat tedavisi, kantitatif koroner anjiyografi
tarafindan degerlendirilen boélgesel koroner arter lezyonlarin ilerlemesinin %40 oraninda
anlamh olarak geriletmistir.

Kolesteroliin damar dis1 birikintileri (tendinéz ve tiiberoz ksantom) fenofibrat tedavisi
sirasinda azaltilabilir veya yok edilebilir.



Fenofibrat ile tedavi edilen, fibrinojen diizeyleri yiiksek hastalarda, Lp(a) diizeyleri yiikselmis
hastalarda oldugu gibi, bu parametrede anlamh digiisler gorilmiistiir. C Reaktif Protein gibi
diger inflamatuvar isaretlerde de fenofibrat tedavisi ile azalma goriiliir.

Fenofibratin, iirik asit diizeylerinde yaklagik ortalama %25 oraminda azalmasina sebep olan
tirikoziirik bir etkisi oldugu gosterilmistir.

Fenofibratin trombositlerin agregasyonunu inhibe edici etkisi oldugu hayvanlarda, ve bir klinik
calismada gosterilmistir. Bu etki, ADP, aragidonik asit ve epinefrin tarafindan indiiklenen
platelet agregasyonunun azalmas: seklinde olmustur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

LIPANTHYL® 267 mg kapsil, 267 mg mikronize fenofibrat igeren, fenofibrat
biyoyararlamminin yiiksek oldugu bir preparattir.

1x267 mg seklinde tek doz olarak alinan LIPANTHYL® 267 mg kapsiiliin, mikronize olmayan
fenofibrat formiilasyonunun 400 mg’hk (4x100 mg) tek dozu ile biyoesdeger oldugu
belirlenmigtir.

Emilim:

Ilag, oral yoldan verilisinden 4-5 saat sonra plazmada doruk konsantrasyona (Cmaks) erigir.
Devamli tedavi swrasinda bireylerde plazma konsantrasyonlari diizenlidir. Yiyeceklerle
verildiginde fenofibratin emilimi artar.

Dagilim:
Fenofibrik asit plazma albiiminine kuvvetli baglanir (%99'dan fazla).

Biyotransformasyon:
Oral uygulamadan sonra, fenofibrat, esterazlar tarafindan hizla hidrolize olarak aktif metabolit

olan fenofibrik aside déniisiir. Plazmada, degisiklige ugramamig fenofibrat tespit edilemez.
Fenofibrat, CYP 3A4 substrat1 degildir. Hepatik mikrozomal metabolizmaya dahil olmaz.

Eliminasyon:

Ilag baslica idrar iginde atilir. Ilacin hemen hemen tamami 6 giinde elimine edilir. Fenofibrat
baglica fenofibrik asit ve glukuronid konjugati seklinde atilir. Yagli hastalarda goriinen
fenofibrik asit total plazma klirensinde bir degisiklik gérillmemigtir.

Tek doz ve tekrarlanan dozlarin uygulanmasim takiben yapilan kinetik caligmalar ilacin
birikmedigini gdstermistir.

Fenofibrik asit hemodiyaliz ile elimine edilemez.

Plazma yan émrii: Fenofibrik asidin plazma eliminasyon yar1 6mrii yaklagik 20 saattir.




5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Kronik toksisite ¢aligmalarinda fenofibratin spesifik bir toksisitesi gériilmemigtir. Fenofibratin
mutajenligi ile ilgili caligmalarin sonuglan negatif bulunmustur.

Sicanlarda ve farelerde yiiksek dozlarda, peroksizom proliferasyonuna atfolunan, karaciger
timdorleri bulunmustur. Bu degisiklikler kiigiik kemiricilere 6zgii olup diger hayvan tiirlerinde
gozlenmemisglerdir. Bu bulgular ilacin insanlardaki terapétik kullanimim etkilemez.

Fare, sigan ve tavsanlarda yapilan galismalarda herhangi bir teratojenik etki goériilmemistir.
Anne igin toksik olan doz aralifinda embriyotoksik etkiler goriilmiistiir. Yiiksek dozlarda,
gebelik siiresinde uzama ve dogum sirasinda giiglitkler gériiimustiir. Fertilite {izerine herhangi
bir etkisi gérlilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcl maddelerin listesi
Sodyum lauril siilfat

Laktoz

Prejelatinize nigasta

Krospovidon

Magnezyum stearat

Kapsiil bilegimi:

Titanyum dioksit (E 171)

Sar1 ve kirmizi demiroksit (E 172)
Jelatin

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yinelik ozel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC ve aliiminyumdan olugan 30 ve 90 kapsiiltiik blister ambalaj.

6.6. Begeri tibbi iiriinden artakalan maddelerin imhas1 ve diger 6zel 6nlemler
Ovzel bir gereklilik yoktur.
Kullamlmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi" ve
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"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.
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