KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SEFTECH 100 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin madde:

Sefpodoksim proksetil 130,44 mg (100 mg sefiksime edeger)
Yardimci madde(ler):

Laktoz monohidrat 17,56 mg

Sodyum lauril sulfat 4,50 mg

Capraz bali karboksimetil seliloz 15,00 mg

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet

Beyaz-beyazimsi, yuvarlak, film tablet

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SEFTECH duyarli mikroorganizmalarin neden @adubzellikle gagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

« Ust solunum yolu enfeksiyonlart:

-Tonsillit, farenjit

-Akut sintzit

-Akut otitis media (sadece ¢ocuklarda)

* Alt solunum yolu enfeksiyonlari:

-Akut brorgit

-Pnémoni

» Kronik obstruktif akcger hastafiinin stiperinfeksiyonlari
» Komplike olmayan alt ve Ust idrar yollari enfekgmjari

» Komplike olmayan gonokokal Uretrit

» Cilt ve yumuyak doku enfeksiyonlari
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4.2. Pozoloji ve uygulamagekli
Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:
SEFTECH ic¢in 6nerilen dozagagidaki tabloda verilmtir:

Endikasyon Gunlik doz Doz sikigl

Ust solunum yolu enfeksiyonlari

Tonsillit, farenijit 200 mg 12 saatte bir 100 mg
Akut sinlzit 400 mg 12 saatte bir 200 mg
Alt solunum yolu enfeksiyonlari

Akut brorgit* 200 mg 12 saatte bir 100 mg
Bakteriyel pndmoni 400 mg 12 saatte bir 200 mg
Kronik obstruktif akcger hastafiinin (KOAH) 400 mg 12 saatte bir 200 mg

suiperinfeksiyonlari

Idrar yollari enfeksiyonlari

Komplike olmayan alt idrar yolu enfeksiyonu 200 mg 12 saatte bir 100 mg
Komplike olmayan ust idrar yolu enfeksiyonu 400 mg 12 saatte bir 200 mg
Komplike olmayan gonokokal Uretrit 200 mg Tek doz

Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari 400 mg 12 saatte bir 200 mg
*Enfeksiyonungsiddetine gore gerekirse doz 12 saatte bir 200 keglar artirilabilir.

Uygulama sekli:

Agizdan alinir. Film tablet bir bardak su yardimiglattin olarak yutulur. Oral olarak emilimi
artirmak icin besinlerle birlikte uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek yetmezIii:

Kreatinin klirensi 40 ml./dak. Ustiindeyse doz agmadsina gerek yoktur. Bu girden diuk
oldugunda aagidaki tabloya uygun doz ayarlamasi gerekir.

Kreatinin klirensi

> 40 ml/dak. 12 saatte bir 100 veya 200 mg
10-39 ml/dak 24 saatte bir 100 veya 200 mg
< 10 ml/dak. 48 saatte bir 100 veya 200 mg
Hemodiyaliz hastalari her diyalizden sonra 10¢av200 mg

Bobrek yetmezfi olan cocuklarda;

2/12



Kreatinin klirensi 40 ml.dak/1.73 nfnin altindaysa, doz argll asagidaki sekilde
duzenlenmelidir:

Kreatinin klirensi 10-39 ml.dakl.73 nf =her 24 saatte bir birim doz

Kreatinin klirensi < 10 ml.dakl.73 nf=her 48 saatte bir birim doz

Hemodiyaliz hastalarinda her diyaliz uygulamasargindan birim doz uygulanir.

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popilasyon:

SEFTECH'n ¢cocuklarda kullaniimak Uzere Uretileral stispansiyon hazirlamak icin kuru
toz formu bulunmaktadir. Onerilen ortalama doz ékiyolinm@ halde 8 mg/kg/giindir. 200
mg/gun'in Ustindeki dozlarda tablet kullaniimalidBu dozun Ustinde 100 mg tabletler
kullanilabilir.

Geriyatrik populasyon:

Bdbrek fonksiyonlan normal olan gidarda, doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Sefpodoksime ya da sefalosporinlereskagir duyarlilik.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

. Anafilaktik reaksiyonlar:

Sefalosporinlerin kullanimindan 6nce hastada gkergsilimin, 6zellikle de beta-laktam
antibiyotiklere kagi bir asiri duyarlgin bulunup bulunmagdi aratiriimahdir. Bir giri
duyarlilik reaksiyonu ortaya ciktitakdirde tedavi kesilmelidir.

Anamnezinde sefalosporinlere kiaerken tipte bir @ri duyarhilik reaksiyonu 6ykusu olan
hastalarda sefpodoksimin kullanimi kontrendikedir.

Vakalarin %5-10'unda penisilinler ve sefalosporirdeasinda capraz alerji buluriglundan,
penisiline duyarli kiilerde sefalosporinler ¢cok dikkatli kullaniimahdilk uygulamada yakin
bir takip gerekmektedir. Bu iki antibiyotik gruble iortaya ¢ikansari duyarllik reaksiyonlari
(anafilaksi) ciddi ve hatta éldurtcu olabilir.

. Clostridium difficileile iliskili hastaliklar (6r: Psédomembrandz kolit)

Cssitli antibiyotiklerle, 6zellikle geni spektrumlularla tedavi sirasinda veya takip eden i
haftalardssiddetli ve inatci bir diyare ortaya c¢ikarsa, buudarClostridium difficileile iliskili

agir bir hastaliksekli olan psédomembran6z kolitin bir semptomu diabPs6édomembrandz
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kolitten stphelenilirse, sefpodoksim proksetil derhal keslime gecikmeden uygun bir
tedaviye bganmalidir.

. Bobrek yetmezfii olan hastalarda, gunlik doz kreatinin Kklirensingbre
ayarlanmalhdir.

. Iceriginde laktoz bulundgu icin, nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lajgiktoz
yetmezlgi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon probleminolhastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)dan dakasadyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Dger tibbi Urlnler ile etkile sim ve diger etkilesim sekilleri

Klinik olarak anlamli hicbir ilac etkilgmi klinik calismalar sirasinda bildirilmerstir.
Histamin-H  antagonistleri ve antasidler biyoyararlanimini Ilaza Probenesid
sefalosporinlerin atihmini  azaltir. Sefolospormlekumarinlerin  antikoagulan etkisini
artirabilir ve dstrojenlerin kontraseptif etkisemaltabilirler.

Sefpodoksim proksetil, gastrik pH'I notrolize edesya asit sekresyonlarini inhibe eden
ilaclarla birlikte alindginda, biyoyararlanimin yakik olarak %30 azal@ goraimistar. Bu
sebeple gastrik pH'In yikselmesine sebep olanidanigibi mineral tipi antiasitler ve H2
blokdrleri SEFTECH'in alinmasindan 2 veya 3 saataalinmalidir.

Buna kagin, pentagristin gibi gastrik pH'I diiren ilaclar biyoyararlanimi yikseltecektir.
Besinlerle birlikte kullanimi biyoyararlanimini art.

Sefalosporinler ile tedavi sirasinda pozitif Coortesgi bildirilmistir.

Sefpodoksim proksetil ile tedavi edilen hastalasgesifik olmayan redikleyici ajanlarla
yapilan idrar glukoz tayinleri yalanci-pozitif resayjon verebilir. Bu durum, glikoz oksidaz

spesifik yontem kullanilganda gorulmez.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fetal gein / dosum ya da
dogum sonrasi gefim ile ilgili olarak dggrudan ya da dolayli zararl etkiler olglinu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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Gebelik donemi

Cssitli hayvan turleriyle yapilan ¢caimalar sefpodoksim proksetilin herhangi bir teratdfe
ve fototoksik etkisini gostermestir. Ancak, gebelerde sefpodoksim proksetilin gtixeg
saptanmangioldugundan gebelik sirasinda kullanilmamasi énerilmekted

Laktasyon donemi

Sefpodoksim anne suti ile atilmaktadir. SEFTECH avesl sirasinda emzirme
durdurulmalidir ya da emziren annede SEFTECH tag@len kaginiimalidir.

Ureme yetengi / Fertilite

Sicanlarda ve tganlarda yapilan embriyotoksisite gtremalannda herhangi bir teratojenik
potansiyel belirtisi ortaya cikmastir. Sefpodoksim sicanlarda fertilite siamalarinda ve
peri- ve postnatal agarmalarda istenmeyen bir etki gtlurmamstir. Sigcanlarda plasentadan
gectgi ve sitte aktif madde veya metabolitlerinin gotigd saptannstir. Insanlarda

gebelikte kullanimi ile ilgili deneyim bulunmamaéia

4.7. Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

Sersemlik hissi nedeniyle ara¢ ya da makineleritakumi konusunda dikkatli olunmalidir.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlarisagidaki siklik derecesine gore belirtilgtir:

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100, <1/10); yaygin olmayarr1/1000, <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10.000), biliyoni(eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar

Bilinmiyor: anjiyo6dem, bronkospazm, anafilakgiék

Deri ve deri alti doku bozukluklarn

Yaygin olmayan: Rg urtiker

Bilinmiyor: Kizariklik, kasinti, Grtiker, purpura. Ier sefalosporinlerle oldgu gibi, izole
bllléz ertpsiyon vakalari (eritema multiforme, Stes-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz) bildirilmistir.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Bulanti, diyare

Yaygin olmayan: Kusma, abdomingra

Seyrek: Enterokolit
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Bilinmiyor: Butln diger gens spektrumlu antibiyotiklerde olgu gibi diyare, enterokolit'in
bir semptomu olabilir ve bazen bu durumdgkaia kan gorulebilir. Antibiyotik kullaniminda
gorulen tipik enterokolit psédomembrandz kolitikg. bolim 4.4).

Hepato-biliyer bozukluklar

Yaygin olmayan: Aspartat aminotransferazsari\lanin transferaz ai, kan alkalin fosfataz
artisl

Seyrek: Hiperbilirubinemi

Bu anormal laboratuar bulgulari enfeksiyonlar nedén de olgabilir, normal Ust sinir
limitinin 2 katini nadiren gabilir. Genellikle, kolestatik veya daha sik aseonpatik olarak
gorulen karager harabiyeti tablosunu sergiler.

Kan ve lenfatik sistem bozukluklari

Seyrek: Eozinofili, trombositopeni

Bilinmiyor: Notropeni,agrantlositoz, hemolitik emi

Bu nadir olaylar tedavi kesilince normale doner.

Bobrek ve uriner bozukluklar

Sefpodoksimin de dahil ol@gu antibiyotik grubu ile, 6zellikle aminoglikozidlee/veya guclu
ditiretiklerle birhkte kullanildiklannda, bobrek t@iyon deisiklikleri gézlenmistir.

Sinir sistemi bozukluklari

Yaygin olmayan: Baagrisi, sersemlik

Seyrek: Parestezi

Kulak ve labirent bozukluklar

Bilinmiyor: Tinnitus

Genel bozukluklar ve uygulama yeri bozuklar

Yaygin olmayan: Asteni

Seyrek: Keyifsizlik

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Superenfeksiyon

Bilinmiyor: Psédomembarondz kolit, duyarli olmayanganizmalarin @ari biylimesi

Diger antibiyotiklerle oldgu gibi, sefpodoksim proksetil kullanimi, 6zelliklzun sireli ise,
duyarli olmayan mikroorganizmalarirsia Uremesine yol acabilir. Hastanin durumunun
tekrar tekrar dgerlendiriimesi gerekir. Tedavi sirasinda superesifen ortaya cikarsa,

uygun onlemler alinmalidir.
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigagesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.ir
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Spesifik bir antidotu bulunmagindan doz @mi durumunda semptomatik tedavi
uygulanmalidir. Bazi sefalosporinlerde, esas olagajektabl olanlarda, 6zellikle bobrek
yetmezIgi olan hastalarda dozianinda reversibl ensefalopati riski bildirilgtir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Uglinciigak sefalosporinler

ATC Kodu: J01DD13

Sefpodoksim proksetil oral olarak uygulanan gespektrumlu, yari-sentetik G¢lnci skak
sefalosporin sinifi bir antibiyotiktir. Sefpodoksipnoksetil bir prodrug olup aktif metaboliti
sefpodoksimdir.

Sefpodoksim bir¢cok gram (+) ve gram (-) bakteriygskin vitro etkilidir. Sefpodoksim hiicre
duvari sentezinin inhibisyonu yoluyla bakterisi#li gjosterir; beta-laktamazlara kaoldukca
dayaniklidir.

Asagidaki mikroorganizmalar sefpodoksime gagenellikle duyarlidir:

Streptococcus pneumoniae, StreptocoEms. (S. pneumoniae gdnda), Propionibacterium
acnes, Corynebacterium diphteriae, Haemophilusuerizae(beta-laktamaz okiuran ve
olusturmayan sglar), Haemophilus parainfluenzgbeta-laktamaz okiuran ve olgturmayan
suslar), Morcocella (Branhamella) catarrhaligbeta-laktamaz okturan ve olgturmayan
swlar), Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoedbeta-laktamaz okiuran ve
olusturmayan sglar), Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Kleldsiabxytoca, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Citrobacter diversu&almonellaspp.,Providenciaspp.,Shigella
spp.,Pasteurella multocida, Fusobacterium.

Asagidaki bakteriler sefpodoksime orta derecede dugarli

Metisiline duyarli stafilokoklaryersinia enterocolitica, Aeromonas hydrophila

Asagidaki bakteriler sefpodoksime direnclidir:
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Enterobacter spp., Morganella morganii, Serratia marcescens, Citrolactfreundii,
Acinetobactespp., Peptostreptokok, Enterokoklar, metisilinenigli stafilokoklar, JK grubu
Corynebacterial.isteria monocytogeneBseudomonaspp.,Acinetobactespp.,Clostridium

spp.,Bacleroides fragilisre benzer tirler

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler
Oral uygulamayi takiben sefpodoksim proksetil gastestinal kanaldan emilir. Besinler
emilimini artirdgindan, yemekler sirasinda alinmasi onerilir.

Biyotransformasyon:

Nonspesifik esterazlar tarafindan hizla baktersidi sefpodoksime hidrolize olur.

Dagilim:

100 mg ve 200 mg doz uygulamalari icin ortalama simakkm plazma konsantrasyonlari

(Cmax) sirasiyla 1-1.2 mg/1l ve 2.2-2.5 mg/l'dirk Blazma konsantrasyonuna,£f) 2-3

saatte ulglr. 100 mg ve 200 mg'in oral uygulamasindan 12t ssonraki rezidiel

konsantrasyonlar sirasiyla 0.08 mg/ml ve 0.18 aig/IGiinde 2 defa 14.5 gun sire ile 100 ve

200 mg tabletler kullaniiginda sefpodoksimin plazma farmakokinetik parametrel

desismems olarak kalir.

Bu durum etkin maddenin birikim yapmgchi gosterir.

Sefpodoksim plazma proteinlerine % 21-29 oraninggdabir. Doku ve vicut sivilarinda

dagihmi:

- Zaman @risi konsantrasyonlari bazi hassas mikro-organiamaMIC deerlerini gar.

- Tonsillerdeki yaklaik konsantrasyonlari, 100 mg'hk tek doz alimindarsaat sonra
yaklasik 0.24 mg/g olup 7 saat sonra yakka0.1 mg/g'a dger. 200 mg lk tek doz
alimindan sonra barsak sivi konsantrasyonu plazmsaktrasyonunun % 80'dir.

- 200 mg sefpodoksim kullaniminda 3-12 saat sonrgzekdoku konsantrasyonu 0.6 pg/g
ve 0.2 pug/g arasindaglgir. Plevra sivi konsantrasyonlan ise 0.6-0.8 mgisadgisir.

- 200 mg sefpodoksim kullanimindan 1-4 saat sonransbroukozasi konsantrasyonu
yaklasik 1 pg/g'dir. (Plazma konsantrasyonun % 40-45')

- 200 mg sefpodoksim doz ahmindan 3-12 saat sonralaora bobrek doku
konsantrasyonu 0.6 pg/g-3.1 pug/g aragigeektedir.

- 200 mg sefpodoksim doz alimindan 3-6 saat sonralaomt prostatik doku

konsantrasyonu 0.6 pg/g-0.2 pug/g aragigeektedir.
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Eliminasyon:
Eliminasyon yarilanma 6mru ortalama 2.4 saattifp&#oksim proksetilin emilimini takiben

salinan sefpodoksimin %80'I @igmemg olarak idrarla atilir.

5.3.  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Sefpodoksim proksetil rolatif olarak toksisite gérsteyen bir bilgktir. Yuratilen toksisite
calismalarinda, insanda oral antibiyotik olarak kullammkisitlayacak higbir bulguya
rastlanmangtir.

Akut toksisite (oral uygulama)

LDso, farelerde 8 g/kg'in ve sicanlarda 4 g/kg'in imkribulunmstur. Fisher sicanlarinda, 1
g/kg ve daha yuksek dozlardan sonra feges kivamiadaicut girliginda gegici istenmeyen
etkiler ortaya cikmtir. Kopeklerde 800 mg/kg'lik tek dozun toksik obhja gosterilmitir.
Kronik toksisite (oral uygulama)

Kronik toksisite argtirmalari sigcanlarda 12 ay ve kopeklerde 6 ay sérggrceklstirilmi stir.
Maksimal gunluk dozlar, Wistar sicanlarinda 1000/kggve kopeklerde 400 mg/kg, yani
terapotik dozun (3-6 mg/kg) cok Uzerinde oktam. Wistar sicanlarina 12 ay boyunca oral
yolla verilen 250, 500 ve 1000 mg/kg ile mortalgérulmemgtir. Sadece 1000 mg/kg'in
tzerindeki bir dozla istenmeyen gastrointestin&llet gozlenmgtir; bunlar balica fegesin
yumuwsaklasmasi ve ¢cekumda dilatasyondur.

Fisher sicanlarinda daha belirgin olan intestirah etkiler, sefpodoksimin antibakteriyel
etkisinin ve bunun sonucu ortaya cikan intestinkdraf degisikliklerinin sonucunda
olusmustur. Kdpeklerde 6 ay sireyle oral yolla giinde 0, 280 ve 400 mg/kg kullaniimasi
ile mortalite gorulmenstir. Degisime uzramamg madde sadece feceste saptahmi

Ureme toksikolojisi:

Sicanlarda ve tganlarda yapilan embriyotoksisite giramalarinda herhangi bir teratojenik
potansiyel belirtisi ortaya cikmastir. Sefpodoksim sicanlarda fertilite siamalarinda ve
peri- ve postnatal agarmalarda istenmeyen bir etki gtlurmamstir. Sigcanlarda plasentadan
gectgi ve sitte aktif madde veya metabolitlerinin gotigd saptannstir. Insanlarda
gebelikte kullanimi ile ilgili deneyim bulunmamaéia

Mutajenite:

Cesitli sistemlerdeki kapsamli mutajenite gitamalari negatif sonuclar vergtir.
Kanserojenite:

Kanserojenik potansiyel agarmalari bildirilmemitir.
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Tam Preklinik (Toksikolojik - Farmakolojik) ¢caima verilerini kapsayan ve buyukler igin
sunulmy olan gery dosya bilgileri arasindan, ¢ocuklara uygulamaildgéi olan bolimler
asagida Ozetlenngtir:

Akut ve tekrarlayan doz toksisitesi:

Sure Tarler Yas Doz (mg/kg)p
akut rat 4,7, 14 veya 23 gln 4000

28 gun rat 3 hafta 60, 25000
28 gun kopek 3 hafta 100020

28 gun kopek 3 hafta 400

Akut calsmada uygulamaya karhicbir reaksiyon gérilmentir. Sicanlarda tekrarlanan doz
calismalarinda buyuklerdekine benzer bulgulara (Ust dpzadindr hematolojik ve klinik
kimya desisikligi ile birlikte karacger &irliginda azalma ve cekumda gdeme)
rastlanmgtir. Kopeklerde, buyik hayvanlarla yapilan galalardan elde edilen verilerde de
oldugu gibi 400 mg/kg/giin doz uygulanan hayvanda goriébmacger desisikli ginin disinda,

1 hayvanda hafif hipertrofi gozlengtir. Bu glikojen birikimine bgli olarak ortaya
cikmaktadir ve dejenerasyon gozlenmez. Butun hiisi#@klerin hafif oldugu yorumuna
varilmistir.

Cogalma calgmalari:

500 mg/kg/gun p.o'a kadar olan dozlar kullangtm) ancak tayanlarin barsak florasinda
sefalosporin uygulamasindan sonrasatu deisiklikler nedeniyle bu tir icin, 6zel protokol
uyarlanmgtir. Bu turlerde olasi embriyotoksik ve teratojeraikileri argtirmayr miumkudn
kilmak icin 10 ve 30 mg/kg/gin dozlar ayri hayvarugiarina 3 gunluk periyotlarla
uygulanmgtir (6-8, 9-11, 12-14 ve 15-17. gunlerde). Bugahlarin hicbirinde advers etkiye
rastlanmanstir. Bu veriyi desteklemek Uzere, olasi embriyotbkee teratojenik etki icin ek
bir calsma farelerle yarattlmgitr. 40, 200 ve 1000 mg/kg/giin p.o. dozlar, hangiel6-15.
gunlerinde uygulanng) hicbir maternotoksik, embriyotoksik veya teratole etkiye
rastlanmangtir.

Sonug olarak, sefpodoksim proksetil pek coksgad ile kiicik (cocuk) sican ve kopeklerde
ve ayrica c¢@alma uzerine etkisi bakimindan da incelesimi Hicbir advers etkiye

rastlanmanstir ve sonuclar sefpodoksimin ¢ocuklarda klinikleaimini onaylamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Karboksimetilsellloz Kalsiyum

Capraz Bgl Karboksimetilseliiloz Sodyum
Sodyum lauril sulfat

Hidroksipropilseltloz

Laktoz monohidrat

Magnezyum Stearat

Opadry Beyaz Y-1-7000 (hipromelloz, titanyum diakpblietilen glikol)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizlik yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicaklnda, kuru yerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
SEFTECH 100 mg, 20 film tableteklinde, aliminyum - aliminyum blister icerisinde
ambalajlanmytir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniimams olan Uriinler ya da atik materyaller "Tibbi AtiklaKontrolli Yonetmefii" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6netmelikerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiicukcekmeceistanbul
Tel: 0 212 692 92 92
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8. RUHSAT NUMARASI
241/40

9. ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
13.03.2012

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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