KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DUOCID 375 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir tablet, 375 mg sultamisiline (220 mg ampisilin + 147 mg sulbaktam) esdeger 520,8
mg sultamisilin tosilat igerir.

Yardimcer maddeler:

Susuz laktoz 34 mg

Uriin, s1gir kaynakli susuz laktoz igermektedir.
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

DUOCID kullanimi asagidakiler ile sinirlandirilmalidir:

- beta-laktamaz tretimi yoluyla ampisiline karsi direngli hale gelmis olan patojenlerin
neden oldugu enfeksiyonlar,

- sorumlu olan patojenin beta-laktamaz tiretimi yoluyla ampisiline kars1 direngli hale gelmis
oldugundan siiphelenilen siddetli enfeksiyonlar.

DUOCID tablet, IM/IV sulbaktam/ampisilin ile tedavisinden sonra oral antibiyotik tedavisine
gecmesi gereken hastalarda da kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Eriskinlerde:

Eriskinlerde (geriyatrik hastalar dahil) tavsiye edilen toplam gunliik doz her 12 saatte bir
alian 375-750 mg'dir.

Komplikasyonsuz gonore tedavisinde sultamisilin 2,25 g'lik (6 tane 375 mg tablet) tek doz
halinde verilir. Sulbaktam ve ampisilinin daha uzun stre etkin plazma konsantrasyonlarini
korumak amaciyla 1,0 g probenesid ile beraber uygulanmalidir.

Stipheli sifiliz lezyonu olan gonoreli hastalarda sultamisilin tedavisinden 6nce karanlik saha
muayenesi yapilmali ve en az 4 ay siireyle her ay serolojik testler yapilmalidir.
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Hem erigskinlerde ve hem de cocuklarda tedavi, genellikle pireksi ve diger enfeksiyon
belirtilerinin kaybolmasindan 48 saat sonraya kadar devam ettirilir. Tedavi normal olarak 5 ila
14 giin siireyle uygulanir fakat gerekirse tedavi siiresi uzatilabilir.

Atesli romatizmayr veya glomerulonefriti Onlemek amaciyla A grubu beta-hemolitik
streptokoklara bagli enfeksiyonun tedavisine en az 10 giin sireyle devam edilmesi tavsiye
olunur.

Cocuklarda:

30 kg'in altindaki ¢ocuklar i¢in dnerilen gunlik doz 2, 3 ya da 4 doza boliinmiis sekilde (her
12, 8 veya 6 saatte bir) 50 mg/kg/glindur. 30 kg ve Ustiindeki ¢ocuklar i¢in gunluk dnerilen
doz eriskin dozu ile aynidir (her 12 saatte 375-750 mg).

Uygulama sekli:

Oral yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Ciddi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 30 ml/dak.) sulbaktam
ve ampisilinin eliminasyon kinetigi birbirine benzer sekilde etkilenmekte ve birinin digerine
plazma oranlar1 degismeden kalmaktadir. Bobrek yetmezliginde sultamisilin doz araligi, genel
ampisilin uygulamasinda oldugu gibi, uzatilir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda DUOCID dozu viicut agirligina ve enfeksiyonun siddetine gore belirlenir (Bkz.
Pozoloji/uygulama siklig1 ve stiresi).

Geriyatrik populasyon:

Yasl hastalarda bobrek fonksiyonlar1 yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasi erigkin dozu ile
aynidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sultimisiline, diger penisilinlere veya formiilasyonda yer alan herhangi bir maddeye karsi
asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Sultamisilin dahil olmak {izere, penisilin tedavisi yapilan hastalarda ciddi, hatta bazen fatal
asirt duyarhilik (ve anaflaktik) reaksiyonlar bildirilmistir. Bu reaksiyonlar daha ziyade
gecmisinde penisilin ve/veya diger alerjenlere asir1 duyarliligi olan kisilerde meydana gelir.
Penisiline kars1 asirt duyarlilik hikayesi olan kisiler sefalosporinlerle tedavi edildiginde
siddetli reaksiyonlar meydana geldigi bildirilmistir. Bir penisilin tedavisinden once, ge¢miste
penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere duyarlilik reaksiyonlari olup olmadigi dikkatle
sorusturulmalidir. Eger alerjik bir reaksiyon meydana gelirse, ilag kesilmeli ve uygun tedavi
baslatilmalidir.

Ciddi, anaflaktik reaksiyonlar adrenalin ile hemen acil tedavi gerektirir. Oksijen, intraventz
steroidler ve entlibasyon dahil solunum yollarina miidahale gerekli oldugu sekilde
uygulanmalidir.
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Sultamisilin veya ampisilin/sulbaktam ile iliskili olarak, toksik epidermal nekroliz (TEN),
Stevens-Johnson Sendromu (SJS), eozinofili ve sistemik semptomlarla birlikte gorilen ilag
reaksiyonu (DRESS), eksfoliyatif dermatit eritema multiforme (EM) ve akut generalize
ekzantemattz pustiloz (AGEP) gibi, bazilar1 hayati tehdit edici veya Oliimciil olabilen,
siddetli deri reaksiyonlar1 bildirilmistir. Regete yazilirken hastalara belirtiler ve semptomlar
hakkinda bilgi verilmeli ve cilt reaksiyonlar1 agisindan yakindan izlenmelidir. Bu
reaksiyonlar1 diisiindiiren belirti ve semptomlar ortaya c¢ikarsa, iiriinlin kullanimi derhal
kesilmeli, uygun bir tedavi baslatilmali ve alternatif bir tedavi diisliniilmelidir. Hastada
sultamisilin veya ampisilin/sulbaktam kullanimiyla SJS, TEN veya DRESS gibi ciddi bir
reaksiyon gelismigse bu hastada tedavi hi¢bir zaman yeniden baslatilmamalidir (Bkz. Bolum
4.8).

Her antibiyotik preparatinda oldugu gibi, mantarlar dahil duyarli olmayan organizmalarin
asir1 iireme belirtileri i¢in devamli gozlem gereklidir. SUperenfeksiyon oldugunda, ilag
kesilmeli ve/veya uygun tedavi uygulanmalidir.

Clostridium difficile ile iliskili diyare (CDAD), sultamisilin dahil neredeyse tim
antibakteriyel ajanlarin kullanimiyla rapor edilmistir ve hafif dereceli diyareden fatal kolite
kadar degiskenlik gosterebilir. Antibakteriyel ajanlar ile tedavi, kolonun normal florasini
degistirerek C.difficile’nin ¢ogalmasini saglar.

C.difficile, CDAD’ya neden olan A ve B toksinleri iiretir. Bu enfeksiyonlar antimikrobiyal
tedaviye refrakter olabileceginden ve kolektomi gerekebileceginden, C.difficile’nin
hipertoksin Greten tlrleri morbidite ve mortalitede artisa neden olur. CDAD, antibiyotik
kullanimin1 takiben diyare gorulen tim hastalarda dikkate alinmalidir. CDAD’nin
antibakteriyel ajanlarin verilisinden 2 ay sonra ortaya ¢iktigi rapor edildigi i¢cin medikal
hikayeye dikkat edilmelidir.

Sarilik ile kolestatik hepatit de dahil farmasdtikler tarafindan indiiklenen karaciger hasari
ampisilin/sulbaktam kullanimu ile iliskilendirilmistir. Hastalar, karaciger hastalig1 belirtileri ve
semptomlarinin gelismesi halinde doktorlarina danigmalari konusunda bilgilendirilmelidir
(Bkz. Bolim 4.8).

Enfeksiydz mononiikleoz viral kaynakli oldugundan, tedavide ampisilin kullanilmamalidir.
Ampisilin alan mononiikleozlu hastalarin biiyiik bir cogunlugunda deri dokiintiisti goriiliir.

Uzun sireli tedavilerde, renal, hepatik ve hematopoietik sistemler dahil olmak Uzere organ
sistem disfonksiyonu yonunden periodik kontroller énerilir.

Sulbaktam ve ampisilinin oral uygulamadan sonra baslica itrah yolu idrar vasitasiyladir. Yeni
doganlarda renal fonksiyon tam olusmadigi igin, sultamisilin kullanirken bu durum goz
ontinde tutulmalidir.

DUOCID laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi
ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalari
gerekir.

Bu tibbi iiriin, tablet basina 1 mmol'den (23 mg) az sodyum igerir yani aslinda “sodyum
icermez’.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Allopurinol:

Ampisilin ve allopurinoliin birlikte kullanimi, hastalarda deri dokintusl goriilme sikligini,
yalniz ampisilin alan hastalara gore, 6nemli derecede artirir.
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Antikoagulanlar:

Penisilinler, pithtilasma testleri ve trombosit agregasyonu iizerine etki edebilirler. Bu etkiler
antikoagulanlar ile artabilir.

Bakteriostatik ilaglar (kloramfenikol, eritromisin, sulfonamidler, tetrasiklinler):

Bakteriostatik ilaglar penisilinlerin bakterisid etkisi ile etkilesebilirler; birlikte tedaviden
kaginmak en iyisidir.

Ostrojen igeren Oral Kontraseptifler:

Ampisilin kullanan kadinlarda, oral kontraseptiflerin etkinliginin azalmasina dair vakalar
bildirilmistir. Bunlar beklenmeyen gebelikle sonuglanmistir. Aradaki iliski zayif olmasina
ragmen, ampisilin kullanimi1 sirasinda hastalara alternatif veya ilave bir kontraseptif yontem
secenegi saglanmalidir.

Metotreksat:

Penisilinlerle birlikte kullanim, metotreksat klerensinde azalma ve buna karsilik olarak
metotreksat toksisitesinde artis ile sonuglanmistir. Hastalar yakindan izlenmelidir. Kalsiyum
folinat dozunun artirilmasi veya daha uzun dénem boyunca uygulanmasi gerekebilir.

Non steroidal antiinflamatuvar Ilaclar (asetilsalisilik asit, indometazin ve fenilbutazon):

Penisilinin yarilanma 6mriindeki artis ile gosterildigi gibi asetilsalisilik asit, indometazin ve
fenilbutazon penisilinlerin eliminasyonunu uzatabilir.

Probenesid:

Birlikte kullanildiginda, probenesid, ampisilin ve sulbaktamin renal tiibiiler sekresyonunu
azaltir; bu etki serum konsantrasyonlarinin artmasi ve uzamasi, eliminasyon yart émriiniin
uzamasi ve toksisite riskinde artis ile sonuglanir.

Laboratuvar Test Etkilesmeleri:

Benedict, Fehling reaktifleri ve Clinitest™ kullanilarak yapilan idrar analizlerinde yalanci
pozitif glikoziiri gbzlenebilir. Ampisilinin hamile kadinlara verilmesini takiben, total konjuge
ostriol, ostriol — glukuronid, konjuge dstron ve Ostradiol plazma konsantrasyonlarinda gegici
bir diisiis kaydedilmistir. Bu etki aym1 zamanda intramiiskiiller veya intravendz yoldan
uygulanan sulbaktam sodyum / ampisilin sodyum IM/1V ile de meydana gelebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)

Ampisilin kullanan kadinlarda, oral kontraseptiflerin etkinliginin azalmasina dair vakalar
bildirilmistir. Bunlar beklenmeyen gebelikle sonuglanmistir. Aradaki iligski zayif olmasina
ragmen, ampisilin kullanimi sirasinda hastalara alternatif veya ilave bir kontraseptif yontem
secenegi saglanmalidir.
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Gebelik donemi

Sulbaktam ve ampisilin plasenta bariyerini agar. Ancak, insan gebeliginde kullanim agisindan
giivenlilik belirlenmemistir. Gebelikte sulbaktam maruziyetine dair klinik veriler sinirh
oldugundan, onlem olarak gebelik esnasinda DUOCID kullanimindan kag¢inilmasi tercih
edilmelidir. Bu ylzden, sultamisilin sadece potansiyel yarar, potansiyel riskten fazla ise
gebelik esnasinda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Anne siitiinde diisiik konsantrasyonlarda sulbaktam ve ampisilin bulunur. Emziren annelerin
sultamisilin kullanimi; bebeklerinde, sensitizasyon, diyare, kandidiyaz ve cilt dokiintiisiine
sebep olabilir. Bu yiizden DUOCID’in emzirme sirasinda kullanimi 6nerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite

Yapilan hayvan iireme ¢alismalarinda sultamisilin nedeniyle fertilite bozuklugu veya
fetiiste zarar olduguna dair bir kanit ortaya ¢ikmamistir

4.7 Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Sultamisilin  kullanimimin ardindan sersemlik hissi olusabileceginden dikkatli olunmasi
tavsiye edilmektedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Asagidaki tabloda, yetiskinlerde sultamisilin ile yapilan ¢ok dozlu terapétik caligmalarda
goriilen tiim advers reaksiyonlar sistem organ sinifi ve sikligina gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor) olarak tanimlanmaktadir

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin : Kandidiyaz
Bilinmiyor : Psddomembran6z kolit, patojen direnci

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor : Pansitopeni, pihtilasma zamaninda artis, trombositopeni, agranulasitoz,
I6kopeni, ndtropeni, hemolitik anemi, anemi, eozinofili, trombositopenik
purpurat

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor :Anafilaktik sok dahil anafilaktoid reaksiyonlar, anafilaktoid sok* ve
anafilaktoid reaksiyonlar!, Kounis sendromu*, hipersensitivite

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor : Anoreksi, hipokalemi!

Sinir sistemi hastahklari

Yaygin : Bas agris1

Yaygin olmayan : Bas donmesi

Seyrek : Nobetler?

Bilinmiyor - NOrotoksisite, somnolans, sedasyon
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Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor : Alerjik vaskalit

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor : Dispne

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin : Diyare, mide bulantisi, kusma, karin agrist

Yaygin olmayan : Melena, stomatit?, glosit?

Seyrek . Enterokolit

Bilinmiyor . Hemorajik enterokolit, agiz kurulugu, epigastralji, disguzi, mide gazi,

hazimsizlik, dilin renginde degisiklikler

Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor : Hiperbilirubinemi?, sarilik, anormal karaciger fonksiyonu (Bkz. Bolim
4.4), kolestatik hepatit?, kolestazis

Deri ve derialti doku hastaliklar:

Yaygin : Dokiintii, pruritis
Yaygin olmayan : Dermatit
Bilinmiyor : Deri reaksiyonlari, {irtiker, eritem, anjiyoddem, toksik epidermal nekroliz

(TEN), Stevens-Johnson sendromu (SJS), eozinofili ve sistemik
semptomlarla birlikte gorulen ilag reaksiyonu (DRESS), eritema
multiforme, akut generalize ekzantemattz pustilloz (AGEP)!, lineer IgA
hastaligi®, eksfoliyatif dermatit (Bkz. Bolim 4.4)

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklari
Yaygin olmayan : Artralji

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:
Seyrek : Tublilointerstisyel nefrit?

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan : Yorgunluk, rahatsizlik

Bilinmiyor : Mukoza inflamasyonu
Arastirmalar:
Bilinmiyor . Alanin aminotransferaz artigi, aspartat aminotransferaz artisi (Bkz. Bolim

4.4), trombosit agregasyonu degisiklikleri*

1 <jtalik” olarak belirtilen yan etkiler ampisilin ve/veya sulbaktam/ampisilin’in IM/IV
uygulamasi ile iliskilidir.

Secilmis advers reaksiyonlarin tanimi:
* Pazarlama sonrasi donemde Kounis sendromu vakalar1 (miyokard enfarktiisii ile birlikte
veya tek basina akut miyokard iskemi belirtileri ile iliskili alerjik reaksiyon) bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
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reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Sulbaktam sodyum ve ampisilin sodyumun insanlarda akut toksisitesi tizerine smirl bilgi
mevcuttur. ilacin asir1 doz kullanimi, temel olarak ilag ile ilgili yan etkilerden daha yogun
veya bunlarin uzantis1 olan belirtiler meydana getirebilir. B-Laktam antibiyotiklerin BOS’da
yiiksek konsantrasyonda bulunmasinin, ndbet dahil olmak {iizere norolojik etkilere yol
acabilecegi gergegi gbz Oniinde tutulmalidir. N6bet goriilmesi halinde diazepam ile sedasyon
Onerilmektedir. Hemodiyaliz sultamisilinin atilimini hizlandirabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grup: Sistemik Kullanilan Antibakteriyeller

Beta-laktamaz inhibitorleri dahil penisilin kombinasyonu.
ATC kodu: JO1CR04

Oral kullanim i¢in sultamisilin, beta-laktamazlarin geri-doniisiimsiiz bir inhibitéri olan
sulbaktam ve beta-laktamaza-karsi-duyarli bir antibiyotik olan ampisilinin kombinasyonu ile
elde edilen bir ¢ift 6n-ilactir.

Etki mekanizmasi:

Sulbaktam sadece Neisseriaceae, Acinetobacter calcoaceticus, Bacteroides tirleri, Moraxella
catarrhalis ve Pseudomonas cepacia'ya karsi belirgin antibakteriyel aktiviteye sahiptir.

Hiicreden arindirilmis bakteriyel sistemlerle yapilan biyokimyasal in vitro calismalarda
sulbaktamin, penisiline direngli organizmalarda olusan ¢ok 6nemli beta-laktamazlarin geri-
donlisUmsUz inhibitori oldugu gosterilmistir.

Sulbaktamin penisilinlerin direngli organizmalar tarafindan imhasini engelleme potansiyeli,
penisiline-direngli suslar kullanilarak organizmanin tamami tizerinde yapilan ¢alismalarda
dogrulanmistir.

Sulbaktam penisilinlerle beraber verildiginde bu suglara karsi belirgin sinerjik etki
gostermistir.

Bu riiniin  bakterisid bileseni, benzilpenisilin gibi hiicre duvar1 mukopeptidinin
biyosentezinin inhibisyonu yoluyla aktif ¢ogalma asamasinda duyarli mikroorganizmalara
kars1 etki gosteren, ampisilindir. Sultamisilin asagidakiler dahil olmak iizere genis bir simif
gram-pozitif ve gram-negatif bakterilere etkilidir. Staphylococcus aureus ve epidermidis
(penisiline direngli ve bazi metisiline direngli suslar da dahil):, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus faecalis ve diger Streptococcus tirleri; Haemophilus influenzae ve
H.parainfluenzae (hem beta-laktamaz pozitif hem de negatif suslar); Moraxella catarrhalis;
Bacteroides fragilis ve buna benzer tirler dahil anaeroblar; Escherichia coli; Klebsiella
tirler; Proteus turleri (hem indol pozitif hem indol negatif); Enterobacter tiirleri; Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis ve Morganella morganii.

Ampisilin direngli oldugu bilinen Pseudomonas, Citrobacter ve Enterobacter turlerinin
sulbaktam/ampisiline kars1 bu kadar duyarli olmadigi dikkate alinmalidir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim:

Sulbaktam ve ampisilinin ¢ifte bir esteri olan sultamisin; "cifte 6n-ila¢c" icin standart bir
ornektir. Aslinda, absorbsiyon sirasinda gastrointestinal mukozanin doku esterazi yoluyla
hizla hidrolize olur ve antibakteriyel sistemik etki icin 1:1 molar oranda iki bileseni
(sulbaktam ve ampisilin) saglar.

Bir sultamisilin oral dozunun biyo-yararlanimi, sulbaktam ve ampisilinin ayni miktardaki
intravendz dozunun %80'idir.

Gidalar ile eszamanli olarak alinmasi sultamisilinin sistemik biyoyararlanimini etkilemez.

Sultamisilin alinmasim1 miiteakip ampisilin doruk serum seviyeleri, esit dozdaki oral
ampisilinin yaklasik iki katidir.

Dagilim:

DUOCID oral tiim test edilen sivilar ve salgilarda terapotik konsantrasyonlara ulagmistir.
Beyin zari iltihab1 olan durumlar haricinde, serebrospinal siviya niifuz etmesi nadirdir.

Eliminasyon:

Sulbaktam ve ampisilinin (sultamisilinin hidrolizinden turetilen) eliminasyon yari dmiirleri,
sirayla yaklasik 0,75 ve 1 saattir. Oral yoldan alinan bir sultamisilin dozunun biiyiik boliimii
(%50 ila %75) idrarda sulbaktam ve ampisilin olarak atilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Yeterli veri bulunmamaktadir.
Hastalardaki karakteristik dzellikler

Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Renal disfonksiyonlu hastalar ve yashlarda ilacin eliminasyon yari Omrii uzar, renal
fonksiyonu normal olan yaslilarda doz ayari erigkin dozu ile aynidur.

5.3 Klinik éncesi guvenlilik verileri

Reversibl glikogenosis laboratuvar hayvanlarinda goriiliir, ancak bu olgu zaman ve doz
bagimlidir ve kisa siireli ampisilin/sulbaktam kombine tedavisi suresince terapétik dozlarda ve

karsilik gelen plazma diizeylerinde insanlarda gelismesi beklenmez.

Karsinojenik ve mutajenik potansiyeli degerlendirmek icin hayvanlarda uzun-dénem ¢aligmalar
yapilmamistir.  Sultamisilinin  bireysel komponentleri (ampisilin/sulbaktam) mutajenisite

acisindan negatif sonug¢ vermistir.

Fare ve sicanlarda insan dozunu asan dozlarda iireme c¢alismalart yapilmis ve sultamisilin
nedeniyle fertilite bozuklugu veya fetiiste zarar olduguna dair bir kanit ortaya ¢ikmamustir.

Ancak gebelerde yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar bulunmamaktadir.

8/9



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Susuz laktoz (sigir kaynaklr)
Kurutulmus misir nisastasi
Sodyum nisasta glikolat
Hidroksipropil seluloz
Magnezyum stearat

Saf su

Polietilen glikol 6000 (macrogol)
Hidroksipropil metil seliiloz
Titanyum dioksit

Talk

6.2 Gecimsizlikler

Gegerli degil.

6.3 Raf omru

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Aliiminyum folyo sirtlikli PVC/PVDC blisterlerde 10, 14 veya 20 tablet

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer PFE llaglar1 A.S.

Esentepe Mah. Biyikdere Cad.

Levent 199 Blok No: 199 I¢ Kap1 No: 106
Sisli / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
143/23

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
{lk ruhsat tarihi: 11.09.1987

Ruhsat yenileme tarihi: 02.08.2012

10. KUB’UN YENILENME TARiHI

06.03.2026
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