KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ZENTIUS D 600 mg/400 I.U. ¢igneme tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir ¢igneme tabletinde;

Kalsiyum karbonat 1500 mg (600 mg kalsiyuma esdeger)
Kolekalsiferol (Vitamin D3) 400 1.U. (0,01 mg’a esdeger)
Yardimci madde(ler):

Sorbitol 565.25 mg

Aspartam 5.00 mg

Laktoz monohidrat 67.00 mg

Hidrojene edilmis soya fasulyesi yagi 0.300 mg

Stikroz 1.520 mg

Diger yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Cigneme tableti.

Kenarlar1 egimli, yuvarlak sekilli, beyaz ila beyazimsi renkte ve bir tarafinda "D" yazisi
bulunan ¢igneme tableti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

Yaslhilardaki D vitamini ve kalsiyumun kombine eksikliklerinin diizeltilmesi; D vitamini ve
kalsiyum eksikligi tanis1 konmus olan hastalarda 6zgiin osteoporoz tedavisinde ya da benzer
eksikliklerin riskinin yiiksek oldugu hastalarin tedavisinde ek olarak kullanilir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler ve yashlar

Tercihen yemeklerden sonra giinde 2 kez 1 tablet. Bolim 4.4 ve 4.5’te belirtildigi tlizere,
kalsiyum diizeylerinin takibi sirasinda gerekli goriildiigii takdirde doz azaltimi yapilabilir.
Hamileler igin 6nerilen doz: giinde 1 tablet.

Uygulama sekli:

Tabletler ¢ignenebilir ya da emilebilir, biitiin olarak yutulmamalidir.
Tabletlerin yemekten sonra alinmasi tercih edilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi
Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanima uygun degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik poplilasyon i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3

4.4

Kontrendikasyonlar
Kalsiyum, kolekalsiferol ve icerigindeki maddelerden herhangi birine (6zellikle soya
fasulyesi yagi) asir1 duyarlilik
Bobrek taslari (nefrolitiyazis, nefrokalsinozis)
Siddetli bobrek yetmezligi
Hiperkalsiiri ve hiperkalsemiye sebep olabilen hastalik ve/veya durumlarda (myeloma,
kemik metastazlari, primer hiperparatiroidi)
D hipervitaminozu

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
ZENTIUS D tabletleri ¢ocuk ve addlesanlarin kullanmasina uygun degildir.
Uzun siireli tedavilerde, serum ve idrardaki kalsiyum diizeyleri ve serum kreatinin 6l¢iimii
ile bobrek fonksiyonlar1 takip edilmelidir. Takip, oOzellikle kalp glikozidleri veya
diiiretiklerle birlikte kullanan yashi hastalarda 6nemlidir. Hiperkalsemi ya da bdbrek
fonksiyonlarinda bozulma belirtileri goriildiigiinde doz azaltilmali ya da tedavi
kesilmelidir. Idrarda kalsiyum 7,5 mmol/24 s (300 mg/24 s) diizeyini astiginda tedaviye
ara verilmelidir.
D vitamini iceren diger ilaglar ya da gida takviyeleri ile birlikte kullanilmas1 durumunda D
vitamini dozu (400 1.U.) ayarlanmalidir.
Ek D vitamini veya kalsiyum uygulamasi tibbi gozetim altindayken verilmelidir. Bu gibi
durumlarda, plazmada ve idrardaki kalsiyum diizeyleri diizenli olarak kontrol edilmelidir.
D vitamininin aktif metabolitine metabolizasyonunu hizlandirma riski nedeniyle,
sarkoidozis hastalarina dikkatle regete edilmelidir. Bu hastalarda idrar ve plazma kalsiyum
diizeyleri takip edilmelidir.
Bobrek yetersizligi olan hastalarda D vitamini metabolizmasi bozulmustur, kolekalsiferol
ile tedavi edildikleri takdirde, kalsiyum ve fosfat hemostazi takip edilmelidir. Yumusak
doku kalsifikasyonu riski gbz onilinde bulundurulmalidir (bakiniz boliim 4.8).
Hiperkalsemi riskindeki artis nedeniyle osteoporozu olan immobilize hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.
Kalsiyum takviyesi recete edildigi zaman diger kaynaklardan (gida, gida takviyesi ve
diger ilaglar) alinan kalsiyum ve alkali dikkate alinmalidir. Eger absorbe edilebilen alkali
ajanlar (karbonat gibi) ile birlikte yiiksek dozda kalsiyum alinirsa, bu durum siit-alkali
(Burnett-Sendromu) sendromuna yani hiperkalsemi, metabolik alkaloz, bobrek yetmezligi
ve yumusak doku kalsifikasyonuna neden olabilir. Bu durumlarda, serum ve iirede gerekli
olan kalsiyum seviyesi sik sik izlenmelidir.
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Fenilalanin kaynagi olan aspartam igermektedir. Fenilketoniirisi olan kisilerde zararli
olabilir.

Hidrojene edilmis soya fasulyesi yagi igcermektedir ve fistitk ya da soyaya karsi asiri
duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir (bakiniz boliim 4.3).

Laktoz icerdiginden, nadir kalitimsal galaktoz entoleransi, Lapp laktoz yetmezligi veya
glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalari
gerekir.

Sorbitol igerdiginden nadir kalitimsal, fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Siikroz igerdiginden, fruktoz entoleransi, glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu veya siikroz-
izomaltoz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalart gerekir. Dislere
zarar verebilir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Fenitoin ve barbituratlar ile birlikte kullanildiginda, metabolizmas: arttigindan D3
vitamininin etkisi azalabilir.

Rifampisin, metabolizmanin hizini arttirdig1 igin vitamin D3’iin aktivitesini azaltabilir.
Bifosfonat, sodyum floriir ya da florokinolonlarla es zamanli kullanilmasi durumunda,
gastrointestinal emilimi azalabileceginden, bu iiriinlerin ZENTIUS D alimindan en az 3
saat once alinmasi gerekir.

Tiyazid grubu diiiretiklerle birlikte kullanilmasi durumunda, kalsiyumun bdbreklerden
atilimin1 azaltabileceginden, plazmadaki kalsiyum diizeylerinin diizenli olarak takip
edilmesi dnerilmektedir.

Glukokortikoidler ile birlikte kullanilmas1 durumunda D3 vitamininin etkisi azalabilir.
Kalsiyum karbonat, eszamanli kullanilmasi durumunda tetrasiklin preparatlarinin
emilimini etkileyebilir. Bu nedenle, tetrasiklin preparatlarinin oral yolla kalsiyum
alimindan en az iki saat 6nce veya dort ila alt1 saat sonra alinmalar1 Onerilir.

Kalsiyum ve D vitamini tedavisi sirasinda hiperkalsemi, digoksin ve diger kalp
glikozidlerinin toksisitesini arttirabilir. Elektrokardiyografi (EKG) ve serum kalsiyum
diizeyleri ile hastalar izlenmelidir.

Orlistat, kolestiramin gibi iyon degisim re¢ineleri ya da parafin yag1 gibi laksatifler ile
kombine tedavi, D vitamininin gastrointestinal emilimini azaltabilir.

Kalsiyum tuzlari, demir, ¢inko veya stronsiyum ranelatin emilimini azaltabilir. Bu
nedenle, demir, ¢inko veya stronsiyum ranelat preparatlar1 kalsiyum preparatlar ile en az
iki saat aralik ile alinmalidir.

Kalsiyum tuzlari, estramustin veya tiroid hormonlarinin emilimini azaltabilir. ZENTIUS
D alimi ile bu ilaglarin alim1 arasinda en az iki saat aralik olmalidur.

Okzalik asit (1spanak ve raventte bulunur) ve fitik asit (tahillarin tiimiinde bulunur)
kalsiyum iyonlar ile ¢éziinmeyen bilesikler olusturarak, kalsiyum emilimini azaltabilir.
Hastalar yiiksek miktarda okzalik asit veya fitik asit igeren besinleri yedikten en az iki saat
sonra kalsiyum igeren iirtinleri almalidirlar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.
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4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda gebelik Oncesinde kalsiyum ve D vitamini
yetersizligi durumlarinda kullanilabilir.

Gebelik donemi

Gebelik sirasinda giinlik kalsiyum alimi 1500 mg’it ve D vitamini alimi 600 [U’yu
asmamalidir. Hayvan ¢alismalarinda, yiiksek dozlarda D vitamininin iireme toksisitesine yol
actig1 gosterilmistir. Gebe kadinlarda, fetiis gelisimi lizerinde advers etkiler olusturabilecek
kalict hiperkalsemiye yol agabileceginden, kalsiyum ve kolekalsiferoliin asir1 dozlarda
alimindan kagiilmalidir. Terap6tik dozlardaki D vitamininin insanlarda teratojenik olduguna
dair bir bulguya rastlanmamgtir. ZENTIUS D gerekli olmadik¢a gebelik ddneminde
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
ZENTIUS D emzirme doneminde de kullanilabilir. Kalsiyum ve D vitamini anne siitiine
gegebilir. Cocuga ayrica D vitamini veriliyorsa bu durum g6z 6niinde bulundurulmalidir.

I"Jreme_ yetenegi /Fertilite
ZENTIUS D’nin iireme yetenegi lizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

4.7  Arac¢ ve makine kullanma iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkilerini arastirmaya yonelik herhangi c¢aligma
yapilmamistir. Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4.8  Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler organ sistemlerine ve sikliklarma gére asagidaki sekilde listelenmistir.
Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki gibi siralanmaigtir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor (mevcut verilere gére 6ngoriilemiyor): Anjiyoodem ve larengeal 6dem gibi ciddi

alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklars:
Yaygin olmayan: Hiperkalsemi ve hiperkalsitiri

Gastrointestinal hastaliklarr:
Seyrek: Kabizlik, siskinlik, bulanti, karin agrisi ve ishal
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Deri ve deri alti doku hastaliklart:
Seyrek: kasinti, dokiintii ve tirtiker

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Hiperfosfatemi, nefrolitiyazis ve nefrokalsinozis olan hastalarda potansiyel risk. Bakiniz bolim
4.4,

Stupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers 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 asim ve tedavisi

Doz asimi durumunda hipervitaminoz ve hiperkalsemi olusur. Hiperkalsemi semptomlar1
arasinda istahsizlik, susuzluk, bulanti, kusma, kabizlik, karin agrisi, kas gii¢silizligi,
yorgunluk, zihinsel bozukluklar, polidipsi, poliiiri, kemik agrisi, nefrokalsinozis, bobrek tasi
ve ciddi vakalarda kardiyak aritmiler goriilebilir.

Asir1 hiperkalsemi koma ve oliimle sonuglanabilir. Inat¢1 ve yiiksek kalsiyum kalsiyum
diizeyleri geri doniisiimsiiz bobrek hasarina ve yumusak doku kalsifikasyonlarina yol agabilir.

Tedavisi:
Kalsiyum ve D vitamini tedavisi kesilmelidir. Tiyazid grubu diiiretikler, lityum, A vitamini, D
vitamini ve kalp glikozidleri ile tedaviler de kesilmelidir.

Bilinci geri gelmeyen hastalarda midenin bosaltilmasi gerekebilir. Rehidrasyon yapilabilir.
Ayrica doz asimminin siddetine bagl olarak, kivrim diiiretikleri, bifosfonatlar, kalsitonin ve
kortikosteroidler ile izole veya kombine tedavi. Serum elektrolitleri, bobrek fonksiyonlar1 ve
ditirez takip edilmelidir. Siddetli olgularda, EKG ve CVP izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kalsiyum, diger ilaclar ile kombine
ATC Kodu: A12AX

- D vitaminin yetersiz alimi durumunda D vitaminini diizeltir. Kalsiyumun intestinal
emilimini arttirir. Yaslilardaki optimal D vitamini miktar1 500 — 1000 I.U./giin.

- Kalsiyum alimi, diyetteki yetersiz kalsiyumu tamamlar. Yaslilarda, en yaygin kabul géren
kalsiyum ihtiyact 1500 mg/giin’djir.

- D vitamini ve kalsiyum, sekonder senil hiperparatiroidizmi diizeltir.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Kalsiyum karbonat:

Emilim:

Midede, kalsiyum karbonat, pH’a bagli olarak kalsiyum iyonlarini serbest birakir. Kalsiyum
karbonat seklinde verildiginde %20 — 30 kadar1 emilir ve emilim ¢ogunlukla, D vitaminine
bagimli, ¢oziinebilir aktif tasinma ile duodenumda gerceklesir. Iyonize kalsiyumun emilimi
barsak mukozasi tarafindan gerceklestirilir. Uzun siireli ve yiiksek dozlarda ¢oziinmiis,
iyonize kalsiyum alimiyla intestinal emilim artar. Asidik ortam kalsiyum ¢oziiniirligiiniin
artmasina sebep olur. Normal erigkinlerde absorbe edilen ortalama 360 mg kalsiyumun
yaridan biraz fazlasi (190 mg), barsak salgi bezleri tarafindan disar1 salindigindan net
absorbsiyon 170 mg kadardir. Bu miktar idrarla atilan miktara esittir.

Dagilim:
Kalsiyumun biiyiik bir boliimii (yaklasik 1000 mg) kemiklere baglanmis durumdadir. Emilen

kalsiyum iyonlarinin %99’u kemik ve dislerde depolanir. Kemikler esas kalsiyum deposunu
olustururlar. Kemiklerle viicut sivilar1 arasinda siirekli olarak kalsiyum aligverisi yapilir;
kararli durumda giinliik giris ve ¢ikis birbirine esittir. Iyonize kalsiyum hamilelik siiresinde
plasentadan gecer ve emzirme doneminde anne siitiine karisir.

Biyotransformasyon:
Kalsiyum ¢oziinmeyen tuzlarina doniistiiriilerek viicuttan atilir.

Eliminasyon:

Iyonize kalsiyumun %80°i diski ile kismi olarak da idrarla atilir. Kalsiyumun biiyiik bir kismi
emzirme sirasinda siite karisir, ayrica ¢ok az bir miktari ter ile atilmaktadir.

D vitamini

Emilim:

D2 ve D3 vitaminleri ince barsaktan emilirler; bu olay besinsel lipidlerin emiliminde oldugu
gibi safra asitlerinin varligim1 gerektirir. D3 vitamini daha cabuk ve daha fazla emilir.
Karaciger ve safra hastaliklarinda ve yaglart sindirememe (Steatore) durumunda bu
vitaminlerin emilimi azalir. Emilen D vitaminlerinin biiylik kismi silomikronlara katilir ve
lenf iginde kan dolagimina gecer. 1,25(OH)2D3 (1,25-dihidroksikolekalsiferol) barsaktan
yaklasik %90 oraninda emilir.

Dagilim:
D vitaminleri ve aktif metabolitleri kanda 6zel bir a-globiilin olan D vitamini baglayan

protein tarafindan tasinirlar. Yarilanma omiirleri 3—4 hafta kadardir. Kanda en fazla bulunan
fraksiyon karacigerde olusan 25-(OH) metabolitidir; bunun yarilanma 6mrii 19 giin, 1,25-
(OH)2 metabolitininki 3-5 giin kadardir. D vitaminleri olduk¢a lipofilik maddelerdir,
karacigerde ve yag dokusunda birikirler; buradaki vitamin stoklari depo gorevini yapar.
Giinliik vitamin alimindaki eksiklik veya yokluk; bu rezervuar sayesinde alt1 aya kadar telafi
edilebilir.
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Biyotransformasyon:

Kolekalsiferol iki basamakli bir biyotransformasyona ugrayarak asil etkin sekli olan 1,25-
(OH)2D3’e (kalsitrol) cevrilir. ilk basamak 25-hidroksilasyon basamagidir. Karaciger
hiicrelerinde mikrozomal ve mitokondriyel yerlesim gosteren bir oksidaz tarafindan 25-
hidroksikolekalsiferole doniistiiriiliir. Bu metabolitin olusumu siki1 kontrol altinda degildir ve
1,25-(OH)2D3 sentezinde hiz kisitlayici basamagi teskil etmez. Dolasimda 25-
hidroksikolekalsiferol diizeyi, substrat diizeyine yani viicuda D vitamini girisine ve viicutta
olusumuna baglidir. Cildin fazla giinese maruz kalmasi veya agizdan fazla vitamin D alinmasi
sonucu 25-hidroksilli metabolit diizeyi artar. Fazla miktarda 25-hidroksikolekalsiferol
olusursa, son iriin inhibisyonu sonucu bu doniisiim frenlenir. Bu nedenle fazla D vitamini
alindiginda kolekalsiferol’un (ve kalsiferol) metabolize edilmesi yavasladigindan ciltte ve
plazmada birikir. D vitaminlerinin 25-hidroksi tiirevi D vitamini-baglayan proteine en fazla
afinite gosteren tlirev olmasi nedeniyle, kanda en fazla bulunan metabolittir. Kanda
eliminasyon yarilanma dmrii 19 giin kadardir. ikinci basamak, 1o-hidroksilasyon basamagidir
ve bobreklerde proksimal tubuluslarda olur. Orada 25-hidroksikolekalsiferol, mitokondriyel
bir sitokrom P450 enzimi olan la-hidroksilaz tarafindan en etkin hormon sekli olan 1,25-
dihidroksikolekalsiferole (1,25-(OH)2D3) doniistiiriiliir. Insanda bu son metabolitin
konsantrasyonu, 25-OH metabolitinin yaklasik binde biri kadardir. la-hidroksilaz bobrek
disinda, plasenta, desidua (amniyon zar1), cilt ve granulomatoz dokuda ve makrofajlarda
bulunur. Bu doniisiim etkin hormon sentezinde hiz kisitlayic1 basamagi olusturur ve cesitli
diizenleyici faktorler tarafindan etkilenir. Bu enzim etkinliginin ana diizenleyicisi PTH
(Paratiroid hormon) ve enzimin substrati olan 1,25-(OH)2D3’tiir. Ad1 gecen enzim, PTH
tarafindan eger hipokalsemi varsa daima indiiklenir; hiperkalsemi varsa bazen indiiklenme
olmaz. Hipokalsemi 1,25-(OH)2D3 olusumunu hem direkt etkisiyle hem de PTH (Paratiroid
hormon) araciligiyla artirir. 1,25-(OH)2D3 ise enzimi son iiriin inhibisyonu olayi ile inhibe
eder. Ayrica, 1,25-(OH)2D3 paratiroid hiicrelerinde kendine 6zgii reseptorleri aktive ederek
PTH (Paratiroid hormon) salgilanmasini suprese eder ve boylece de kendi sentezini diizenler.
Diger bir diizenleyici faktor fosfattir. Hipofosfatemi, 1a-hidroksilazi indiikler; hiperfosfatemi

ise inhibe eder. Adi1 gegen enzim, kalsitonin tarafindan etkilenmez veya zayif sekilde inhibe
edilebilir.

Eliminasyon:
D vitaminleri ve metabolitleri, steroidler gibi karacigerde hidroksillenmek ve konjiigasyon ile

inaktive edilirler. Bu olayda karacigerin mikrozomal karma fonksiyonlu oksidazlari (sitokrom
P450 enzim tiirler1) kismen rol oynarlar. 1,25-(OH)2D3’iin yarilanma 6mrii 3—5 giin kadardur.
Yag dokusunda birikme egilimi gostermez. Bobrekte 25-hidroksikolekalsiferol’e
dontstiiriiliir; bunun kalsiyotropik etkinligi diisiiktiir. Plazmadaki konsantrasyonu 1,25-
(OH)2D3’iinkinin 100 katidir. Diger metabolitleri 25,26-(OH)2D2, 1,24,25-(OH)3D3,
1,25,26-(OH)3D3, 25-0OH-15,23-laktondur. D vitamini metabolitlerinin biiyiik kismi safra
icinde atilirlar. 25-hidroksikolekalsiferol ve 1,25(OH)2D3 enterohepatik dolasima girerler.
Fenitoin ve fenobarbital gibi epilepsili hastalarda uzun siire kullanilan ilaglar, bu enzimleri
indiikleyip D vitamini ile onun etkin metabolitlerinin inaktivasyonunu hizlandirdiklart i¢in
kismi D vitamini yetersizligi olusturabilirler. Bu ilaglar1 alanlarda karacigerde 25-(OH) D
vitaminlerinin olusumu da azalir. Bir tliberkiiloz ilaci olan izoniazid ise D vitamininin aktif
hidroksilli tiirevlerine doniismesini inhibe eder; bu nedenle izoniazid alanlara profilaktik
dozda D vitamini verilmelidir.
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5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvan caligmalarinda, insandaki terapotik araliin ¢ok tlizerindeki dozlarda teratojenisite
gozlenmistir. KUB’iin diger boliimlerinde belirtilenlere eklenecek, giivenlik degerlendirmesi

ile iliskili baska bir bilgi yoktur
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

- Sorbitol (E 420)

- Maltodekstrin

- Kroskarmelloz sodyum (E 468)
- Aspartam (E 951)

- Sakkarin sodyum (E 954)

- Laktoz monohidrat

- Anason esansi (dogal maddelere 6zdes aroma verici maddeler, dogal aroma verici

preparatlar, maltodekstrin)

- Nane esansi (dogal aroma verici preparatlar, maltodekstrin, pulegon)

- Melas esansi (dogal maddelere Ozdes aroma verici maddeler, dogal aroma verici

preparatlar, maltodekstrin, trietil sitrat)
- Magnezyum stearat
- DL-o-tokoferol (E 307)
- Hidrojene edilmis soya-fasulyesi yagi
- Jelatin
- Siikroz
- Misir nisastasi

6.2 Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir

6.3 Raf omrii

36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.

Nemden koruyabilmek i¢in orijinal ambalajinin i¢inde saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

PE kapak ile kapatilmis, yiiksek yogunluklu polietilen tablet kabi.

Tablet kutusu i¢inde 60 ¢igneme tableti bulunmaktadir.
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6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ITF Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

Merkez Mah. Baglar Cad.

D Blok No:14d i¢ Kap1 No:13

Kagithane-iISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

129/94

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ilk ruhsat tarihi: 02 Nisan 2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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