
KISA i]RijN BiLGisi

l . BESERi TrBBi ilRilN-.UN ADr

ONZYD 4 mg AEzda DaSrlan Tablet

2. KALiTATiF !'E KANTiTATiT' BiLEgiM

Etkin madde:
Her tablette 4 mg ondansetron

Yardrmcl maddeler:
Sorbitol 8,44 mg
Asparram (E951) 0,88 ng
Mannitol 49,44 mg
SodFm stearilfunarat 1,75 mg

Yardrmcr maddeler igin bdliim 6.1'e bakrnrz.

3. FARMASOTIK FORM

Agzda dagllan tabler.
Beyaz renkli, yuvarlak, diiz ve kenarla egimli tabletler.

4. KLiNiK 6ZtrLLiKLER

4.1. Terapiitikendikasyonlar

ONZYD sitotoksik kemoterapi ve radyoterapi ile indijklenen bulant ve kusmanrn tedavisinde
endikedir. Aynr zamanda postoperatif bulant ve kusmanrn (POBK) itnlenmesinde ve
tedavisirde endikcdir.

4-2- Pozoloji ve uygulamR Seldi

Pozoloii/uygulama stkhEr ye siiresi

Kemotenpi ve radyoterapi ile indiiklenen bulanh ve kusma tedavisinde:

Kanser tedavisinin emetojenik potansiyeli uygulanan kemotempi kombinasyonlannn dozlanna
vc kullanrlan radyoterapi rejin erine giire deEiqir. ONZYD'in uyguliuna yolu ve dozu E - 32
mg/gun'lilk aralrk iginde esneklik saglamah ve a$agrdaki gibi olmahdrr.

YetiSkinler:

Emetojenik kemoterapi ve radyotempi:
ONZYD, emetojenik kemoterapi veya radyoterapi alan hastalara aErz yoluyla veya intravendz
yolla uygulanabilir.

A$agrdaki doz rejimlerinden biri, kemotcmpinin vcya radyoterapinin ilk 24 saari iginde tavsiye
edilmektedirl



- KemoteEpi veya radyoterapiden hemen dnce yava$ intraveniiz enjeksiyon yoluyla
uygulanan 8 mg'l* tek doz.

- Tcdaviden 1 - 2 saat Once alhan 8 mg,llk oral doz ve bunu takiben 12 saat sonra altnan g
mg'ltk oral doz.

ilk 24.saatten. soffa gdriilebilen gecikmiq veya uzamt$ emezisten korunmak i9in, ONZYD
tedavisine, tedavi kiiriinden sonraki 5 giin boylLnca giinde 2 kez alrnan 8 mg;Lk oral doz
uygulamasryla devam edilir.

Yliksek derecede emetojenik kemoterapi:
ONZ\D, yiiks€k derecede emetojenik kemoterapi (6rnegin yiiksek doz sisplatin) alan hastalara
intraventtz yolla uygulanabilir.
Doz rejiminin segimi emetojenik tedavinin ;iddetine gctre beliflenir.

ilk 24.saalten sonra gdrtilebilen gecikmiq veya uzaml$ emezisten korunmak i9in, ONZYD
tedavisine. tedavi kiirijnden sonraki 5 gijn boyunca gl-rnde 2 kez aLnan 8 mg;Lk oral doz
uygulamasryla devam edilir.

Postoperatif bularh ve kusmanln dnlenmesinde ve tedavisinde:

Yeti$kinle'

PostoFeratif bulantr ve kusmarun tinlenmesi:
4 mg'hk tek doz, anestezinin indiiklenmesiyle intnmiiskiiler enjeksiyon veya yava$ intravendz
enjeksiyon $eklinde uygulanrr, ya da 16 mg,lrk tek doz, aneiteziden I saai once oral volla
uygulanrr.

Ba$lamlq postoperatif bu lan h ve kusmanm tedavisil
Operasyon sonrasr baglamq olan bulanh ve kusmanln tedavisi igin intravenijz uygulama
gcroklidir.

Uygulama Sekli:
Agrzda gdziinen tablet dil iize.ine yerle$tirilir. Tablet hlzla gdziiliir.

Ozel lopiilasyonlara iliqkin ek bilgiler

Bdbrek yetmeliEi olan hastalar:
Giinliik dozun, doz srkhgrnrn veya uygulama yolunun deEi$tirilmesi gerekli deEildir.

KaraciEer yetmezliEi olan hastalar:
Ofia derecede veya;iddetli karaciler fonksiyon bozuklugu olan kiEilerde ONZYD klcrcnsi
anlarnl derecede azalrr ve serum yarrla.nma dmrii anlaml derecede uzar. Bdyle hastalarda
toplam giinltik doz 8 mg'r a$rnamaldlr.

Yavag spaften/debdsokin metabolizmasl olan hastalar:
Sparter ve debrisokin membolizmast yavat olan hastalarda ONZyD,in eliminasyon ya 6mrii
defiqmez. Dolayrsryla, bdyle hastalarda tekra.h doz uygulamalarlyla saElanan iiag naruzyel
dilzeyi genel populasyondaldnden farkhllk gdstermcz. ciir iik dozda vc doz srklrgrnda
degi$iklik yapllmasr ge.ekli degildir.



Pediyatrik popiilasyon:

Qocuklar (2 ya$1ndan buyilk) ve adolesanlar (lE ya$mdan kiigiik):

Kemoterapi ve radyoterapi ile indilklenen bulantr vc kusma tedavisinde: pediyatik hastalarda
deneyim snrldrr.
ONZYD kemoterapiden hemen dnce intravendz yolla 5 mglm"lik tek doz uygulamr ve bunu
takiben 12 saat sonra oral yolla 4 mg'llk doz uygulan(. Tedavi kiiriinii takiben giinde 2 kez oral
yolla alman 4 mg'hk uygulamaya 5 giin kadar devam edilir.

Postoperatif b ulantl ve kusmanln dnlenmesi ve tedavisit Postoperatif bulanh ve kusmanrn
ajnlenmesi ve tedavisi igin yava$ inttaveniiz enjeksiyon tavsiye edilmektedir.

2 ya$rndan kiigilk gocuklar: 2 yatrndan kiigiik goouklarda ONZyD'in giivenligi ve erkillliEi
belirlenmemigtir.

Geriyatrik popiilasyon:

Kemoterapi ve radyoterapi ile ind0klenen bulanh ve kusma tedavisinde: ONZYD, 65 ya$m
iizerindeki hastalarda iyi tolere edilmektedif. Dozun, doz srkhgmn veya uygulama yolunun
dsgif tirilmesine gerek yoktur.

Postoperatif bulantr ve kusmanrn dnlenmesi ve tedavisi: Postoperotif bulanit vc kusmanrn
dnlenmesi ve tedavisinde ONZYD kullanlmlyla ilgili deneyim strurhdr. Bununla birlikte
ONZ\D, kemoterapi alm$ 65 ya$rn iize.indeki hastalarda iyi tolere edilmektedir.

4,3. Kontrendiltasyonlar

ONZYD, diler 5HT3 reseptdr antagonistlerine (iimegin: granisetron, dolasetron) veya
ONZYD'in yardrmr-r maddelerinden herhangi birine kartl a$rn duyarhllgt olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullantn uyarrlarl ve ijtrlemleri

ONZYD'in kahn bagrsaktan ge9i9 sitresini uzathgl bilindiginden, subakut baErrsak
obstruksiyonu beli.tileri olan hastalar ondasetron uygulamastnr takiben izlenmelidir.

Daha iinceden QT arahlrnda degiqiklik olan hastalaxa ONZYD regete edilirken fayda risk oranr
degerlcndidlmclidir (bkz. 4. 8 - istenmeyen erkileD.

Yardrmcr maddeler ile ilgili uyafllar

ONZYD yardrmcr madde olarak 8.44 mg sorbitol igerir. Nadir kalttlmsal fruktoz intolerans
problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalarr gerekir.
ONZID 49.44 mg mannitol igerir. Bu miktar e$ik deEerin altrnda oldugundan higbir olumsuz
etki gdzlenmez.
ONZYD 0.88 mg aspartam igerir. Fenilalanin igin bir kaynak igetmektedir. Fenilketoniirisi olan
insanlar igin zararh olabilir.
ONZYD her dozunda I mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder. Bu miktar e$ik degerin
alhnda oldugundan higbir olumsuz etki giizlenmez.



4.5. Digcr trbbi Urtlnler ile etkile$imler ve diger etkile$im $ekilleri

OIIZYD, kendisinin ya da di[er i]aglarm metabolizmasmr induklediEine veya inhibe ettigire
dair bir kanrt bulunmamaktadr. Spesifik gal$malar ondasetronun alkol, temazepam, furoseiid,
tramadol veya propofol ile birlikte uygulandrlrnda farmakokinet;k etkileqim olmadrlrm
gdstenni$tir.

Ondansetron ge$itli hepatik sitokom P450 enzimleri aracrlEryla metabolize edili| Cyp3A4,
CW2D6 ve CYP|A2. Ondansetronu metabolize edebilen metabolik enzimlerin goklufuna
b_aglr olarak erzim inhibisyonu veya aktivitesinin azaimast (ajrnegin Cyp2D6,nrn genetik
eksikligi) normal olarak diger enzimler tarafindan telafi edilebilir ve senel ondasefon
kleren"inde veya doz rej irninde qok Li isi iL rela dncmsi,, mikuarda degir i i , t ik olabil i l

Bitkisel iiriinler ile etkileqim: St. John's worth plaz ma ondansetron diizeylerini azaltabilir.

Fenitoin, karbamazepin ve rifampisin: ciiglit Cyp3A4 indijkleyiciledyle (dmegin fenitoin,
karbamazepin ve rifampisin) tedavi edilen hastalarda oml ondansetron klerensi arunts ve
ondansetron kan konsantrasyonlarr azalml$tr.

Tramadol: Kiigiik galr;malardan saglanan veriler ondansetronun tramadoltin analiezik etkisini
azaltabilecegini giistermektedir.

Apomorfin: Ondansteron apomorfinin hipotansif etkisini giiglendirebilir Rirlikte
kullanrlmamahdrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel taysiye
Gebelik Kategorisi B.

Qocuk doEurma potansiyeli bulunan kadltrlar/Dogum kontrolii (Kotrtrasepsiyon)
ONZYD iqin gebeliklerde maruz kalmaya ili$kin klinik veri mevcut defildir.
Hayvanlar iizerinde yap an galrqmalar, gebelik/embriyonal/fetal geligim/dofum ya da dogum
soffasr geli$im ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl ola.ak zararlr etkileri olduEunu
g6stememekedir (bkz 5,3 - Klinik dncesi gijvenlilik verileri).
Gebe kadrnlara verilirkentedbirli olunmaldrr.

Gebelik ditnemi
Insanlarda ondaseffonun gebelik srrasrnda krllanrmrnm girvenll olup olmadrEr saptanmamrgnr.
Deney hal'anlan ile yapllan galr$malar degerlendirildiEinde, etnbriyo veya fetus geliqimi,
gestasyon silreci ve dogum iincesi veya dolum sonrasr geli$me iizerine direkt ya da dolayl
olarak zararL bir etkisinin olmadlglm g6stermi$tir. Bununla birlikte hayvan QaDmalan
insanlann verecegi yanlt ydntinden belirleyioi olmadtgrndan gebelikte ondansetron kullanrmr
tavsiye edillnez.

Ureme yeteneEi /Fert'ilite
Ureme yetenegi iizerindeki etkileri ile ilgili bilgi bulunmallaktadrr



Laktasyo ddnemi:

Ondansehonun insan siitiiyle alhp ahlmadlF bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yaprlan
qalsmalar, Ondansetronun sijtle atrldlgtnr gijstermektedir. Ernzirncnin durdurulup
durduruimayacagrna ya da ONZyD tedavisinin dudurulup durdurulmayacagrnledaviden
kaqnrlp kagrn mayacagna ili*in kamr veriliften, emzimenin gocuk agrsn<Ia-n faydasr ve
ONZYD tedavisinin emziren anne agrsrndan faydasr dikkate aLnmahdri.

4.7. AraQ ve makine kullanlmr iizerindeki etkiler

Ondasetron psikomo(or perfomansl bozmaz, sedasyona yol agmaz.

4.8- istenmeyenetkiler

Agafrdaki advers olay]ar organ sislemi srntflandlnnasr ve slkhErna gdre sralanmtrtrr. Srk[klar
aSagrdaki $ekilde tanmlanmr$hr:
Cok yaygn (>1/10); yaygrn (>1/100 ila <l/10); yaygn otmayan (>l/1.000 ila <l/100); seyrek
(2Vi0.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<lno 000), bilinrniyor (eldeki verilerden harekefle tahmin
edilemiyor).
Qok yaygrn, yaygrn vc yaygm o|nayan gruplaftlaki olaylar genellikle klinik gal4ma
verilerinden elde edilmi$tir. Plasebo grubundaki insidans da dikkate ahnmtqtrr. Seyrek ve 9okselrek gruplardaki olaylar genellikle pazarlama sonrasr spontan verile.d"n saglan-igtrr.

Aqalrdaki srkLklar, ondansetronun endikasyon ve tbrmiilasyona gdre dnerilen standart
dozlanna gijre hesaplanmt$hr.

Bag$rkllk sistemi bozulduklarl
Seyrek:

Sinir sisfemi bozukluklarr
Cok yaygrn:
Yaygm olmayan:

Giiz bozukluklarr
Seyrek:

eok seyrek:

Ba$ agrrsl, bas ddnmesi, yorgunluk, krnklk
Kesin ve kalct bir sekel olmakszrn gdzlenen (istemsiz 962
hareketler ve distonik reaksiyonlar gibi) ekstrapiramidal
reaksiyonlar, uyuklam4 anksiyete
Ndbet

Ozellikle inhavendz uyguloma srrasrnda gegici g6l1ne bozuklugu
(itrnegin gdrmede bulaorkl*)
Ozellikle intravettz uygulama srraslnda gegici kdrliik

Bildirileo korliik olgularrnrn go[u 20 dakika iginde diizelmi$tjr. Hastalann gogu sisplatin de
dahil kemoterapiitik 'lag almr$trr. Gegici kdrliik bazr olgularda kortikai liOkenii otarat
bildirilmi$tir.

Kardiyak bozukluklar
Yaygrn olamayan: Aritmiler

Anafilaksi dahil bazen ciddi olabilen aqrn drLyarllk reaksiyonlarr

ST segmenti deperesyonlu veya depresyonsuz gdgiis agnsl
Bradikardi
QT arallgmda uzama dahil gegici EKC defi$iklikleriQok sel,rek:



Vaskiiler bozukluklar
Yaygn:
Yaygrn olmayan:

Srcakhk hissi ve krzarma
Hipotansiyon

Solunum, torasik ve mediyastinal bozukluklar
Yaygrn olmayan: IJrgkr1k

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygn: Kabzlk, diyare

flepatobiliyer bozukluklar
Yaygn olmayanl Karaciger fonksiyon testlerinde asemptomatik artr$lar*

I Bu olaylar srklkla sisplatin ile kemoterapi uygularal hasLalarda gajzlenmi$tir.

4.9. Doz aslmr ve tedavisi

ONZYD'in a;rn dozu hakkrnda smrrl bilgi bulunmaktadrr, ancak. az sayrdaki hasta a$rn doz
alrnlfhr. Rapor edilen bclirlilere gdrme bozukluklan, Siddetli kabrzlrk, diigiik tansiyon ve gegrcr
ikinci dercce AV blogu ile birlikte vazovagal atak (ve baygrnhk) dahildir. Tiim drnekle.de
olaylar tamamen duzelmi$tir.

ONZYD igin spesifik bir antidod bulunrnamaktadrr. Bu nedenle doz a$nnr olan tiim vakaliuda
uygun semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalrdlr.

ONZYD doz a$nnmrn tedavisi igin ipeka kullamlmasr tavsiye edilmez; aiinkii ONZ\D,in
antiemetik etkisine bagl olarak hastalarrn yanlt vermesi olasr deEildir.

5, FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER

5. 1. Farmakodinamik tizellikler

Farmakoterapdtik grupt Serotonin antagonisti (5HT3)
ATC kodu: A04A A01

Ondanseron giiglii, yiiksek derecede selektii 5HT3 reseptdr antagonistidjr. Kusma ve bulantlyl
kontrol altlna almakraki etki mekaniznasr tam olarak bilinmemekedir. Kematerapc;tik ajanlir
ve radyoterapi ince bagrrsakta serotonin (5HT) sallverilmesine neden olarak, 5!lTj reseptijrleri
yoluyla vagal afferentleri aktivc cdcrck kusma refleksini baslatr. Ondansefon bu refleksin
ba$lamasnr bloke eder. Vagal afferentlerin aktivasyonu, diirdiincii ventrikiil tabanrna yerle$mi$
olan postrema bcjlgesinde de serotonin (5HT) salvedlmesine neden olabilir ve bu da merkezi
mekanizmayla kusmayl artr(abilir. Bundan dolay, ondansetronun sitotoksik kemorerapt ve
radyoterapi nedeniyle neydana gelen bulantr ve kusmayl kontrol altlna almadaki etkisi
muhtenelen perife.al ve merkezi sinir sistemin her ikisinde de bulunan ndronlardaki 5FIT3
reseptdrlerine olan antagonizmasrndan ileri gelmektedir. postoperatifbulantl ve kusmadaki etki
mekanianasr bili|rnernckle birlikte, sirotoksiklerin neden oldufu bulanh ve kusma
mekaniznasma benzer $ekiide olabilir.

Ondansetron plazma prolaktin diizeyini etkilememektedir.



5.2 Farmakokinetikiizellikler:

Genel Ozellikler
Ondansofon giiglii, yijksek derccede selektif, 5HT3 reseptiir anraqonistidir.

Emil im:
Ondansetron oral yoldan verildjkten sonra gastrointestinal kanaldan Dasif olarak tamamen
emil ir ve i lk geqil  metabolizmasrna ugrar

Dairlrml
Doruk plazrta konsantrasyonla na dozur veriimesinden yaklaqrk 1.5 saat sonra ulaglltr. E
mg'rn iizerindeki dozlar igin ondansetronun sistemik etkisine maruz kalmadaki aruq oozra
orantrsal olandan daha biiyUktiir; bu, oral yoldan daha yiiksek dozlar uygulandrlrnda itk gegi$
metabolizmasrndaki azalmayr yansrtabirir. Biyoyararranrm besinlerin varligmaa hafitqe arribilii
ancak antasitlerden etkilenmez. Ondansetrcnun ahltmL oral, danar igi veya kas igi
uygulamalarda degi$iklik giistemez, teminal eliminasyon yanlanma iimli] yakla$lk 3 saattir ve
kararlt durum dagrhm hacmi yakla$lk 140 litledir.

Bivotranstbmasyonl
Ondansetronun intramiiskiiler yolla veya intravenijz yolla uygulannrasrm takiusl oru)an
sistemik maruziyel benzerdir. Ondansetronun plazma proteinlerine baElanma oranr yiiksek
deEndt (%'10 - 76) ve ba$lrca gesitli enzimatik yolaklar arac r[ryla kariciferden lretabolize
edilerel sislemil dola$rmdan u,/al larrrnltr.

Eliminaslr'on:
Emilen dozun % 5'inden azr idrarla de$igmeoen atrrrr.

DoErusallrk ve doErusal olmavan durum:
ll mg'ln iizerindeki dozlarda ondansetronun sistemik etldsine maruz kalmadalii artrg dozla
oranhsal olandan daha biiyiiktiir. Bu, oral yoldan daha yiiksek dozlar Lrygulandlgnda ilk gegi$
metaboliznastndaki azalmayr yansttabilir.

Hastalardaki karakteristik tizellikler
CW2D6 enzimi (debrisokin polirnorfizn) eksikliginin ondansetronun farnakokinetigine etkisi
yoktur. Tekarlanan dozlarda ONZYD farmakokinetik dzellikleri degirmez. Sagikl yaglr
gijniilliilerde yap an galgmaiar, ONZyD oral biyoyararlarumr ve yania;ma omrainde, ya$la
ili$kili olarak hafif ancak anlamll olmayan artr$ oldugunu giistermi$tir. Kadrnlarda oral
uygulmayl takiben daha fazla oranda ve Lrzamr$ absorbsiyon ile sistemik klerens ve dalrlm
hacminde azalmayla bi.likte ONZYD atlhmt cinsiyete gijre farkttirk gdstermektedir. Genel
anestczj altrnda. elektif ceffahi giri$irn gergekle$tirilen 3 - 12 ya9 arasrndaki 2l pediyatrik
hastada yaprlan Ealrlmada dalnar igine tek doz 2 mg (3 - 7 ya$) veya 4 mg (g _ 12) ondansetron
uygulamasrnl takiben elde edilen klerens ve dagrhm hacmi mutlak degerled erigkinlerdekine
tsiirc daha du$Uk bulunmu$tur. Klerensin 12 ya$tnda iken 300 mg/dakika,dan 3 yagmda iken
I00 mg/dakika'ya dii$mesinde oldufu gibi degiSimin biiyijkliigti ya! ile ili$kilidir. Dagrlm
hacmi 12 yagmda 75 litre jken 3 yasrnda 17 litreye dii$er. pediyatrik hastalarda aErrlrga gdre
doz kullanrlmasl (0.1 mg/kg ile maksimum 4 mg,a kadar) deEi$meleri dengeler ve sistemik
maruziyeti nomalle$tirmede etkili olur. C)rta derccede bobrek yemezlili olan hastalarda
(keatin klerensi > 15 ml/dakika) hem daglltm hacmi hem sistemik klerens azalr ve bunun



sonucunda eliminasyon ya lanma iimriinde hafif fakat klinik olarak ijnemsiz bir aftr$ (5.4 saat)
meydana gelir. Dlizenli hemodiyaliz gerektiren ciddi bdbrek yelmezligi olan hastalardaki bir
gal$ma (diyaliz aralaflnda gahllldr) ondansetfonun farmakokinetigi esas olarak degifmemi$tir.
fiddelli karaciger yemezligi olan ha$alarda eliminasyon yan aimniniin uzamasl (15 - 32 saat)
nedeniyle sistemik klerens azalr ve presistematik metabolizmanrn azalmasr nedeniyle oral
biyoya.arlanrm o/o 100'c yakla$r.

5.3. Klinik iircesi giivenlilik verileri

Klinik iSncesi giivenlilik delerlendinneleri srganlar, tav$anlar ve kiipekler iizerinde yaprlm$tr.
Ondansetronun gah$malarda kullanllan dozlarrnda gtvenlik profilinin iyi oldulu gdriilmii$ ve
tanlmlanan tek toksisite Ietal dozlara yakln dozlarda uygulandlgmda gdriilen ve herhangi bir
histopatolojik degifim ile ili$kili olmayan merkezi sinir sistemi aktivitesi ile ilgilidir. Hedef
organlarda ba$ka toksisitc tanrmlanmamr$hr. Plazma enzimlerinde gdzlenen hafif degi$imler
horhangi bil dokudaki hastalk ile iliikili degildir. Birqok galqmada gdrtildiigii iizere
ondansetron genotoksik olmadrgrndan ne teratojenik ne de onkojeniktir-

Qogu ilacm doEasr geregi oldulu gibi, ondansetuon melanin igeren dokulara geri ddnii$iimlii
olarak baElanrr Ancak bu duum test edilen turlerdeki toksisite ile iligkili degildi.. Ondansetron
ve metabolitleri kan beyin bariyerini sadece gok kiiqiik miktarlarda gegef. Srganlar ve
tav$anlarda yaprlan plasenE transfer gah$malan fetusun gebelik siiresince dU$Uk seviyelerde
ilag1a iligkili maddeye maruz kaldrgm gdstermiqtir.

Hayvanlarda buna bagrl olumsuz etki veya risk olas lEl bulunmamaktadr.

Klonlanmrq kardiyak iyon kanallarrnda yaprlan bif Qahfma, ondansetronun potaqum
kanallarmr bloke ederek kardiyak repolarizasyonu etkileme potansiyelinin oldulunu
gdstormi$tir.

6. FARMASOTiK OZELLiKLER

6.1. Yardrmcr maddelerin Iistesi

Mannitol
Sorbitol
Krospovidon
Kolloidal silikon dioksit
Mikrohistalize seliiloz (E460)
Asparlan (E9s l)
Qilek aromasr
Sodyum stearil flrmarat
Magnez),um stearat

6,2. Gegimsizlikler

Bildi.ilmcmiqtir.



6.3. Raf 6mrii

36 ay.

6.4. Sallamaya yiinelik tizel tedbirler

Bu iiriin ijzel herhangi bir saklama kosulu gerektirmeT_
Kendi ambalajr iginde, 25"C,nin altmdaki oda srcakltgrnda saklaymz.
I$lk ve nemden uzak tutunuz.

6.5. Ambalajrn nifetigi ve igerigi

ONZYD 4.mg Agzda Dagrlan Tablet, l0 adet agzda dagrlan tablet halinde gift kat
aluminyum blister iginde, karton kutuda bulunmakadri.

6.6. Beteri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diEer iizel tinlemler

Kullamlmaml$ iidinler ya da atk materyaller ,,Trbbi Atrklann Konbolii ytinetmeligi,, ve'Ambalaj veya Ambalaj Atrklannrn Kontrolii ydnetmeligi,,ne uygun olararak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT sAHiBi

AdI Platin Kimya Miimessillik ve Dr$ Ticaret Ltd. Sti.
Adresi: Ndbethane Cad. Demirci iqham No:42 Katr 4 Nor24 34420 Sirkeci_iS.tANBUL

Te1. ooi212346 0'I 't7

Faks. nor 212 146 07 78

8. RIJITSAT NUMARASI (LARI)

128t72

9. ILK RIJITSAT TARiHVRUHSAT YENiLEME TARiHi

llk ruhsar tarihi: 04.0E,2009
Ruhsat yenileme tarihi: -

IO. KiJB,iin YENiLENME TARiHi


