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Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor tigiin)

TAKROLIN  0,1% molhom
TACROLIN

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Tacrolimus monohydrate

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 q malhomin torkibinds 1,0 mq takrolimusa ekvivalent takrolimus monohidrat
vardir.

Komakg¢i maddalor: maye parafin, ag art mumu, propilen karbonat, vazelin.

Tasviri
Roang calar1 agdan sarimtil rongo godor doyison molhomdir.

Farmakoterapevtik qrupu
Digor dermatoloji vasitalor.
ATC kodu: D11AHO1.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Atopik dermatitdo takrolimusun tosir mexanizmi tam dyronilmomisdir. Asagida gostorilonlor miisahido
edilsa do, atopik dermatitde bu miisahidolorin klinik shomiyysti malum deyil.

Spesifik sitoplazmatik immunofilin (FKBP12) ilo birlosmosi sayosindo takrolimus T-hiiceyralords
kalsiumdan asili signal Gtiiriilmasi yollarint inhibs edir, beloaliklo IL-2, IL-3, IL-4, IL-5 vo GM-CSF,
TNF-a vo INF-y kimi digor sitokinlorin transkripsiya vo sintezinin garsisini alir. /n vitro, normal insan
dorisindon gdtiiriilmiis Langerhans hiiceyralorindo takrolimus T-hiiceyraloro stimullasdirici tosiri
azaltmigdir. Homginin gdstorilmisdir ki, takrolimus dorinin tosqun hiiceyrolorindon, bazofillordon vo
eozinofillordon iltihab mediatorlarinin azad olmasini inhibo edir.

Atopik dermatitli pasiyentlordo takrolimus molhomi ilo miialico zamam yaxsilasma Langerhans
hiiceyralorindo ~ Fc-reseptorlarinin ~ ekspressiyasinin ~ azalmast  vo  onlarin  T-hiiceyralara
hiperstimullagdirict tosirinin azalmasi ilo olagoli olmusdur. Takrolimus molhomi insanda kollagen
sintezind tosir géstormir.

Farmakokinetikasi

Klinik molumatlar yerli istifadedon sonra sistem qan dovraninda takrolimusun konsentrasiyasinin asagi
oldugunu vo 6l¢iils bilon hallarda kegici oldugunu gostormisdir.

Absorbsiyasi

Saglam insanlardan aliman molumatlar gostorir ki, takrolimus molhominin bir dofo vo ya tokrar yerli
totbigindon sonra takrolimusun sistem tosiri azdir vo ya yoxdur.

Takrolimus molhominin (0,03%-0,1%) bir dofo vo ya tokrar istifadosi ilo miialico olunan atopik
dermatitli pasiyentlorin aksoriyyastinds (bdyiiklor vo usaqlar) ve takrolimus malhomi (0,03%) ils miialice
alan 5 ayligdan boyiik korpolordo ganda konsentrasiyast <1,0 ng/ml olmusdur. Miisahido edildikdo,
ganda 1,0 ng/ml-don ¢ox konsentrasiyalar kegici olmugdur. Miialica nahiyasi artdiqca sistem tasir artir.



Buna baxmayaraq deri sagaldiqca takrolimusun miqdar1 vo yerli absorbsiyast azalir. Hom boytiklords,
hom ds badon sathinin orta hesabla 50%-1 miialico olunan usaqlarda Takrolin-don takrolimusun sistem
tosiri (yoni AUC) bodyrok vo qaraciyer transplantasiyasi olan pasiyentlordo oral immunosupressiv
dozalarla miisahido olunandan toxminon 30 dofo azdir. Qanda takrolimusun sistem tosirlora sobab olacaq
on agag1 konsentrasiyast molum deyil.

Takrolimus molhomi ilo uzunmiiddotli (1 ilo godor) miialico alan pasiyentlordo (bdyiiklordo vo
usaqlarda) sistem kumulyasiyast hagda molumatlar yoxdur.

Paylanmast

Takrolimus malhominin istifadesi zamani sistem tasiri asag1 oldugu {i¢iin, takrolimusun plazma ziilallar:
il yiiksok birlogmo faizi (>98,8%) klinik shomiyyatli hesab olunmur.

Takrolimus moalhami yerli tatbiq olundugdan sonra takrolimus sistem qan ddvranina minimal diffuziya
ilo se¢ici olaraq doriyo catdirilir.

Biotransformasiyast

Takrolimusun insan dorisi ilo metabolizmi miioyyon edilmomisdir. Sistem moévcud olan takrolimus
CYP3A4 vasitasilo qaraciyards genis sokilds metaboliza olunur.

Eliminasiyasi

Takrolimusun venadaxili yeridilmasi zaman1 asagi klirens siirotino malik oldugu gdstorilmisdir. Orta
iimumi boadon klirensi toxminon 2,25 L/saat toskil edir. Agir qaraciyor ¢atismazligi olan yaxud yanasi
olaraq giicli CYP3A4 inhibitorlar1 ilo mialico alan pasiyentlorde sistem mdvcud olan takrolimusun
qaraciyor klirensi azalmig olur. Molhomin tokrar yerli totbigindon sonra takrolimusun orta
yarimxaricolma miiddati bdyiiklords 75 saat vo usaqlarda 65 saat toskil edir.

Pasiyentlaords xiisusiyyatlori

Pediatrik pasiyentlar

Yerli istifadodon sonra takrolimusun farmakokinetikas1 bdyiiklordoki kimi olur, sistem tosir minimaldir
vo kumulyasiya olunmur.

Istifadasino gostorislor

Takrolin 0,1% malhomi 16 yasindan yuxar1 yeniyetmolords va bdytiklords istifads olunur.
Koaskinlosmanin miialicasi

Boytiklor va yeniyetmoalor (16 yas vo daha yuxari)

Yerli kortikosteroidlor kimi ononavi miialicolore adekvat cavab vermoyon vo ya onlara doziimsiizlik
olan boyiiklordos orta agirligli vo agir atopik dermatitin miialicosi.

Dastaklayici miialica

Xostoliyin koskinlogmasi tezliyi yiiksok (ildo 4 dofo vo ya daha ¢ox) olan, homginin takrolimus molhomi
ilo glinds 2 dofs maksimum 6 hoftslik miialicoys ilkin cavab veran (zodslonmo aradan qaxlmis, demok
olar ki, aradan galxmis vo ya yiingiillosmis) pasiyentlordo koskinlosmonin qarsisinin alinmasi vo
kaskinlogsma intervallarinin uzadilmasi ii¢iin orta vo agir atopik dermatitin mialicosi.

Oks gostarislor
Preparatin torkibindoki tosiredici maddoyo vo ya hor hansi kdmok¢i maddoyo, homg¢inin makrolidlora
qars1 yiiksak hassasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Takrolin anadangolmo vo ya qazamilmis immun c¢atismazligi olan pasiyentlordo vo ya
immunosupressiyaya sobab olan miialica alan pasiyentlords istifade edilmomalidir.

Takrolin molhomindon istifado zamani dorinin giinos is1gina moruz galmasi minimuma endirilmali vo
solyariumda ultrabandvsoyi isigin istifadosi, ultrabondvsoyi siia (UVA) vo ya psoralenlorlo (PUVA)
kombinasiyal1 ultrabondvsoyi slia miialicosindon qaginmaq lazimdir.

Hokimlor pasiyentloro giinosdo gqalma miiddotini azaltmaq, giinosdon qoruyucu vasitolordon istifado
etmok vo dorini uygun paltarla 6rtmok kimi miivafiq glinosdon qorunma {isullar1 barodo molumat
vermalidirlor. Takrolin molhami potensial badxassali vo ya avvolcodon bodxassoli hesab edilon
zadolonmolors totbiq edilmomolidir.

Takrolin malhomi totbiq edildikden sonra 2 saat orzindo eyni nahiysys yumsaldici vasitolor totbiq
edilmomolidir. Digor yerli preparatlarla eyni zamanda istifadoesi doyorlondirilmomisdir. Sistem
steroidlorin vo ya immunosupressiv vasitalorin eyni vaxtda istifadesi ilo slagali tacriibs yoxdur.



Takrolin moalhominin klinik yoluxmus atopik dermatitin miialicesinde effektivliyi vo tohliikasizliyi
doyorlondirilmomisdir. Atopik dermatiti olan pasiyentlor dori infeksiyalarina meyllidirlor. Takrolinlo
miialico ilo olaqgoli follikulit vo herpes virus infeksiyalart (herpes simplex dermatitis (eczema
herpeticum), herpes simplex (soyuq yaralar), su ¢i¢coyi formasinda Kaposi sopgilori)) miisahido oluna
bilor (“Olava tosirlori” boliimiine baxin). Bu infeksiyalar miisahide olunduqda Takrolin istifadasi ilo
olagali risk vo fayda nisboti doyarlondirilmalidir.

Uzun miiddat orzinds (yani iller orzinds) yerli immunosupressiya potensialt (derinin infeksiyalar1 vo ya
bodxassali siglori ehtimal1 olan) molum deyil (“Farmakodinamikas1” boliimiino baxin).

Takrolin-in torkibindoki tosiredici maddo olan takrolimus kalsinevrinin inhibitorudur. Transplantasiya
olunmug  pasiyentlordo  kalsinevrin  inhibitorlarinin  sistem  totbigindon  sonra  intensiv
immunosupressiyaya uzun miiddot sistemli moruz qalma limfomalarin vo bodxassali sislorin inkisaf
riskinin artmasi ilo slagolondirilmisdir. Takrolimus molhomi istifado edon pasiyentlords, badxassoli
sislor, o climlodon dori vo digor limfoma ndvlori, homginin dori xorgongi hallar1 haqda molumatlar vardir
(“Olava tosirlori” boliimiina baxin). Takrolin ilo miialico olunan atopik dermatitli pasiyentlords
takrolimusun ohomiyyatli sistem soviyyosi askar edilmomisdir.

Takrolin ilo miialico olunan atopik dermatitli pasiyentlordo takrolimusun ohomiyyatli sistem soviyyosi
askar edilmomisdir. Klinik smaqlarda limfadenopatiya nadir hallarda (0,8%) qeydo alinmisdir. Bu
hallarin oksariyyoti infeksiyalarla (dori, tonoffiis yollari, dis) alagoli olmusdur vo miivafiq antibiotik
miialicasi ilo aradan galdirilmigdir. Immunosupressiv rejimlor (mosalon, sistem takrolimus) qobul edon
transplantasiya olunan pasiyentlordo limfoma inkisafi riski ytliksokdir. Buna goro do Takrolin gobul edon
vo limfadenopatiya inkisaf edon pasiyentlor limadenopatiyanin aradan qalxmasini tomin etmok ii¢lin
monitorinq olunmalidir. Miialiconin baslangicinda mdvcud olan limfadenopatiya arasdirilmali vo
nozarotdo  saxlanmalidir. Davamli  limfadenopatiya halinda, limfadenopatiyanin etiologiyasi
arasdirilmalidir. Limfadenopatiyanin etiologiyasi askar olmadigda vo ya koskin yoluxucu mononukleoz
halinda Takrolin-in gebulunun dayandirilmasi nazordon kegirilmalidir.

Preparatin gozloro vo selikli gisalara tomas etmomasi iigiin diqqotli olmaq lazimdir. Bu nahiyslora
tosadiifon totbiq olunarsa, malhom yaxsica silinmali vo/ve ya su ilo yuyulmalidir. Pasiyentlords Takrolin
molhomi totbiq olunan nahiyeni (okklyuziv) 6rtmokls istifade dyronilmomisdir. Ortmok tdvsiyo edilmir.
Hor hanst yerli dormanin istifadssinds oldugu kimi, allor miialico olunmursa, totbiqden sonra pasiyentlor
ollorini yumalidirlar.

Takrolimus qaraciyordo genis sokildo metabolizo olunur vo yerli miialicodon sonra ganda
konsentrasiyalar asagi olsa da, molhom qaraciyor catismazligi olan pasiyentlordo ehtiyatla istifado
edilmolidir (“Farmakokinetikas1” boliimiino baxin).

Netherton sindromu, lamellar ixtioz, yayilmis eritroderma vo ya dorinin Graft Versus Host xastoliyi kimi
dari baryeri qiisuru olan pasiyentlorde takrolimus molhominin istifadasi tovsiya edilmir. Daridoki bu
problemlor takrolimusun sistem monimsonilmosini artira bilor. Bu dori xostoliklorini miialico etmok
ticlin takrolimusun oral istifadesi tovsiyo edilmir. Postmarketing tocriibads bu voziyystlorde
takrolimusun gan saviyyosinin yliksalmasi miisahido edilmisdir.

Takrolin-i genis dorinin genis nahiyslori zodolonmis pasiyentlords, xiisusen usaqlarda uzun miiddot
orzinds totbiq edorkon ehtiyatli olmaq lazimdir (“Istifade qaydasi vo dozas1” béliimiine baxin).

Miialico olunan sahads avvalki ekzemadan forqli doyisikliyin inkisafi hokim torafindon aragdirilmalidir.

Digar dorman vasitalari ils qarsihiqh tasiri

Takrolimus molhomi ila yerli dorman vasitalorinin qarsiligli tosirinin formal todqigatlar1 aparilmamigdir.
Sistem movcud olan takrolimus qaraciyor sitoxrom Psso 3A4 (CYP3A4) vasitasilo metabolizo olunur.
Takrolimus molhominin yerli totbiqi zamam sistem tosir azdir (<1,0 ng/ml) vo CYP3A4 inhibitorlar
kimi tanman maddslarin eyni zamanda istifadosinin ona tosiri ehtimali asagidir. Lakin qarsiliql tasir
ehtimalini istisna etmok olmaz, homginin yayilmis vo/va ya eritrodermik xostoliklori olan pasiyentlordo
molum CYP3A4 inhibitorlarin1 (mosolon, eritromisin, itrakonazol, ketokonazol vo diltiazem) eyni
zamanda ehtiyatla totbiq etmok lazimdir.

Xiisusi ohali qruplarina dair slave moalumat

Pediatrik pasiyentlor

2-11 yash usaqlarda Neisseria meningitidis-o qarst ziilalla birlogsmis peyvond ilo qgarsilighh oslago
arasdirmasi aparilmisdir. Vaksinasiyaya dorhal reaksiyaya, immun yaddasin vo ya humoral vo hiiceyra
immunitetinin formalagmasina tosir miisahido olunmamaisdir.



Hamilslik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilslik kateqoriyasi: C

Kontrasepsiya

Kontrasepsiyaya dair malumat yoxdur.

Hamilaolik

Takrolin-in hamilalora tasiring dair kifayat qodor molumat yoxdur.

Heyvanlar iizorindo todqigatlarda ana {iciin toksik dozalarda bir godor reproduktiv toksiklik miisahido
olunmusdur. Insan iiciin potensial risk molum deyil.

Ehtiyat todbiri olaraq, ¢ox zoruri hallar istisna olmaqla, Takrolin-in hamilolik zaman1 istifadosi moslohot
gOrilmiir.

Laktasiya

Takrolimusun insanlarda ana siidiino niifuz etmosino dair molumatlar vardir. Klinik molumatlar
takrolimus molhominin istifadosinin sistem tosirinin olmadiginmi gostorso do, Takrolin molhomi ilo
miialico miiddatinds ana siidii ilo qidalanma moslohat goriilmiir.

Reproduktiviik

Insanlarda reproduktivliys dair molumat yoxdur.

Naqliyyat vasitasini va digar potensial tohliikoli mexanizmlari idarsetma gqabiliyyatind tasiri
Miialico dovriindo nogliyyat idars etmokdon vo yiiksok digqgot va siirotli psixomotor reaksiyalar tolob
edon digar potensial tohliikali foaliyyat ndvlarilo masgul olmaqdan ¢okinmok lazimdir.

Takrolin malhomi noagliyyat vasitosini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idaroetmo gabiliyyatino
tasir gostormir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Takrolin ilo miialico atopik dermatitin diagnostikas1 vo miialicosindo tocriibasi olan hokimlor torafindon
aparilmalidir.

Takrolin 2 giiclii formada mévcuddur, Takrolin 0,03% malhom vo Takrolin 0,1% malhom.

Istifads metodu

[ltihabin miialicoesindo Takrolin-i qisamiiddotli miialico vo fasiloli uzunmiiddotli miialico iigiin istifado
etmok olar. Uzunmiiddatli miialics fasilosiz olmali deyil. Takrolin ilo miialico ilk alamat vo simptomlar
meydana ¢ixanda baslanmalidir. Zodolonmo aradan qalxana qodor, homg¢inin nisbaton aradan qalxana
qodor vo ya yiingiillogsona qodor Takrolin dorinin biitiin zodolonmis nahiyslorino ¢okilmalidir. Bundan
sonra pasiyentlordo dostokloyici miialico (dostokloyici miialico boliimiine baxin) miivafiq hesab edililir.
Xostoliyin residiv simptomlarinin (koskinlogmasinin) ilk slamoatlori meydana ¢ixarsa, miialicoys yenidon
baslamaq lazimdir. Giinds 2 dofo takrolimus molhomi istifado edorok 6 hoftoyo qodor miialicoya cavab
veran pasiyentlordo (zodolonmolor aradan galxmis, homginin nisboton aradan aradan galxmis vo ya
yungillosmis) dostokloyici miialico miivafiqdir.

Xiisusi ahali qruplar

Kaskin dovrda miialicasi

Boyiiklar vo yeniyetmolor (16 yas vo daha boyiik)

Miialico giinds 2 dofs Takrolin 0,1%-1li malhomi ilo baslanmali vo zadolonmo aradan qalxana qodor
davam etdirilmalidir. Simptomlar tokrarlanirsa, giinde 2 dofs Takrolin 0,1%-li malhomi ilo miialicoya
yenidon baglamaq lazimdir. ©gor klinik vaziyyat imkan veirirss, Takrolin 0,03%-1i malhaminin istifads
tezliyini azaltmaq vo ya daha az konsentrasiyada istifade etmok lazimdir.

Umumiyyatlo miialicoys basladigdan sonra 1 hofto orzindo yaxsilasma miisahido olunur. Dgar 2 hoftolik
miialicodon sonra heg bir yaxsilagsma olamoti miisahido olunmursa, sonraki miialico variantlari nozordon
kecirilmoalidir.

Yasl pasiyentlor

Yagh pasiyentlor lizorindo xiisusi todqiqatlar aparilmamisdir. Lakin, bu qrupdan olan pasiyentlor
tizorindo klinik tacriiba dozanin har hansi korreksiyasina ehtiyac oldugunu gostormomigdir.

Pediatrik pasiyentlor

2 yasindan yuxari usaqlarda (2-16 yas) Takrolin 0,03%-li asagi konsentrasiyalt molhomdon istifado
etmok lazimdir.

Olavo molumatlar olds olunanadok Takrolin molhamini 2 yasinadak usaqlarda istifads etmok olmaz.



Dastaklayici miialica

Boytiklor va yeniyetmoalor (16 yasindan yuxari vo bdyiiklor)

Boyiik pasiyentlor (16 yasindan yuxart vo boyliklor) Takrolin 0,1%-li malhomi istifado etmaolidirlor.
Koaskinlogsmonin qarsisini almaq tigiin Takrolin molhomi giindo 1 dofs totbiq edilmoklo, hoftodo 2 dofo
(mosalon, Bazar ertosi vo Climo axsami) atopik dermatitlo tez-tez zodolonon nahiyalors istifado
edilmolidir. Istifado arasi interval 2-3 giin olmalidir.

12 ayliq miialicadon sonra hokim pasiyentin voziyyatini nezardon kec¢irmali vo 12 aydan ¢ox davam
edon dostokloyici miialico {igiin tohliikasizlik molumatlar1 olmadigindan dostokloyici miialiconin davam
edilib etdirilmayacoyina gorar vermolidir.

Kaskinlogma alamatlori yenidon meydana ¢ixarsa, giindo 2 dofa istifado ilo miialicoyo yenidon baslamaq
lazimdir (yuxarida “Koskinlogsmonin miialicasi” boliimiine baxin).

Yasli pasiyentlor

Yaslt pasiyentlor {izorindo xiisusi todqiqatlar aparilmamisdir (yuxarida “Koskinlosmeonin miialicesi”
boliimiine baxin).

Pediatrik pasiyentlar

2 yasindan yuxar1 usaqlarda (2-16 yas) Takrolin 0,03% asag1 konsentrasiyali malhomdoan istifade etmok
lazimdir.

Olavo molumatlar olds olunanadok Takrolin malhomini 2 yasinadok usaqlarda istifado etmok olmaz.
Istifads metodu

Takrolin molhomi dorinin zodolonmis vo ya tez-tez zodolonon nahiyolorine nazik tobago soklinds totbiq
edilir. Takrolin malhomi selikli gisalar istisna olmagqla, badanin istonilon nahiyasinds, o climlodan iiz,
boyun vo biikiiglords istifado oluna bilor. Takrolin molhomi okklyuziv sarg: altinda olmamalidir, ¢ilinki
bu totbiq lisulu pasiyentlordo Syronilmomisdir (“Xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori” bdliimiine
baxin).

Ilava tasirlari

Klinik todqiqatlarda slave tosirlor toxminan pasiyentlorin 50%-da dorids istifads nahiyesindo yerli
reaksiyalar soklindo meydana ¢ixmisdir. Adoton yiingiil-orta agirligli doracodo vo bir gayda olaraq
miialicoyo basladiqdan sonra 1 hofto orzindo aradan qalxan yangi hissi vo qasinma ¢ox miisahido
olunmusdur. Darinin qiciqlanmasi olave tosirlorindon ¢ox rast golinoni eritema olmusdur. Homginin
istifado nahiyesindo tez-tez istilik hissi, agri, paresteziyalar vo sopgi miisahido olunmusgdur. Tez-tez
alkogola doziimsiiliikk (alkoqol gobulundan sonra iizlin qizarmasi vo ya dorinin qiciqlanmasi) geydo
alimmusgdir.

Pasiyentlords follikulit, akne vo herpes virusu infeksiyalari riski yiiksoalir.

Olava tosirlorin tezliyi asagidaki parametrlorlo toyin edilir: ¢cox tez-tez (>1/10); tez-tez (>1/100 - <1/10);
bozon (>1/1000 - <1/100); nadir hallarda (>1/10000 - <1/1000); cox nadir hallarda (<1/10000); molum
deyil (alda olan molumatlara gors tezliyi qiymatlondirmok miimkiin deyil).

. . Cox tez-tez Tez-tez Bozon .
Orqan sistem sinfi >1/10 >1/100-<1/10 >1/1000-<1/100 Molum deyil
Infeksiyalar vo Etiologiyadan asili
invaziyalar olmayaraq, yerli dori
infeksiyalar1:
Eczema herpeticum,
follikulitlar, Herpes
simplex, Herpes virus
infeksiyalar1, Kaposi su
cicayi, sopgilor*
Metabolizm vo Alkogola doziimsiizlik
qidalanma (alkogol gobulundan sonra
pozgunluglari iizlin qizarmasi va ya
darida giciglanma)
Sinir sistemi Paresteziyalar,
pozgunluglari dizesteziyalar
(hiperesteziya, yangi hissi)
Daori vo dorialt1 Qasinma Akne* Rozasea*
toxuma pozgunluglari




Umumi pozgunluglar [istifado Istifado nahiyasinda: Istifado nahiyosinda
va istifade nahiyssindo nahiyasinda: istilik, eritema, agr1 O0dem*
voziyyot ang1, qasinma
Arasdirmalar Istifado nahiyasinda: Dorman soviyyasinin
qiciglanma, paresteziya, yiiksolmosi* (“Xiisusi
sapgi gostariglor vo ehtiyat
tadbirlori” boliimiing
baxin)

*Olava tosirlor postmarketing tacriibads qeydo alinmigdir.

Dastoklayici miialica

Orta vo agir doracoli atopik dermatitli usaqlar vo bdyiiklords dostokloyici miialico (hoftade 2 dofs
mialico) todqgiqatlarinda nozarat qrupu ilo miigayisodo asagidaki olavo tosirlor daha ¢ox miisahido
olunmusdur:

Istifads nahiyasi il alagali alava tasirlor

Impetiqo (usaglara 7,7%) va istifado nahiyasindo infeksiyalar (usaqlarda 6,4% vo boyiiklorde 6,3%).
Postmarketing tacriiba

Takrolimus molhomi istifade edon pasiyentlordo bodxassoli téromolor hagda melumatlar vardir, o
climlodon dori vo digor nov limfomalar, homginin dori xorcongi (“Xiisusi gostorislor vo ehtiyat
tadbirlori” boliimiina baxin).

Doza haddinin asilmasi

Yerli istifadodon sonra doza hoddinin asilmasi miimkiin deyil.

Preparatin udulmasi zamani imumi dostokloyici todbirlor goriilmalidir. Bunlara osas hayat
gostaricilorinin monitoringi vo klinik statusa nozarot daxil edilo bilor. Molhomin xiisusiyyotino goro
qusma vo ya madonin yuyulmasi moslohat goriilmdir.

Buraxihis formasi

Xarica istifado ti¢lin 0,1% molhom.

30 q molhom polietilen gapaqli aliiminiuum tubda. 1 tub iglik voroqo ilo birlikdo karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C temperaturdan yiliksak olmayan, isiqgdan qorumaqla vo usaqlarin ali ¢atmayan yerde saxlamaq
lazimdir.

Yararhhq miiddati
2il.
Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kirklareli Organize Sanayi Bolgesi 1.Cad No:12 Kirklareli, Tiirkiya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Serifali Mah. Bayraktar Bulvar1 Beyan Sok. No:12 Umraniye/Istanbul/Tiirkiys.




