Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xostolor ii¢lin)

PREFIKS® 250 mq/5 ml oral suspenziya hazirlamaq iiciin toz
PREFIX®

Beynoalxalq patentlasdirilmomis adi: Cefprozil

Torkibi

Tasiredici madda: 5 ml suspenziyanin torkibinds 250 mq sefprozils ekvivalent miqdarda 261,55 mq
sefprozil monohidrat vardir.

Koémoak¢i maddalar: mikrokristallik sellilloza/natrium karboksimetil selliiloza (NEO-C11),
krospovidon (Kollidon CL-M), makroqol gliserolhidroksistearat (Kremofor RH 40), saxaroza (sokor
tozu), glisin, aspartam, susuz limon tursusu, kolloidal silisium dioksid (Aerosil 200) natrium
benzoat, natrium xlorid, banan dadli aromatizator, gizlodici aromatizator.

Tosviri
Suspenziya hazirlamagq {i¢lin sarimtil-ag rongli tozdur.

Farmakoterapevtik qrupu
Ikinci nosil sefalosporinlor.
ATC kodu: JOIDCI0.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Sefprozil ikinci nasil, yarimsintetik sefalosporin antibiotikidir.

Tasir mexanizmi

Sefprozil bir vo daha ¢ox penisillin birlogdiran proteinlore birlosorak bakteriyanin hiiceyrs divarinda
peptidoglikan sintezinin son marhalasi olan transpeptidlosmoni inhiba etmakls, hiiceyra divarinin
biosintezini tormozlayir. Noticado, hiiceyro divarinin sintezi tormozlanarkon, hiiceyra divarinin
autolitik fermentlarinin (autolizinlor vo murein hidrolazalar) davamli tasiri sayasinda bakteriya
liziso ugrayir.

Mikrobiologiya

Sefprozil qrammiisbat vo qrammeonfi bakteriyalarin genis spektrina qarsi in vitro foallia malikdir.
Sefprozil hiiceyrs divarinin sintezini inhibs etmakls bakterisid tosir gostarir. Sefprozil agagidaki
mikroorqanizmlarin ¢ox ndvlarine qarsi hom in vitro, hom dos klinik infeksiyalar zamani foalliq
gOstormisdir.

Aerob grammiisbat mikroorqanizmlor

Staphylococcus aureus™® (B-laktamaza hasil edon novlor daxil olmaqla)

*Sefprozil metisillino davamli stafilokokklara qarsi qeyri-foaldir.

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerob grammanfi mikroorqanizmlor

Haemophilus influenzae (B-laktamaza hasil edon novlor daxil olmaqla)

Moraxella (Branhamella) catarrhalis (B-laktamaza hasil edon novlor daxil olmagla)

Asagidaki mikroorqanizmlarin ¢ox ndviine (= 90 %) qarst in vitro foalliga malikdir, in vitro olaraq
minimum blokada edici konsentrasiyasi 8 mkqg/ml vo ya daha azdir.

Aerob qgrammiisbat mikroorqanizmlor

Enterococcus durans

Enterococcus faecalis

Listeria monocytogenes

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus warneri

Staphylococcus agalactiae

Streptococci (C, D, F va G qruplari)



Streptococcus viridans

Sefprozil Enterococcus faecium-a qarsi qeyri-foaldir.

Aerob qgrammanfi mikroorganizmlar

Citrobacter diversus

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae (P-laktamaza hasil edon ndvlor daxil olmaqla)

Proteus mirabilis

Salmonella spp.

Shigella spp.

Vibrio spp.

Sefprozil Acinetobacter, Enterobacter, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia,
Pseudomonas va Serratia kimi mikroorqanizmlarin ¢ox névlorina qarsi geyri-faaldir.

Anaerob mikroorqanizmlar

Prevotella (Bacteroides) melaninogenicus

Clostridium difficile

Clostridium perfringens

Fusobacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Propionibacterium acnes

Bacteroides fragilis-in ¢ox novlari sefprozilo qarst davamlidir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Daxils peroral, acqarina qabul edilon Sefprozilin togriban 95 %-i sorulur.

Sefprozilin tablet vo ya suspenziya formasinin qida ilo birlikdos tayini onun sorulma doracasing
(AUC) vo ya maksimum plazma konsentrasiyasina (Cmax) tosir etmir. Lakin, plazmada maksimal
konsentrasiyasina ¢atma miiddsti 0,25-don 0,75 saata qodor artir (Tmax).

Paylanmast

Plazma proteinlari ilo birlosmasi taqribon 36 %-dir va 2-20 mkg/ml haddinds konsentrasiyadan asili
deyil. 10 giin miiddotindos har 8 saatdan bir 1 q tokrar peroral qobul zamani, normal boyrok
funksiyal1 soxslords sefprozilin plazmada toplanmast miisahido edilmomisdir.

Normal boyrak funksiyali soxslorde plazmada orta yarimparcalanma miiddati 1,3 saat, paylanma
hocmi 1s9 0,23 1/kq-dir.

Eliminasiyast

Umumi klirensi va bdyrok klirensi miivafiq olaraq 3 ml/dog/kq vo 2,3 ml/dag/kq-dir. Sefprozili
peroral olaraq 250 mq, 500 mq v ya 1000 mq dozada acqarnina gabul etdikds maksimum plazma
konsentrasiyasi qobuldan sonraki 1,5 saat orzindo miisahids edilmisdir vo miivafiq olaraq 6,1; 10,5
va 18,3 mkg/ml olmugdur. Qabul edilon dozanin taqribon 60 %-i sidikls xaric olunur. 250 mq,
500 mq vo 1000 mq dozada toyinindon sonraki ilk 4 saat orzindo sidikds orta konsentrasiyasi,
miivafiq olaraq 700, 1000 vo 2900 mkqg/ml olur.

Boyrak ¢catismazlhigi

Boyrok funksiyasinin zsifliyi olan xastalords sefprozilin plazmada yarimparcalanma dovrii
disfunksiyanin agirligindan asili olaraq 5,2 saata qodor uzana bilor. Tamamilo béyrok funksiyasinin
olmadig1 xostolords iso bu miiddot 5,9 saata catir. Hemodializ zamani yarimparcalanma dovrii
qisalir. Boyrak catismazligi olan xastolordo dormanin ekskresiya yollart miioyyon edilmomisdir.
Qaraciyar ¢atismazligt

Qaraciyar funksiyasinin ¢atigmazlig1 olan xastalords sefprozilin yarimparcalanma dovrii taqriban 2
saata gqodor uzanir. Dozanin belo doyigsmo hocmi qaraciyer disfunksiyasi olan xastalords dozaya
diizalis edilmosino asas vermir.

Pediatrik populyasiya

Secilmis uygun dozada toyini zamani usaqglarda (6 aylig-12 yas) vo boyiiklords sefprozilin
farmakokinetik parametrlori miiqayiss olunandir. Maksimum konsentrasiya qobuldan sonraki
1-2 saat orzindo yaranir. Plazmada yarimparcalanma dovrii 1,5 saatdir. Usaqlarda 7,5; 15 vo

30 mq/kq dozada, bdyiiklords isa eyni vaxt qrafiki ile 250, 500 vo 1000 mq dozalarda miisahido
edilon plazma konsentrasiyalar1 miivafiq olaraq oxsardir.



Yash xastolor

Saglam heriatrik koniilliilords (> 65 yas) sefprozilin 1 q birdofalik gobulu zamani, 20-40 yas arasi
saglam koniilliilorls miiqayisade 35-60 % yliksak AUC va 40 % asag1 boyrak klirensi miisahido
edilmisdir. Sefprozilin farmakokinetikasinin yasdan asili olaraq belo doyismo hocmi dozaya diizalis
edilmosing osas vermir.

Istifadasino gostorislar

Prefiks® qeyd edilon mikroorqanizmlorin hossas ndvlerinin yaratdigi yiingiil vo orta agirligh
infeksiyalar zamani, asagida sadalanan hallarin miialicesinda istifade edilir.

13 yasdan yuxart usaq va gonclorda

Asag tanaffiis yollart

- Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (B-laktamaza hasil edon névlor daxil olmaqla)
vo Moraxella (Branhamella) catarrhalis (B-laktamaza hasil edon ndvlor daxil olmagqla) torofindon
toradilon koskin bronxitin ikincili bakterial infeksiyasi vo xroniki bronxitin bakterial koskinlogsmasi.
Yuxari tanaffiis yollart

- Streptococcus pyogenes torafindon toéradilon faringit/tonzillit.

- Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (B-laktamaza hasil edon novlor daxil olmaqla)
vo Moraxella (Branhamella) catarrhalis (B-laktamaza hasil edon ndvlor daxil olmaqla) torafindon
toradilon orta otit.

- Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae (B-laktamaza hasil edon novlor daxil olmaqla)
vo Moraxella (Branhamella) catarrhalis (B-laktamaza hasil edon novlor daxil olmagla) torofindon
toradilon koskin sinusit.

Dori va dorialti toxumalar

- Staphylococcus aureus (P-laktamaza hasil edon ndvlor daxil olmaqla) va Streptococcus pyogenes
torofindon torodilon dori vo dorialti toxumalarin agirlasmamis infeksiyasi. Abseslor adaton corrahi
drenaj tolab edir.

2-12 yas arast usaqlar

Yuxar1 tanaffiis yollar

- Faringit/tonzillit, orta otit, kaskin sinusit.

Doari va darialti toxumalar

- Dari va dorialti toxumalarin agirlasmamis infeksiyasi.

6 aylig-12 yas arasi usaqlar

Yuxari tonaffiis yollart

- Orta otit, kaskin sinusit.

Oks gostarislor
Prefiks® sefalosporin qrupu antibiotiklorina vo Prefiks®-in hor hansi komponentino qgars: allergiyasi
olan xostolora oks gostarisdir.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlari

SEFPROZILI TOYIN ETMOZDON OVVOL XOSTODO SEFPROZIL, SEFALOSPORINLOR,
PENISILLINLOR VO YA DIGOR DORMANLARA QARSI HOSSASLIGIN OLMASI DIQQOTLO
ARASDIRILMALIDIR. 9GOR BU DORMAN PENISILLINO QARSI HOSSASLIGI OLAN
XOSTOYO VERILIRSO, XUSUSILO DIQQOTLI OLMAQ LAZIMDIR. CUNKI, ANAMNEZINDO
PENISILLIN® QARSI HOSSASLIGI OLDUGU GOSTORILON XOSTOLORIN 10 %-DO
B-LAKTAM ANTIBIOTIKLORI ARASINDA CARPAZ HOSSASLIQ MUSAHIDO EDILMISDIR.
OGOR SEFPROZILO QARSI ALLERGIK REAKSIYA BAS VERIBSO, DORMANIN QOBULU
DAYANDIRILMALIDIR. CIDDI, KOSKIN YUKSOK HOSSASLIQ REAKSIYALARI ZAMANI
EPINEFRIN (ADRENALIN) MUALICBSI VO OKSIGEN VERILM3SI, V/D MAYE, V/D
ANTIHISTAMIN, KORTIKOSTEROIDLOR, PRESSOR AMINLOR, VENTILYASION TERAPIYA
KIMI XUSUSI TODBIRLOR, KLINIK GOSTORICILORO OSASON HOYATA KECIRILMOLIDIR.
Sefprozil do daxil olmagqla, demak olar ki, biitlin antibakterial vasitslorin qabulu zamani Clostridium
difficile 1lo bagl1 diareya miisahido edilmisdir, agirlig1 yiingiil formalardan tutmus 6liimlo
naticalonan kolito gadar ola bilor. Antibakterial vasitolor miialica zamani bagirsaqlarin normal
mikroflorasina tasir edir, bu da, Clostridium difficile artmasina sobab olur.



Clostridium difficile torofindon ifraz olunan A va B toksinlori diareya yaranmasina sabab olurlar.
Yiiksok doracads toksinlor hasil edon Clostridium difficile stammlar1 xostolik vo ya 6liimlo
naticalonan hallara gatirib ¢ixara bilir, ¢linki antibiotiklorls aparilan miialics onlara tasir etmir.
Noticodos kolektomiya tolob oluna bilar. Antibiotikoterapiyadan sonra xostolorin hamisinda yaranmig
diareyanin mohz Clostridium difficile torofindon térodilmo ehtimali nozors alinmalidir. Antibakterial
miialicodon iki ay sonra belo Clostridium difficile ilo slagali olan diareya hagqinda malumat
verilibso, xastalik tarixinine digqgatle nazarat olunmalidir.

Ogor Clostridium difficile 1lo olagoali diareya siibhosi varsa vo ya bu hal artiq tosdiglonibso, homin
toradicinin mohv olunmasina aid olmayan antibiotik vasitasinin gobulunun dayandirilmasi vacibdir.
Klinik gdstarislora asason maye va elektrolitlor, protein alavalori verilmoli vo Clostridium difficile
qars1 antibiotikoterapiyaya baslanilmali vo corrahi qiymatlondirmo aparilmalidir.

Bakterial infeksiyanin movcudlugu siibut edilmadikdo vo ya buna asash siibholor olmadiqda vo ya
profilaktika moqsadilo Prefiks®-in toyini arzuolunmazdir, ¢iinki dermana davamli bakteriyalarmn
inkisafi riskinin artmasina sobab ola bilar.

Prefiks®-in uzunmiiddotli istifadosi bakteriyalarin rezistent formalarinin yaranmas ilo naticolona
bilor. Xastonin diggotli miiayinasi asasdir. Miialica dovriinds superinfeksiya bas veribso, lazimi
todbirlor hoyata kegirilmalidir.

Anamnezindo mado-bagirsaq xastaliklari, xiisusi ilo do, kolit olan xastalors sefprozil ehtiyatla toyin
edilmolidir.

Sefalosporin antibiotiklari ilo miialico zamani1 Kumbs testlori miisbot notico gostarir.

Irsi fruktozaya doziimsiizliiyii, qliikkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi vo ya saxaraza-izomaltaza
catismazlig1 olan xastalor bu preparati qabul etmomsalidirlor.

Prefiks®-in torkibinda fenilalanin manbayi var, buna goro fenilketonuriyast olan xastolor iigiin zarali
ola biler.

Yasli xostolordo boyrok funksiyalari daha ¢ox azalmaga meylli oldugu {igiin dozani segorkon
ehtiyatli olmaq lazimdir, boyrak funksiyalarinin yoxlanilmasi da moslohatlidir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Aminoqlikozid va sefalosporin antibiotiklari ila birge gobulu zamani nefrotoksiklik miisahido
edilmisdir. Probenesidls birgs qabulu sefprozilin AUC gostaricisini iki dofa artirir.
Darman/Laborator testlarla qarsiliql tasiri

Sefalosporin antibiotiklori sidikdo mis reduksiyasi usulu ilo (Benedikt, Feling mohlulu vo ya
qliikoza test tabletlori) gliikozanin tayini zamani sohv olaraq miisbat natica alinmasina sabab ola
bilar, lakin gliikozuriyanin toyini ti¢lin ferment asash testlora tasir gdstormir. Qanda gliikozanin
toyyini tiglin ferrisianid testindo sohv olaraq monfi reaksiya alinmasina sobab ola bilor. Qanda
sefprozilin mévcudlugu plazma vo sidikds kreatinin golovi-pikrat metodu ilo miqdari toyinino mane
olmur.

Hamildlik va laktasiya dovriindo istifadosi

Hamilalik

Hamils qadinlar iizorindo miivafiq tadqiqatlar aparilmamigdir. Bu dorman hamilslik zamani, onun
istifadasine haqigaton yiiksok zorurat yaranarsa, istifades edils biler.

Laktasiya

Stidemor usagi olan qadinlara 1 q dozada birdafslik toyini zamani az miqdarda (dozanin < 0,3 %)
sefprozil ana siidiindo tapilmigdir. Orta sutkaliq konsentrasiyasi 0,25-3,3 mkq/ml arasinda dayisir.
Sefprozilin korpaya tesiri bilinmadiyindan laktasiya dovriinds ehtiyatla toyin edilmalidir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina tasiri
Preparat baggicollonmaoya sabab ola bilor, buna goro do avtomobil vo masin idaroetmos kimi sayiqliq
talob edan islorlo masqul olanlarda ehtiyatla istifade edilmalidir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Prefiks® peroral qobul edilir.

Peroral suspenziyanin hazirlanmast iigtin gostorislor
Istifadodon avval hazirlanir: su olava edilir vo yaxs1 ¢alxalanir.



Har istifadodon avval suspenzyani ¢alxalamaq lazimdir.

Qarisdirdigdan sonra soyuducuda saxlanilir vo 14 giindon sonra istifado edilmoyon hissosi atilir.
Prefiks® hossas mikroorqanizmlorin toratdiyi asagidaki infeksiyalarda istifads edilir.

Boyiiklar va yeniyetmalor (13 yas va yuxart)

Davametmo
Infeksiya Doza (mq) miiddati
(giin)
Faringit/tonzillit 24 saatdan bir 500 mq 10?
Kaskin sinusit
: (orta vo agir infeksiyalarda
Yuxari tonoffiis yollari yiiksok doza istifads 12 saatdan bir 250 mqvo | 10
edilmolidir) ya 500 mq
Kaskin bronxitin ikincili
- . bakterial infeksiyas1 vo
Asag tonoffiis yollarr | ZR L in baktorial | 12 saatdan bir 500 mq
kaskinlosmasi 10
. ) Darinin vo dorialti 12 saatdan bir 2.50 mq ve
Dari va dorialt g ya 24 saatdan bir 500 mq | 10
toxumalar ‘Foxumg nin agirlagmamis vo ya 12 saatdan bir
infeksiyalari
500 mq
Usaglar (2-12 yas)
Davametms
infeksiya Doza (mq) miiddoti
(giin)
Yuxari tonoffiis yollar1® | Faringit/tonzillit ;’25 S;acﬁjél bir 10*
Darinin vo dorialti
Dari va dorialtt toxumanin agirlasmamis 24 saatdan bir 20 mq/kq | 10
toxumalar® infeksiyalari
Korpalar va usaglar (6 aylig-12 yas)
Davametms
infeksiya Doza (mq) miiddoti
(giin)
Orta otit 12 saatdan bir 15 mq/kq | 10
Kaskin sinusit (orta vo agir 12 saatdan bir
Yuxari tonoffiis yollari® | infeksiyalarda yiiksok doza | 7,5 mq/kq va ya 10

istifado edilmalidir)

15 mqg/kq

@ Streptococcus pyogenes tarafindan téradilon infeksiyalari miialicosindo Prefiks® on az1 10 giin

toyin edilmolidir.

b Gostorilon doza hoddi asilmamalidir.

Xiisusi grup xastalor

Boyrak catismazligi olan xastalor
Sefprozil boyrok ¢atismazligi olan xastolors toyin edilo bilor. Asagidaki doza qrafiki istifado

edilmoalidir:

Kreatinin Klirensi (ml/doq) | Doza (mq) Doza intervah
30-120 standart standart

0-29%* standartin 50 %-1 standart




* Sefprozil daha ¢ox hemodializ vasitosilo xaric edildiyina gora, belo xastolors hemodializ
bitdikdon sonra toyin edilmalidir

Qaraciyar ¢atismazligt olan xastalor
Qaraciyar funksiyasi ¢catismazligi olan xoastolordo doza uygunlasdirilmasi vacib deyil.

Ilava tasirlori

Sefprozilin alava tosirlori digar peroral gqobul edilon sefalosporinlorlo oxsardir. Klinik sinaqlar
zamani sefprozil, adoton, xastalor torofindon yaxsi gobul edilmisdir. Xastalorin toqriban 2 %-i olave
tosirlor sobabindon preparatin gobulunu dayandirmisdir.

Olava tosirlorin bas vermo tezliyi gostoricisi belodir: ¢ox tez-tez (> 1/10), tez-tez (> 1/100-don

< 1/10-a gadar), bazan (> 1/1000-don < 1/100-a gadoer), nadir (> 1/10000-don < 1/1000-5 gadar),
¢ox nadir (< 1/10000).

Sefprozillo miialico olunan xastolords rast golinon olava tosirlor asagidakilardir:

Qan va limfa sisteminda bas veran pozgunluglar

Tez-tez: eozinofiliya.

Bozon: leykositlorin sayinin azalmast.

Sinir sisteminda bag veran pozgunluglar

Tez-tez: basgicollonma.

Bozon: hiperaktivlik, basagrisi, asabilik, yuxusuzlug, tolas vo yuxululugq.

Biitiin bu hallar kegib gedondir.

Moada-bagirsaq sisteminda bas veran pozgunluglar

Tez-tez: diareya, iirokbulanma, qusma, garin nahiyasinds agrilar.

Hepatobiliar (garaciyar-6d) pozgunluglar

Tez-tez: AST (SQOT), ALT (SQPT) yiiksolmasi.

Bazon: golovi fosfataza vo bilirubin gostaricilorinin yiiksolmasi.

Bozi penisillinlor vo bazi digor sefalosporin antibiotiklorinds oldugu kimi, nadir hallarda xolestatik
sariliq miisahido edilmisdir.

Dori va doarialti toxuma pozgunluglari

Bozon: sopgi, ovra.

Belo reaksiyalara usaqlarda boyiiklors nisboton daha tez-tez rast golmisdir. ©lamatlori adston
miialicoys bagladiqdan bir nego giin sonra bas verir vo miialiconi dayandirdiqdan sonra bir neca giin
igarisindo azalaraq itir.

Béyrak va sidik sisteminda bas veran pozgunluglar

Boazon: qanda sidik covhari azotunun, qan zordabi kreatininin yiiksalmasi.

Umumi pozgunluglar

Tez-tez: bismaco vo superinfeksiya, genital gasinma va vaginit.

Asagidaki olava tosirlor sobabinin sefprozills slageli olmamasina baxmayaraq nadir hallarda qeydo
alimmusdir: anafilaksiya, angionevrotik 6dem (Kvinke 6demi), kolit (psevdomembranoz kolit daxil
olmagqla), multiformali eritema, qizdirma, zardab xastoliyina banzar reaksiyalar, Stivens-Conson
sindromu vo trombositopeniya.

Yuxarida sadaladig1 yan tosirlors alave olaraq sefalosporin antibiotiklorin istifadasi zamamn
xostolords asagidaki olavo tosirlor vo laborator testlorin pozulmus naticolori geyd olunmusgdur:
aplastik anemiya, hemolitik anemiya, hemorragiya, boyrok funksiyasinin pozulmasi, toksik
epidermal nekroliz, toksik nefropatiya, uzanmis protrombin vaxti, miisbot Kumbs testi, LDG
gostaricilorinin artmasi, pansitopeniya, neytropeniya, aqranulositoz.

Boyrak catismazligi olan xastolorde doza azaldilmadigda bazi sefalosporinlorin davamli tutmalara
sobab oldugu miioyyan olunub. Ogor tutma dorman miialicasi ilo baghdirsa, dormanin gobulu
dayandirilmalidir. ©gar klinik gostorisdirsa, gqicolmasleyhins miialics tayin edils biloar.

DORMAN QOBULU ZAMANI GOZLONILMOZ REAKSIYALAR YARANDIQDA HOKIMINIZO
MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi
Birdafalik 5000 mq/kq oral gabul olunduqda sefprozil neonatal dévrds olan, ddosdon tozaca ayrilmis
vo boyiik si¢covullarda/sicanlarda toksiklik vo ya dliimlo noticolonmomisdir. Birdofolik 3000 mqg/kq



dozada verildikde Cynomolgus meymunlarinda 6liimls deyil, diareya va istahanin pozulmast ils
naticolondi.

Sefprozil asasan boyraklor vasitasile xaric olur. Yiiksok dozalanma zamani, xiisuson do boyrak
disfunksiyasi olan xastolords sefprozil hemodializ vasitosilo organizmdon xaric edilir.

Buraxilis formasi

Prefiks® 250 mq/5 ml 100 ml oral suspenziya hazirlamaq iigiin toz.

Igarisinda 50 q toz olan 125 ml-lik kohraba rongli siiso flakon, dl¢ii qasigi, iglik veraqe ilo birlikdo
karton qutuya qablasdirilir.

Digor buraxilis formalart

Prefix® 500 mq ortiiklii tabletlor soffaf PVX/PE/PVDX - aliiminium folqal1 blisterlorde 10 adad
olmagqla buraxilir. Blisterlor i¢lik vorage ilo birlikds karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti

25 °C-don asag1 temperaturda, orijinal qutusunda vo usaqglarin oli ¢atmayan yerds saxlamaq
lazimdir. Suspenziya hazirlandigdan sonra soyuducuda (2-8 °C) saxlanmali vo 14 giindon sonra
istifado edilmoyon hissasi atilmalidir.

Yararhhq miiddati
2il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



