KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LEMUS 1 mg kapsiil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her kapsiil 1 mg takrolimus’a esdeger 1.022 mg takrolimus monohidrat igerir.

Yardimei madde(ler):

Laktoz monohidrat 47.378 mg
Kroskarmelloz sodyum 0.600 mg
Sodyum lauril siilfat 0.025 mg

Yardimer maddeler i¢in béliim 6.1°¢ bakiniz.

Igeriginde bulunan yardimer maddeler ile ilgili ayrintih bilgi igin bolim 4.4 6zel kullamim
uyarilari ve énlemleri’ne bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Sert jelatin kapsiil

Govdesi siyah “644” baskil, beyaz renkli, opak, kapagi siyah “ & “baskil kahverenkli
kapsiillerde; beyaz- kirli beyaz tozdur,

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

LEMUS, allojenik karaciger, bobrek ve kalp nakli uygulanan hastalar ile konvansiyonel

immiinosiipresif tedavilere direngli olan karaciger, bobrek ve kalp nakli uygulanmis hastalarda
kullanilir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

LEMUS tedavisi, yeterli nitelikte ve donanima sahip hekimler tarafindan yapilan dikkatli
izlemeyi gerektirmektedir. Tibbi drtin, immiinosiipresif tedavide ve transplant hastalarinin
tedavisinde deneyimli hekimler tarafindan regete edilmeli ve by hekimler tarafindan

immiinosiipresif tedavideki degisiklikler uygulanmalidir.
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Kapsiil igerigi: Laktoz monohidrat
Hipromelloz (Methocel E6 LV)
Kroskarmelloz sodyum (Ac Di Sol)
Magnezyum stearat
Kapsiil bilesimi: Jelatin
Titanyum dioksit (E1 71)
Sodyum lauril siilfat
Sorbitan monolaurat
Sar1 demir oksit (E] 72)
Kirmizi demir oksit (E1 72)
Siyah demir oksit (E] 72)
Kapsiil kapagindaki baski miirekkebinin bilegimi:
Sellak
Propilen glikol
Siyah demir oksit
Potasyum hidroksit

6.2. Gecimsizlikler

Takrolimus PVC ile gegimsizdir. LEMUS kapsiillerinin suspansiyonu hazirlanirken ve
uygulanirken kullanilan tiipler, siringalar ve diger malzemeler PVC icermemelidir,

6.3. Raf 6mrii

24 ay
Aluminyum poseti agildiktan sonra 12 ay,

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayinz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Trilamine torbalarda, PVC/PE/ PVDC/Al blisterlerde 50 kapsiil

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas; ve diger ozel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur,

Kullanilmamis olan iiriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sandoz ilag San. ve Tic. AS.

Kiigiikbakkalksy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad.
N: 2 34750 Kadikdy - Istanbul

Tel:0216 570 95 00

Faks:0216 578 95 12
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8. RUHSAT NUMARASI
132/88

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARiHi

I1k ruhsat tarihi: 09.03.2012
Ruhsat yenileme tarihi:-

10.  KUB’ON YENILENME TARIHi
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