KISA URUN BiLGiSI

1, BESERI TIBBi URUNUN ADI
GLUCOBAY® 100 mg tablet

2. KAL ITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM
Etkin madde:

Her bir tablet 100 mg akarboz igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet

Beyaz-sariya yakin renkte yuvarlak tablet. Tabldtinyizinde G 100, ger yuzinde Bayer
logosu bulunur.

4, KLINiK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

« Diabetes Mellitus hastalarintadavisinde diyete ilave olarak kullanilir.

* Bozulmu glukoz toleransi tespit edilen hastalarda, tipy2loet balangicinin

onlenmesinde, diyet ve egzersiz ile birlikte kuilan

Tokluk kansekeri degerinin (2. saat) 7.8 ve 11.1 mmol/l (140-200 mgatysinda ve aclik kan
sekeri degerinin 5.6 ve 7.0 mmol/l (100-125 mg/dl) arasindimas!, glukoz tolerans bozuldu
olarak tanimlanir.

4.2.  Pozoloji/ ve uygulama sekli
Pozoloji ve uygulama sikigl ve suresi:
Diabetes mellitus hastalarinda diyetle birliktevédaedavi igin dnerilen allmis doz:

Etkinlik ve tolere edilebilirlik ksiler arasinda d@sebilir oldusundan, dozaj her hastanin
durumuna gore hekim tarafindan ayarlanir.

Aksi belirtiimedikce aagidaki dozlar 6nerilir:

GLUCOBAY® 50 mg : 3 x 1 tablet/gln
GLUCOBAY®100 mg : 3 x 1/2 tablet/giin dozuylaslzanir;

GLUCOBAY®50 mg : 3 x 2 tablet/guin
GLUCOBAY® 100 mg : 3 x 1 tablet/giin dozuna kadar devam edilir

Nadiren gunluk akarboz dozunun 3x200 mg’a kadarsglikmesi gerekebilir. Doz 4-8 hafta
sonra, hastalar tedavinin ilegaanalarinda yetersiz klinik cevap verdikleri takdirdrttirilabilir.
Diyete kesin uymalarina gmen istenmeyergikayetler ortaya c¢ikarsa doz daha fazla
arttirnilmamali, gerekirse bir miktar azaltiimalid@rtalama glinlik doz 300 mg GLUCOBAY
olup, 3x2 GLUCOBAY 50 mg tablet'e ya da 3x1 GLUCOBAM00 mg/gtin’e gdegerdir.

Bozulmu glukoz toleransi tespit edilen hastalarda Tipy&bdetin 6nlenmesi igin tavsiye edilen
alisiimis doz:
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Onerilen doz: 3x100 mg
Tedaviye 50 mg/gun ile keanmali ve 3 ay iginde 3x100 mg/gun’e arttiriimalid

GLUCOBAY®50 mg: 1x1 tablet/gtin
GLUCOBAY® 100 mg: 1x1/2 tablet/giin dozuylastanir;

GLUCOBAY®50 mg: 3x2 tablet/giin
GLUCOBAY® 100 mg: 3x1 tablet/giin dozuna kadar devam edilir.

GLUCOBAY?® tabletlerin kullanimi icin stire agisindan herhdrigkisitiama yoktur.

Uygulama sekli:
GLUCOBAY® tabletler yemekten 6nce bir miktar sivi ile yutalmir veya yemek sirasinda ilk
lokmalar ile ¢gnenmelidir.

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlgi :

Ciddi bobrek yetmeziinde kullaniimamalidir.

Geriyatrik populasyon (65 yas Uzeri):

Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:

GLUCOBAY®In guvenliligi ve etkinligi 18 yas altl hastalarda saptanmatm. 18 yain
altindaki cocuklarda kullaniimamahdir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Akarboz vel/veya tablet icindeki herhangi bir mege kagi asirn hassasiyet durumunda
kullaniimaz.

- Sindirim ve absorbsiyon bozukluklari ile birliktgorilen kronik intestinal bozukluklarda
kullaniimamahdir.

- Karacger sirozu.

- ince bgirsaklarda gaz olwmunun artii durumlarda kontrendikedir (Roemheld's sendromu,
major fitik, ba&irsak tikanmasi, [@rsak Ulserleri gibi).

- Ciddi bobrek yetmezi olan (kreatinin klerensi < 25 ml/dakika) hastderGLUCOBAY?
kullanimi kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bilhassa daha ylksek dozlarda izole olgu olarakad@er enzimlerinde asemptomatik
yukselmeler gorilebilir. Bu nedenle tedavinin ilk 2 ayinda karager enzimleri izlenmelidir.
Degerlendirilebilen olgularda GLUCOBAY tedavisi kesildiinde bu dgisikliklerin geriye
dondiEu gorulmigtar.

GLUCOBAY®'In guvenliligi ve etkinligi 18 ya alti hastalarda saptanmatm.

45, Diger tibbi Urdnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

GLUCOBAY® tablet ile tedavi sirasinda, kolonda karbonhidextmentasyonunda agim bir
sonucu olarak sukroz ve sukroz iceren yiyecekldrkéa abdominal rahatsiga veya diyareye
neden olurlar.

GLUCOBAY® antihiperglisemik etkiye sahiptir, fakat hipoglisentusturmaz.

Lisansor firma isim d@sikli gi Agustos 2012 2/9



Eser GLUCOBAY®, stlfonilire veya metformin iceren ilaclara velilise ek olarak tavsiye
edilirse, kan glukoz dizeylerinin hipoglisemik agal kadar dgmesini 6nlemek igin sulfonilure,
metformin veya insilin dozunun uyggekilde azaltilmasi gereklidir.

Izole vakalarda hipoglisemifok gortlebilir.

Eger akut hipoglisemi gefirse, GLUCOBAY® tedavisi sirasinda sukrozun, fruktoz ve glukoza
daha yava olarak parcalanagaakilda tutulmalidir. Bu nedenle hipogliseminirzlbidiuzelmesi
icin sukroz uygun dgldir ve glukoz kullaniimalidir.

Bazi vakalarda GLUCOBAY, digoksin icin doz ayarlamasi gerektirecgdkilde, digoksin
biyoyararlanimini etkiler.

GLUCOBAY®'In etkisini zayiflatabilecgi icin, antasitler, kolestiramin, intestinal adsaniar ve
sindirim enzim preparatlarinin GLUCOBAXIe birlikte kullanimindan kacginiimaldir.
Eszamanli GLUCOBAY ve neomisin uygulamasi postprandiyal kan glukozeglinde daha
fazla diusler ile gastrointestinal yan etkilerin siklik vgiddetinde arga yol acabilir.
Semptomlasiddetli ise, GLUCOBAY dozunun gecici olarak azaltilmasi gerekebilir.
Dimetikon/ simetikon ile etkilgmi yoktur.

GLUCOBAY?® ile nifedipin arasindaki olasi etkgieni arastirmak icin yapilan bir pilot
calismada, plazma nifedipin profilinde herhangi bir éhieya da yeniden okabilir degisim
g6zlenmemtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye:
Gebelikte kullanim kategorisi B'dir.

Cocuk Dogurma Potansiyeli Bulunan Kadinlar/Dogum Kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi vegudn kontroliine etkisi ile ilgili
0zel 6nlemler alinmasinagkin veri bulunmamaktadir.

Akarboz icin, gebeliklerde maruz kalmayakin yeterli klinik veri mevcut dgldir.

Hayvan calmalari, gebelik, embriyonal / fetal ggih, dasum ya da dgum sonrasi gefim ile
ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu gdsiemektedir (bkz. 5.3 Klinik
oncesi guvenlilik verileri).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik Donemi:
Hamilelerde kullanimina dair kontrollt klinik ¢cgnalardan elde edilen bir bilgi olmagndan,
gebelik sirasinda kullaniimamalidir.

Laktasyon Donemi:

Radyoaktif olarak garetlenmg akarboz sit veren sicanlara vegidde, sitte az miktarda
radyoaktivite bulunmgtur. insanda bu konuda yeterli bulgu yoktur. Ancak siittelkca bagli
etkiler bebeklerde de gorilebilggeden, prensip olarak emzirme sirasinda anneydmesi
onerilmez.

Ureme Yetengi / Fertilite:
Akarbozun erkek ve glisicanlarda 540 mg/kg/giin dozlarinda fertilite Wdorasi gorilmengtir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
GLUCOBAY®'In arag¢ ve makine kullanma yetea zayiflattigina dair hicbir veri yoktur.
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4.8. Istenmeyen etkiler

GLUCOBAY® ile gerceklgtirilen plasebo kontrolli c¢ajmalara dayanan advers ilag
reaksiyonlarinin (ADR’ler), CIOMS Il siklk kategterine (klinik ¢alsma veritabanindaki
plasebo kontrolli ¢gaimalar: akarboz N = 8.595; plasebo N = 7.278; durb@§ubat 2006) gore
siralamasi gagida gosterilmtir.

Her siklik grubunda istenmeyen etkiler en ciddindi@n en az ciddi olana gim sunulmutur.
Sikliklar ¢ok yaygin ¥1/10), yaygin £1/100 ila<1/10), yaygin olmayan>@/1000 ila<1/100),
seyrek £1/10000 ila<1/1000), ¢cok seyrek(/10000) ve bilinmiyogeklinde tanimlannstir.

Yalnizca pazarlama sonrasi raporlar sirasinda tanan (statl: 31 Aralik 2005) ve bir sgth
kestirilemedgi advers reaksiyonlar “bilinmiyor” a gl altinda siralanrtir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmeyen: Trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmeyen: Alerjik reaksiyon (dokintd, eritem, ekgem, Urtiker)

VaskUIer__hastallkIar
Seyrek: Odem

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Gaz

Yaygin: Diyare, gastrointestinal ve abdomingdikar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, dispepsi

Bilinmeyen: Subileus/lleus, Pnémotozis sistoiddgsstinalis

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin olmayan: Karager enzimlerinde agl

Seyrek: Sarihk

Bilinmeyen: Hepatit

Belli reaksiyonu, bununsanlamlilarini ve ilgili durumlari tanimlamak icin @dDRA tercih
edilen terimler kullanilnytir. Advers reaksiyon terim aciklamasi MedDRA wgosi 11.1'e
temellendirilmitir.

Ayrica, karacter bozuklgu, bobrek fonksiyon anomalisi ve kargei hasari olarak bildirilen
olaylar 6zellikle Japonya’da izlengtir.

Japonya’da 6lumcul sonuglari olan munferit aniggelihepatit vakalari bildirilngtir.
GLUCOBAY®ile iliskisi belirsizdir.

Recete edilen diyete uyulmagnse intestinal yan etkiler goinlasabilir.

Recete edilen diyete uyulmasinagmeen rahatsiz edici semptomlar geliise, doktora
dangilmal ve doz gegici veya surekli olaraksddilmelidir.

Tavsiye edilen 150 ila 300 mg akarboz/gun gunlikuha alan hastalarda, nadiren klinik olarak
ilgili karaciger fonksiyon testlerinde anormallik gozlentiri (normal aralgin Gst sinirinin ¢ kat
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ustiinde). Anormal derler devam eden GLUCOBAYtedavisinde gecici olabilir. (bkz. 4.4
Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

GLUCOBAY® tabletler, karbonhidrat (polisakkarit, oligosakkavieya disakkaritler) iceren
yiyecek vel/veya iceceklerle birliktesia dozda alindiinda meteorizm, karsak gazlari ve
diyareye neden olabilir.

Yiyeceklerden baimsiz olarak @irt dozda GLUCOBAY tabletlerin alinmasi durumundagiia
intestinal semptomlar beklenmez.

Doz aimi durumunda hastaya 4d€aat sureyle karbonhidrat (polisakkarit, oligosakkeeya
disakkaritler) iceren yiyecek veya icecekler veghmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapo6tik grup: alfa glukozidaz inhibitdrt
ATC kodu: A10BFO1

Etki mekanizmasi

GLUCOBAY® Tabletlerin etkin maddesi olan akarboz, mikrobigajinli bir psddotetrasakkarittir.
Akarboz insiline bamli ve insuline baimh olmayan diyabetin tedavisinde kullantlir.

Test edilen butun tirlerde ince gmsaklarda aktivitesini gosterir. Akarboz, etkisiimce
bagirsaklarda disakkarit, oligosakkarit ve polisakkarin parcalanmasi ile ilgili intestinal
enzimleri @-glukozidaz enzimleri) inhibe ederek gOsterir. Bfyd doza bk#i olarak
karbonhidratlarin sindirimi gecikir, en 6nemlisiugbzun agia c¢ikmasi ve kana kamasi
yavaslar. Bu etkisi ile akarboz yemeklerden sonra ganfilkan sekeri artgini azaltir. ince
bagirsaklardan glukoz aliminin akarboz ile dengelenrsesucu, gerek gunlik kagekerindeki
oynamalar, gerekse ortalama kaeri diizeyi azalir.

Akarboz glikolize hemoglobinin anormal yiksek komsasyonlarini dgiirtr.

Prospektif, randomize, plasebo-kontroll, cift kir calsmada (3-5 yil tedavi, ortalama 3.3 yil)
bozulmw glukoz toleransi* (bkz. 4.1 Terapotik endikasyontaspit edilen 1429 goénullude, tip
2 diyabet gelime riski %25 oraninda azaltilghr. Bu hastalarda miyokard infarktiisi insidansi
anlamh olarak %91 oraninda, kardiyovaskuler olaglinsidansi % 49 oraninda azagtmi

Bu etkiler, tip 2 diyabetin tedavisinde akarbozyiggilan 7 plasebo kontrolli ¢ghanin (toplam
2180 hasta, 1248 akarboz, 932 plasebo) meta-anl@liziosrulanmstir. Miyokard infarktlisu
riski %64 oraninda, kardiyovaskuiler olaylarin ri8&PR4 oraninda azalstir. Her iki desisiklik

de istatistiksel olarak anlamhdir.

5.2 - Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Akarboz farmakokinegi, sashkli gondlliler Gzerinde 200 mgsaretli madde oral yoldan
verilerek aratiriimistir.

Emilim:

Toplam radyoaktivitenin (inhibitdor madde ve herhibig bozunma Griininiin toplami) ortalama
% 35'i 96 saat icinde bobreklerden agilddan, absorbsiyon derecesinin bu civarda gidu
farzedilmitir.

Plazmada total radyoaktivite konsantrasyonu iki lpginde gortlmétur. ilk pik 1.1+0.3 saat
sonra 52.2 = 15.7 pg/L ortalama akarboz konsaydrama edeserdir. Bu dger inhibitor
maddenin konsantrasyon verileri (2.1 + 1.6 saatasdf.5 +26.9 ug/L) ile uyumluduikinci pik
ise ortalama 586.3 + 282.7 pg/L konsantrasyodeger olup, bu degere 20.7 + 5.2 saatte
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ulasiimistir.  Total radyoaktivitenin tersine inhibitdr madde maksimum plazma
konsantrasyonu 10-20 misli giktir. Yaklgik 14-24 saat sonraki daha yuksek olan ikinci
pikin, ince ba&irsaklarin daha derin kisimlarindaki bakteriyel lgobozunma Urlnlerinin
absorbsiyonuna Iga olduguna inanilmaktadir.

Biyoyararlanimi sadece % 1-2'dir. Akarboziraakta sadece lokal olarak etki gtt¢in, inhibitor
maddenin bu son derecesdi sistemik yararlanimi arzu edilir bir 6zelliktiBu nedenle, bu
distik biyoyararlanimin terapotik etkiyle hicbirsiisi bulunmamaktadir.

Dagilim:
Salikh gondllilerde plazma konsantrasyonu ggafden hesaplanmibagil dagihm hacmi 0.32
L/kg'dir (i.v. dozu, 0.4 mg/ kg vicugaligr).

Biyotransformasyon:
Inhibitér maddenin plazma eliminasyon yari dmrigitlen fazi icin 3.7 £ 2.7 saat, eliminasyon
faziicin 9.6 £ 4.4 saattir.

Eliminasyon:
Idrarda bulunan inhibitdr maddenin orani, verilenzuig% 1.7'si olarak bulunmgtur.

Aktivitenin % 51'i ise 96 saatte fecesle elimindradbtir.

Dogrusallik/dgrusal olmayan durum:
Akarboz ¢ok dguk miktarda emilmektedir. Bu nedenle farmakokigiein dogrusallgi ile ilgili
bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik édncesi guvenlilik verileri

Akut toksisite

Oral veya intraventz uygulangnekarboz ile ilgili akut toksisite ¢amalari fare, sican ve
kopeklerde yapilmgtir. Sonuclar 6zet olaralg@sidaki tabloda verilrsitir.

Tar Cins  |Uygulama |LDsoSIU/kg? Guven aralfi,
yolu p<0.05
Fare mt per o >100000!
Fare m V. >500000
Sicar m per o: >100000!
Sican m V. 478000 (421000-546000)
Sican f V. 359000 (286000-423000)
Kdpek m ve f per 0s >650000
Kdpek m ve f V. >250000
1 Erkek
2 Disi

3 65000 SIU (sakkaroz inhibitor Unitesi) yaflal g Urline gdegerdir.

Bu sonuglara gore tek oral dozdan sonra akarboztoksik olarak tanimlanabilir. 10 g/kg
dozdan sonra bile L49 degeri tayin edilemenstir. Ayrica herhangi bir tirde agtarilan dozlarda
zehirlenme belirtileri gérulmertir.

Madde i.v. uygulamadan sonra pratik agidan nonitdkslunmutur.
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Subkronik toksisite

Sigcanlar ve kopekler Uzerindeki tolerans gmblart 3 ay boyunca yapilgtir. Sicanlarda
kullanilan akarboz dozlari p.o. 50-450 mg/kg'diiitd hematolojik ve kimyasal parametreler,
akarboz verilmeyen kontrol grubu ile kdastirlmis ve de&ismeden kaldyi goralmdtir.
Sonrasinda yapilan histopatolojik giremalarda benzerekilde herhangi bir dozda zarar
gorulmemstir.

Kopeklerde ise p.o. 50-450 mg/kg dozlarda kullamim Akarboz almayan kontrol grubu ile
karsilastirildiginda, test maddesine @ degisiklikler hayvanin vicut @rliginda deisim,
serumunu-amilaz aktivitesi ve kan tre konsantrasyonundauglon. TUm doz gruplarinda vicut
agirh gl degisimi, glinde 350 g sabit miktarda yiyecek vegiidde etkilenmg ve calsmanin ilk 4
haftasinda ortalama grup @i belirgin olarak dgmustir. Calsmanin 5. haftasinda yiyecek
miktari guinde 500 g'a cikarifginda, hayvanlar ayni galikta kalmstir. Agirhk degisimi
terapotik dozu gan miktarlarda akarboz verifgihde test maddesinin artgnfarmakodinamik
aktivitesinin yansimasina ve isokalorik yiyecek giesizligine (karbonhidrat kaybi) & olarak
hizlanmgtir, bu yizden bu gercek bir toksik etkiyi temsiltmemektedir. Ure
konsantrasyonundaki hafif artagirhk kaybi ile gelgen katabolik metabolizma durumunagbha
tedavinin dolayh bir sonucudur. Azalgne-amilaz aktivitesi ise artmifarmakodinamik etkinin
bir isareti olarak dgerlendirilmistir.

Kronik toksisite

Kronik calsmalar sicanlar, kdpekler ve kobaylar Gzerinde sil@a24 ay, 12 ay ve 80 hafta
sureyle yapilmgtir. Kronik uygulamanin etkisini agarmaya ilave olarak, olasi karsinojenik etki
olup olmadgi da takip edilmtir.

Karsinojenisite

Karsinojenisite etki agisindan bir seri gala yapimstir:

Spraque-Dawley sigcanlarina 24-26 ay 4500 ppm akaij@yen yiyecek verilmgtir. Uygulama
hayvanlarin belirgin bicimde koti beslenmesine nedienwtur. Calsmada 6zellikle hormona
bagli timo6r hizi azalirken, kontrol grubu ile kdastirildiginda doza b&li bobrek parankimasi
tumorleri (adenom, hipernefroid karsinom) goriiton.

Daha sonra kot beslenmeyi dnlemek icin, glukoxitesi yapilan hayvanlarla ¢ailimis, 4500
ppm akarboz ile birlikte glukoz verilginde vicut girliginin kontrol grubuna gore %210 gik
oldugu bulunmytur. Bébrek timdrlerinde ise artydrilmemitir.

Tekrarlanan ¢agma glukoz verilmeden 26 ay uygulanme testis Leydig hiicrelerinin selim
tumorlerinde aryy gézlenmstir. Glukoz verilen tim gruplarda glukoz diizeyi bazpatolojik
degerlere ulamistir (bdyik miktarda glukoz ahimina gladiyabet).

Dogrudan mide tubi ile akarboz uygulamasinda vicgtrlig kontrol limitleri icinde
bulunmutur. Bu ¢algma dizayni ile  yukselrgifarmakodinamik aktivite engellengtir. TUmor
hizi ise normal bulunngtur.

Wistar siganlarina 80 ay 0-4500 ppm akarboz yiyecekicinde verilmg veya mide tiba ile
uygulanmgtir. Yiyecekle birlikte akarboz verilginde airlik kaybi gozlenmengtir. 500 ppm
akarboz ile gekum gegiemistir. TUmor hizi azalngi ve tumor insidansinin aggina iliskin bir
delil bulunmamgtir.

Kobaylara 80 hafta glukozla birlikte veya glukozs0z000 ppm akarboz iceren yiyecek
verilmis, en yuksek doz grubundaki hayvanlarda kan glukens&ntrasyonunun agti
gorulmustir. TUmar insidansi ise yikselmegt.
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Ureme toksikolojisi

Teratojen etkilerin akdiriimasi icin sican ve taanlara 0, 30, 120 ve 480 mg/kg dozlarda p.o.
akarboz verilmgtir. Siganlara gebdin 6-15. gunleri, tayanlara ise 6-18. gunleri arasinda
uygulanmgtir. Test edilen dozlarda teratojenik etkiygkiin delil bulunmamgtir.

Erkek ve d§i sicanlarda 540 mg/kg/gun dozlarinda fertilite Wdozasi goérilmengtir. Siganlara
fetis gelimi ve laktasyon sirasinda 540 mg/kg/giinozwha  kadar uygulangi
akarbozun, dsum &klemi veya vyavru Uzerinde herhangi birtki g6zlenmemtir.
Insanlarda gebelik ve emzirme sirasinda GLUCOBAXullanimina ilikin  veri
bulunmamaktadir.

Mutajenite
Yapilan bir seri mutajenite ¢aitnasinda herhangi bir genotoksik etki gérilmgimi

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin sellloz (Avicel)

Silika, kolloidal anhidroz (Aerosil)
Misir nisastasi

Magnezyum stearat

6.2. Gegcimsizlik
Bilinen bir gegimsizilgi yoktur.

6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
30°C'nin altindaki, oda sicaglnda saklayiniz.

6.5.  Ambalajin nitelgi ve icerigi
PVC/PVDC sert aliminyum folyo.
GLUCOBAY® 30, 60 ve 90 tablet iceren ambalajlarda bulunur.

6.6. Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Imhasi icin 6zel bir gereksinim yoktur.

25°C ve %60 bal nem ortaminda ambalajindan cikartgnabletler iki hafta boyunca
saklanabilir. Daha yiksek sicakliklarda ve/veyaadafiksek nem ortaminda, ambalajindan
cikartilmg tabletlerin renginde bozunma meydana gelebilir. Bedenle, tabletler sadece
kullanimdan hemen 6nce ambalajindan ¢ikartiimahdir

Kullanilmamg olan dGrunler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontrol Yonetmefi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeldri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tirk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad.

No: 53 34770 Umraniyégtanbul

Tel: (0216) 528 36 00 Faks: (0216) 528 36 12

8. RUHSAT NUMARASI
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9. ILK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 28.09.1993

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YEN ILENME TAR iHi
22.02.2011
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