KISA URUN BiLGisI

1, BESERI TIBBi URUNUN ADI
GLUCOBAY®50 mg tablet

2. KAL ITATIF VE KANT ITAT IF BILESiM
Etkin madde:

Her bir tablet 50 mg akarboz igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet

Beyaz-sariya yakin renkte yuvarlak tablet. Tabl#inylizinde G 50, der ylzinde Bayer
logosu bulunur.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

» Diabetes Mellitus hastalarinin tedavisinde diytted olarak kullanilir.

* Bozulmw glukoz toleransi tespit edilen hastalarda, tip ®aldet balangicinin

onlenmesinde, diyet ve egzersiz ile birlikte kuilan

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

4.2. Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji / uygulama siklgl ve suresi:

Diabetes mellitus hastalarinda diyetle birliktevégedavi icin dnerilen allmis doz:

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

Aksi belirtiimedikce aagidaki dozlar dnerilir:

GLUCOBAY®50 mg : 3x1 tablet/giin
GLUCOBAY® 100 mg: 3x 1/2 tablet / gtin dozuyla ganir;

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

Nadiren gunlik akarboz dozunun 3x200 mg’'a kadasglikmesi gerekebilir.

Doz 4-8 hafta sonra, hastalar tedavinin ilegaraalarinda yetersiz klinik cevap verdikleri
takdirde arttirnlabilir. Diyete kesin uymalaringnaen istenmeyen sikayetler ortaya c¢ikarsa
doz daha fazla arttirrlmamali, gerekirse bir milkgaaltiimalidir. Ortalama ginlik doz 300 mg
GLUCOBAY® olup, 3x2 GLUCOBAY 50 mg tablete ya da 3x1 GLUCOBAYL.00 mg/giin’e
esdegerdir.

Bozulmu glukoz toleransi tespit edilen hastalarda Tipyabetin 6nlenmesi igin tavsiye edilen
alisiimis doz:

Onerilen doz: 3x100 mg

Tedaviye 50 mg/gun ile keanmali ve 3 ay iginde 3x100 mg/gln’e arttirimalid
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GLUCOBAY®50 mg: 1x1 tablet/gtin
GLUCOBAY® 100 mg: 1x1/2 tablet/gtin dozuylastenir;

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

GLUCOBAY?® tabletlerin kullanimi igin siire agisindan herhasigkisittama yoktur.

Uygulama sekli:
GLUCOBAY®tabletler yemekten dnce bir miktar sivi ile yutulrda veya yemek sirasinda ilk
lokmalar ile ¢gnenmelidir.

Ozel popiilasyonlara 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 ya alti hastalarda saptanmatm. 18 yain
altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Akarboz velveya tablet i¢indeki herhangi bir megel kagi asin hassasiyet durumunda
kullaniimaz.

- Sindirim ve absorbsiyon bozukluklari ile birlikigorulen kronik intestinal bozukluklarda
kullanilmamaldir.

- Karacger sirozu.

- Ince bairsaklarda gaz okwmunun artgii durumlarda kontrendikedir (Roemheld's sendromu,
major fitik, bairsaklarda tikanmasi, pasaklarda tlserleri gibi).

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

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bilhassa daha ylksek dozlarda izole olgu olarakadi@er enzimlerinde asemptomatik
yukselmeler gorulebilir. Bu nedenle tedavinin ilk 62 ayinda karager enzimleri izlenmelidir.
Degerlendirilebilen olgularda GLUCOBAY tedavisi kesildiinde bu dgisikliklerin geriye
dondigl gorulmigtar.

GLUCOBAY®In guvenliligi ve etkinligi 18 ya altl hastalarda saptanmatm.

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

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

GLUCOBAY® antihiperglisemik etkiye sahiptir, fakat hipoglsieolusturmaz.

Eger GLUCOBAY®, stlfonilire veya metformin iceren ilaglara velilise ek olarak tavsiye
edilirse, kan glukoz duzeylerinin hipoglisemik agal kadar dgmesini 6nlemek icin
silfonilire, metformin veya insilin dozunun uyggekilde azaltiimasi gereklidirizole
vakalarda hipoglisemikok gorulebilir.

Eger akut hipoglisemi gefirse, GLUCOBAY® tedavisi sirasinda sukrozun, fruktoz ve glukoza
daha yavgolarak parcalanagaakilda tutulmalidir. Bu nedenle hipogliseminizlaidizelmesi
icin sukroz uygun dgldir ve glukoz kullaniimalidir.
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Bazi vakalarda GLUCOBAY, digoksin icin doz ayarlamasi gerektirecgkilde, digoksin
biyoyararlanimini etkiler.

GLUCOBAY®'In etkisini zayiflatabilecgi icin, antasitler, kolestiramin, intestinal adsankar
ve sindirim enzim preparatlarinin GLUCOBAYile birlikte kullanimindan kaginiimalidir.
Eszamanli GLUCOBAYve neomisin uygulamasi postprandiyal kan glukozeglie daha
fazla digUsler ile gastrointestinal yan etkilerin siklik vgddetinde arga yol agabilir.
Semptomlasiddetli ise, GLUCOBAY® dozunun gecici olarak azaltiimasi gerekebilir.
Dimetikon/ simetikon ile etkilgmi yoktur.

GLUCOBAY® ile nifedipin arasindaki olasi etkjieni arastirmak icin yapilan bir pilot
calsmada, plazma nifedipin profilinde herhangi bir dhiepa da yeniden okabilir degisim
g6zlenmemtir.

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

Cocuk Dogurma Potansiyeli Bulunan Kadinlar/Dogum Kontroli (Kontrasepsiyon)

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

Akarboz i¢in, gebeliklerde maruz kalmayakin yeterli klinik veri mevcut dgldir.

Hayvan ¢cakmalari, gebelik, embriyonal / fetal ggin, dosum 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 kontrolli klinik ¢gitnalardan elde edilen bir bilgi olmagndan,
gebelik sirasinda kullaniimamalidir.

Laktasyon Donemi:

Radyoaktif olarak saretlenmg akarboz sit veren siganlara vegildde, sitte az miktarda
radyoaktivite bulunmgtur. insanda bu konuda yeterli bulgu yoktur. Ancak siitieka bagli
etkiler bebeklerde de gorilebileégeden, prensip olarak emzirme sirasinda anneyémesi
Onerilmez.

Ureme Yetengi / Fertilite:
Akarboz ile erkek ve di sicanlarda 540 mg/kg/gin dozlarinda fertilite lomsi
gorulmemgtir.

4.7. Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
GLUCOBAY®'In arac ve makine kullanma yetesnei zayiflattgina dair hicbir veri yoktur.

4.8.  lIstenmeyen etkiler

GLUCOBAY® ile gerceklgtirilen plasebo kontrolli caimalara dayanan advers ilag
reaksiyonlarinin (ADR’ler), CIOMS Il siklik kategterine (klinik calsma veritabanindaki
plasebo kontrolll ¢cajmalar: akarboz N = 8.595; plasebo N = 7.278; durihSubat 2006)
gore siralamasisagida gosterilmtir.

Her siklik grubunda istenmeyen etkiler en ciddindi@n en az ciddi olana gie sunulmugtur.
Sikliklar ¢cok yaygin*1/10), yaygin £1/100 ila<1/10), yaygin olmayar=(/1000 ila<1/100),
seyrek £1/10000 ila<1/1000), cok seyrek<@/10000) ve bilinmiyogeklinde tanimlanmgtir.
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Yalnizca pazarlama sonrasi raporlar sirasinda tanan (statti: 31 Aralik 2005) ve bir sgch
kestirilemedgi advers reaksiyonlar “bilinmiyor” 3a gl altinda siralanmtir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmeyen: Trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmeyen: Alerjik reaksiyon (dokuntu, eritem, elkgem, Urtiker)

Vaskuler hastaliklar
Seyrek: Odem

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Gaz

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

Bilinmeyen: Subileus/lleus, Pnémotozis sistoideestinalis

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin olmayan: Karager enzimlerinde agi
Seyrek: Sarihk

Bilinmeyen: Hepatit

Belli reaksiyonu, bununsanlamlilarini ve ilgili durumlari tanimlamak igcin édDRA tercih
edilen terimler kullaniimtir. Advers reaksiyon terim agiklamasi MedDRA vgosi 11.1'e
temellendirilmitir.

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

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

Recete edilen diyete uyulmagmse intestinal yan etkiler goinlasabilir.

Recete edilen diyete uyulmasinagmeen rahatsiz edici semptomlar geliise, doktora

Tavsiye edilen 150 ila 300 mg akarboz/gin gunlikuho alan hastalarda, nadiren klinik
olarak ilgili karacger fonksiyon testlerinde anormallik gozlentivi (normal aralgin st
sinirinin ¢ kat Ustinde). Anormal g@@eler devam eden GLUCOBAYtedavisinde gecici
olabilir (bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énléam).
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4.9, Doz aimi ve tedavisi

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

Yiyeceklerden bgimsiz olarak @irt dozda GLUCOBAY tabletlerin alinmasi durumunda)ra
intestinal semptomlar beklenmez.

Doz aimi durumunda hastaya 4gaat sireyle karbonhidrat (polisakkarit, oligosaiktkeeya
disakkaritler) iceren yiyecek veya icecekler veghmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: alfa glukozidaz inhibitori
ATC kodu: A10BF01

Etki mekanizmasi

GLUCOBAY® tabletlerin etkin maddesi olan akarboz, mikrobiyadrijinli bir
psodotetrasakkarittir. Akarboz insiline goali ve insiline bgmli olmayan diyabetin
tedavisinde kullanilir.

Test edilen bitin tdrlerde ince gowesaklarda aktivitesini gosterir. Akarboz, etkisimce
bagirsaklarda disakkarit, oligosakkarit ve polisakkarin parcalanmasi ile ilgili intestinal
enzimleri @-glukozidaz enzimleri) inhibe ederek goOsterir. Bipg doza kgl olarak
karbonhidratlarin sindirimi gecikir, en dnemlisiugbzun agia ¢ikmasi ve kana kamasi
yavaslar. Bu etkisi ile akarboz yemeklerden sonra garjilkan sekeri artgini azaltir. ince
bagirsaklardan glukoz aliminin akarboz ile dengelenmesucu, gerek gunluk kaekerindeki
oynamalar, gerekse ortalama kakeri dizeyi azalir.

Akarboz glikolize hemoglobinin anormal yiksek kamsasyonlarini dgiirtr.

Prospektif, randomize, plasebo-kontrolld, ¢ift kirgcalismada (3-5 yil tedavi, ortalama 3.3 yil)
bozulmy glukoz toleransi (bkz. 4.1 Terap6tik endikasyontaspit edilen 1429 gondlltde, tip
2 diyabet gelime riski %25 oraninda azaltilghwr. Bu hastalarda miyokard infarktisi insidansi
anlamli olarak %91 oraninda, kardiyovaskuler olaglinsidansi % 49 oraninda azatmi

Bu etkiler, tip 2 diyabetin tedavisinde akarboz yapilan 7 plasebo kontrollii ¢ghanin
(toplam 2180 hasta, 1248 akarboz, 932 plasebo)-arethezi ile d@rulanmstir. Miyokard
infarktusi riski %64 oraninda, kardiyovaskiler ddayn riski %24 oraninda azalgtr. Her iki
degisiklik de istatistiksel olarak anlamlidir.

5.2 - Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Akarboz farmakokinegi, saslikli gonulliler Gzerinde 200 mgsaretli madde oral yoldan
verilerek aratiriimistir.

Emilim:

Toplam radyoaktivitenin (inhibitor madde ve herhargr bozunma Urininin toplami)
ortalama % 35'i 96 saat icinde bobreklerden a@mhdian, absorbsiyon derecesinin bu civarda
oldugu farzedilmitir.

Plazmada total radyoaktivite konsantrasyonu ikilpakinde goralmitr. ilk pik 1.1+0.3 saat
sonra 52.2 =+ 15.7 pg/L ortalama akarboz konsaydrasa edeserdir. Bu dger inhibitor
maddenin konsantrasyon verileri (2.1 + 1.6 saatasd9.5 +26.9 ug/L) ile uyumluduikinci

pik ise ortalama 586.3 £ 282.7 ug/L konsantrasysdager olup, bu dgere 20.7 £ 5.2 saatte
ulasiimistir.  Total radyoaktivitenin tersine inhibitor madde maksimum plazma
konsantrasyonu 10-20 misli gdiktir. Yaklaik 14-24 saat sonraki daha yuksek olan ikinci
pikin, ince bgirsaklarin daha derin kisimlarindaki bakteriyel lgobozunma Urtnlerinin
absorbsiyonuna Igh olduguna inaniimaktadir.
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Biyoyararlanimi sadece % 1-2'dir. Akarboz barsakidece |lokal olarak etki giticin, inhibitor
maddenin bu son derecesdl sistemik yararlanimi arzu edilir bir 6zelliktiBu nedenle, bu
distik biyoyararlanimin terapotik etkiyle higbirskisi bulunmamaktadir.

Dagilim:
Salikl gondllulerde plazma konsantrasyonu gkafden hesaplanmbagil dagilim hacmi 0.32

L/kg'dir (i.v. dozu, 0.4 mg/ kg vucugaligr).

Biyotransformasyon:
Inhibitor maddenin plazma eliminasyon yari 6mrgitlm fazi icin 3.7 + 2.7 saat, eliminasyon
faziicin 9.6 * 4.4 saattir.

Eliminasyon:
Idrarda bulunan inhibitér maddenin orani, verilenzudg% 1.7'si olarak bulunngtur.

Aktivitenin % 51'i ise 96 saatte fecesle elimindradstir.

Dogrusallik/dgrusal olmayan durum:
Akarboz cok dgik miktarda emilmektedir. Bu nedenle farmakokigiein dogrusallg ile
ilgili bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri

Akut toksisite

Oral veya intravendz uygulangnakarboz ile ilgili akut toksisite ¢amalari fare, sican ve
kopeklerde yapilmgtir. Sonuclar 6zet olarals@sidaki tabloda verilnsitir.

Tar Cins | Uygulama|LDseSIU/kg? Guven arafl,
yolu p<0.05
Fare m per os >1000000
Fare m (AY2 >500000
Sigan m per os >1000000
Sican m V. 478000 (421000-546000)
Sigat f2 V. 35900( (28600(-42300()
Kopek m ve { per ot >65000(
Kopek m ve { V. >25000(
1 Erkek
2 Disi

3 65000 SIU (sakkaroz inhibitor tnitesi) yailal g Uriine gdegerdir.

Bu sonugclara gore tek oral dozdan sonra akarboztalmik olarak tanimlanabilir. 10 g/kg
dozdan sonra bile Lf3 degeri tayin edilememnstir. Ayrica herhangi bir turde agtarilan
dozlarda zehirlenme belirtileri gorilmegtir.

Madde i.v. uygulamadan sonra pratik agidan nonitdikslunmutur.

Subkronik toksisite

Sicanlar ve kopekler Uzerindeki tolerans gablari 3 ay boyunca yapilgtir. Sicanlarda
kullanilan akarboz dozlari p.o. 50-450 mg/kg'didtiB hematolojik ve kimyasal parametreler,
akarboz verilmeyen kontrol grubu ile kaastiriimis ve de&ismeden kaldii goralmdtir.
Sonrasinda yapilan histopatolojik giramalarda benzegekilde herhangi bir dozda zarar
goOralmemgtir.

Kdpeklerde ise p.0.50-450 mg/kg dozlarda kullargimi Akarboz almayan kontrol grubu ile
karsilastirildiginda, test maddesine $e degisiklikler hayvanin vicut grliginda degisim,
serumuna-amilaz aktivitesi ve kan Ure konsantrasyonundauglur. Tim doz gruplarinda
vucut airhigr degisimi, guinde 350 g sabit miktarda yiyecek vegidde etkilenmg ve
calismanin ilk 4 haftasinda ortalama grupgee belirgin olarak dgmistur. Calsmanin 5.
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haftasinda yiyecek miktari giinde 500 g'a cikahifdia, hayvanlar aynigalikta kalmstir.
Agirhk degisimi terapotik dozu gan miktarlarda akarboz verilgihde test maddesinin artgni
farmakodinamik aktivitesinin yansimasina ve isokiilyiyecek dengesiziine (karbonhidrat
kaybi) ba&l olarak hizlanmgtir, bu yizden bu gergek bir toksik etkiyi temgihemektedir. Ure
konsantrasyonundaki hafif ar@agirlik kaybi ile gelsen katabolik metabolizma durumunagha
tedavinin dolayli bir sonucudur. Azalgna-amilaz aktivitesi ise artrgifarmakodinamik etkinin
bir isareti olarak dgerlendirilmistir.

Kronik toksisite

Kronik calsmalar sicanlar, kbpekler ve kobaylar Uzerinde sifa24 ay, 12 ay ve 80 hafta
sureyle yapilmgtir. Kronik uygulamanin etkisini agarmaya ilave olarak, olasi karsinojenik
etki olup olmadgl da takip edilmtir.

Karsinojenisite

Karsinojenisite etki agisindan bir seri gaia yapiimstir.

Spraque-Dawley sicanlarina 24-26 ay 4500 ppm akagesen yiyecek verilngtir. Uygulama
hayvanlarin belirgin bicimde kotl beslenmesine nedenustur. Calsmada 6zellikle hormona
bagli timdr hizi azalirken, kontrol grubu ile kdastirildiginda doza bgi bébrek parankimasi
tumorleri (adenom, hipernefroid karsinom) gor{isii.

Daha sonra kotu beslenmeyi 6nlemek igin, glukoziyesi yapilan hayvanlarla calimis,
4500 ppm akarboz ile birlikte glukoz veriggide vicut girliginin kontrol grubuna gore %10
distk olduzu bulunmuytur. Bébrek timorlerinde ise aygorilmemstir.

Tekrarlanan ¢agma glukoz verilmeden 26 ay uygulannwve testis Leydig hicrelerinin selim
tumorlerinde ary gozlenmitir. Glukoz verilen tim gruplarda glukoz duzeyi bazpatolojik
degerlere ulamistir (biytk miktarda glukoz alimina gladiyabet).

Dogrudan mide tubu ile akarboz uygulamasinda vucgirhigr kontrol limitleri icinde
bulunmutur. Bu galgma dizayni ile yikselrgi farmakodinamik aktivite engellenstir.
TUmor hizi ise normal bulunngtur.

Wistar sicanlarina 80 ay 0-4500 ppm akarboz, yiglecm icinde verilmg veya mide tubu ile
uygulanmgtir. Yiyecekle birlikte akarboz verilginde a&irlik kaybr gézlenmengtir. 500 ppm
akarboz ile cekum gegiemistir. TUmor hizi azalngive timar insidansinin aggtna iliskin bir
delil bulunmamytir.

Kobaylara 80 hafta glukozla birlikte veya glukozsdz000 ppm akarboz iceren yiyecek
verilmis, en ylksek doz grubundaki hayvanlarda kan glukons&ntrasyonunun afiti
gOralmistar. TUmor insidansi ise yukselmestii.

Ureme toksikolojisi

Teratojen etkilerin aguriimasi igin sican ve taanlara 0, 30, 120 ve 480 mg/kg dozlarda p.o.
akarboz verilmitir. Sicanlara gebdlin 6-15. gunleri, taganlara ise 6-18.gunleri arasinda
uygulanmgtir. Test edilen dozlarda teratojenik etkiygkiin delil bulunmamytir.

Erkek ve d§i sicanlarda 540 mg/kg/giin dozlarinda fertilite idazasi gorulmengtir. Sicanlara
fetis gekimi ve laktasyon sirasinda 540 mg/kg/guinozwha kadar uygulangi
akarbozun, dgum &klemi veya vyavru (Uzerinde herhangi bitki gdozlenmemitir.
Insanlarda gebelik ve emzirme sirasinda GLUCOBAXullanimina ilskin  veri
bulunmamaktadir.

Mutajenite
Yapilan bir seri mutajenite ¢atnasinda herhangi bir genotoksik etki gorilmgimi

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
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6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin seltloz (Avicel)
Silika, kolloidal anhidroz (Aerosil)
Misir nisastasi

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlik
Bilinen bir gegimsizigi yoktur.

6.3. Raf omri
36 ay

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

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

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

Imhasi icin 6zel bir gereksinim yoktur.

25°C ve %60 bal nem ortaminda ambalajindan cikartyntabletler iki hafta boyunca
saklanabilir. Daha yuksek sicakliklarda ve/veyaadgiiksek nem ortaminda, ambalajindan
cikartilms tabletlerin renginde bozunma meydana gelebilir. Badenle, tabletler sadece
kullanimdan hemen 6nce ambalajindan ¢ikartiimalidir

Kullaniimamg olan drinler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaiKontrolii Yonetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeldri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Turk 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
166/15

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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