
KISA URON BiLGIS1 

1. BESEFtI TIBBI URUNUN ADI 

ALZMEX 10 mg Film Tablet 

2. KALITATIF VE KANTITATIF 131LESIM 

Etkin madde: 

Her bir film tablette, 8.31 mg memantine esdeger 10 mg memantin HCI. 

Yardimci madde(ler): 

Laktoz Anhidr 	109,5 mg/film tablet 

Sodyum lauril stilfat 0,044 mg/film tablet 

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz. 

3. FARNIASOTIK FORM 

Film tablet 

Beyaz renkli, oblong her iki }rani ortadan centikli film tabletler. 

4. KLINIK OZELLIICLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

Orta ye siddetli evre Alzheimer hastaligi tedavisinde kullamlin 

4.2. Pozoloji ye uygulama sekli 

Pozoloji/uygulama sittligt ye surest: 

ALZMEX tedavisi, sadece Alzheimer hastaliginin tam ye tedavisinde uzman bir doktor 
tarafindan baslatilmali ve kontrol edilmelidir. Aynca tedavi, hastanin ilac ahmmi 
duzenli olarak takip edecek bir bakici bulunmasi durumunda baslahlmandir. Hastaligin 
tanisi gOncel kilavuzlara gore yapilmalidir. 

ALZMEX glinde bir defa ye her gun ayin saatte ahnmandir. Tabletler yemeklerle veya 
ayn olarak alinabilir. 

Yetiskinler:  

Maksimum gOnliik doz 20 mg'dir. Istenmeyen etki riskini dUstirmek icin, idame dozu 
haftada 5 mglik artislarla, ilk tic hafta siiresince asagidaki sekilde 

Birinci hafta: 	 7 gun boyunca, her gun giinde yanm tablet (5 mg) 

Ikinci hafta: 	 7 On boyunca, her gun, gUnde 1 defa 1 tablet (10 mg) 

Uguncii hafta: 	 7 gun boyunca, her gun, giinde 1 defa 1,5 tablet (15 mg) 

DordUncii haftadan sonra: 	Her gun, gunde 1 defa 2 tablet (20 mg) 

idame dozu: 	 Giinde 20 mg (2 tablet) 
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Uygulama sekli: 
ALZMEX agiz yoluyla alm. Tabletler bir miktar su He birlikte yutulmalidir. 

ALZMEX her giin aym saatte almmalichr. 

ALZMEX yiyeceklerle birlikte veya ayn ahnabilir. 

Ozel popfilasyonlara iliskin ek bilgiler: 

Karaciger yetmezligi: 

Hafif ye orta siddette karaciger yetersizligi olan hastalarda (Child-Pugh A ye Child-
Pugh B) doz ayarlamasi gerekmemektedir. Siddetli karaciger yetersizligi olan 
hastalarda memantin kullatunu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. 

Bobrek yetmezligi: 

Bobrek islevleri hafif hasarli hastalarda (kreatinin klerensi 50-80 ml/dk) doz ayarlamasi 
gerekmemektedir. 

Bobrek islevleri orta hasarli hastalarda (kreatinin klerensi 30-49 ml/dk) gunliik doz 10 
mg'a dusnrulmelidir. Eger hasta en az 7 gunlak tedaviyi iyi tolere ederse, standart 
titrasyon program' uygulanmak kosuluyla, doz gunliik 20 mg'a mkanlabilir ve 
yetiskinler icin belirtildigi sekilde uygulamr. 

Bobrek islevleri ciddi hasarli hastalarda (kreatinin klerensi 5-29 ml/dk) giinliik toplam 
doz 10 mg'dir. 

Pediyatrik popfilasyon: 

cocuklar ve 18 yas alts adolesanlarda giivenlik ye etkinligi iizerine verilerin yetersiz 
olmasi nedeniyle ALZMEX bu yas grubunda 

Geriyatrik popfilasyon: 

65 yas iistiindeki yash hastalarda onerilen gunluk doz yetiskinler 'gin belirtilen 
uygulama seklinde belirtilen bicimde, giinde 20 mg'dir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
Memantin veya yardimci maddelerden herhangi birine karst awl duyarliligi olan 
hastalarda kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullamm uyardan ye onlemleri 

Gecmiste konvolsiyon oykusii veya epilepsiye egilimi olan ye epilepsisi olan 
hastalarda dikkatli olunmalithr. 

Memantin ile NMDA antagonistlerinin (amantadin, ketamin veya dekstrometorfan 
gibi) birlikte kullammindan kacirulmalithr. NMDA antagonistleri memantin ile aym 
reseptor sistemine etki eder ve istenmeyen etkilerin (ozellikle santral sinir sistemi ile 
iliskili olanlar) daha sik veya daha siddetli gonilmesine neden olabilir (bkz. 4.5). 
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Idrar pH'ini yfikselten etkenlerin oldugu durumlarda (bkz. 5.2 Farmakokinetik 
ozellikler)) hastalar dikkatle izlenmelidir. Bu etkenler diyette koklii degisim (ornegin 
etoburluktan vejeteryan diyete gecis gibi) veya alkalizan mide tamponlannin fazla 
miktarda alinmasint icerir. Aynca, renal tatiler asidoz (RTA) veya Proteus 
bacteria'nin neden oldugu ciddi uriner sistem enfeksiyonlan da idrar pH'ini 
ylikseltebilir. 

Bircok klinik calismada yakin tarihte gecirilmis miyokard enfarktiisii, kompanse 
edilmemi§ konjestif kalp yetmezligi (New York Ka1p Cemiyeti (NYHA) endeks III-
IV) veya kontrol altinda olmayan hipertansiyonlu hastalar cali§ma Ws' birakilmistir. 
Sonuc olarak, smirk ven mevcut oldugundan bu durumdaki hastalar yakin gozlem 
altmda bulundurulmalidir. 

ALZMEX laktoz icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi 
ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilaci 
kullanmamalan gerekir. 

Bu tibbi urun her bir tablette 0,01 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii 
sodyum diyetinde olan hastalar icin goz oniinde bulundurulmalidir. 

4.5. Diger tibbi arunler ile etkilesimler ye diger etkilesim sekilleri 
Memantinin farmakolojik etkileri ye etki mekanizmasi nedeni ile asagidaki 
etkilesmeler olusabilir: 

Memantinin etki sekli sebebiyle; L-dopa, dopaminerjik agonistler ye 
antikolinerjiklerin etkileri, memantin gibi NMDA antagonistleri ile birlikte 
kullanddiginda artabilir. Barbitiiratlann ye noroleptiklerin etkilerini azaltabilir. 
Memantinin antispazmodik ajanlar, dantrolen veya baklofen ile birlikte kullammi; 
etkilerini modifiye edebilir ye doz ayarlamasi gerektirebilir. 

Farmakotoksik psikoz riski nedeni ile memantinin amantadin ile birlikte 
kullanimindan kacmilmalidir. Her iki madde de NMDA—antagonistidir. Aym 
yaklasim ketamin ye dekstrometorfan icin de gecerli olabilir (bkz. 4.4 Ozel 
kullamm uyarzlan ye onlemleri). Memantin ye fenitoinin kombine kullamminin 
olasi riskine ili§kin yayinlanmis bir tane vaka raporu bulunmaktadir. 

• Amantadin ile aym renal katyonik nakil sistemini kullanan simetidin, ranitidin, 
prokainamid, kinidin, kinin ye nikotin de muhtemel olarak memantin ile etkilesip, 
plazma dilzeyinde arti§ riski olusturabilir. 

• Memantin, hidroklorotiazid (HCT) veya HCT'li herhangi bir kombinasyon ile 
birlikte kullamlirsa, HCT serum seviyesinde azalma muhtemeldir. 

• Pazarlama sonrasi deneyimlerde varfarin ile birlikte memantin kullanan hastalarda 
INR (Uluslararasi normalize edilmi§ oran) artisi olan izole durumlar rapor 
edilmistir. Nedensel bir iliski kurulmamis olsa da oral antikoagiilanlarla birlikte 
tedavi edilen hastalar icin protrombin zamaninin veya INR'nin yakindan izlenmesi 
taysiye edilmektedir. 

• Karbonik anhidraz inhibitorleri ye sodyum bikarbonat ile kullamminda klerens 
diisebilir. 
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Saglikh gene gonfillfilerde yiirutulen tek-doz farmakokinetik calismalannda memantin 
ile gliburid/metformin kombinasyonu veya donezepil arasinda anlamh bir nag 
etkilesimi gozlenmemi stir. 

Saglikli genc gonfilliilerde yfirfitillen bir klinik calismada, memanf nin galantamin 
farmakokinetigi uzerinde hicbir anlamli etkisi gozlenmemistir. 

Memantin; CYP1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin iceren monoksijenaz, epoks t 
hidrolaz veya sulfasyonu in vitro olarak inhibe etmemistir. 

4.6. Gebelik ye laktasyon 

Genel taysiye 

Gebelik kategorisi C. 

cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogurn kontrolii (Kontrasepsiyon) 

Memantinin gebelikte kullanimina iliskin klinik bilgi mevcut degildir. 

Gebelik &Muni 

Insanlardaki potansiyel riski bilinmemektedir. Memantin kesinlikle gerekli olmadikca 
gebelikte kullanilmamalichr. 

Laktasyon donemi 

Memantinin insan sutune gecisine iliskin bilgi yoktur. Ancak, maddenin lipofilitesi 
nedeni ile bunun olmasi muhtemeldir. Memantin kullanan kadmlar emzirmemelidir. 

Ureme yetenegi / Fertilite 

Hayvan calismalan, insanlardakine esit veya az daha yuksek maruziyet diizeylerinde 
rahim ici bfiyiimede azalma olusturduguna isaret etmektedir (bkz. 5.3 Klinik oncesi 
giivenlilik verileri). 

4.7. Arac ye makine kullanmu fizerindeki etkiler 

Orta ye siddetli Alzheimer hastaligi genellikle araba kullanma performansinin veya 
makine kullanma yeteneginin azalmasma neden olur. Buna ilave olarak, memantin 
reaktiviteyi degistirebilin Bu nedenle ayaktan tedavi goren hastalann, araba veya 
makine kullanirken dikkatli olmalan konusunda uyanlmalan gerekmektedir. 

4.8. istenmeyen etkiler 
Hafif, orta ye siddetli demansta yapilan ve memantin ile tedavi edilen 1784 ye plasebo 
ile tedavi edilen 1595 hastayi kapsayan klinik calismalarda memantin ile gorillen 
advers olaylann toplam insidans orani plasebo ile gorfilenlerden farklilik 
gostermemistir; advers olaylar genellikle hafif ve orta siddettedir. Memantin grubunda 
plasebo grubundan daha yfiksek insidans ile en sik olusan advers olaylar: sersemlik 
hali (sirasiyla %6.3-%5.6), bas agnsi (%5.2-%3.9), kabizlik (%4.6-%2.6), uyuklama 
hali (%3.4-%2.2) ye hipertansiyon (%4.1-%2.8). 
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Asagidaki tabloda listelenen advers ilac reaksiyonlan memantinin klinik 
calismalanndan ye tibbin hizmetine sunumundan itibaren toplanmistir. Her siklik 
grubunda istenmeyen etkiler ciddiyetteki azalmaya gore sunulmustur. 

Sinir sistemi hastaliklan Yaygin Sersemlik Kali 

Yaygin 
olmayan 

Yiirilyils anormalliligi 

cok seyrek Nobetler 

Gastrointestinal hastaliklar Yaygin Kabizlik 

Yaygin 
olmayan 

Kusma 

Bilinmiyor 2 Pankreatit 
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar Yaygin 

olmayan 
Mantar enfeksiyonlan 

KardiovasIdiler hastaliklar Yaygin Hipertansiyon 

Yaygin 
olmayan 

Veil& 
tromboz/tromboembolizm 

Genel bozukluklar ve uygulama 
bolgesine iliskin hastaliklar 

Yaygin Bas agnsi 

Yaygin 
olmayan 

Yorgunluk 

Psikiyatrik hastaliklar Yaygin Uyuklama Kali 

Yaygm 
olmayan 

Konfiizyon 

Yaygin 
olmayan 

HalOsinasyon 

Bilinmeyen 2 

Psikotik reaksiyonlar 

Advers etkiler sistem-organ simfina gore su esaslar kullamlarak siralandinlmaktadir 
cok yaygin (? 1/10), yaygm (> 1/100 - <1/10), yaygin olmayan (? 1/1,000 - <1/100), 
seyrek (>1/10,000 - < 1/,1000), cok seyrek (< 1/10,000), bilinmeyen (mevcut veriden 
tahmin edilemeyen). 

Haliisinasyonlar cogunlukla siddetli Alzheimer hastalannda gozlemlenmistir. 
2 
Pazarlama sonrasi deneyimlerde bildirilen izole durumlar. 

Alzheimer hastaligi, depresyon, intihar dusuncesi ve intihar ile 
Pazarlama sonrasi deneyimlerde memantin ile tedavi edilen hastalarda bu olaylar 
bildirilmistir. 
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4.9. Doz aaimi ye tedavisi 
Klinik calismalarda veya pazarlama sonrasi asamalarda elde ed len assn doz ile ilgili 
deneyim simrlichr. 

Semptomlar: Goreceli buyuk assn dozlar (sirasi ile 3 giln sureyle glinde 200 mg ye 

105 mg) ya sadece yorgunluk, gucsuzluk ve/veya diyare semptomlan ile 
iliskilendirilmistir ya da hicbir semptom gonilmemistir. Ilaci 140 mg'in altinda veya 
bilinmeyen dozda alan hastalar, santral sinir sistemi (konfilzyon, uyuklama, uyku 
basmasi, vertigo, ajitasyon, saldirganlik, haliisinasyon ve yuruyus bozukluklan) 
ve/veya gastrointestinal (kusma ve diyare) kaynakh semptomlar gostennistir. 

En uy doz asimi vakasinda, hasta oral yolla toplam 2000 mg memantin alimindan 
sonra santral sinir sistemi iizerine etkiler ile (10 gun koma ve ardindan diplopi ye 
ajitasyon) hayatta kalmistir. Hasta semptomatik tedavi ve plazmaferez almistir. Hasta 
daimi sekel kalmadan 

Basica bir bilylik doz asimt vakasinda da hasta yasamis ye iyilesmistir. Hasta oral 
yolla 400 mg memantin almistir. Hasta, huzursuzluk, psikoz, gorsel halusinasyonlar, 
prokonvulsiflik, uyuklama halt, stupor ye bilinc kaybi gibi santral sinir sistemi 
semptomlan yasamistm 

Tedavi: Doz astmi durumunda, tedavi semptomatik olmalidir. Zehirlenme veya doz 
awn' icin spesifik bir antidot mevcut degildir. Ilac maddesini uzaklastirmak icin 
standard klinik prosediirler, orn. gastrik lavaj, aktif kOmiir (potansiyel entero-hepatik 
geri doniisiin durdurulmasi), idrann asitlestirilmesi, zorunlu diiirez uygun olan sekilde 
kullandmalidir. 

Genel santral sinir sistemi assn uyarilmasina dair belirtiler veya semptomlar varsa, 
dikkatli semptomatik klinik tedavi 

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik grup: 	Diger anti-demans ilaclar 

ATC kodu: 	 NO6DX01 

Ozellikle 	N-metil-D-aspartat 	(NMDA) 	reseptiirlerindeld 	glutamaterjik 
norotransmisyon fonksiyon bozuklugunun, norodejeneratif demansta semptomlarm 
ortaya cilcmast ve hastaligin ilerlemesine katkida bulunduguna dair gittikce artan 
kanitlar mevcuttur. 

Memantin; voltaj-bagimh, orta afiniteli ye kompetitif olmayan bir N-metil-D-aspartat 
(NMDA) reseptor antagonistidir. Patolojik olarak yfikselmis, noron islev kaybina yol 
acabilen, glutamat tonik seviyelerinin etkilerini module eder. 

Klinik calqmalar: Orta ye siddetli Alzheimer hastalannda (MMSE-Mini mental 
durum muayenesi baslangic toplam skorlan 3-14 olan) yapilan bir pivotal monoterapi 
calismasina ayaktan tedavi giiren 252 hasta dahil edilmistir. calisma, 6 ayda, 
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memantin tedavisinin, plaseboya kiyasla, yararh etkileri oldugunu gostennistir 
(CIBIC-plus (Klinisyenin gorlismeye dayali degisim izlenimi): p=0.025; ADCS-
ADLsev (Alzheimer Hastaligi yasam aktiviteleri): p=0.003; 
SIB-$iddetli yikim olcegi p=0.002 icin gozlemlenen vakalann analizi). 

Hafif ve orta siddette Alzheimer hastaligi (MMSE baslangic toplam skorlan 10 — 22 
olan) tedavisinde memantin pivotal monoterapi calismasina 403 hasta dahil edilmistir. 
Memantin ile tedavi edilen hastalar, plasebo ile tedavi edilen hastalara gore, su primer 
sonlanma noktalan acisindan istatistiksel olarak anlamli sekilde daha iyi etki 
gostertnistir: 24. haftada (LOCF-Ileri tasinmis son gozlem), ADAS-cog (Alzheimer 
hastaligi degerlendirme olcegi) (p=0.003) ye CIBIC-plus (p=0.004). Hafif ve orta 
siddetli Alzheimer Hastaligimn bir basica monoterapi calismasina toplam 470 hasta 
(MMSE baslangic toplam skorlan 11 — 23) randomize edilmistir. Prospektif olarak 
tammlanmis primer analizde, 24. haftada primer etkinlik sonlanma noktasinda 
istatistiksel olarak anlam tasiyan bir degere ulasilmanustir. 

Orta ve siddetli Alzheimer hastaligi (MMSE toplam skorlan <20) olan hastalarla 
yeretillen 6 farkli faz Ill, plasebo kontrollii, 6 aylik calismadaki (monoterapi 
calismalan ye asetilkolinesteraz inhibitorlerinin stabil bir dozunu alan hastalann 
kahldigi calismalar dahil) hastalann meta-analizi, memantin tedavisinin, kognitif, 
global ye fonksiyonel alanlarda istatistiksel olarak anlamli sekilde daha iyi etki 
olusturdugunu gostermistin Hastalar bu iic alanda eszamanli meydana gelen katelesme 
ile tammlandigInda, sonuclar, plasebo verilen bircok hastada bu kotillesmenin 
memantin tedavisi Oren hastalann iki kati seklinde ortaya cikmasi ile, memantinin 
kateye gidisi onleyici etkisinin, istatistiksel olarak anlamli oldugunu gostermistir (%21 
ye %11, p<0.0001). 

5.2. Farmakolcinetik ozellikler 

Genel ozellikler 

Emilim: Memantin yaklasik %100'liik mutlak biyoyararlamma sahiptir. t maks  degeri 3-

8 saattir. Memantin emilimi gida alimindan etkilenmez. 

Dagilim: GenIiik olarak alinan 20 mg dozlar, 70-150 ng/ml (0.5-1 pmol) arasmda 
kisiden kisiye beyek degisim gosteren sabit durum plazma konsantrasyonlan ile 
sonlanmistir. 5-30 mglik giinliik dozlar almdigmda, ortalama beyin omurilik srvisi 
(BOS)/serum °rani 0.52 olarak hesaplanmistir. Dagihm hacmi yaldasik 10 1/kg'dir. 
Memantinin % 45'i plazma proteinlerine baglamr. 

Biyotransformasyon: Insanlarda dolasimdaki memantinle iliskili maddelerin % 80'i 
ana bilesik bicimindedir. Insanlardaki ana metabolitler N-3,5-dimetil-gludantan, 4- ye 
6-hidroksi-memantin izomerik karisimi ye 1-nitrozo-3,5-dimetil-adamantandir. 
Bu metabolitlerin hicbirinin NMDA-antagonisti aktivitesi yoktur. Sitokrom P450 
enzimlerinin katalizledigi metabolizma in vitro olarak tespit edilmemistir. 

14 
Oral yoldan alman C-memantin ile yapilan bir calismada, dozun ortalama %84'il 20 
gun icinde geri kazanilmakla birlikte, %99'dan fazlasi renal yoldan 
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Eliminasyon: Memantin terminal yan omril (t 172 ) 60-100 saattir. Monoeksponansiyel 

biyimde elimine olur. Normal bobrek fonksiyonuna sahip gontilltilerde, toplam klirens 
2 

(Cl ) 170 ml/dald1.73 m 'dir ye toplam renal klirensin bir kismi tubuler sekresyon ile 
tot 

saglarnr. 
Renal klirens, muhtemelen katyon nakil proteinleri vasitaslyla, till:after reabsorbsiyonu 
da iyerir. Memantinin renal eliminasyon Inn alkali idrar kosullannda 7-9 faktor 
azaltilabilir (bkz. 4.4 Ozel kullanzm uyanlan ye onlemleri). Idrar alkalizasyonu, 
diyetteki koklii degisim (omegin etoburluktan vejetaryen diyete gecis gibi) veya 
alkalizan mide tamponlannm yok miktarda almmast sonucu 

Dogrusalltk: Gonulliilerde yapilan yaltsmalarda, 10-40 mglik dozlarda lineer 
farmakokinetik gi3sterdigi saptannustm 

Farmakokinetik/farmakodinamik iliskisi: Giinde 20 mg memantin dozunda, beyin 
omurilik sivisi (BOS) seviyeleri memantinin frontal kortekste 0.5 [Imo] olan 

degerini (k = inhibisyon sabiti) karsdamaktadm 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 

Styanlarda yapilan losa d6nem yalismalannda, memantin benzeri diger NMDA-
antagonistleri, sadece yok yiiksek duzeyde serum konsantrasyonlanna neden olan 
dozlardan sonra, noronal vakuolizasyon ye nekroz (Olney lezyonlan) olusturmustur. 
Ataksi ye diger preklinik isaretler, vakuolizasyon ye nekrozdan once goriilmektedir. 
Kemirgen ye kemirgen olmayan deney hayvanlannda uzun siireli yapilan yalismalarda 
bu etkiler godilmediginden, bu bulgulann klinik baglantisi bilinmemektedir. 
Tekrarlanan doz toksisite yalismalannda kemirgenlerde ye kopeklerde, oldiler 
degisiklikler gozlemlenmistir fakat bu durum maymunlarda gorillmemistir. Memantin 
ile yapilan klinik yalismalarda, &gun oftalmoskopik incelemeler, herhangi bir okifter 
degisikligi ortaya koymamistir. 
Lizozomlarda memantin birikimine iliskin pulmoner makrofajlardaki fosfolipidoz, 
kemirgenlerde gozlemlenmistir. Bu etki, katyonik amfifilik ozellikteki diger ilaylarla 
da goriilmektedir. Bu birikme ile akcigerlerde goriilen vakuolizasyon arasinda bir iliski 
olmast olasidir. Etki, kemirgenlerde, sadece yiiksek dozlarda godilmektedir. Bu 
bulgulann klinik baglantisi bilinmemektedir. 
Memantin ile yapilan standart deneyler sonucu, genotoksisite gozlenmemistir. Fareler 
ye styanlarda, omiir boyu yapilan yaltsmalarda, hiybir karsinojenite bulgusuna 
rastlanmamistir. Memantin, maternal toksik dozlarda dahi, sicanlarda ye taysanlarda 
teratojenik etki gOstermemis ye uretkenlige iliskin hiybir advers etki saptanmamistir. 

Siyanlarda, insanlara uygulanan diizeydeki dozlara esdeger veya b raz yiiksek 
oranlarda yapilan uygulamalarda, fetal bilyiimenin azaldigi &inmost -6r. 

6. FARMASOTIK OZELLI1CLER 

6.1. Yardimci maddelerin listesi 
Mikrokristalin seliiloz 
Laktoz anhidr 
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Koloidal anhidr silika 
Talk 
Magnezyum stearat 
Eudragit L-30 D-55 
Talk 8070 
Trietil sitrat 
Sodyum lauril sulfat 
Polisorbat 80 
Simetikon emiilsiyon 
Saf su 

6.2. Gecimsizlikler 

Bilinen bir gecimsizligi yoktur 

6.3. Raf timrii 

24 ay 

6.4. Saklamaya yonelik tizel tedbirler 

25°C'nin altindaki oda sicakliklannda saklaynuz. 

6.5. Ambalajm niteligi ye icerigi 
Karton kutu icerisinde, 30 ye 100 film tablet iceren PVC/aliiminyum folyo blister 

ye kullanma 

6.6. Bwri tbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ye diger tizel iinlemler 

Ozel bir gereklilik yoktur. 

Kullanilmamis olan fininler ya da atik materyaller "Tibbi firlinlerin kontrolii 
yonetmeligi" ye "Ambalaj atiklannin kontrolii yonetmelikleriThe uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHIBI 

KOCAK FARMA ilac ye Kimya Sanayi A.S. 

Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66 

Uskudar / Istanbul 

Tel. : 0216 492 57 08 

Faks : 0216 334 78 88 

E-posta : info@kocakilac.com  

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 
228/31 
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI 

Ilk ruhsat tarihi: 24.12.2010 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENILENME TARIHI 

1 0 
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