
KISA URUN BiLGISi 

1. BESERI TIBIA ORUNON ADI 

ORAMIKRON 80 mg tablet 

2. KALITATIF ye KANTITATIF BILESIM 

Etkin madde: 

Gliklazid 	 80.00 mg 

Yarchmei maddeler: 

Laktoz (monohidrat) 43.00 mg 

Yardimm maddeler iyin 6.1'e bakintz. 

3. FARMASOTIK FORM 

Tablet. 

Beyaz, bir ytizti yentikli yuvarlak tablet. 

4. KLiNiK OZELLIKLER 

4.1. Terapiitik endikasyonlar 

Yetiskinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek basina kan sekeri kontroliinii 

saglamada yetersiz kaldigi durumlarda, insulinden bagimsiz (Tip 2) diyabet tedavisinde. 

4.2. Pozoloji ye uygulama sekli 

Pozoloji/uygulama sikligt ye siiresi: 

Baslangly dozu 	: Taysiye edilen baslangic dozu giinde 1 tablettir. 

Doz artist 	: Glisemik yamta gore doz artist genellikle 1 tablet olarak ayarlantr. 

Doz artist en az 14 gun araliklarla yapilmalichr. 

Tedavinin idamesi 	:liik dozaj 1-3 tablet arasinda, olagantistii durumlarda 4 tablettir. 

Standard doz gtinde 2 kez ahnan 2 tablettir. 

Uygulama 

Oral kullamm iyindir. Sadece yetiskinler iyindir. 

Tablet(ler) bilnin olarak yutulmaltdir. Ilay alum unutulursa, sonraki gun doz 

artmlmamalichr. 

Turn hipoglisemik ajanlar gibi, doz ayarlamast hastamm verdigi metabolik yanita (Glisemi, 

HbA ic ) gore yamlmalidir. 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/oramikron-80-mg-100-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BB09



Ozel popfilasyonlara iliskin ek bilgiler 

Biibrek yetmezligi: Ilafif ve orta siddeth bobrek yetmezligi olan hastalara, normal bobrek 

islevi olan hastalarda kullandan tedavi rejimi dikkatli takip ile uygulanmalichr. Bu veri 

klinik yaltsmalar ile teyit edilmistir. 

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligine iliskin veri bulunmamaktadir. 

Pediyatrik popfilasyon: 

coculdarda kullammina iliskin veri veya klinik yaltsma yoktur. 

Geriyatrik popiilasyon: 

ORAMIKKON, 65 yasm uzerindeki hastalarda da 65 yas altindaki hastalarda kullandan 

sekli He reyete edilmelidir. 

Pediyatrik popfilasyon: 

Pediyatrik popiilasyona iliskin yen bulunmamaktadir. 

Farkb bir oral hipoglisemik ajan kullanan hastalarda: 

Diger tiim hipoglisemik sulfoniliireler gibi, bu flay herhangi bir geyis ve bekleme siiresine 

gerek kalmadan diger bir antidiyabetik tedavi ile yer dcgistirebilir. Klorpropamid vb. daha 

uzun yart-omtirlii hipoglisemik sulfonilike kullanimindan bu ilaca geyilecekse, daha onceki 

terapinin olasi etkilerinden dolayi olusabilecek hipoglisemi riskini onlemek amaci ile hasta 

(Birkay hafta iizeri) gozlem altinda tutulmalidir. 

Hipoglisemi riski olan hastalarda: 

- Beslenme eksikligi veya bozuklugu 

Siddetli endokrin patolojileri (Hipopithitarizm, hipotiroidizm, adrenal yetmezlik) veya 

bunlann zayif kompanse edildigi durumlar 

- Uzun siiren ve/veya yilksek doz kortikosteroid tedavisinin sonlandinlmast 

- Siddetli vaskiller hastalik (Siddetli koroner kalp hastaligi, siddetli karotid yetmezligi, 

yaygin vaskiller hastalik). 

Tedaviye diisiik doz ile baslanmast taysiye edilir (40 mg, yani gunde yarim tablet). Doz 

artist iyin ktlavuzlara dikkatle uyulmalidir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

- Gliklazid, diger sulfonilureler, sulfonamidler ye yardimci maddelerinden herhangi 
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birine karsi assn duyarhhgi olanlarda, 

- Tip 1 diyabet, 

- Diyabetik pre-koma ve koma, diyabetik keto asidoz, 

$iddetli btibrek veya siddetli karaciger yetmezligi (Bu durumlarda insulin tedavisi 

onerilir), 

- Mikonazol ile tedavilerde, (Bkz. Bohim 4.5 "Diger Tibbi Orlinler ile Etkilesimler ve 

Diger Etkilesim 

- Laktasyon (Bkz. Bidtim 4.6 "Gebelik ye Laktasyon"). 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ye kinlemleri 

Hipoglisemi: 

Bu tedavi ancak hasta dtizenli besleniyorsa (Kahvalti dahil) reyete edilmelidir. Ogun 

atianirsa, uygun olmayan miktarda yemek yenilirse veya ogiin diisiik karbonhidrat 

iyeriyorsa olusabilecek hipoglisemi riski nedeniyle duzenli karbonhidrat alinmasi Onemlidir. 

Hipoglisemi genellikle dusuk kalorili beslenme uygulamalarini takip eden uzun ve agir 

egzersizlerde, alkol alimi sonrasinda veya hipoglisemik ajanlann bir arada uygulanmasi 

sonucunda olusmaktadir. 

Stilfonikirelerin kullanimi sonrasi hipoglisemi olusabilir (Bkz. BiiRim 4.8 "istenmeyen 

etkiler"). Bazi vakalar siddetli ye uzun sureli olabilir. Basta)/ hastaneye yatirmak ve bir 

kay gun arka arkaya glukoz inftizyonu uygulamak gerekli olabilir. 

Hastanin yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullanilan dozun ye hastanin 

dikkatli seyilmesi hipoglisemi riskinin azaltilmasi acisindan gereklidir. 

Asagidaki etkenler hipoglisemi riskini artirmaktadir: 

- Hastanin isbirligini reddetmesi veya basaramamasi (Ozellikle de yashlarda), 

Beslenme bozuklugu, duzensiz ogiin vakitleri, atlanan Ogiinler, oruy veya beslerunede 

degisiklik yapilan donemler, 

Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat alum arasindalci dengesizlik, 

- Bobrek yetmezligi, 

- 5iddetli karaciger yetmezligi, 

ORAMIKRON ile doz astral, 

- Bazi endokrin bozukluklan: tiroid bozukluklan, hipopittlitarizm ve adrenal 

yetmezlik, 

- Diger ban ilaylarla birlikte kullammi (Bkz. &Hum 4.5 "Diger tibbi urunlerle 
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etkilesim ye diger etkilesim sekilleri"). 

Bobrek ve karaciger yetmezligi: 

Karaciger yetmezligi veya siddetli btibrek yetmezligi olan hastalarda, gliklazidin 

farmakokinetik ve/veya farmakodinamigi degisebilir. Bu hastalarda ortaya cikan 

hipoglisemi epizodu uzun surebilir, dogru tedavinin baslatilmasi gereklidir. 

Hastanin bilgilendirilmesi: 

Hipoglisemi riskleri, semptomlan, tedavisi ve buna sebep olabilecek durumlar, hastaya ye 

ailesine aciklanmalidir. 

ilasta ozellikle de dogru beslenme, dtizenli egzersiz, kan sekeri se iyesinin dtizenli 

olpumunun onemi konusunda bilgilendirilmelidir. 

Yetersiz kan sekeri kontrolii: 

Oral antidiyabetikler lie tedavi edilen hastalarda, ates, travma, enfeksiyon veya cerrahi 

miidahele gibi etkenlerden herhangi biri, kan sekeri kontroltinti etkileyebilir. Ban 

durumlarda, insulin tedavisine gecmek gerekebilir. 

Gliklazid de dahil olmak iizere, oral antidiyabetiklerin hipoglisemik etkisi pek yok hastada 

uzun donemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin siddetindeki artisa veya tedaviye 

verilen yannin azalmasina bagli olabilmektedir. 13u durum sekonder yetmezlik olarak 

bilinmektedir ve limn ilk alnnindan sonra ikon etki gostermemesi durumu olan primer 

yetmezlikten ayirt edilmelidir. Hastayi sekonder yetmezlik vakasi olarak degerlendinneden 

once, uygun doz ayarlamasi yapilmali ve diyetin dogru uygulandigi denetlenmelidir. 

Laboratuvar testleri: 

Glikozillenmis hemoglobin seviyelerinin (Veya aclik kan sekeri seviyelerinin) olpumu, kan 

sekerinin kontroltiniin degerlendirilmesi acisindan onerilmektedir. Hastanin kan sekerini 

kendi kendine takip etmesi de faydali olabilir. 

Stilfoniliire sinifina ait ilaclar, G6PD (Glukoz-6-fosfat dehidrojenas) enzim eksikligi olan 

hastalarda hemolitik anemiye neden olabilir. Gliklazid bu smith aittir, dolayislyla G6PD 

eksikligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir ve sulfoniltireler disinda baska bir terapotik 

sinifa ait Hag ile tedavi edilmelidirler. 
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Yardimet maddeler: 

ORAMIKRON 43 mg laktoz icermektedir. Nadir kahtimsal galaktoz intoleransi, Lapp 

laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu Hui 

kullanmamalan gerekir. 

43. Diger tibbi iiriinler ile etkile§imier ye diger etkileOm sekilleri 

Asagidaki urunler hipoglisemi riskini 

Kontrendike kombinasyonlar: 

- Mikonazol (sistemik kullamm, oromukozal jel): Hipoglisemik etkiyi artirarak, komaya 

kadar gidebilen hipoglisemik semptomlara neden olabilir. 

Taysiye edilmeyen kombinasyonlar: 

Fenilbutazon (Sistemik kullanim): Sulfonilurelerin hipoglisemik etkisini artinr (Plazma 

proteinlerine baglanmasint degistirir ve/veya eliminasyonu azaltir). 

Farkh bir antiinflamatuvar kullantimasi onerilir aksi takdirde hastanin uyardmasi ve 

kendi kendine takibin oneminin vurgulanmasi gereklidir: gerekli gortiltirse, 

antiinflamatuvarlarla tedavi strasinda ye tedavi kesilmesi sonrasinda doz ayarlamast 

yapihr. 

- Alkol: Hipoglisemik reaksiyonlan artinr (Kompensatuvar reaksiyonlan inhibe ederck) 

ve hipoglisemik koma riskini artirabilir. Alkol ve alkol iceren ilac alimindan 

kactnilmaltdir. 

Kullaninunda dikkatli olunmasi gereken kombinasyonlar: 

- Asagidaki ilaclarla birlikte kullarum sirasinda kan sekerini thistirme etkisinin 

siddetlerunesi ye dolayistyla ban durumlarda hipoglisemi miimkUndtir: diger 

antidiyabetikler (Insulin, akarboz, biguanidler), beta-blokOrler, flukonazol, anjiyotensin 

dontistUrileil enzim inhibitorleri (Kaptopril, enalapril), histamin H2- reseptor 

antagonistleri, MA0Pler, scdfonamidler ve steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclar. 

Asagidaki uriinler glukoz diizeylerinde artisa neden olabilir. 

Onerilmeyen kombinasyonlar: 

- Danazol: Danazollin diyabetojenik etkisi bulunmaktathr. 

Eger bu Ham kullammi kacinilmazsa, hasta kendi kendine idrar ye kan sekerini takip 

etmesinin anemi konusunda uyarilmandu. Danazol kullarunn suasinda ve tedaviden 

sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmast gerekebilir. 
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Kullamminda Onlem alinmasi gereken kombinasyonlar: 

- Klorpromazin (noroleptik): ytiksek dozlarda (>100 mg/gun klorpromazin) kan sekeri 

diizeyini artinr (Insulin saliminin azalmasina neden olur). Hasta uyarilmali ve kan 

sekerini kendi kendine takip etmesinin Onemi vurgulanmalidir. NEiroleptik ajan 

kullammi sirasinda ve tedaviden sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerekebilir. 

- Glukokortikoidler (Sistemik kullanim ye lokal kullanim: intra-artikuler, kutanez ve 

rektal preparatlar ve tetrakosaktrin): olasi ketoz He birlikte kan sekerinde artisa neden 

olur (Glukokortikoidlere bagli olarak karbonhidratlara toleransta azalma olmaktadir). 

Hasta, ozellikle de tedavinin basinda uyarilmali ve kan sekerini kendi kendine takip 

etmesinin dnemi vurgulanmalidir. Glukokortikoid kullammi sirasinda ye tedaviden 

sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerekebilir. 

Ritodrin, salbutamol, terbutalin: (1.V kullanim). 

Beta-2 agonistlerine bagli olarak kan seker dtizeyi artar. 

Kan ye idrardaki glukoz takibinin onemi vurgulanir. Eger gerekli ise insulin tedavisine 

gecilir. 

Dikkat edilmesi gereken kombinasyonlar: 

- Antikoagillanlar (Varfarin). 

Birlikte kullanim sirasinda sulfonilureler antikoagtilasyonun gticlenmesine sebep 

olabilir. Antikoagtilan dozunun ayarlanmasi gerekli olabilir. 

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler: 

Ozel poptilasyonlara iliskin veri bulunmamaktadir. 

Pediyatrik poptilasyon: 

Pediyatrik popillasyona iliskin vefi bulunmamaktadir. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel taysiye 

Gebelik kategorisi: C 

coeuk dogurma potansiyeli bulunan kadmiar / dogum kontrolli (Kontrasepsiyon) 

Gebe kalmadan once diyabet kontrol altina alinmalidir. Boylece kontrol altma alinmamis 

diyabetin yol aeacagi konjenital anomali riski azaltilmis olur. Gebeligin planlandlgt veya ilk 

farkedildigi andan itibaren oral antidiyabetikler yerine insulin kullanilmaya baslanmasi 

onerilmektedir. 
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Gebelik donemi 

Insanlarda gebelik doneminde gliklazid kullammina iliskin ven bulunmamaktadir. 

Hayvanlarla yapilan calismalarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki gostennemistir. 

Gebelik doneminde stkt kan sekeri kontroltiniin saglanmasi Onemlidir. 

Gebelik sirasinda diyabet tedavisi iyin oral hipoglisemik ilaylar uygun olmadigindan, insulin 

tedavisi tercih edilmelidir. 

Laktasyon dememi 

Gliklazid veya metabolitlerinin insan stittine geyip geymedigine iliskin klinik veri 

bulunmamaktadir. Neonatal hipoglisemi riski bulundugundan, emziren annelerde gliklazid 

kontrendikedir. 

Creme yetenegi / Fertilite 

Yeterli ven bulunmamaktadir. 

4.7. Arac ye makina kullannm uzerindeki etkiler 

Hastalara, hipoglisemi semptomlan ye arac ya da makina kullanimi sirasmda dikkatli 

olunmast gerektigi hakkinda bilgi verilmelidir. 

4.8. istenmeyen etkiler 

Gok yaygin (>1/10); yaygin (?1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); 

seyrek (>1/10000 ila <1/1000); yok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden 

hareketle tahmin edilemiyor) 

Kan ye lenf sistemi hastaliklari 

Seyrek: 

Anemi, lokopeni, trombositopeni, grantilositopeni. Bu gibi seyrek goriinen durumlar 

genellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar. 

Metabolizma ye beslenme hastaliklart 

Hipoglisemi. 

Diger stilfonilikelerle de oldugu gibi, ORAMIKRON ile tedavi, dzellikle de ogiinler 

dtizensiz aliniyor veya ogtin atlaniyorsa, hipogliseminin baslamasina sebep olabilir. 

Olast semptomlar: bas agnsi, yogun achk, bulanti, kusma, bitkinlik, uyku bozukluklan, 

ajitasyon, agresiflik, konsantrasyon ye dikkatin azalmast, tepkilerin yavaslamasi, depresyon, 

konfuzyon, Orme ve konusma bozukluklan, afazi, titreme, parezi, duyusal bozukluklar, 
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bas donmesi, glicstizliik hiss', kendi kontroltinti kaybetme, deliriyum, konvillsiyon, derin 

nefes alamama, bradikardi; sersemleme; bilinc kaybi, hatta olumle sonuclanabilecek koma. 

Have olarak, adrenerjik karsi-regtilasyon belirtileri gozlenebilmektedir: terleme, soguk ve 

nemli cilt, anksiyete, tasikardi, hipertansiyon, carpinti, angina ye kardiyak aritmi. Bu 

semptomlar genellik]e karbohidrat (Glukoz) alimindan sonra kaybolmaktachr. Ancak, 

yapay tatlandincilann etkisi yoktur. Diger stilfonilineler ile edinilen deneyimler, 

baslangicta etkili onlemler alinsa da, hipogliseminin tekrar olusabilecegini gostermektedir. 

Siddetli veya uzayan hipoglisemi, seker almmast ile gecici olarak kontrol altma alinsa da, 

derhal tibbi tedavi ye hatta hastaneye yatirma gerektirebilir. 

Giiz hastaliklari 

Kan sekeri diizeylerindeki degisimlere bagli olarak, Ozellikle de tedavinin baslangicinda 

gecici gentle bozukluklan meydana gelebilir. 

Gastrointestinal hastaliklar 

Gastrointestinal rahatsizliklar; ornegin kann agnsi, bulanti, kusma, dispepsi, ishal ve 

kabizlik bildirilmistir: bu etkiler, tedavinin kahvalti ile birlikte alinmasi ile onlenebilmekte 

veya azalmaktadir. 

Hepato-biliyer hastaliklar 

Seyrek: 

Enzim duzeylerinde anis (AST, ALT, alkalin fosfataz), hepatit (Izole vakalarda). 

Kolestatik sarilik gorillfirse tedavi kesilmelidir. Genellikle, bu semptomlar tedavinin 

kesilmesiyle ortadan kalkar. 

Deri ye derialti doku hastaliklari 

Seyrek: 

Dektintti, kasinti, urtiker , eritem, maktilopapiiler doktintiller. 

Setif etkisi 

Diger siilfoniltirelerde oldugu gibi kullarnm sirasmda eritrositopeni, agranillositoz, 

hemolitik anemi, pansitopeni, alerjik vaskulit ye hiponatremi vakalan bildirilmistir. Hepatik 

enzim duzeylerinde anis, hepatik yetmezlik (Kolestaz ye sanlik) ye hepatit gazienanis; 

ancak bu durumlar stilfoniltire ile tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkmistir. Sadece birkac 

vakada hayati tehlike yaratan hepatik yetmezlik durumu gozlenmistir. 
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4.9. Doz asama ye tedavisi 

Stilfoniltirelerin doz asum durumunda hipoglisemi olusabilir. 

Ilipogliseminin, bilinc kaybi veya norolojik belirtiler olmaksizin olusan, hafitiorta 

semptomlan, karbonhidrat alm, doz ayarlamasi ve/veya beslenmede degisiklik yapilarak 

mutlaka dtizeltilmelidir. 

Hasta tehlikeyi atlatana kadar, doktor tarafindan saki gozlem altinda tutulmalidir. 

Koma, konviilsiyon veya diger norolojik bozukluklar ile birlikte seyreden siddetli 

hipoglisemik reaksiyonlann meydana gelmesi mtimktinchir ve acil tibbi mtidahele ve 

hastaneye yatirma gerektirir. 

Hipoglisemik komadan stipheleniliyorsa veya teshis edilmis ise, hastaya derhal I.V. ile 50 

mL konsantre glukoz soltisyonu (%20-30) uygulanir. Bu uygulamayi takiben kan seker 

duzeyini 100 mg/dl (1g/L)'nin uzerinde tutacak sekilde, seyreltilmis glukoz solUsyonu (% 

10) inctizyonuna devam edilir. 

Hasta, doktor tarafindan saki gozlem altinda tutulur ye doktor daha sonraki mudahaleler icin 

hastanm mevcut durumuna gore karar verir. 

Gliklazidin proteinlere saki baglarunasi nedeniyle bu hastalara diyaliz uygulanmasi 

faydasizdir. 

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik grup: Hipoglisemik sulfoniltire — Oral antidiyabetik ajan 

ATC kodu: AI OBB09 (Sindirim sistemi ve metabolizmasi) 

ORAMIKRON, endosiklik bag ile N-iceren heterosiklik halkasi ile benzer bilesiklerden 

aynlan hipoglisemik bir sillfoniltiredir. 

Gliklazid, Langerhans adaciklannin beta hiicrelerinden insulin salgilarunasnu uyararak kan 

seker dlizeylerini azaltir. Yemek sonrasi insulin ye C-peptid salgilanmasinda arts, tedavinin 

2. yilindan sonra da devam eder. 

Bu metabolik ozellilderine ek olarak gliklazidin hemovaskuler ozellikleri de bulurunaktadir. 
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Insulin saliverilmesi tizerine etkisi: 

Tip 2 diyabetiklerde gliklazid, glukoz duzeylerine yarn! olarak olusan birinci faz insulin 

sekresyonundaki bozuklugu duzeltip insulin salgilanmasmin ikinci fazini aninr. Yemek ye 

glukoz alimina yanit olarak, insulin yanitinda belirgin bir artis gortiltir. 

Hemovaskiiler ozellikler: 

Gliklazid, diyabet komplikasyonlan He ilgili olab lecek iki mekanizma araciligi ile 

mikrotrombozu azaltir: 

- Trombosit agregasyonu ve adezyonunun kismi inhibisyonu ye trombosit aktivasyon 

belirteclerinde azalma (Beta tromboglobulin, tromboksan B2) 

- t-PA aktivitesinde artis saglayarak, yaskiller endotelin fibrinolitik aktivitesi uzerine etki 

eder. 

5.2. Farmakolcinetik ozellikler 

Genel ozellikler: 

Emilim: 

Gliklazid gastrointestinal sistemden hizla emilir ve maksimum kan konsantrasyonlanna 11. 

ila 14. saatlerde ulasir. 

Dagilim:  

Plazma proteine yaklasik % 94.2 oraninda baglanir. 

Gliklazid'in final yari-iimiir eliminasyonu 20 saat kadardir. 

Biyotransformasyon: 

Gliklazid baslica karacigerde metabolize olur. Plazmada aktif metabolitlere rastlanmamistir. 

Eliminasyon: 

Eliminasyon baslica idrarla olur, idrarda % 1 'den az oranda degismemis olarak tespit 

edilmistir. 

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: 

Vert yoktur. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler 

Yash hastalarda farmakokinetik parametrelerde belirgin klinik bir degisiklik gortilmemistir. 

Biibrek / Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi veya agar bobrek yetmezligi olan 
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hastalarda, gliklazidin farmakokinetik ve/veya fannakodinamigi degisebilir. Bobrek ye 

karaciger yetmezligine dair farmakokinetik calismasi yapilmadiondan yeterli veri 

bulumnamaktadir. 

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri 

Tekrarlayan doz toksisitesi ye genotoksisite calismalarma dayanan preklinik veriler, insanlar 

icin herhangi bir risk ortaya koymamistr. Uzun donem karsinojenisite calismasi 

yapilmann stir. 

Idayvanlarda teratojenik etki bildirilmemistir; yalniz, insanlar icin onerilen en ytiksek dozun 

25 kati dozda ilac alan hayvanlarda, fetal vticut agirhgmm dtistik oldugu gozlenmistir. 

6. FARMASOTIK OZELL1KLER 

6.1. Yardimei maddelerin listesi 

Prejelatinize misir nisastasi 

Laktoz (monohidrat) 

Talk 

Magnezyum stearat 

Kolloidal silikon dioksit 

6.2. Gecimsizlikler 

Yoktur. 

6.3. Raf iimrii 

24 ay. 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

Ambalajinda, kuru yerde 25°C'nin altinda, oda sicalcliginda saklayiniz. 

6.5. Ambalajm niteligi ye icerigi 

20, 60 ye 100 tabletlik PVC/Alu blister ambalajlarda 

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ye diger tizel iinlemler 

Kullandmamrs olan tininler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklann Kontrolii Yonetmeligi" 

ve "Ambalaj ye Ambalaj Atiklannin Kontrolti Yonetmeliklerr'ne uygun olarak imha 

edilmelidir. 
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7. RUHSAT SAHIBI 

Edmond Pharma SrL. /Italya lisansi ile 

KOcAK FARMA Ilac ye Kimya Sanayi A.S. 

Baglarbai, 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) 

213/81 

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI 

Ilk ruhsat tarihi: 28.12.2007 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENILENME TARIM 
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