Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/57/glimeton-500mg-5ml-oral-cozelti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BA02

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBB 1 URUNUN ADI

GLIMETON 500 mg/5 ml oral ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin madde :

Her 5 ml, 500 mg metformin hidroklordr icerir.

Yardimci maddeler:

Metil paraben sodyum............cccccoevvvnnnee K110
Propil paraben sodyum.............cccceevueeee It
Sodyum hidrojen fosfat dihidrat......... 68.00 mg
Di-sodyum hidrojen fosfat anhidrdr..... 5.00 mg
Maltilol SIVI....ccooeeeieiieiiii, 2000 mg
Asllfam potasyum............ccccceeeeeinnennnn. Difig

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral Cozelti

Kahverengi, nane kokulu, berrak ¢ozelti.
4. KLINiK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
GLIMETON,

» Diyet ve egzersiz ile yeterli glisemik kontrolingEmamadgl Tip 2 diyabetli (instline baml
olmayan diabetes mellitus) ygkinlerin tedavisinde tek Bana veya dier oral antidiyabetik
ilaclar ya da instlinle birlikte,

* 10 ya ve Uzeri Tip 2 diyabetli hastalarda diyete ek akatek baina veya insulinle birlikte

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji ve uygulama sikigi

Yetiskinler:
Tek baina ve dger oral antidiyabetik ilaglar ile kombinasyon tedisiv

GLIMETON icin balangic dozu, yemeklerle birlikte ve sonra giinde vigi (ic kez 500 mg (5
ml)’dir.

10-15 glin sonra doz, hastanin kan glukoz dlcundegare tekrar ayarlanmalidir. Dozun ygva
arttirlmasi gastrointestinal tolerabiliteyi gailiir. Onerilen maksimum metformin HCI dozu, giinde
3 sit dozlarda bélunerek uygulanan toplam 3 g (atieté& ml'lik olgek)’dir.
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Hasta dger oral antidiyabetik ilaglardan GMETON’a gecerken, der ajanin kullanimi birakilarak
yukarida belirtilen dozda kullaniminastenmalidir.

Insiilin ile birlikte tedavi:

Metformin HCI ve insulin daha iyi bir kan glukoz kiwoli sglanmasi icin kombinasyon olarak
kullanilabilirler. Metformin HCI, genel B#angi¢c dozu olan gunde iki ve U¢ kez 500 mg (5ikll
Olcek) ile balanirken kan glukoz élciimine gore instlin dozu kayar.

Uygulama sekli
GLIMETON oral kullanim igindir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:

+ GLIMETON, serum kreatinin dizeyi 1.5 mg/dL’nin lzernalan erkek hastalarda ve 1.4
mg/dL’'nin Uzerinde olan kadin hastalarda kullandmadir. (Bkz. Bolim 4.3 Kontrendikasyonlar).

Karaciger yetmezIgi:

Metformin alindginda laktik asidoz riski s6z konusu offlundan, fonksiyonel karager
yetmezlgi olan hastalarda GMETON kullanimi tavsiye edilmemektedir (bkz. Bolugn2
Farmakokinetik 6zellikler, Karager yetmezlgi).

Pediyatrik populasyon
Tek baina ve insulin ile kombinasyon tedavisi

GLIMETON oral ¢ozelti 10 yave Ustii cocuk ve ergenlerde kullanilabilir. Gekallanim dozu
yemeklerle birlikte veya sonra verilen gunlik 5@&00 mg)'dir.

10-15 glin sonra doz, hastanin kan glukoz dlcundegare tekrar ayarlanmalidir. Dozun ygva
arttirlmasi gastrointestinal tolerabiliteyi gailiir. Onerilen maksimum metformin HCI dozu, giinde
2 veya 3 @it dozlarda bolunerek uygulanan toplam 2 g (ddretd ml'lik dlcek)’dir.

Geriyatrik populasyon

Yasl hastalarda bobrek fonksiyonlarinda azalma odelai nedeniyle, bu y@grubunda doz secimi
bobrek fonksiyon dgerlendirmeleri temel alinarak yapilmalidir. Bobrekksiyonlarinin dizenli
olarak incelenmesi gereklidir. (bkz b6élim 4.4)

4.3 Kontrendikasyonlar
GLIMETON,

» Metformin Hidroklorir'e veya herhangi bir katki nakine kag asiri duyarlilik

» Diyabetik ketoasidoz, diyabetik prekoma

» Bobrek yetmezfii veya bozuklgu (serum kreatinin dizeyi erkeklerde > 1.5 mg/dlkadinlarda
>1.4 mg/dL)

» Bdobrek fonksiyonlarini dgstirebilecek akut durumlar;

a) dehidratasyon

b) ciddi enfeksiyon

c)sok

d) iyotlu kontrast maddenin intravaskiler(damanagiuygulanmasi (4.4 kullanim icin 6zel uyarilar
ve Onlemler bolumune bakiniz)
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« Doku hipoksisine sebep olabilecek akut veya kranaiktaliklar ki bunlar;

a) Kardiyak(kalp) veya solunum yetmezlik
b) Yakin zamanda gecirilen miyokard enfark{ti4l)
c)Sok

» Karacier yetersizigi, akut alkol intoksikasyonu, alkolizm
» Laktasyon

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Laktik Asidoz

Laktik asidoz, nadir goriulen fakat ciddi( tedavilestzse yuksek mortalitesi olan) bir metabolik
komplikasyondur. Bu durum, metformin hidroklortribirikmesiyle olgabilir. Metformin
hidroklortr kullanip laktik asidoz rapor edilen \adérin genellikle ciddi bobrek yetersiliolan
diyabetik hastalar oldiu gorilmigtir. Laktik asidoz insidansiger iliskili risk faktorlerinin de
deserlendirilmesiyle dgirulebilir ve digurtalmelidir. Kétl kontrol edilen diyabet, ketoz, we sire
achk, ain alkol alimi, hepatik yetersigh ve hipoksi ile alakali durumlar; bu risk faktdril@
olusturur.

Tani:

Laktik asidoz riski, 6zgul olmayan bulgularin 6give kas kramplariyla beraber sindirim
Laktik asidoz, asidotik dispneyle, karigresiyla ve hipotermiyi takiben koma ile karaktedae

Dustk kan pH'1, 5 mmol/lt Gzerinde plazma laktat s@glyve artnmyg anyon aralik ve laklat/piruvat
orani; tani koydurucu laboratuvar bulgularidirgeE metabolik asidozdamstpheleniliyorsa,
metformin hidroklérir kesilmeli ve hasta hemen hasye yatiriimalidir.(b6lim 4.9 bakiniz)

Bobrek Fonksiyonlari

Metformin hidroklérir, bobreklerden atilmasindaiirdt serum kreatinin seviyeleri tedaviden 6nce
ve duzenli olarak sonra;

* normal bobrek fonksiyonu olan hastalarda en azaybid kez
» serum kreatinin seviyeleri normalin Ust seviyesiotin hastalarda ve glakisilerde yilda en az
2-4 kez belirlenmelidir.

Yasli kisilerde, bobrek fonsiyonlarinda azalma sik gorulér asemptomatiktir.(belirti vermez).
Bobrek fonksiyonlari bozabilecek durumlarda; @ineantihipertansif tedaviye ve dilretik tedaviye
baslanacgl zaman ve NSH ile tedaviye bglanacg zaman , 6zel énlemler alinmalidir.

Iyotlu Kontrast Maddenin Uygulanmasi
Radyolojik calgmalar icin intravaskuler iyotlu kontrast madde uggumasi, bébrek yetmegine
yol acabilecginden metformin hidroklorir test 6ncesinde veyd sgnaninda kesilmelidir. 48 saat

sonrasina kadar da ¢g@nmamalidir. 48 saat sonra ise sadece bobrek ifamiar tekrardan
degerlendirilip normal bulunan hastalarastzenmalidir.(b6lim 4.5 bakiniz)
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Cerrahi

Metformin hidroklortr; genel, spinal veya epidueaiestezi altinda gercekéxek elektif cerrahiden
48 saat 0nce kesilmelidir.En erken 48 saat sorakbaslenebilen ve normal bdbrek fonksiyonu olan
hastalara bdanmalidir.

Cocuklar ve Ergenler

Metformin hidroklorir tedavisi sdanmadan 6nce, tip 2 diabetes mellitus tanisi kksmmalidir.
Kontrollt klinik calismalarda, 1 yillik sirede, metformin hidrokloririiytime ve puberte tGzerinde
hicbir etkisi olmadil belirlenmitir. Fakat bunlara ait daha uzun dénemler icin lgermevcut
degildir. Dolayisiyla, metformin tedavisi goren,0zkleé prepuberte cocuklarda, metforminin bu
parametreler tzerine etkisi yoniunden dikkatli takiterilir.

10-12 ya arasi ¢ocuklar:

Cocuklar ve adolesanlar icinden kontrollii galalara 10-12 yaarasi sadece 15skidahil edildi.
Metforminin etkinligi ve guvenilirligi bakimindan 12 yaalti ve daha buyik ¢ocuklar arasinda fark
olmamasina anen 10-12 ygaarasi ¢ocuklara verilirken bazi dnlemlerin alinn@aerilir.

Diger tedbirler

Bitlin hastalar, karbonhidrat alinimini giin icinggiin birsekilde dgitmis olan diyetlerine devam
etmelidir. Asiri kilolu hastalar, enerji kisitlandiriimdiyetlerine devam etmelidir.

Diyabeti dlcen laboratuvar testleri diizenli uyguehidir.

Metformin hidroklorur, tek bgna hicbir zaman hipoglisemiye neden olmazelEinsulin veya
sulfoniltreler ile birlikte kullanilacaksa bazi énhler alinmasi dnerilir.

Katki maddeler igin uyarilar

Bu tibbi Griin her dozunda 14.00 mg asesilfam patasitiva eder. Fakat icegimiktar acisindan
herhangi bir uyari gerektirmez.

Bu tibbi Griin her dozunda 3.5 mg metil paraben sodye 1.74 mg propil paraben sodyum ihtiva
eder. Bu durum alerjik reaksiyonlara (muhtemeletilgris) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi Griin metil paraben sodyum, propil parabedyum, sodyum hidrojen fosfat dihidrat ve di-
sodyum hidrojen fosfat anhidrir ihtiva eder. Buwudarkontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin
g6zoénunde bulundurulmalidir.

Bu Grin 2000 mg maltilol sivisi ihtiva eder. Nad#@litimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

4.5. Dier tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Birlikte kullanimi énerilmeyenler

Alkol

Akut alkol intoksikasyonunda laktik asidoz risktar Ozellikle
* Aclik veya malnitrisyon durumlarinda
» Karacger yetersiziginde

Alkol ve alkol iceren ilaglarin kullanimindan kagre.
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Iyotlu kontrast maddeler(bolim 4.4 bakiniz)

Intravaskuler olarak iyotlu kontrast maddelerin ulggpmasi, bdbrek yetmegine yol acabilir. Bu da
metformin hidrokl6ririn birikmesine ve laktik asdoskine neden olur.

Metformin hidroklortr, test dncesinde veya test aamda kesilmeli ve 48 saat sonrasina kadar
baslanmamalidir.48 saat sonra da sadece bobrek fanksiyekrardan dgrlendirilen ve normal
bulunanlarda bganir.

Kullanimi icin 6nceden tedbirlerin alinmasi gerekerkombinasyonlar

Glukokortikoidlerin(sistemik ve lokal yol), betaagonistlerin ve ditretiklerinintrinsik hiperglisemik
aktiviteleri vardir. Hasta bilgilendiriimeli ve oltikle tedavi dncesinde daha sik kan glukoz dlgimu
uygulanmalidir. Gerekli durumlarda, antidiyabetilacin dozu,dier ilaclar ile birlikte kullanimi
sirasinda dastirilebilir.

ADE inhibitorleri, kan glukoz seviyesini direbilir. Dolayisiyla, metformin hidrokloririin dozbu
tibbi Grdnlerin kullanimi ve kesimi sirasindazdéirilebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi:B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Metformin icin gebeliklerde maruz kalmayaKin klinik veri mevcut dgildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik /embriyonal /fetal ggin / dosum ya da dgum
sonrasi gefim ile ilgili olarak dagrudan ya da dolayl zararli etkiler olglunu gostermemektedir (bkz.
5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Gunumizde, ikkili epidemiyolojik veri bulunmamaktadir. Hayvanliganalari; gebeler, embriyo veya
fetal gelsim, dosum veya postnatal geim lzerinde zararh etkileri géstermemektedir.(lmdl%.3
ayrica bakiniz).Hasta gebe kalmayl plargatia ve gebeli sirasinda diyabeti, metformin
hidroklortr ile tedavi edilmemelidir. Fakat, karugbz seviyesini normale en yakin seviyede tutmak
icin ve anormal kan glukoz seviyelerinin neden déadegi fetal malformasyonlarin riskini azaltmak
icin insulin kullaniimahdir.

Laktasyon donemi

Metformin hidroklorur insan sita ile atilir. Yenoganlarda/emzirilen bebeklerde herhangi bir yan
etki gozlenmenstir. Fakat sinirli veri mevcut olgundan metformin tedavisi sirasinda emzirme
onerilmez. Emzirmeyi mi yoksa metformin hidroklokirllanimini mi kese@ne karar verilmeli, bu
karar sirasinda bu Grtinuin anne igin onenguidulmelidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Ureme yeteng Uzerindeki etkileri ile ilgili bilgi bulunmamakthr.
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4.7. Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

GLIMETON monoterapisinin, hipoglisemiye yol agcmamaamabtiirii, ara¢ ve makine kullanimi
Uzerine etkisi bulunmamaktadir. Fakageti antidiyabetik ajanlarla(sulfoniltreler, insutepaglinid)
birlikte kullanildiginda hipoglisemi yoninden hastalar uyariimalidir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Metformin ile tedavi edilen hastalarda bildirilestenmeyen etkilersagidaki siklik siralamasina
gore listelenmtir:

Cok yaygin ¥1/10), yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarr1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000)inbiiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Metabolizma ve beslenme bozukluklar

Cok seyrek:  Uzun sure metformin hidroklortr kullansirasinda vitamin B12 emiliminde azalma
ile serum seviyelerinde azalma. Megaloblastik asefmilunan bir hasta varsa bu
etiyoloji distnulmelidir.

Cok seyrek: Laktik asidoz(4.4 bakiniz)

Sinir sistemi bozukluklarn

Yaygin: Tat alma bozukluklari

Gastrointestinal bozukluklar

Cok yaygin:  Bulanti, kusma, ishal, karigriai ve stah kaybi bozukluklar. Bu yan etkiler siklikla
tedavi balangici sirasinda odur ve ¢@u vakada kendifiinden dizelir. Bunlari
onlemek icin, metformin hidroklorirtn ilk 2 veyagBinlik dozlari yemeklerle veya
sonrasinda alinmasi Onerilir. Dozun ygvartirilmasi, gastrointestinal toleransi
destekler.

Hepatobiliyer bozukluklar

izole raporlardan: Karagér fonksiyon testlerindeki anormalliklerin veya h&pn, metformin
hidroklorurin kesilmesiyle duzefdligoralmdstar.

Deri ve subkutane dokudaki bozukluklar
Cok seyrek:  Eritem(kizariklik), pruritus@ati), Urtiker gibi deri reaksiyonlari
Yayinlanan ve satilan verilerde ve 1 yil slire bagutedavi olmg 10-16 ya pediatrik populasyon

ile sinirlandirilmg kontrolli klinik calsmalarda, yan etkilerin tabiati ve ciddiyeti bakiohan
erigskinler icin rapor edilenlere benzemekteydi.
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4.9 Doz aimi ve tedavisi

Laktik asidoz bu durumda almasina ramen, hipoglisemi, metformin hidrokloérir dozu 85ajana
kadar gorulmenstir. Metformin hidrokl6éririn @ir dozu veya beraberindeki riskler, laktik asidoza
yol acabilir. Laktik asidoz, tibbi bir acildir veaktanede tedavisi gereklidir. Laktati ve metformin
hidroklorard en iyi atan metod hemodiyalizdir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antidiyabetilaclar - Biguanidler
ATC kodu:A10BA02

Etki Mekanizmasi:

Metformin hidroklorr, antihiperglisemik etkisi alabir biguaniddir. Bazal ve postprandiyal
(yemekten sonrasi) plazma glukozunidiir. insilin salimmini uyarmaz dolayisiyla hipoglisemi
olusturmaz.

Metformin hidroklortr 3 mekanizma ile etkilemektedi

1) Glukoneogenezi ve glikojenolizi inhibe ederek kagaode glukoz olsumunu azaltir.
2) Kasta, insulin duyarligini artirarak, periferik glukoz alinimini ve yaerlmini destekler.
3) Barsaklardan glukoz emilimini geciktirir.

Metformin hidroklordr, glikojen sentaz Gzerinderchglici glikojen sentezini uyarir.
Metformin hidroklorir, her ggt membran glukoz tayicilarinin(GLUT) taima kapasitelerini artirir.

Insanlarda, glisemik etkiden gensiz olarak, metformin hidroklorur total kolesteroDL kolesterol

klinik calismalarla gosterilngitir.

Klinik etkileri:
Prospektif(ileriye yonelik) randomize (rastgele)igaa, tip 2 diyabetiklerde, yoin kan glukoz
kontroliinin uzun dénemdeki faydasini belirlgimi

Sadece diyet ile Barisiz olduktan sonra metformin hidroklorir ile ded edilen airi kilolu
hastalarda analiz sonuglari:

* Metformin grubunda(29.8/1000 hasta-yillar) diyaldet iliskili komplikasyon riskinde sadece
diyet yapanlara gore(43.3/1000 hasta-yillar)(p=RP3)0ve kombine sulfanilire ve insulin
monoterapi alan gruplara(40.1/1000 hasta-yilla)(p834) gore ciddi azalma olgunu
gostermtir.

* Metformin grubunda (7.5/1000 hasta-yillar) diyaldet iliskili mortalite riskinde sadece diyet
yapanlara(12.7/hasta-yillar) gére ciddi azalma glohw gosternstir.(p=0.017)

e Metformin grubunda(13.5/1000 hasta-yillar) total  rtabte riskinde diyet
yapanlara(20.6/1000hasta-yillar)(p=0.011) goére wvenldine sulfanilire ve insilin monoterapi
alan gruplara(18.9/1000hasta-yillar)(p=0.021) gridei azalma oldgunu gosternsiir.
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* Metformin grubunda(11/1000hasta-yillar) miyokardfagktis riski bakimindan sadece diyet
yapanlara (18/1000 hasta-yillar) gore ciddi azavhdagunu gosternstir.(p=0.01)

Sulfanilire ile kombine, ikincil tedavi olarak kaftilan metformin hidrokl6rirtn klinik sonuclar
gosterilememtir.

Tip 1 diyabetiklerde, metformin hidroklorir ve iisii kombinasyonu, bu secilen hastalarda
kullanildi fakat bu kombinasyonun yarari gosterigein

10-16 ya arasi bir yillik sureyle tedavi edilen, sinirlidggrik populasyonun kontrollt klinik
calismalari, glisemik kontrol bakimindan gkine benzerlik gosterdi.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim: Tek doz oral metformin kullanimindan sonra TmaR'& saatte ukalir. 500 mg dozun
mutlak biyoyararlanimi %50-60tir. Oral dozun aman dskiyla atilan emilmensi fraksiyon %20
ila %30 oranindadir.

Oral uygulamanin ardindan, metformin emilimi doyahilirdir ve tamamlanmangtir. Metformin
hidroklortr emilim farmakokinegi dogrusal olmadil kabul edilir. Genellikle dnerilen metformin
hidroklorur dozlar ve dozemalarinda, kararli durum plazma konsantrasyondind82saat icinde
ulastlir ve genellikle 1pg/ml'den azdir. Kontrolli klkn calismalarda, maksimum dozlarda bile
metformin plazma seviyesi(Cmax) 4 pug/ml'yi gegmgmi

Besin, metformin hidroklorir emilim derecesini agabe emilimini bir miktar geciktirir. 850 mg’hk
doz uygulanmasindan sonra plazma doruk konsanmmasga %40 dilis, eri altinda kalan
alanda(EAA) %25 azalma ve doruk plazma konsantrasya 35 dak. daha gec gtig gozlenmgtir.
Bu disUslerin klinikle bazlantisi bilinmemektedir.

Dagihm: Plazma proteinlerine Banimi g6z ardi edilebilir. Metformin hidroklérueritrositler
icinde parcalara ayrilir. Kandaki doruk (tepe neK@eseri, plazmadakinden daha giiktir ve
yaklasik ayni zamanda bu noktaya glla. Kirmizi kan hicreleri, dalimin ikincil elemani olarak
gorulur. Ortalama Vd dgeri 63-276 L arasinda geir.

Biyotransformasyon: Metformin hidroklorir, idrardan dggsime usramadan atilir. insanlarda
tanimlanmg metabolitleri bulunmamaktadir.

Eliminasyon: Metformin hidrokléruriin bobrek klerensi 400 ml/ddan fazladir. Bu, metformin
hidroklorirtn, glomerdl filtrasyonu ve tubuler segyon ile elimine edilgini gdsterir. Oral dozu
takiben, terminal eliminasyon yari 6mri yakka6.5 saattir.

Bobrek fonksiyonlarinda bir bozulma ollu zaman bobrek klerensi azalir ve dolayisiyla
eliminasyon yari dmri uzar ki bu da plazmada metiorseviyesinde aga yol acar.

Hastalarda karakteristik 6zellikler
Pediyatrik populasyon:

Tek doz cakmasi: 500 mg tek doz metformin hidroklérirden sorpediatrik hastalar,
farmakokinetik profili bakimindan ghkli eriskinlerle benzerlik gosterrstir.
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Multi doz calsmasi: Veriler, bir cagma ile sinirlh kaldi. Pediatrik hastalara 7 gin lmoga
tekrarlanan 500 mg dozlarla BID alanlarla, doruazpha konsantrasyonunda(Cmaks) ve sistemik
maruziyette(AUCO-t), diyabetik ekinlere 14 gin boyunca tekrarlanan 500 mg dozl&lB
alanlara kiyasla %33 ve %40 oraninda azalma gosiilmuGlisemik kontrole dayanarak dozlar
Olculurken bu durumun klinik ile uygungu sinirhdir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Konvansiyonel cajmalari temel alarak preklinik veriler insanlar icimararli olmadiini
acikladi.(guvenilir farmakoloji, tekrarlayan dozksisitesi,genotoksisite,karsinojenik potansiyel,
toksisite artyr)

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Maltitol sivisi (E965)

Asestlfam potasyum (E950)

Di- sodyum hidrojen fosfat anhidrir (E339)
Karamel (E150)

Metil paraben sodyum

Propil paraben sodyum

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

Nane aromasi

Seftali aromasi

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizgii yoktur.

6.3.Raf omri

24 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakglinda orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicgkiida saklanarak, 28 gun igerisinde tuketilmeliBu.

sureden sonra kalan ¢ozelti kullaniimamalidir.
6.5. Ambalajin niteli gi ve icerigi

GLIMETON 500 mg/5 ml Oral Cozelti, aliminyum kapakbiQlml’lik amber renkli cangisede 1
adet Olcek ile birlikte sunulmaktadir.
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6.6.Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanilmamsg olan Urlinler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklarKontroli Yonetmefii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolt Yonetmegline uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Dr. F. Frikilag San. ve Tic./A.
Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 26
34854 Kugiikyalistanbul
-Telefon No : 0.216. 388 32 75
-Faks No : 0.216. 417 10 06

8. RUHSAT NUMARASI
233/73
9.iLK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENIiLEME TAR iHi

[lk ruhsatlandirma tarihi  : 01.08.2011
Son yenileme tarihi

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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