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\ KISA URUN BILGiLERI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

LIORESAL® 10 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Baklofen 10 mg

Yardimci maddeler:
LIORESAL tabletler 61 mg bugday nisastasi igerir.
e Y ardimci maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet.
Beyaz-hafif sanimsi, yuvarlak, diiz, hafif egimli kenarli. Bir yiiziinde “CG” baskil, diger
yiiziinde “K/J” basil1 ve gentikli.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapditik Endikasyonlar
- Multipl sklerozda iskelet kaslarinin spastisitesi.

- Enfeksiydz, dejeneratif, travmatik, neoplastik veya etyolojisi bilinmeyen omurilik
hastaliklarinda ortaya gikan spastik durumlar: 6megin spastik spinal paralizi, amiotrofik
lateral skleroz, siringomiyeli, transvers miyelit, travmatik parapleji veya paraparezi,
omurilik kompresyonu.

e - Serebrovaskiiler olaylardan sonra veya neoplastik ya da dejeneratif beyin hastalig
varhiginda goriilen serebral orijinli kas spazmlan.

Pediatrik popiilasyon (0-<18 yas)

LIORESAL serebrovaskiiler olaylardan sonra veya neoplastik ya da dejeneratif beyin
hastalin varlifinda goriilen spastisitenin ~ yaminda bebeklerdeki serebral orijinli
spastisitede ozellikle de infantil serebral palside goériilen spastisitenin semptomatik
tedavisi i¢in endikedir.
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LIORESAL aym zamanda enfeksiydz, dejeneratif, travmatik, neoplastik veya multipl
skleroz, spastik spinal paralizi, amiyotrofik lateral skleroz, siringomiyeli, transvers
miyelit, travmatik parapleji veya paraparez ve omurilik kompresyonu gibi bilinmeyen bir
nedene bagh omurilik hastaliklannda ortaya c¢ikan kas spazmlartnin semptomatik
tedavisinde endikedir.




4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoleji/uygulama sikh ve siiresi:

Tedaviye daima diisik dozda LIORESAL ile baslanmali, doz kademeli olarak
artinlmalidir. Optimum cevab1 saglayacak en diigiik doz tavsiye edilir. Optimum ghnlitk
doz kloniis, fleksor ve ekstansor spazmlan ve spastisiteyi azaltacak, fakat miimkin
oldugunca yan etki olugturmayacak sekilde, hastanin ihtiyacina gore ayarlanmalidir.

Spasitisitenin dik durugu veya lokomosyonda dengeyi veya bir fonksiyonu siirdiirmek
i¢in gerekli oldugu durumlarda LIORESAL asir1 kas zayifhiini ve diismeyi  Onlemek
icin dikkatle kullanilmahdir. Dolagim fonksiyonunu desteklemek igin baz1 spazmlara
izin vermek ve kas tonusunun bir miktarim siirdiirmek 6nemli olabilir.

Maksimum doza ulagilan 6-8 hafia i¢inde belirgin bir yarar gérilmezse, LIORESAL ile
tedaviye devam edilip edilmeyecegine karar verilmelidir.

Tedaviye, tercihen 2 ila 4’e boliinmiis dozlar halinde olmak uzere, gintiik 15 mg ile
baglanmahdir) Sonra doz, dikkatli bir titrasyon ile gerekli guntiik doza ulagincaya kadar,
3 giinliik aralarla giinde 15 mg artirlmalidir. llaglara duyarlik gdsteren bazi hastalarda,
tedaviye daha diisiik gunlitk bir doz (5 mg veya 10 mg) ile baslanmasi ve bu dozun cok
daha yavag artimlmasi Onerilebilir. Genellikle optimum ginlik doz 30-80 mg
arasindadir.

100 ila 120 mg’lik giinliik dozlar hastanede dikkatle izlenen hastalara verilebilir.

Uygulama sekli:
LIORESAL, yemek ile birlikte ve bir miktar su ile ag1z yolundan alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda LIORESAL daha diisik dozda ve dikkatle
uygulanmalidir. Kronik hemodiyalize giren hastalarda, baklofenin  plazma
konsantrasyonlari artar ve bundan dolay LIORESAL’ in ézellikle diigik dozu
secilmelidir (6megin: giinde yaklagik 5 mg).

LIORESAL son evre bibrek yetmezliZi hastalannda sadece 6ngoriilen fayda risklerden
fazla oldugunda kullamlmalidir. Bu hastalar somnolans ve letarji gibi erken zehirlenme
belirtilerinin tespit edilebilmesi igin yakindan takip edilmelidir (bkz. Bolim 4.4. Ozel
kullarum uyarilarn ve énlemleri, Boliim 4.9. Doz asim1 ve tedavisi).

Pediyatrik popiilasyon(0-<18 yas)
Tedaviye genellikle boliinmiis dozlar seklinde, ¢ok diisiik dozla (yaklagik 0.3 meg/kg/gin
‘¢ tckabiil eden) tercihen 2 ila 4’ bblinmiis dozlar halinde baslanmahdir. Bu nedenle,
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LIORESAL tabletler 33 kg viicut agirhfinin altindaki ¢ocuklarda kullanim igin uygun
degildir.

Doz, ¢ocugun bireysel ihtiyaci igin yeterli diizeye ulasincaya kadar, 1 haftahk aralarla,
dikkatli bir sekilde artinimalidir. Idame tedavisi i¢in Onerilen giinlik doz 0.75-2
mg/kg’dir. Sekiz yagin altmdaki gocuklarda total giinliik doz maksimum 40 mgh
asmamalidir. Bununla beraber, sekiz yagindan biyiik ¢ocuklara giinde maksimum 60 mg
verilebilir.

Geriyatrik popiilasyon

Yasl hastalarda yan etkilerin gérilme olasihifi daha fazla oldugundan, dozun cok
dikkatli bir sekilde se¢ilmesi ve hastalarin uygun gozetim altinda tutulmasi Snerilir.
Diger:

Serebral orijinli spastik hastalarda yan etkilerin goriilme olasilif1 daha fazla oldugundan,
dozun ¢ok dikkatli bir sekilde segilmesi ve hastalarin uygun gdzetim altinda tutulmas:
Onerlir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Baklofene ya da yardimer maddelerden herhangi birine kars1t asin duyarligt olanlarda
kulianiimamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve onlemleri

Psikiyatrik ve sinir sistemi hastaliklari:

Psikotik bozukluklar, sizofreni, depresif veya manik bozukluklar, konfuzyonel durumlar
veya Parkinson hastahi olan kisiler LIORESAL ile dikkatli bir sekilde tedavi edilmeli
ve bu durumlar alevlenebileceginden, hasta dikkatli gézetim altinda tutulmalidir.

Epilepsi:

LIORESAL’in kesilmesi veya asin dozuna bagh olarak bazen konvillsiyon esiginde
azalma gorillebileceginden ve bazen ilaca bagh ndbetler bildirildifinden, epileptik
hastalara 6zel dikkat gosterilmelidir. Yeterli antikonviilsif tedavi siirdiiriilmeli ve hasta
dikkatle g6zlenmelidir.

Diger:
LIORESAL peptik iilseri bulunan veya peptik iilser gegirmis hastalarda ve aynca

serebrovaskiiler hastaliklari olanlarda veya solunum, karaciger yetmezligi bulunanlarda
dikkatle kullamilmalidar.

Pediyatik popiilasyon:
LIORESAL’in bir yas altindaki ¢ocuklarda kutlammuna iliskin veriler ¢ok kisithdir.

Bobrek yetmezligi:

LIORESAL son evre bobrek yetmezligi bulunan hastalarda sadece Ongoriilen fayda
risklerden fazla oldugunda kullamlmalidir (bkz. B6lim 4.2 Pozoloji ve Uygulama sekli).
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LIORESAL, bébrek fonksiyonlarim dnemli dlgiide etkileyecek diger ilaglarla birlikte
kullanilirken 6zellikle dikkatli olunmalidir. Bobrek fonksiyonu yakindan takip edilmeli
ve baklofen toksisitesini dnlemek i¢in LIORESAL’in giinlik dozu ayarlanmalidir.

Agir baklofen toksisitesi gorillen hastalarda, ilacin kullamminin kesilmesi yaninda,
planlanmamig hemodiyaliz uygulanmasi da bir tedavi segenefi olarak distiniilebilir.
Hemodiyaliz bu hastalarda baklofeni viicuttan etkili bir sekilde uzaklagtirir, doz agiminin
klinik semptomlanm azaltir ve iyilesme siirecini kisaltir.

Uriner hastaliklar:

LIORESAL ile tedavide, mesanenin bogalmasin ctkileyen nérojenik bozukluklarda
diizelme gorilebilir. Onceden sfinkter hipertonisi olan hastalarda akut idrar retansiyonu
gorilebilir; bu hastalarda ilag dikkatle kullanilmalidur.

Laboratuvar testleri:

Ender olarak serum SGOT, alkalen fosfataz ve glukoz diizeylerinde artig
kaydedildiginden, karaciger hastaliklan olanlar veya seker hastalarinda, ilaca bagh
degisikliklerin meydana gelmediginden emin olmak igin, periyodik olarak uygun
laboratuvar testleri yapilmahdir.

Yardimci: maddeler:

LiORESAL_ tabletler, bugday nigastast igerir. Bugday nisastasi, eser miktarda gluten
icerebilir. LIORESAL tabletlerin ¢6lyak hastalif1 olanlarda kullaniminin glivenli oldugu
diisiiniilmektedir.

Ilacin aniden kesilmesi:

Ozellikle uzun siiren uygulamalardan sonra, LIORESAL’in birdenbire kesilmesiyle
anksiyete ve konfiizyonel durumlar, haliisinasyonlar, psikotik, manik veya paranoid
durumlar, konviilsiyonlar (status epileptikus), diskinezi, tagikardi, hipertermi ve
spastisitede gegici artig ile seyreden “rebound fenomeni” bildirilmigtir.

Oral LIORESAL e intrauterin maruziyetten sonra postnatal konviilziyonlar bildirilmigtir
(bkz., Béliim 4.6 Gebelik ve laktasyon).

Asiri doz ile iligkili acil durumlar veya siddetli yan etkiler harig, tedavi daima doz
azaltilarak kademeli olarak kesilmelidir {yaklasik 1-2 haftalik bir siirede).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

LIORESAL, santral sinir sistemi {izerine etkili diger ilaglar, sentetik opiatlar veya alkol
ile birlikte alindifinda sedasyonda artis goriilebilir (“Arag ve makine kullanmaya etkisi”
béliimiine bakiniz). Ayrica solunum depresyonu riski de artar.

Ozellikle kardiyopulmoner rahatsizlifn ve solunum kasi zayiflifi olan hastalarda
solunumun ve kardiyovaskiiler fonksiyonlarin dikkatle izlenmesi gereklidir.
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Trisiklik antidepresanlar ile birlikte tedavi LIORESAL’ in etkisini artirabilir ve belirgin
kas hipotonisine neden olur.

Antihipertansiflerle birlikte LIORESAL’in kullanum kan basincindaki diigiigii artirabilir,
bundan dolay1 antihipertansif ilacin dozu ayarlanmalidir. Morfin ve intratekal baklofen
alan bir hastada hipotansiyon goriildiigii bildirilmigtir.

LIORESAL ile birlikte levodopa tedavisi goren Parkinsonlu hastalarda mental
konfiizyon, haliisinasyonlar, bag agrilari, bulanti ve ajitasyon bildirilmisgtir.

Bobrek fonksiyonlanm énemli Slglide etkileyecek diger ilaglar baklofen atilmasim
azaltarak toksik etkilere sebep olabilirler (bkz. Bolim 4.4 Ozel kullamm uyarilan ve
onlemleri).

Eklem iltihab1 veya agn i¢in kullanilan ilaglar ile birlikte baklofen kullamlirken dikkatli
olunmalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin higbir klinik etkilesim caligmasi yiiriitiilmemigtir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popilasyona iligkin hi¢bir klinik etkilegim ¢aligmast ylritilmemistir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
LIORESAL’1 regete eden saglik profesyonelleri, ¢ocuk sahibi olma potansiyeli olan
kadinlara bu ajanlarin gebelik sirasindaki olasi risklerini anlatmalidirlar.

Gebelik dénemi

Insanlarda kullamim i¢in tavsiye edilen maksimum oral dozun (mg/kg olarak) yaklasik
olarak 13 kat1 LIORESAL si¢anlara oral yoldan verildiginde fStuslarinda gdbek fitig
(ventral hemiler) gbrilme sikhiginda artis gézlenmigtir. Bu anormallik farelerde veya
tavganlarda gérilmemigtir.

Gebe kadinlarda yeterli ve kontrollli caligmalar vapilmamugtir. Baklofen plasentayr geger

ve tedaviden beklenen yarar f6tus icin olasi risklere karst daha fazla olmadik¢a gebelik
esnasinda kullanilmamalidir.
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Annesi gebelik sirasinda baklofen kullanan bir haftahk bir bebekte siipheligekilme
reaksiyonu (jeneralize konviilziyonlar) vakas: bildirilmistir. Standart antikonviilzan
tedaviye refrakter olan konviilziyonlar, bebege baklofen verildikten sonra 30 dakika
i¢inde kesilmigtir.

Laktasyon donemi
Terapotik dozlarda LIORESAL alan annelerde, etkin madde baklofen anne siitiine geger,
fakat gecen miktar gok az oldugundan gocukta yan etki beklenmez.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi/fertilite {izerine etkileri ile ilgili veri bulunmamaktadur.

47. Arag ve makine kullamim iizerindeki etkiler

LIORESAL, bag donmesi, sedasyon, uykuya egilim ve gorme bozukluklan (bkz. Bolim
4.8. istenmeyen etkiler) nedeniyle hastamin tepki gosterme yetenegini azaltabilir. Bu yan
etkilerin gbriildiigi hastalann arag ve makina kullanmaktan kaginmalan tavsiye
edilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar (Tablo 1), en sik gorillen bagta olmak {izere olusma sikliklarina gore
su sekilde siralanmugtir: Cok yaygin ( 2/10); yaygm (/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(2/1.000 ila <1/100);, seyrek =1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

istenmeyen yan etkiler (sedasyon, uykuya egilim) en gok tedavinin baglangicinda doz
cok huzh artinldiginda veya yiiksek dozlar uygulandifinda ortaya ¢rkar. Bu yan etkiler
cogu kez gegicidir ve doz azaltilarak giderilebilir veya hafifletilebilir; tedavinin
kesilmesini gerektirecek kadar giddetli olmalan enderdir. Psikiyatrik hastahk gecirmis
veya serebrovaskiiler hastaliklan (felg gibi) olan hastalarda ve ayrica yash hastalarda
daha siddetli yan etkiler olugabilir.

Ozellikle epileptik hastalarda konviilsiyon esiginde diiyme ve konviilsiyonlar gorulebilir.

Baz: hastalarda ilaca karsi paradoksal reaksiyon olarak kas spastisitesinde artig

gorilmigtur.

Bildirilen istenmeyen etkilerin ¢ounun altta yatan ve tedavi edilmekte olan kosullar ile
iliskili olarak goriildigi bilinmektedir.
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Tablo 1

Sinir sistemi bozukluklar:

Cok yaygin:  Sedasyon, uykuya egilim

Yaygin: Solunum depresyonu, sersemlik, dermansizlik, bitkinlik, konfiizyon hali,
bag dénmesi, bag agnisi, uykusuzluk, éforik ruh hali, depresyon, kas
zayiflify, ataksi, tremor, halisinasyonlar, kabuslar, kas agris1, nistagmus,
a1z kurulugu

Seyrek: Parestezi, dizartri, disguzi

Cok seyrek:  Hipotermi

Goz bozukluklar
Yaygin: Akomodasyon bozukluklan, gérme bozukluklart

Kardiyak bozukluklar
Yaygin: Azalmig kalp debisi

Vaskiiler bozukluklar
Yaygin: Hipotansiyon

Gastrointestinal bozukluklar

Cok yaygin: Bulanti

Yaygin: Gastrointestinal rahatsizhik hissi, 6giirme, kusma, kabizlik, ishal
Seyrek: Karnn agnsi

Hepato-bilier bozukluklar
Seyrek: Karaciger fonksiyonunda anormallik

Deri ve derialt1 doku bozukluklan
Yaygin: Hiperhidroz, deri dékintiisti
Sikligr Bilinmeyen: Urtiker

Bébrek ve idrar bozukluklari
Yaygin: Sik idrara ¢ikma (pollakiiri), idrar tutamama, disiiri.
Seyrek: [drar tutulmasi

Ureme sisterni ve meme bozukluklar:
Seyrek: Erektil disfonksiyon

4.9. Doz ayinu ve tedavisi

Belirtiler ve semptomlar :
Onemli belirtiler santral sinir sistemi depresyonunun uyusukluk, biling azalmasi, koma
solunum depresyonu gibi isaretleridir.

el
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Ayrica konfiizyon, haliisinasyonlar, ajitasyon, konvillsiyonlar, EEG degisimleri (burst
suppression paterni ve trifazik dalgalar), akomodasyon bozukiugu, pupil refleksinin
kaybolmasi, yaygn miiskiiler hipotoni, miyokloni, hiporefleksi veya arefleksi, periferik
vazodilatasyon, hipotansiyon veya hipertansiyon, bradikardi, tagikardi veya kardiyak
aritmiler, hipotermi, bulanti, kusma, diyare, hipersalivasyon, karaciger enzimlerinde artig
goriilebilir.

Santral sinir sistemini etkileyen gesitli madde veya ilaglar (alkol, diazepam, trisiklik
antidepresanlar gibi) ile birlikte alinrmgsa, asir1 doz sendromu agirlagabilir.

Tedavi :
Bilinen spesifik bir antidotu yoktur.

Hipotansiyon, hipertansiyon, konviilsiyonlar, gastrointestinal bozukluklar ve solunum ya
da kardiyovaskiiler depresyon gibi komplikasyonlar igin destekleyici Onlemler alinmali
ve semptomatik tedavi yapilmalidir.

Muhtemel toksik miktarlarda alimindan sonra, Szellikle ilag alindiktan sonraki ilk
dénemde aktif komiir verilmesi diisiiniilmelidir. Bireysel vakalarda 6zellikle potansiyel
olarak hayati tehdit edici agin dozda ilag alindiktan sonraki ilk doénemde (60 dakika)
midenin bogaltilmast (6m. gastrik lavaj) diisiniimelidir. Komaya giren ya da ndbet
geciren hastalar mide bogaltilmadan 6nce entiibe edilmelidir.

flac baslica bobrekler yolu ile atildigindan, muhtemelen bir diiiretikle birlikte, bol
miktarda sivi verilmelidir. Bobrek yetmezligine bagh siddetli zehirlenmelerde
hemodiyaliz (bazen planlanmamsg) yararh olabilir (bkz. Bolim 4.4. Ozel kullamm
uyarilart ve onlemleri). Konvillsiyonlara kars1 diazepam intraven6z olarak dikkatle
verilmelidir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Santral etkili kas gevsetici ilaglar — Diger santral etkili ilaglar
ATC kodu: M03BXO01

Antispastik LIORESAL, spinal seviyede oldukga etkili bir antispastiktir. Baklofen
GABAg reseptorlerini uyararak, omurilikte monosinaptik ve polisinaptik refleks
aginmint azaltir; sonugta bu uyan, eksitator amino asitler olan glutamat ve aspartatin
saliverilmesini inhibe eder.

Baklofen noromiiskiiler aginmi etkilemez, antinosiseptif etki gosterir, Iskelet kaslarinmn
spazmi ile seyreden norolojik hastaliklarda, LIORESAL’in, refleks kas kontraksiyonlar
iizerine yararh etkisi ve agnili spazmu, otomatizmi ve krampi belirgin derecede hafifletme
seklinde klinik etkileri vardir. LIORESAL hastalarm hareketliligini diizeltir, gilinliik
aktivitelerini (kateterizasyon dahil) ve fizyoterapiyi kolaylagtirir. Ayrica dekiibitis
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tlserlerinin onlenmesi ve iyilesmesi, uyku diizeyinde iyilesme (agrili kas spazmlarnmn
giderilmesine bagl olarak), mesane ve sfinkter fonksiyonundaki diizelme LIORESAL
tedavisinin hastalarin daha iyi hayat standardina ulagmalanni saglayan dolayh etkileri
olarak gozlenmistir.

Baklofen, gastrik asit salgilanmasim uyarir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

Baklofen, gastrointestinal kanaldan hizla ve tam olarak emilir. Oral olarak tek doz 10, 20
ve 30 mg baklofen verildikten 0.5-1.5 saat sonra plazma doruk konsantrasyonlan
sirastyla ortalama 180, 340 ve 650 ng/ml olarak kaydedilmistir. Bu dozlara tekabiil eden
serum konsantrasyon egrileri altinda kalan alanlar (EAA) doz ile orantili bulunmustur.

Daglim:

Baklofenin dagilim hacmi 0.7 L/kg’dur; proteine baglanma oramt yaklagtk % 30 dur.
Aktif madde serebrospinal sivida plazmadaki konsantrasyonlanndan yaklasik 8.5 kat
daha diigiik konsantrasyonlara erisir.

Biyotransformasyon:

Baklofenin sadece az bir miktani metabolize edilir. Deaminasyon ile, farmakolojik olarak
inaktif olan ana metaboliti beta-(p-klorofenil)-4-hidroksibutirik asit elde edilir.

Eliminasyon:
Baklofenin plazma eliminasyon yarilanma dmrii ortalama 3-4 saattir. Baklofenin bliyiik

bir kismt degismeden atihir, dozun yaklagik % 75°i 72 saat iginde, bobreklerden atilir, bu
miktanin yaklagik % 5’1 metabolitleri seklindedir. Dozun geri kalant, %5°1 metabolitler
seklinde olmak iizere, fegesle atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Dogrusallik/dogrusal olmayan durum ile ilgili veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Gerivatrik:
Baklofenin yagli hastalardaki farmakokinetigi genglerdekine benzer.

3.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Mevcut deneysel delillere gore baklofen karsinojenik veya mutajenik potansiyele sahip
degildir.

Baklofen ile iki y1l tedavi edilen disi sicanlarda kullamlan en yiksek dozda (50-100
mg/kg) over kistleri ve adrenallerde biiyiime ve/veya kanama stkliginda goriiniiste doza
bagimli olarak artig gdzlenmistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Silikon dioksit (Aerosil 200)
Mikrokristalin seliiloz (Avisel PH)
Magnezyum stearat

Bugday nigastast

Polivinilpirolidon

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydur.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
Nemden korunmalidir. 25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
PVC/Alu blister.
50 tablet igeren blister ambalajda.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel
Onlemler

Kullanilmamis olan iriinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrold
Yoénetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklanmin Kontroli Yonetmelifi“ne wygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Novartis Uriinleri

34912 Kurtkdy - Istanbul
Tel : 0216/ 560 10 00
Fax : 0216 /482 42 06

Novartis Pharma AG, Basel - Isvigre lisans: ile iiretilmektedir.

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
120/41
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9, iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi{

Ik ruhsat tarihi: 28.03.1975

Ruhsat venileme tarihi: 25.04.2007 tarihinde ruhsat yenileme bagvurusu yamlmustir.

10. KUB’UN YENILEME TARiHi
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