KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GLUCAR 50 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her bir tablet 50 mg akarboz igerir.

Yardimci madde(ler):
Yardimc1 maddeler igin bkz. 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz renkte yuvarlak tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapditik endikasyonlar

¢ Diabetes Mellitus hastalarinin tedavisinde diyete ilave olarak kullanilir.

e Bozulmus glukoz toleransi tespit edilen hastalarda, tip 2 diyabet baglangicinin

onlenmesinde, diyet ve egzersiz ile birlikte kullanilir.

Tokluk kan gekeri degerinin (2. saat) 7.8 ve 11.1 mmol/l (140-200 mg/dl) arasinda ve aghk
kan sekeri degerinin 5.6 ve 7.0 mmol/l (100-125 mg/dl) arasinda olmasi, glukoz tolerans
bozuklugu olarak tanmimlanir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Diabetes mellitus hastalarinda diyetle birlikte ilave tedavi i¢in Gnerilen alisilmig doz:

Etkinlik ve tolere edilebilirlik kisiler arasinda degigebilir oldugundan, dozaj her
hastanin durumuna gére hekim tarafindan ayarlanir.

Aksi belirtilmedikge agsagidaki dozlar énerilir:

GLUCAR 50 mg : 3x1 tablet / gilin
GLUCAR 100 mg : 3x 1/2 tablet / giin dozuyla baslanir;

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

Nadiren giinliik akarboz dozunun 3x200 mg’a kadar yiikseltilmesi gerekebilir.

Doz 4-8 hafta sonra, hastalar tedavinin ileri asamalarinda yetersiz klinik cevap verdikleri
takdirde arttinlabilir. Diyete kesin uymalarina ragmen istenmeyen sikayetler ortaya ¢ikarsa




doz daha fazla arttiriimamali, gerekirse bir miktar azaltilmalidir. Ortalama giinliik doz 300 mg
GLUCAR olup, 3x2 GLUCAR 50 mg tablete ya da 3x1 GLUCAR 100 mg/giin’e egdegerdir.

Bozulmus glukoz tolerans: tespit edilen hastalarda Tip 2 diyabetin 6nlenmesi igin tavsiye
edilen alisilmis doz:

Onerilen doz: 3x100 mg

Tedaviye 50 mg/giin ile baglanmali ve 3 ay i¢inde 3x 100 mg/giin’e arttirilmalidir.

GLUCAR 50 mg: 1x1 tablet/giin
GLUCAR 100 mg: 1x1/2 tablet/giin dozuyla baslanr;

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

GLUCAR tabletlerin kullanim igin siire agisindan herhangi bir kisitlama yoktur.

Uygulama sekli:
GLUCAR tabletler yemekten 6nce bir miktar sivi ile yutulmalidir veya yemek sirasinda ilk
lokmalar ile ¢ignenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi :

Ciddi bobrek yetmezliginde kullamlmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon (65 yas iizeri):

Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

GLUCAR’1in giivenliligi ve etkinligi 18 yas alt1 hastalarda saptanmamgtir. 18
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Akarboz ve/veya tablet i¢indeki herhangi bir maddeye karsi asirn hassasiyet
durumunda kullanilmaz.

- Sindirim ve absorbsiyon bozukluklan ile birlikte gorillen kronik intestinal
bozukluklarda kullanilmamalidir.

- Karaciger sirozu.

-Ince bagirsaklarda gaz olusumunun arttidi durumlarda kontrendikedir (Roemheld's
sendromu, major fitik, bagirsaklarda tikanma, bagirsaklarda tilserler gibi).

- Ciddi bobrek yetmezligi olan (kreatinin klerensi < 25 ml/dakika) hastalarda
GLUCAR kullamimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri
Bilhassa daha yiiksek dozlarda izole olgu olarak karacier enzimlerinde asemptomatik
yiikselmeler goriilebilir. Bu nedenle tedavinin ilk 6-12 ayinda karaciger enzimleri




izlenmelidir. Degerlendirilebilen olgularda GLUCAR tedavisi kesildiginde bu degisikliklerin
geriye dondiigii gorlilmiistiir.
GLUCAR1n giivenliligi ve etkinligi 18 yas alti hastalarda saptanmamusgtir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

GLUCAR tablet ile tedavi sirasinda, kolonda karbonhidrat fermentasyonunda artisin bir
sonucu olarak sukroz ve sukroz i¢eren yiyecekler siklikla abdominal rahatsizhfa veya
diyareye neden olurlar.

GLUCAR antihiperglisemik etkive sahiptir, fakat hipoglisemi olusturmaz.

Eger GLUCAR, siilfoniliire veya metformin igeren ilaglara ve insiline ek olarak tavsiye
edilirse, kan glukoz diizeylerinin hipoglisemik araliga kadar diismesini 6nlemek igin
stilfoniliire, metformin veya insiilin dozunun uygun sekilde azaltilmasi gereklidir. izole
vakalarda hipoglisemik sok goriilebilir.

Eger akut hipoglisemi gelisirse, GLUCAR tedavisi sirasinda sukrozun, fruktoz ve glukoza
daha yavag olarak parg¢alanacagi akilda tutulmalidir. Bu nedenle hipogliseminin hizla
diizelmesi i¢in sukroz uygun degildir ve glukoz kullanmilmalidir.

Bazi vakalarda GLUCAR digoksin i¢in doz ayarlamas: gerektirecek sekilde, digoksin
biyoyararlammini etkiler.

GLUCAR’1n etkisini zayiflatabilecegi i¢in, antasitler, kolestiramin, intestinal adsorbanlar ve
sindirim enzim preparatlarimn GLUCAR ile birlikte kullammindan kagmilmalidir. Eszamanh
GLUCAR ve neomisin uygulamas: postprandiyal kan glukoz diizeyinde daha fazla distsler
ile gastrointestinal yan etkilerin sikhk ve siddetinde artisa yol agabilir. Semptomlar
siddetli ise, GLUCAR dozunun gegici olarak azaltilmasi gerekebilir. Dimetikon/ simetikon
ile etkilesimi yoktur.

GLUCAR ile nifedipin arasindaki olas: etkilegimi aragtirmak igin yapilan bir pilot ¢alismada,
plazma nifedipin profilinde herhangi bir Snemli ya da yeniden olusabilir degisim
gozlenmemistir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelikte kullanim kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiveli bulunan kadinlarda kullanimu ve dogum kontroliine etkisi ile
ilgili 6zel 6nlemler alinmasina iligkin veri bulunmamaktadir.

Akarboz igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin yeterli klinik veri mevcut degildir.

Hayvan ¢aligmalari, gebelik, embriyonal / fetal gelisim, dogum ya da dogum sonras: gelisim
ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu géstermemektedir (bkz. 5.3
Klinik dncesi giivenlilik verileri).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi:
Hamilelerde kullammina dair kontrollii klinik ¢alismalardan elde edilen bir bilgi
olmadigindan, gebelik sirasinda kullanilmamalidir.




Laktasyon dénemi:

Radyoaktif olarak isaretlenmis akarboz siit veren siganlara verildiinde, siitte az
miktarda radyoaktivite bulunmustur. insanda bu konuda yeterli buigu yoktur. Ancak siitteki
ilaca bagh etkiler bebeklerde de goriilebileceginden, prensip olarak emzirme sirasinda
anneye verilmesi 6nerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Akarboz ile erkek ve disi siganlarda 540 mg/kg/giin @ dozlarinda  fertilite  bozulmasi
goriilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamimi iizerindeki etkiler
GLUCAR’1n arag ve makine kullanma yetenegini zayiflattifina dair higbir veri yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Akarboz ile gergeklestirilen plasebo kontrollii ¢aligmalara dayanan advers ilag
reaksiyonlarimn (ADR’ler), CIOMS III siklik kategorilerine (klinik galisma veritabanindaki
plasebo kontrollii galigmalar: akarboz N = 8.595; plasebo N = 7.278; durum: 10 Subat 2006)

gore siralamasi agagida gosterilmistir.

Her siklik grubunda istenmeyen etkiler en ciddi olandan en az ciddi olana dogru sunulmustur.
Sikliklar ¢ok yaygin (>1/10), vaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000) ve bilinmiyor seklinde
tammlanmustir.

Yalmzca pazarlama sonrasi raporlar sirasinda tanimlanan (statii: 31 Aralik 2005) ve bir
sikligin kestirilemedigi advers reaksiyonlar “bilinmiyor” baghif altinda siralanmugtir.

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Bilinmeyen: Trombositopeni

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Bilinmeyen: Alerjik reaksiyon (dokiintii, eritem, ekzantem, iirtiker)

Vaskiiler hastahiklar
Seyrek: Odem

Gastrointestinal hastahiklar

ok yaygin: Gaz

Yaygin: Diyare, gastrointestinal ve abdominal agrlar

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, dispepsi

Bilinmeyen: Subileus/Ileus, Pnémotozis sistoides intestinalis




Hepato-bilier hastahiklar

Yaygin olmayan: Karaciger enzimlerinde artig
Seyrek: Sanlik

Bilinmeyen: Hepatit

Ayrica, karaciger bozuklugu, bébrek fonksiyon anomalisi ve karaciger hasan olarak
bildirilen olaylar dzellikle Japonya’da izlenmistir.

Japonya’da oliimcill sonuglart olan miinferit ani gelisen hepatit vakalan bildirilmigtir.
Akarboz ile iligkisi belirsizdir.

Regete edilen diyete uyulmams ise intestinal yan etkiler yogunlasabilir.

Recete edilen diyete uyulmasina ragmen rahatsiz edici semptomlar gelisir ise, doktora
damsgilmah ve doz gegici veya stirekli olarak diisiiriilmelidir,

Tavsiye edilen 150 ila 300 mg akarboz/giin giinliik dozunu alan hastalarda, nadiren klinik
olarak ilgili karaciger fonksiyon testlerinde anormallik gézlenmistir (normal aralifin iist
stirtnin ¢ kat iistiinde). Anormal degerler devam eden GLUCAR tedavisinde gegici
olabilir (bkz. 4.4 Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri).

4.9. Doz asim ve tedavisi

GLUCAR tabletler, karbonhidrat (polisakkarit, oligosakkarit veya disakkaritler) igeren
yivecek ve/veya igeceklerle birlikte agirn dozda alindiginda meteorizm, bagirsak gazlan ve
diyareye neden olabilir.

Yiveceklerden bagimsiz olarak agin dozda GLUCAR tabletlerin alinmasi durumunda, agin
intestinal semptomlar beklenmez.

Doz agimi durumunda hastaya 4-6 saat siireyle karbonhidrat (polisakkarit, oligosakkarit veya
disakkaritler) igeren yiyecek veya igecekler verilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup: alfa glukozidaz inhibitérii

ATC kodu: A10BFO1

Etki mekanizmasi

GLUCAR tabletlerin  etkin  maddesi olan akarboz, mikrobiyal orijinli  bir
pstdotetrasakkarttir. Akarboz insiiline bagimli ve insiiline bagimli olmayan diyabetin
tedavisinde kullanilir.

Test edilen biitiin tiirlerde ince bagirsakiarda aktivitesini gosterir. Akarboz, etkisini ince
bagirsaklarda disakkarit, oligosakkarit ve polisakkaritlerin pargalanmas: ile ilgili intestinal
enzimlen (a-glukozidaz enzimleri) inhibe ederek gosterir. Boylece doza bagl olarak




karbonhidratlarin - sindirimi gecikir, en dnemlisi glukozun agifa ¢ikmasi ve kana kangmasi
yavaglar. Bu etkisi ile akarboz yemeklerden sonra goriilen, kan sekeri artisini azaltir. #nce
bagirsaklardan glukoz aliminmin akarboz ile dengelenmesi sonucu, gerek giinliikk kan
sekerindeki oynamalar, gerekse ortalama kan sekeri diizeyi azalir.

Akarboz glikolize hemoglobinin anormal yiiksek konsantrasyonlarin diistiriir.

Prospektif, randomize, plasebo-kontrolli, ¢ift kér bir ¢alismada (3-5 yil tedavi, ortalama 3.3
yil) bozulmus glukoz toleransi (bkz. 4.1 Terapdtik endikasyonlar) tespit edilen 1429
goniilliide, tip 2 diyabet gelisme riski %25 oraninda azaltilmistir. Bu hastalarda miyokard
infarktiisii insidans1 anlamli olarak %91 oraninda, kardiyovaskiiler olaylarin insidans1 % 49
oraninda azalmugtir.

Bu etkiler, tip 2 diyabetin tedavisinde akarboz ile yapilan 7 plasebo kontrollii ¢alismanin
(toplam 2180 hasta, 1248 akarboz, 932 plasebo) meta-analizi ile dogrulanmigtir. Miyokard
infarktiisii riski %64 oraninda, kardiyovaskiiler olaylarin riski %24 oraninda azalmistir. Her
iki degisiklik de istatistiksel olarak anlamlidir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel Ozellikler

Akarboz farmakokinetigi, saglikhi goniilliler tizerinde 200 mg isaretli madde oral yoldan
verilerek aragtinlmistir.

Emilim:

Toplam radyoaktivitenin (inhibitér madde ve herhangi bir bozunma {riiniiniin toplamu)
ortalama % 35" 96 saat i¢inde bidbreklerden atildifindan, absorbsiyon derecesinin bu civarda
oldugu farzedilmistir.

Plazmada total radyoaktivite konsantrasyonu iki pik halinde gériilmiistir. Ilk pik 1.1+0.3 saat
sonra 52.2 + 15.7 ng/L ortalama akarboz konsantrasyonuna esdegerdir. Bu deger inhibitor
maddenin konsantrasyon verileri (2.1 + 1.6 saat sonra 49.5 +26.9 ug/L) ile uyumludur. Ikinci
pik ise ortalama 586.3 + 282.7 ug/L konsantrasyona esdeger olup, budegere 20.7 + 5.2 saatte
ulasilmustir. Total radyoaktivitenin tersine inhibitér maddenin maksimum plazma
konsantrasyonu 10-20 misli diistiktlir. Yaklagik 14-24 saat sonraki daha yliksek olan ikinci
pikin, ince bafirsaklarin daha derin kisimlarindaki bakteriyel yolla bozunma
tiriinlerinin absorbsiyonuna bagli olduguna inanilmaktadir.

Biyoyararlanimi sadece % 1-2'dir. Akarboz barsakta sadece lokal olarak etki ettigi igin,
inhibitor maddenin bu son derece diisiik sistemik yararlanimi arzu edilir bir 6zelliktir. Bu
nedenle, bu diisiik biyoyararlanimin terapotik etkiyle hicbir iligkisi bulunmamaktadir.

Dagilim:
Saglikli goniillillerde plazma konsantrasyonu grafiinden hesaplanmig bagil dagilim hacmi

0.32 L/kg'dir (i.v. dozu, 0.4 mg/ kg viicut agirlifn).

Biyotransformasyon:
Inhibitsr maddenin plazma eliminasyon yan &mrii dagilm fazi igin 3.7 + 2.7 saat,
eliminasyon faz1 igin 9.6 £ 4.4 saattir.




Eliminasyon:
fdrarda bulunan inhibitor maddenin orani, verilen dozun;% 1.7'si olarak bulunmustur.

Aktivitenin % 51'i ise 96 saatte fegesle elimine edilmisgtir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Akarboz ¢ok disiik miktarda emilmektedir. Bu nedenle farmakokinetiginin dogrusallifs ile
ilgili bilgi bulunmamaktadar.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri :

Akut tokststte

Oral veya intravendz uygulanmis akarboz ile ilgili akut toksisite gahigmalar fare, sican ve
kopeklerde yapilmigtir. Sonuglar 6zet olarak agagidaki tabloda verilmigtir.

Tiir Cins Uygulama LD50SIU/K g3 Giiven aralif,
yolu p<0.05
Fare m' per o0s >1000000
Fare m Lv. >500000
Sican m per 0s >1600000
Sican m 1v. 478000 (421000-546000)
Sican £ 1.v. 359000 (286000-423000)
Képek m ve f per os >650000
Kopek mvef i.v. >250000
I Erkek
2 Disi

3 65000 SIU (sakkaroz inhibitor iinitesi) yaklasik 1 g irline egdegerdir.

Bu sonuglara gére tek oral dozdan sonra akarboz non-toksik olarak tammlanabilir. 10 g/kg
dozdan sonra bile 1.Ds; degeri tayin edilememistir. Ayrica herhangi bir tlirde aragtinilan
dozlarda zehirlenme belirtileri goriilmemistir.

Madde i.v. uygulamadan sonra pratik a¢idan non-toksik bulunmustur.

Subkronik toksisite

Siganlar ve kipekler lizerindeki tolerans galigmalart 3 ay boyunca yapilmistir. Siganlarda
kullanilan akarboz dozian p.o. 50-450 mg/kg'dir. Biitin hematolojik ve kimyasal
parametreler, akarboz verilmeyen kontrol grubu ile karsilastinlmis ve degismeden kaldigi
goriilmiigtiir. Sonrasinda yapilan histopatolojik arastirmalarda benzer sekilde herhangi bir
dozda zarar goriilmemistir.

Kopeklerde ise p.0.50-450 mg/kg dozlarda kullanilmistir. Akarboz almayan kontrol grubu
ile kargilagtirildiginda, test maddesine bagh degisiklikler hayvanin viicut agirhginda
degisim, serumun a-amilaz aktivitesi ve kan iire konsantrasyonunda olmustur. Tiim doz
gruplaninda viicut agirlign degisimi, giinde 350 g sabit miktarda yiyecek verildiginde
etkilenmis ve ¢alismanin ilk 4 haftasinda ortalama grup degeri belirgin olarak dismiistiir.
Calismamn 5. haftasinda yiyecek miktan giinde 500 g'a ¢ikanldiginda, hayvanlar aym




agirhkta kalmigtir. Agirlik degisimi terapotik dozu asan miktarlarda akarboz verildiginde
test maddesinin artrms farmakodinamik aktivitesinin yansimasina ve isokalorik yiyecek
dengesizligine (karbonhidrat kaybi) bagh olarak hizlanmistir, bu yiizden bu gergek bir
toksik etkiyi temsil etmemektedir. Ure konsantrasyonundaki hafif artis agirlik kaybi ile
gelisen katabolik metabolizma durumuna bagh tedavinin dolaylt bir sonucudur. Azalmis a-
amilaz aktivitesi ise artmis farmakodinamik etkinin bir isareti olarak degerlendirilmistir.

Kronik toksisite

Kronik ¢alismalar siganlar, kdpekler ve kobaylar {izerinde sirasiyla 24 ay, 12 ay ve 80 hafta
siireyle yapilmugtir, Kronik uygulamanin etkisini aragtirmaya ilave olarak, olas karsinojenik
etki olup olmadig da takip edilmisgtir.

Karsinojenisite

Karsinojenisite etki agisindan bir seri ¢aligma yapilmustir.

Spraque-Dawley sicanlarina 24-26 ay 4500 ppm akarboz igeren yiyecek verilmigtir.
Uygulama hayvanlarin belirgin bigimde koétii beslenmesine neden olmustur. Cahsmada
dzellikle hormona bagh timdr hizi azalirken, kontrol grubu ile karsilastinldifinda doza
bagli bobrek parankimasi tiimérleri (adenom, hipernefroid karsinom) gortilmiigtiir.

Daha sonra kotii beslenmeyi 6nlemek icin, glukoz takviyesi yapilan hayvanlarla ¢alisiimig,
4500 ppm akarboz ile birlikte glukoz verildiginde viicut agirliginin kontrol grubuna gore
%10 diigiik oldugu bulunmugstur. Bébrek tiimorlerinde ise artis goriilmemigtir.

Tekrarlanan c¢alisma glukoz verilmeden 26 ay uygulanmis ve testis Leydig hiicrelerinin
selim timorlerinde artis gézlenmistir. Glukoz verilen tiim gruplarda glukoz diizeyi bazen
patolojik degerlere ulasmigtir (bliylik miktarda glukoz alimina bagh diyabet).

Dogrudan mide tiibii ile akarboz uygulamasinda viicut agirligt kontrol limitleri iginde
bulunmusgtur. Bu ¢alisma dizaynt ile  yilkselmis farmakodinamik aktiviteengellenmistir.
Tiimoér lz1 ise normal bulunmustur.

Wistar siganlarina 80 ay 0-4500 ppm akarboz, yiyeceklerin i¢inde verilmis veya mide tiibii
ile uygulanmistir. Yiyecekle birlikte akarboz venldiginde agirhik kaybi gézlenmemigtir.
500 ppm akarboz ile ¢ekum genislemistir. Timér iz azalmis ve tiimdr insidansinin
arttigina iliskin bir delil bulunmamustir.

Kobaylara 80 hafta glukozla birlikte veya glukozsuz 0-4000 ppm akarboz igeren yiyecek
verilmis, en yliksek doz grubundaki hayvanlarda kan glukoz konsantrasyonunun arttif
goriilmistiir. Timdér insidansi 1se yiikselmemistir.

Ureme toksikolojisi

Teratojen etkilerin aragtirilmas: igin sigan ve tavsanlara 0, 30, 120 ve 480 mg/kg dozlarda
p.o. akarboz verilmigtir. Siganlara gebeligin 6-15. gilinleri, tavsanlara ise 6-18.ghnleri
arasinda uygulanmistir. Test edilen dozlarda teratojenik etkiye iliskin detil bulunmamustir.
Erkek ve disi siganlarda 540 mg/kg/giin dozlarinda fertilite bozulmasi goriilmemistir.
Siganlara fetiis gelisimi  ve laktasyon sirasinda 540 mg/kg/giindozuna  kadar




uygulanmis akarbozun, dogum iglemi veya yavru iizerinde herhangi bir etki
gozlenmemistir.

Insanlarda gebelikve emzirme sirasinda GLUCAR kullanimma  iligkin veri
bulunmamaktadir.

Mutajenite
Yapilan bir seri mutajenite ¢aligmasinda herhangi bir genotoksik etki goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimct maddelerin listesi
Mikrokristalin seltitoz (Avicel)
Silika, kolloidal anhidroz (Aerosil)
Misir nisastasi

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C nin altindaki oda sicaklhiginda ve kuru bir yerde saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Sert PVC-Alliiminyum folyo (PVC-Alu blister)
GLUCAR 30, 60 ve 90 tablet iceren ambalajlarda bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel Gnlemler

Imhas igin 6zel bir gereksinim yoktur.

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.,

Baglarbagt Gazi Cad. No : 64-66 , Uskiidar/Istanbul ,
Tel No : 0216 4925708,

Fax No: 0216 3347888

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
223/6




9, iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
i1k ruhsat tarihi: 31.12.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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