Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK tarafindan kargllanlp kar§|lanmad|g|n| muadil |Iaglar| ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

KISA URUN BIiLGIiSI

1. BESERI TIBBiI URUNUN ADI
ETOTAC SR 600 mg uzatilmis saliml film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
EROdORK. . comvnsmssssnmnpsssnsppumsissisrssinssesnsd D M

Yardimci maddeler:
Laktoz Monohidrat...............cc...cveuee... 233 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Acik gri, genis oval, bikonveks, baskisiz gentiksiz film kapl tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
¢ Osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilit belirtileri ve bulgularin tedavisinde,
e Akut gut artriti, akut kas iskelet sistemi agrilari, post-operatif agri ve dismenore
tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhigi ve siiresi:

ETOTAC SR 600 mg Film uzatilmis salimli tablet igin 6nerilen doz giinde 1 tablettir (600
mg).

Tedavi hedefleriyle uyumlu olarak etkili olabilen en diisik doz, en kisa siire icin
kullantimahdir.

Baslangi¢ tedavisine cevap alindiktan sonra doz ve doz araligi hastanin ihtiyaclarina gore
bireysel olarak ayarlanmalidir.

Farkli doz titrasyonlar1 gerektiginde, doktor gozetiminde ETOTAC SR'in diger formlari ile
tedaviye devam edilebilir.

Giinlitk 1200 mg'dan fazla kullaniminin giivenli olup olmadigi kanitlanmamistir.

Tolerans veya tasiflaksi gelistigi bildirilmemistir.

Uygulama seKkli:

ETOTAC SR oral yoldan besinlerle beraber veya besinlerden bagimsiz olarak alinabilir.
Mideyi rahatsiz ediyorsa besinlerle birlikte alinabilir. Besinle beraber almak mide veya
bagirsak sorunlari riskini azaltmayabilir (6rn; kanama, iilser). Persistant mide rahatsizlig1 olan
hastalarda dikkatli olunmalidir.

ETOTAC SR tamamen dolu bir bardak su ile birlikte alinmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bu gruptaki diger ilaglarda oldugu gibi bobrek ya da
karaciger yetmezligine karsi dikkatli kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlarda bobrek ve
karaciger fonksiyonlar1 diizenli olarak gézden gegirilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon: ETOTAC SR'in 18 yasindan Kkiigiik g¢ocuklarda kullanilmas:
onerilmemektedir (bkz. 4.4. Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri).

Geriyatrik popiilasyon: Yashlarda genellikle baslangic dozunun degistirilmesi gerekmez.
Ancak genglere gore yasl hastalar mide kanamasi ve bobrek sorunlarina karsi daha duyarl
olabilecekleri igin dikkatli kullanilmalidir (bkz. 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri).

4.3 Kontrendikasyonlar

e ETOTAC SR’in herhangi bir bilesenine kars1 daha 6nceden tespit edilmis alerjisi olan
hastalarda,

e Ciddi kalp yetmezligi olan hastalarda, bypass ve kalp ameliyatindan hemen 6nce veya
sonra,

e Aktif peptik iilserli ya da peptik iilser hastaligi hikayesi olan hastalarda (diger
nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglarin sebep oldugu gastrointestinal hemoraji de
dahil),

e Olas1 capraz ilag reaksiyonlarindan dolayr aspirin ya da diger nonsteroidal
antiinflamatuvar ilaglar ile tedavi sirasinda akut astim, rinit, iirtiker, anjiyosdem gibi
alerjik reaksiyonlar gelisen hastalarda,

e Hamileligin son 3 ayinda olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilan ve nlemleri

e Giivenlilik ve etkililigi dogrulanmadig1 i¢in 18 yasindan Kkiiciiklerde kullanimi
onerilmemektedir.

e Mide kanamasi ve bobrek sorunlarina karsi daha duyarl olabilecekleri icin genglere
gore yash hastalarda daha dikkatli kullanilmalidir. Uzun siireli etodolak kullaniminda,
ozellikle yash hastalar potansiyel yan etki gelisimine karsi izlenmeli ve gerekirse doz
azaltilmalidir.

e Ogzellikle yash veya diiiretik alan ve bdbrek, kalp ya da karaciger yetmezligi olan
hastalarda bobrek fonksiyonlar: izlenmelidir. NSAI ilaglar doza baglh olarak
prostaglandin yapimini azaltip bobrek yetmezligine zemin hazirlayabilir. Miimkiin
olan en diisiik doz kullanilmalidir. Uzun siireli etodolak kullanan hastalarda karaciger,
bobrek  fonksiyonlart ve hematolojik parametreler diizenli olarak gozden
gecirilmelidir.

e Brongiyal astim hikayesi olan ya da bronsiyal astimli hastalarda, nonsteroidal
antiinflamatuvar kullanimi ile bronkospazm gelisimi bildirildigi igin, bu tip hastalarda
etodolak dikkatli kullanilmalidir.

e Etodolak, sivi retansiyonu olan, hipertansiyon sikayeti olan ya da kalp yetmezIligi olan
hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

e Prostaglandin biyosentezini inhibe eden tiim bu tip ilaglar, trombosit fonksiyonunu
bozabilirler. Hastalar trombosit fonksiyon inhibisyonu ile olusabilecek yan etkilere
kars1 dikkatle gozlenmelidir.

e Istenmeyen etkiler, semptomlar1 kontrol etmek icin gereken en diisiik etkin dozu, en
kisa siire ile kullanarak azaltilabilir.
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 Etodolak ciddi ve bazen 6liimciil kalp ve kan damar sorunlari (6rn; kalp krizi, kriz)
i¢in yliksek riske neden olabilir. Hastada zaten kalp sorunlari varsa veya uzun siiredir
etodolak aliyorsa risk daha yiiksek olabilir.

 Etodolak ciddi ve bazen dlimciil mide iilseri ve kanamasinda yiiksek risklere sebep
olabilir. Yasl hastalar riski en biiyiik grup olabilir. Bu durum herhangi bir 6n belirti
vermeden gelisebilir.

e Bu tibbi iiriin her dozunda 233 mg laktoz igermektedir. Nadir kahtimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi
olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalari gerekir.

* Bu tibbi iiriin her dozunda 45.00 mg mannitol igermektedir. Dozu nedeni ile herhangi
bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

* Antikoagiilanlar (6rnek, varfarin), aspirin, kortikosteroidler (drnek, prednison),
heparin veya secici serotonin geri ahm (reuptake) inhibitorleri (SSRI'ler) (Srnek,
fluoksetin) ile birlikte kullanildiginda mide kanamas riski artabilir.

e Fenilbutazon veya probenesid, etodolakin yan etki riskini arttirabilirler.

e Siklosporin, digoksin, lityum, metotreksat, kinolonlar (&rnek, siprofloksasin) veya
siilfoniliireler (6rnek, glipizid), etodolak ile birlikte kullanildiginda yan etki riski
artabilir.

¢ Anjiotensin-doniistiiriici  enzim (ADE) inhibitorleri  (6rnek, enalapril) veya
diiiretiklerin (6rnek, furosemid, hidroklorotiyazid) etkililigi etodolak ile azalabilir.

e Etodolak kullanirken aspirin dikkatli kullanilmalidr.

e Idrarda etodolakin fenolik metabolitlerinin bulunmasina bagl olarak, idrarda bilirubin
tayini yanlis pozitif sonug verebilir.

* Etololak, birlikte kullanildiginda kinolonlarin konviilziyon yan etkilerinin goriilme
riskini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim galismasi bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etodolakin ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili bir bilgi yoktur. Dolayisiyla, pediyatrik popiilasyona
iligkin etkilesim galismasi bildirilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Gebe kadinlarda ve laktasyon doneminde yapilmis kontrollii klinik calismalar mevcut
olmadi1 i¢in etodolak gebelerde ve laktasyonda kullanilmamalidir.

Genel tavsiye
Gebelik kategori C’dir (Gebeligin 3. Trimesterinde D’dir).

Kronik nonsteroidal antiinflamatuvar tedavi alan hastalarda, beklenmeyen kanama, iilser ve
perforasyon gibi ciddi gastrointestinal toksik etkiler yaratabilir. Gastrointestinal kanama
belirtisi goriildiigii an acil olarak etodolak kullanimi kesilmelidir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda tedavi siiresince etkili dogum kontrolii
uygulamasi dnerilir.

Gebelik donemi
insanlarda NSAI ilag uygulamas: ile iliskili olarak konjenital anomaliler rapor edilmistir;
ancak bunlarin sikligi azdir ve belirgin bir patern izlemedikleri goriilmektedir.

NSAI ilaglarin fetal kardiyovaskiiler sistemi iizerindeki bilinen etkileri 1is18inda (duktus
arteriozusun kapanmasi), gebeligin i¢iincii trimesterinde kullanimi kontrendikedir. Dogumun
baslangici gecikebilir ve hem annede hem gocukta artan kanama egilimi ile siire uzayabilir
(bkz. boliim 4.3).

NSAI ilaglar, hasta igin potansiyel yarar fetiise olan potansiyel zararindan fazla degilse
gebeligin ilk iki trimesteri boyunca ve dogumda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Simdiye kadar yapilan mevcut simirh  galigmalarda, NSAI ilaglar ¢ok diisiik
konsantrasyonlarda anne siitiinde goriilmiistiir. Eger miimkiinse laktasyon siiresince NSA| ilag
kullanimindan kaginilmalidir.

Disi iiremesi hususunda boliim 4.4. "Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri"ne bakiniz.

Ureme yetenegi/Fertilite

Disilerde fertiliteyi etkileyebileceginden, gebe kalmak isteyenlerde etodolak kullanimi
onerilmemektedir. Gebe kalamayan veya infertilite arastirmalari yapilan kisilerde etodolak
kullanim1 sonlandirilmahidir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Etodolak bas donmesi veya sersemlik haline neden olabilir. Alkol veya belli ilaglarla beraber
alindiginda bu etkiler daha fazla belirginlesebilir. Etodolak, dikkatle kullanilmal, nasil tepki
olusturacagi Ogrenilene kadar araba kullanilmamali veya diger muhtemel giivensiz isler
yapilmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ¢ahsmalar ve satis sonrasi gozetim galismalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ siniflamasina ve sikliklarina gore sunulmustur.

Sikliklar s6yle tanimlanabilir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygin olmayan
(2171000, <1/100); seyrek (>1/10000, <1/1000); gok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

NSAII tedavisi ile 6dem, kalp yetmezligi ve hipertansiyon gelisebilecegi bildirilmektedir.
Klinik ¢alisjma ve epidemiyolojik veriler bazi NSAIl'lerin uzun siire ve yiiksek dozda
kullanimu ile arteriyel trombotik olay (miyokard infarktiisii, inme gibi) riskinin artabilecegini
gostermektedir.
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Kan ve lenf sistemi hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Trombositopeni, ndtropeni, agraniilositoz, aplastik anemi, hemolitik anemi

Bagisikhik sistemi hastahiklar:

Yaygin olmayan: Siddetli alerjik reaksiyonlar (Spesifik olmayan alerjik reaksiyonlar,
anafilaksi, astim, astimin alevlenmesi bronkospazm veya disapne gibi solunum sistemine ait
reaksiyonlar veya tirtiker, dokiintii, kasinti, purpura, anjiyoddem ve ¢ok nadiren eksfolyatif ve
biilloz dermatoz (epidermal nekroliz ve eritema multiform dahil) gibi deri reaksiyonlan NSAIi
tedavileri sirasinda bildirilmistir)

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin: Depresyon, sinirlilik

Yaygin olmayan: Uykusuzluk ve uyku bozukluklari, akilsal veya davranis degisiklikleri,
haliisinasyon

Sinir sistemi hastaliklan

Yaygm: Bas donmesi.

Yaygin olmayan: Kol veya bacak uyusuklugu, tek tarafli giigsuizliik, siddetli bas agrisi,
konflizyon

Goz hastahklarn
Yaygin olmayan: Gérme bozukluklari, optik norit

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Yaygin: Kulak ¢inlamasi

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Hazimsizlik.

Yaygin: Karin agrisi, kabizlik, diyare, gaz, siskinlik, gastrit, mide bulantisi, siddetli kusma,
(Etodolak kullanimiyla ciddi mide iilserleri veya kanamasi olusabilir. Yiiksek dozlarda veya
uzun siire almak, sigara igmek veya alkol almak bu yan etkilerin olusum riskini arttirir. Ilacin
yemeklerle beraber alinmasi bu etkilerin olusum riskini azaltmaz)

Yaygin olmayan: Susuzluk hissi, agiz iilserleri, agizda kuruluk, hematemez, melena, rektal
kanama, kolitin alevlenmesi

Hepato-bilier hastahklar
Yaygin olmayan: Sarilik, pankreatit, hepatit

Deri ve deri alti doku hastahiklar

Yaygin: Kasinti, ciltte kizarikhik, dokiintii

Yaygin olmayan: Toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu gibi biilloz
reaksiyonlar, 1s13a karsi asir1 duyarlilik

Bdbrek ve idrar yolu hastahiklar:
Yaygin: Agrili idrar yapma, sik idrara ¢ikma.
Yaygin olmayan: Nefrotik sendrom, interstisyel nefrit, bobrek yetmezligi gibi nefrotoksisite

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Titreme, ates, goz kararmasi, ani veya agiklanamayan kilo alimi, el, bacak veya
ayaklarin sismesi, yorgunluk, halsizlik/gli¢siizliik
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Arastirmalar
Yaygin olmayan: Karaciger enzim seviyelerinde artma.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr: e-
posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar1 azalan iirinasyon, bas agrisi, bulanti, kusma, epigastrik agri, gastrointestinal
kanama, seyrek olarak diyare, dezoryantasyon, eksitasyon, koma, bas dénmesi, sersemlik hali,
kulak ¢inlamasi, bayginhk hissi, ¢ok nadiren konviilziyon ve gii¢c nefes alma olabilir. Doz
asirt semptomatik olarak tedavi edilir. Gastrik lavaj, aktif komiir uygulamasi ve destekleyici
tedaviler yapilabilir.

Karaciger ve bobrek fonksiyonlarinda yakindan izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapttik grup: Non-steroidal antiinflamatuvar
ATC Kodu: MO1AB0O8

Etodolak indol tiirevi, non-steroidal antiinflamatuvar ilagtir. Etodolak antiinflamatuvar,
analjezik ve antipiretik ozellikler gosterir.

Etodolak inflamasyonlu dokuda prostaglandin sentezini inhibe eder. Boylece agr
reseptorlerinin, inflamasyonun mediatorleri olan histamin, serotonin ve kininlere karsi
duyarhgini azaltir, dnler.

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu ve COX-2 segiciligi:

Tiim nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglarin (NSAII) prostaglandin olusumunu inhibe ettigi
gosterilmigtir. Bu etki prostaglandinlerin hem terapdtik etkilerinden hem de bazi yan
etkilerinden sorumludur. Etodolak ile gézlenen prostaglandin sentezinin inhibisyonu diger
NSAII ilaglardan farkhidir. Hayvan modelinde antiinflamatuvar etki dozlarinda uygulanan
etodalakin diger NSAII ilaglara gore, gastrik mukozadaki sitoprotektif PGE konsantrasyonunu
daha kisa bir siire i¢in ve daha diisiik seviyelerde azalttigi goriilmiistiir. Bu bulgu; etodolakin
COX-1 iizerindeki etkisine gore (sitoprotektif) indiiklenmis siklooksijenaz 2 (inflamasyona
eslik eden, COX-2) iizerindeki etkisinin daha segici oldugunu gosteren in vitro calismalar ile
tutarhdir.

Ayrica, insan hiicre modelleri iizerinde yapilan ¢alismalar etodolakin COX-2 inhibisyonunda
segici oldugunu dogrulamistir.

COX-1'e gore COX-2 iizerinde inhibisyonun klinik agidan yararlari heniiz kanitlanmistur.
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Antiinflamatuvar etkiler:
Calismalar, NSAIl'ler ile yapilmis birgok klinik ¢alismada izlenenlere gore, etodalakin daha
belirgin bir antiinflamatuvar aktiviteye sahip oldugunu gostermistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Farmakokinetik 6zellikler yash ve genglerde farklilik gostermemektedir.

Emilim
Etodolak oral yoldan alindiginda iyi absorbe olur. Biyoyararlanimi gida ve antiasitlerle
degismez.

Dagilim
ilag yiiksek oranda proteinlere baglanur.

Kararh seviyelerine 3 giinliik tedaviden sonra ulagilir. 600 mg/giin uygulamas ile ulasilan
doruk plazma konsantrasyonu 7.9 saatte 7.5 mikrog/mL ve 7.8 saatte 11.9 mikrog/mL dir.

Biyotransformasyon
Etodolak karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon
Baslica metabolitleri seklinde olmak iizere temel atilim yolu idrardir. Eliminasyon yarilanma

Omrii ortalama 7 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Terapdtik doz sinirlarinda tekrarlayan etodolak alimlarinda, plazma etodolak konsantrasyonu
tek doz ilag alimindaki plazma konsantrasyondan ihmal edilecek derecede daha yiiksek
bulunur.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Irk:

Irka bagl farmakokinetik farkliliklar saptanmamustir. Farkli irklar1 kapsayan klinik ¢alismalar
yapilmis ve tiim irklarin ilaca cevabi benzer olmustur.

Yas:

llacin giivenliligi ve etkililigi i¢in yapilan klinik calismalarda yasli ve geng gruplar arasinda
fark gozlenmemistir. Farmakokinetik calismalarda, etodolak yarilanma omrii ve proteine
baglanmasinda yasa bagh fark saptanmamis ve beklenen ilag birikiminde degisiklik
olmamuistir.

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda, normalden farkli farmakokinetik
saptanmamuistir. Terapotik dozlarda etodolak alimindan 4 hafta sonra, serum iirik asit seviyesi
% 1-2 mg diiser.

5.3. Klinik dncesi giivenilirlik verileri
NSAIl’lere bagli zehirlenmeler, primer olarak gastrointestinal bozukluklar ve hemorajiyle ve
bobrek bozukluklariyla kendini gosterir.
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Etodolak farmakolojik ve toksikolojik ozellikleri iyi bilinmektedir. Etodolak karsinojenik
veya mutajenik potansiyel bulundurmamaktadir. Embriyojenik veya teratojenik etkileri de
yoktur. Ancak 2-14 mg/kg/giin alan sicanlarda uzuv gelisiminde izole degisiklikler meydana
gelmistir

Karsinojenez, Mutajenez ve iireme bozuklugu

Sirastyla 2 yildan az bir dénem igin veya 18 ay boyunca oral yoldan giinde 15 mg/kg fareler
veya siganlarda (45 - 89 mg/mz, sirastyla) etodolaka ait karsinojen etki goriilmemistir. S.
typhimurium ve fare lenfoma hiicreleri ile gergeklestirilen in vitro testlerde ve in vivo fare
mikroniikleus testinde etodolak mutajenik degildir. Ancak, in vitro insan periferik lenfosit
verileri etodolak eklenmis kiiltiirlerde (50 - 200 mikrog/mL) negatif kontrollere kiyasla
(%2.0) lekesiz-temiz bolge sayisinda bir artig gostermistir (kromatidde yer degisimi olmadan
%3.0 - 5.3 lekesiz-temiz bolge); kontroller ve ilag-tedavisi goren gruplar arasinda bagka bir
fark goriilmemistir. 16 mg/kg oral dozlaria kadar etodolak uygulanan erkek ve disi
sicanlarda iireme bozuklugu goriilmemistir (94 mg/m’). Ancak, 8 mg/kg grubunda fertilize
olan yumurtalarin implantasyonu azalmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Laktoz Monohidrat

Hidroksipropil Metil Seliiloz (HPMC E-5)

Hidroksipropil Metil Seliiloz (HPMC 4000 SR)

Povidon K-30

Mannitol pearlitol 200

Kolloidal Silikon Dioksit (Susuz)

Magnezyum Stearat

Talk

Opadry grey 20A275001 (Hidroksipropil seliiloz, Hipromeloz, Titanyum dioksit (E171),
siyah demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), kirmizi demir oksit (E172))

6.2 Gecimsizlikler
Herhangi bir gegimsizlik bildirilmemistir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PVDC (250 mm /60 gsm) ve Aliminyum Folyo

10 veya 14 uzatilmig saliml tablet igeren blister ambalaj

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y Onetmeligi” ve
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“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.
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