KULLANMA TALIMATI

MEGLITIS 100/500 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde:

Her bir efervesan tablet, 100 mg miglitol ve 500 mg metformin hidrokloriir igerir.

o Yardimct maddeler:

Sitrik asit anhidr, potasyum hidrojen karbonat, PEG 6000, P.V.P.K. 30, sorbitol (E420) ve limon

aromasl igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice oiuyunuz,

¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullaminmu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MEGLITIS nedir ve ne icin kullanilir?

MEGLITIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MEGLITIS nasil kullanulir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MEGLITIS in saklanmast

SN W N~

Bashklar: yer almaktadir.




1. MEGLITIS nedir ve ne i¢in kullanilir?

MEGLITIS, 100 mg miglitol ve 500 mg metformin hidrokloriir igeren, beyaz renkte, diiz
yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletler seklindedir.

MEGLITIS, 100 efervesan tablet PE/Aliiminyum/PET ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
MEGLITIS, insiiline bagimli olmayan (Tip II) seker hastalidi olan erigkinlerde glisemik
kontroliin iyilesmesi i¢in diyet ve egzersize ek olarak kullanilir.

MEGLITIS tek basina ya da diger oral antidiyabetik ajanlarla veya insiilin ile beraber

kullanilabilir.

2. MEGLITIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MEGLITIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
®

Metformin hidrokloriir, miglitol veya bilesimindeki diger maddelere hassasiyet varsa
Ulseratif kolit (iltihapli bagirsak) veya Crohn hastaligi (sindirim kanalinin iltihaplanma ve
lilserler (yaralar) ile karakterize kronik bir hastalig1) gibi inflamatuvar(iltihapli) bagirsak
hastaliginiz varsa veya mide veya bagirsak ile ilgili hastalifiniz varsa,

Kolon {ilseriniz varsa

Bagirsaklarinizda tutulma veya engelleme varsa

Ciddi sindirim veya emilim bozukluklaryla iligkili kronik barsak hastaliklar1 veya barsakta
artan gaz olusumunun sonucunda kétiilesebilen kosullarin bulundugu hastalarda,

Bobrek yetersizligi veya bozuklugu (serum kreatin diizeyi erkeklerde > 1.5 mg/dL ve
kadinlarda > 1.4 mg/dL) varsa

Seker hastalarinda aglik durumunda kanda agir1 miktarda asit birikimi, diyabetik koma
Oncesi

Bobrek fonksivonlarini degistirme potansiveli olan akut durumlar

Dehidratasyon

Ciddi infeksiyon

Sok

Iyodlu kontrast maddelerin intravaskiiler uygulanmasi

Doku hipoksisine vol acabilecek akut veva kronik hastaliklar

Kalp veya solunumla ilgili yetersizlik
Yakin ge¢miste kalp krizi
Sok



Karaciger yetersizligi, akut alkol zehirlenmesi, alkolizm

Siit verme

MEGLITiS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bobrek fonksiyonlarinizda bir azalma meydana gelirse veya bobrek fonksiyonlarini
etkileyen baska ilaglar kullamyorsaniz dikkatli kullaniniz (Tedaviniz siiresince doktorunuz
en az yilda bir kez bobreklerinizin nasil calistigini kontrol etmek isteyecektir. Eger
bobrekleriniz normal ¢alismiyorsa doktorunuz bdobreklerinizi daha sik kontrol etmek
isteyebilir).

Yaslandik¢a bobrek fonksiyonlar1 azalmis olabileceginden MEGLITIS yash hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Bobrek fonksiyonlarinin azalabilecegi durumlarda, Ornegin
NSAID ilag (ibuprofen gibi), idrar soktiiriici ilag veya yliksek tansiyon tedavisine
baslanirken 6zellikle dikkat edilmelidir.

Laktik asidoz metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender; fakat ciddi (hemen
miidahale edilmezse 6liime neden olabilen) bir metabolik komplikasyondur. Ciddi bobrek
yetmezligine sahip scker hastaligi, yetersiz diyabet kontrolii, ketozis, uzun siireli diyet,
asir1 alkol alimi, karaciger yetmezligi veya doku hasari durumlarinda laktik asidoz
goriilebilir. Laktik asidozdan stiphelenildigi takdirde, doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir
ve derhal hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.

Damar igine verilen iyotlu kontrast maddelerin kullanildigi radyolojik ¢ekimler
(Bilgisayarli Tomografi, anjiyografi v.b.) &ncesinde MEGLITIS kullandigimzi
doktorunuza mutlaka sdyleyiniz. Doktorunuz bu islemden 6nce ve sonra en az 48 saat
icinde MEGLITIS almay1 kesmenizi tavsiye edecektir. Doktorunuz tedaviye tekrar
baslamadan 6nce bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edecektir.

Genel anestezi ile bir cerrahi miidahale gegirecekseniz, doktorunuz cerrahi miidahaleden
once ve sonra en az 48 saat iginde MEGLITIS almay1 kesmenizi tavsiye edecektir.
Cocuklarda, ozellikle ergenlik oOncesi g¢ocuklarda metformin ile tedavi esnasinda
parametreler iizerinde metformin etkisi takip edilmelidir. Daha biiyiik ¢ocuklarda ve
ergenlerde, farklilik gostermemesine ragmen metforminin etkinlik ve giivenirlik verilerine
dayanarak, 10 ile 12 yas arasi ¢ocuklarda dikkatli kullaniimasi 6nerilmektedir.

Tiim hastalar giinlik doz kullaniminda, diizenli olarak karbonhidrat dagilimi igeren
diyetlerine devam etmelidirler. Kilo fazlasi olan hastalarda enerji kisitlamali diyetlerine
devam etmeleri gerekir.

Tip II seker hastalig1 i¢in diizenli olarak olagan laboratuvar testleri takip edilmelidir.
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e Metformin yalniz basina kan seker diizeyinde azalmaya neden olmaz, ama insiilin ya da
siilfoniliirelerle (glibenklamid gibi) birlikte kullamildify zaman kan seker diizeyinde
azalmaya neden olabilir.

e Hipoglisemi(kan seker diizeyinde azalma) hastasiysaniz

e Kandaki glukoz seviyesi kontrolsiizse

e Bobrek yetmezliginiz varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

damisiniz.

MEGLITIS’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

MEGLITIS yemeklerle birlikte alimmalidir. Doktorunuzun diyet onerilerine uyunuz. Kan sekeri
seviyenizi etkileyebileceginden alkol almaktan kagininiz.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

MEGLITIS’in hamile kadinlarda kullanimi agik¢a gerekli olmadik¢a 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmginiz.

Emzirme

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

MEGLITIS’in emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

MEGLITIiS’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Sorbitol uyarisi

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse
bu t1bbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Potasyum uyarisi

Bu tibbi iiriin her bir efervesan tablette toplam 7,72 mmol (301,18 mg) potasyum ihtiva eder. Bu
durum, bsbrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan

hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Onerilmeyen kombinasyonlar:

Alkol:

Akut alkol zehirlenmesi, 6zellikle aglik veya malniitrisyon ve karaciger yetersizligi durumlarinda
laktik asidoz riski artar. Bu ilaci kullanirken alkol ve alkol igeren ilaglarin kullanimindan
kagininiz.

Iyotlu kontrast maddeler:

Iyotlu kontrast maddelerin intravaskiiler yoldan uygulanmasi, metformin birikimi ve laktik asidoz
riski ile sonuglanan bobrek yetersizligine neden olabilir.

Metformin kullanimi uygulamadan 6nce veya uygulama sirasinda kesilmeli ve ancak 48 saat sonra
bobrek fonksiyonlarinin tekrar degerlendirilip, normal bulunmasini takiben baglanmalidir.

Birlikte kullanimda dikkat edilmesi gereken ilaglar:

Glukokortikoidler (sistemik veya lokal uygulama), beta-2 agonistleri ve diliretiklerin intrensek
hiperglisemik aktiviteleri vardir. Bu konuda hasta uyarilmaldir ve &zellikle tedavinin
baslangicinda daha sik kan glukoz 6lgtimleri yapilmalidir. Eger gerekliyse diger ilag ile tedavi
sirasinda ve diger ilacin kesilmesinden sonra antidiyabetik ilacin dozu ayarlanmalidir.
ACE-inhibitorleri kan glukoz diizeylerini diisiirebilir. Eger gerekliyse diger ilag ile tedavi
sirasinda ve diger ilacin kesilmesinden sonra antidiyabetik ilacin dozu ayarlanmalidir.

Asagida bildirilen ilaglar miglitolle etkilesime girebilir ve kan sekeri seviyelerini etkileyebilir. Bu
ilaglar1 kullamyorsaniz tedavinizde doz ayarlamasi yapilmasi veya izlenmeniz gerckebilir. Burada
yazilamayan ilaglar da miglitol ile etkilesime girebilir veya durumunuzu etkileyebilir.

e Bagirsak absorbanlan (aktif kémiir gibi) ve amilaz ve pankreatin gibi sindirim enzim
takviyelerini igeren iiriinler veya digerleri miglitoliin etkisini azaltabilir. Miglitolle birlikte
alinmamaldir.

Tedaviye baglamadan 6nce asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz;

e Propranolol

¢ Ranitidin

e Digoksin

e Diger diyabet ilaglari; glibiirid, metformin ve digerleri,

e Kalsiyum kanal blokdérleri; nifedipin ve digerleri.

e Varfarin

e Siilfoniliire

e (insiilin



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MEGLITIS nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

MEGLITIS veya diger herhangi bir farmakolojik madde ile diabetes mellitus tedavisi igin sabit
doz rejimi yoktur.

Baslangi¢ Dozu

MEGLITIS i¢in onerilen standart baslangi¢ dozu her ana &giin baglangicinda (ilk lokma ile
birlikte) alinan giinde 3 kez bir tablet MEGLITIS 25/500 mg’dir. Bununla birlikte, gastrointestinal
yan etkilerin minimize edilmesi i¢in tedaviye giinde bir kez 25/500 mg dozu ile baslanarak ve
kademeli sekilde dozlama siklig1 giinde ii¢ sefere artirilarak yarar saglanabilir. 10-15 glin sonra
kan glukoz diizeyleri temel alinarak doz ayarlamasi yapilmalidir.

Idame dozu:

Mutad idame dozu giinde ii¢ kez 50 mg/500 mg veya 50 mg/850 mg olmakla birlikte bazi
hastalarda giinde ii¢ kez 100 mg/500 mg veya 100 mg/850 mg dozuna ¢ikilmasindan yarar
saglanabilir. Potansiyel gastrointestinal yan etkilere adaptasyona izin verilmesi i¢in miglitol
tedavisine giinde {i¢ kez 25 mg/500 mg dozu ile baslanmasi (en diisiik etkin doz) ve daha sonra
adaptasyona izin vermek i¢in dozun kademeli sekilde titre edilmesi 6nerilmektedir. Giinde 3 kez
25 mg/500 mg dozunun 4-8 hafta uygulanmasindan sonra dozaj yaklasik ti¢ aylik siire i¢in giinde
3 kez 50 mg/500 mg veya 50 mg/850 mg’a g¢ikarilmali ve bunu takiben terapétik yanitin
degerlendirilmesi igin glikozile hemoglobin diizeyi &lgiilmelidir. Bu siire igerisinde glikozile
hemoglobin diizeyi yeterli degilse doz 6nerilen maksimum doz olan giinde 3 kez 100 mg/500 mg
veya 100 mg/850 mg’a artirilabilir. Kontrollii ¢alismalardan birlestirilmis veriler 6nerilen dozaj
araliginda HbAlc ve bir saatlik postprandial plazma glukozu i¢in bir doz-yamt iligkisini
diisiindiirmektedir. Bununla birlikte, ayni g¢alismada hastalarda dozun yukari titrasyonunun
glisemik kontrol {izerinde bir etkisi herhangi bir ¢alismada incelenmemistir. Postprandial glukoz
veya glikozile hemoglobin diizeylerinde giinde 3 kez 100 mg/500 mg veya 100 mg/850 mg'a
titrasyon ile bagka azalma gézlenmezse dozun diigiirilmesi disiiniilmelidir. Etkin ve tolere edilen

doz belirlendiginde bu doz idame dozu olarak kullaniimalidir.

Insiilin ile birlikte kullanimu:

MEGLITIS 25/500 mg giinde 2-3 kez standart baslama dozuyla verilirken, insiilin dozu kan

glukoz dlglimleri temel alinarak ayarlanir



Maksimum Dozaj

Onerilen maksimum miglitol dozu giinde 3 kez 100 mg’dir. Bir klinik ¢aligmada giinde 3 kez 200
mg dozu daha iyi ek glisemik kontrol saglamis olmakla birlikte yukarida tanimlanan
gastrointestinal semptomlarin insidansini artirmigtir. Metforminin 6nerilen maksimum dozu giinde
3 gr’ dir. Diger bir oral antidiyabetik ajandan gegis yapilacaksa; diger ilag kesilmeli ve yukarida

belirtilen dozlarda metformine baslanmalidir.

Uygulama sikhig) ve siiresi:

MEGLITIS dozu etkinlik ve toleransa gore bireysellestirilmeli ve dnerilen maksimum doz olan
giinde ti¢ kez 100 mg miglitol ve 850 mg metformin dozu agilmamalidir. MEGLITIS her ana 6giin
baslangicinda (ilk lokma ile) giinde {i¢ kez alinmalidir.

MEGLITIS tedavisine miglitol dozu 25 mg olacak sekilde baglamlmah ve dozaj asagida
tammlandig1 gibi kademeli sekilde artinlmahdir. Boylelikle gastrointestinal yan etkilerin
azaltilmas: ve hastada yeterli glisemik kontrol i¢in gereken minimum dozun tanimlanmasi
saglanmaktadir.

Tedaviye baslanirken ve doz titrasyonu sirasinda (agagiya bakiniz) miglitol i¢in terapotik yamtin
belirlenmesi ve hasta i¢in minimum etkin dozun tanimlanmasi i¢in bir saatlik postprandial plazma
glukoz degeri kullanilabilir.

Daha sonra Glikozile hemoglobin yaklasik ii¢ aylik araliklarla dl¢iilmelidir. Terapdtik amag en
diistik etkin MEGLITIS dozu kullanilarak postprandial plazma glukoz ve Glikozile hemoglobin

diizeylerinin normal veya normale yakin diizeylere diislirtilmesi olmalidur.

Uygulama yolu ve metodu:
MEGLITIS 100/500 mg efervesan tablet oral uygulama igindir. MEGLITIS’i bir bardak suda

eritiniz. Sonra bardagi tamamiyla i¢iniz.

Degisik yas gruplar::
Yashlarda kullanima:
Yash kisilerde, bobrek fonksiyonlarim azaltma potansiyeli nedeniyle MEGLITIS igerigindeki
metformin dozu, bdbrek fonksiyonlar: temel alinarak ayarlanmalidir. Gerekli oldugu siirece,
diizenli olarak bobrek fonksiyon degerlendirmeleri yapilmalidir. MEGLITIS igerigindeki

miglitoliin yetigkinler i¢in verilen doz tavsiyeleri, yasl hastalar i¢in de gegerlidir.



Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

MEGLITIS, serum kreatinin seviyeleri 135 mikromol/l (1,52 mg/dl)’nin iizerindeki erkek
hastalarda veya 110 mikromol/l (1,24 mg/dl)’nin tizerindeki kadin hastalarda kullanilmamalidir.
(Bkz. Bolum 4.3 Kontrendikasyonlar). MEGLITIS igerigindeki miglitol temelde bobrekler
tarafindan atildigindan bobrek yetmezligi olan hastalarda miglitol birikimi beklenmektedir.
Kreatinin klerensi <25 mL/dak olan ve giinde 3 kez 25 mg dozunu alan hastalar kreatinin klerensi
>60 ml/dak olan kisilere kiyasla miglitol plazma diizeylerinde iki kati asan artis gostermistir.
MEGLITIS igerigindeki miglitol etkisini lokal olarak gosterdiginden artan plazma
konsantrasyonlarinin diizeltilmesi i¢in dozaj ayarlamasi yapilamaz. Kreatinin klerensi <25 mL/dak

olan hastalarda miglitol giivenilirligine iliskin ¢ok az bilgi mevcuttur.

Karaciger yetmezligi:
Metformin alindiginda laktik asidoz riski s6z konusu oldugundan, fonksiyonel karaciger

yetmezligi olan hastalarda MEGLITIS kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
MEGLITIS’in ¢ocuklarda kullamimin giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamustir,

Geriyatrik popiilasyon:

Yash kisilerde, bobrek fonksiyonlarimi azaltma potansiyeli nedeniyle MEGLITIS igerigindeki
metformin dozu, boébrek fonksiyonlari temel alinarak ayarlanmalidir. Gerekli oldugu siirece,
diizenli olarak bobrek fonksiyon degerlendirmeleri yapilmalidir. MEGLITIS igerigindeki
miglitoliin yetiskinler i¢in verilen doz tavsiyeleri, yash hastalar i¢in de gegerlidir

Eger MEGLITIS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEGLITIS kullandiysaniz

MEGLITIS den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

Ileri derecedeki metformin doz asimi tibbi aciliyeti olan ve hastanede tedavi edilmeyi gerektiren
laktik asidoza yol agabilir. Doz asimi olustugunda, hastanin klinik durumuna gore belirlenecek
uygun destekleyici tedaviye baslanmalidir. Laktat ve metformini uzaklastirmanin en etkili yontemi

hemodiyalizdir.



85 grama kadar gikan miktarlarda alinan metformin ile hipoglisemi goriilmezken, ayni kosullarda
laktik asidoz meydana gelmistir. Metformin, iyi hemodinamik kosullar altinda 170 ml/dakika’ya
kadar ¢ikan bir klerensle diyaliz yoluyla uzaklagtirilabilir. Doz asimi belirtileri bilinmemektedir,
ancak mide agrisi, gaz, siskinlik ve ishal meydana gelebilir.

Miglitol ile doz asimi durumunda siilfonilire veya insiilinin aksine hipoglisemi meydana
gelmeyecektir. Doz agimu flatulans, diyare ve abdominal rahatsizlikta gegici artisa neden olabilir.
Miglitol ile ekstra-intestinal etkiler goriilmediginden dozasimi durumunda ciddi sistemik
reaksiyon beklenmemektedir.

Miglitol doz asimi durumunda siilfoniliire veya insiilinin aksine hipoglisemi meydana
gelmeyecektir. Doz agimu flatulans, diyare ve abdominal rahatsizlikta gegici artiga neden olabilir.
Miglitol ile ekstra-intestinal etkiler goriilmediginden doz asimi durumunda ciddi sistemik
reaksiyon beklenmemektedir.

Eger asir1 doz aldiysaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

MEGLITIS’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MEGLITIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MEGLITIS’i kullanmay:r durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine basvurunuz:

e Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asidoz), metforminin ¢ok nadir goriilen bir
yan etkisidir. Daha siklikla bobrek hastaligi olan kisilerde goriiliir. Kandaki laktik asit
miktarinin artmasimnin belirtileri iisiime ve rahatsizlik hissi, siddetli kusma ve bulanti, karin
agrisi, agiklanmamus kilo kaybi ve hizli nefes alip vermedir.

e Alerjik reaksiyon;

o Solunumda zorluk,
o Bogazin ttkanmasi,
o Dudak, dil veya yiiziin sismesi,
o Kurdesen
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek

olabilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Karaciger iltihab1.

e Karaciger fonksiyon bozuklugu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik,
e Vitamin B12 emiliminde ve serum seviyelerinde azalma,
e Bulanti,

e Kusma,

e Ishal,

e Karin agrisi,

e Istah kaybs,

e Deri tizerinde olusan kizariklik,

e Kurdesen,

e Siddetli kaginty,

e QGaz,

e Dokiinti,

e Tad alma bozuklugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. MEGLITIS’in saklanmasi
MEGLITIS i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEGLITIS i kullanmayniz.

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MEGLITIS i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:  Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
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Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmugstir,

11



