KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AKLOFEN % 3 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
1 g jel igerisinde:

Diklofenak sodyum 30 mg

Yardimc1 maddeler:

1g jel igerisinde:
Propilen glikol 180 mg
Benzil alkol 10 mg

Sodyum hiyaluronat 25 mg
Yardimc1 maddeler i¢in, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel.
Renksiz, homojen goriiniimlii, kokusuz jel.

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar
AKLOFEN, uzun siire giines 1sinlarina maruz kalmanin neden oldugu solar keratoz (aktinik keratoz)
tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi

AKLOFEN doktorun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir. AKLOFEN; giinde 2 defa, tedavi edilecek
bolge iizerine ince bir tabaka halinde siiriilerek uygulanir. Kullanilan miktar lezyonun biiyiikliigiine
bagl olarak degisir. Normalde her 5 x 5 cm élgiilerinde bir lezyon igin 0.5 g jel yeterlidir. Bununla
birlikte, AKLOFEN giinde 8 gramdan fazla kullanilmamalidir. Deri iizerine uygulandiginda hafif bir
soguma etkisi hissedilebilir.

Genel tedavi stiresi 60 ila 90 giin arasindadir. En iyi1 etki tedavi siiresinin 90 giine yaklastig1 donemde
goriiliir. Lezyonlarda tamamen iyilesme tedavi durdurulduktan sonraki 30 giin igerisinde goriilebilir.
Tedaviye cevap vermeyen lezyonlarda tedavi degistirilmelidir. Tedavi edilen bolge eller degilse, jeli
uyguladiktan sonra eller yikanmalidir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

1/8



Pediyatrik popiilasyon:

AKLOFEN’in ¢ocuklarda kullanim1 hakkinda bilgi yoktur.

Aktinik keratoz ¢ocuklarda goriilen bir hastalik degildir. AKLOFEN’in ¢ocuklarda kullanimi uygun
degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yapilan klinik ¢alismalarin sonucunda, tedaviye verilen cevaplarda yash ve genc hastalar arasinda
farklilik gozlenmemistir, fakat bazi yash hastalarda nadiren asir1 hassasiyet goriilebilir. Yaslhlar,
AKLOFEN’1 yetiskinlerde kullanilan dozda kullanabilirler.

4.3. Kontrendikasyonlar
Diklofenak sodyum veya AKLOFEN’in herhangi bir bilesenine alerjisi veya asir1 duyarliligi bilinen
kisilerce kullanilmamalidir.

(Capraz reaksiyonlara bagli olarak asetilsalisilik asit veya diger nonsteroidal antiinfamatuvar ilaglarin
kullanim1 ile daha 6nceden solunum problemleri (hiriltili soluma), astim belirtileri, iirtiker veya
burun akintisi (alerjik rinit) gibi alerjik reaksiyonlar goriilen hastalarda kullanilmamalidir.
Hamileligin son 3 ayinda AKLOFEN kontrendikedir (bkz. Béliim 4.6).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

AKLOFEN’in topikal uygulamasini takiben ortaya c¢ikan sistemik yan etkilerin olasiligi,
AKLOFEN’in distik sistemik absorpsiyonu nedeniyle, oral diklofenakla goriilen yan etkilerin
sikligryla karsilagtirildiginda ¢ok disiiktiir. Bununla birlikte, eger preparat derinin genis alanlarinda
ve uzun bir siire boyunca kullaniliyorsa, topikal diklofenak uygulamasindan kaynaklanan sistemik
advers olaylarin olasiligi goéz ardi edilemez (diklofenakin sistemik formlar1 hakkindaki iiriin
bilgilerine bakiniz).

Bu firiin, topikal olarak uygulanan antiflojistik ilaglar ile bobrekler iizerinde izole sistemik advers
reaksiyon vakalari rapor edildiginden, halen var olan veya geg¢miste bir mide iilseri veya mide
kanamas1 geciren hastalarda; kalp, karaciger veya bobrek fonksiyonunda azalma olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

AKLOFEN’i kullanirken bronzlagma salonlari (solaryum) da dahil, giinese maruz kalmaktan
sakiilmalidir. Eger deri reaksiyonlar1 olusursa, kullanimi1 durdurulmalidir.

Yaralar, enfeksiyonlu deri veya eksfolyatif dermatitler iizerine AKLOFEN uygulanmamalidir.
AKLOFEN gozler veya mukozali bolgeler ile temas ettirilmemeli ve yutulmamalidir.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin trombosit fonksiyonunu etkiledigi bilinmektedir. Sistemik
yan etkilerin olasilig1 ¢ok diisiik olsa da intrakraniyal kanamasi ve kanama bozuklugu olan hastalarda
dikkatli kullanilmaldir.

Uriin uygulandiktan sonra yaygin bir deri dokiintiisii gelisirse tedavi birakilmalidir.

Topikal diklofenak hava geciren bandajlarla kullanilabilir, hava gecirmeyen kiyafetlerle
kullanilmamalidir.

AKLOFEN igeriginde bulunan propilen glikol nedeniyle deride iritasyona sebep olabilir.

Benzil alkol igerdigi i¢in prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.
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Benzil alkol bebeklerde ve 3 yasina kadar olan cocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Bu tibbi iirtin her 1 gram’da 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesimi bilinmemektedir.

Diklofenakin topikal uygulama ile sistemik emilimi ¢ok diisiik oldugundan, bu tiir etkilesimler ¢cok
olas1 degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C/D (3. Trimesterde)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
AKLOFEN kullaniminin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrol yontemleri
iizerinde kanitlanmis bir etkisi yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /veveya/ dogum
/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

AKLOFEN gerekli olmadik¢a (bunun kosullar1 belirtilmelidir) gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Diklofenakin sistemik konsantrasyonu, topikal uygulamadan sonra, oral formiilasyonlarla
karsilasgtirildiginda daha diisiiktiir. Sistemik alimi olan NSAID'lerle tedaviden elde edilen
deneyimlere dayanarak asagidakiler 6nerilmektedir:

e Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, hamileligi ve/veya embriyo/fetal gelisimi olumsuz
yonde etkileyebilir. Epidemiyolojik caligmalardan elde edilen veriler, erken gebelikte bir
prostaglandin  sentezi inhibitdriiniin  kullanimindan sonra diisikk yapma, kardiyak
malformasyon ve gastrosizis riskinin arttigini géstermektedir. Kardiyovaskiiler malformasyon
icin mutlak risk %1'in altindan yaklasik %1,5'e ¢ikmistir. Riskin doz ve tedavi siiresi arttikca
arttig1 diisiiniilmektedir.

e Hayvan caligmalar1 iireme toksisitesini gostermistir. Hayvanlarda, bir prostaglandin sentezi

inhibitoriiniin uygulanmasinin, implantasyon Oncesi ve sonrast kaybin ve embriyo-fetal
Oldiiriiciiliigiin artmasina neden oldugu gosterilmistir. Ayrica organogenetik dénemde
prostaglandin sentezi inhibitorii verilen hayvanlarda kardiyovaskiiler malformasyonlar da
dahil olmak iizere cesitli malformasyon vakalarinda artis rapor edilmistir.
Hamileligin birinci ve ikinci trimesterinde acgikca gerekli olmadik¢a diklofenak
verilmemelidir. Diklofenak gebe kalmayi planlayan bir kadin tarafindan veya gebeligin
birinci ve ikinci trimesterinde kullaniliyorsa, doz miimkiin oldugu kadar diisiik (viicut
yiizeyinin < %30'u) ve tedavi siiresi miimkiin oldugu kadar kisa tutulmalidir (3 haftadan uzun
olmamalidir).

Gebeligin ikinci ve iigiincii trimesterinde tiim prostaglandin sentez inhibitorleri fetiisii asagidakilere
maruz birakabilir:

e Fetusta fonksiyonel bobrek hasari. 12. haftadan itibaren: oligohidramnios (genellikle
tedavinin bitiminden sonra diizelir) veya anamnios (0zellikle uzun siireli maruz kalma
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durumunda). Dogumdan sonra: Bobrek yetmezligi devam edebilir (6zellikle ge¢ veya uzun
siireli maruz kalma durumunda).

e Fetiiste pulmoner ve kardiyak toksisite (duktus arteriyozusun erken kapanmasiyla birlikte
pulmoner hipertansiyon). Bu risk 6. aym basindan itibaren mevcuttur ve uygulamanin
siiresine yakin olmasi durumunda artar.

Gebeligin {igiincli trimesterinde, tiim prostaglandin sentezi inhibitorleri anneyi ve yenidogani
asagidakilere maruz birakabilir:

e Cok diisiik dozlarda bile ortaya ¢ikabilen anti-agregan etki olarak kanama siiresinin uzamasi
ihtimali bulunmaktadir.

e Dogumun gecikmesi veya uzamastyla sonuglanan uterus kasilmalarinin inhibisyonu.

e Annede 6dem olusma riskinde artis.

Sonug olarak AKLOFEN, hamileligin son 3 ayinda kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3).

Laktasyon donemi

Diger NSAID'ler gibi diklofenak da kiigiik miktarlarda anne siitiine gecer. Ancak AKLOFEN’in
tavsiye edilen terapodtik dozlarinda emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki beklenmemektedir.
Emziren kadinlarda kontrollii ¢alismalarin bulunmamasi nedeniyle {iriin emzirme doneminde
yalnizca bir saglik uzmaninin tavsiyesi iizerine kullanilmalidir. Bu durumda AKLOFEN emziren
annelerin gogiislerine veya derinin bagka yerlerine genis alanlara veya uzun siire uygulanmamalidir
(bkz. Bolim 4.4).

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkileri
Cilt lizerine topikal olarak uygulanan AKLOFEN’in ara¢ ve makine kullanim1 {izerine etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Tiim ilaglarda oldugu gibi, AKLOFEN’in igeriginde bulunan herhangi bir maddeye kars1 duyarlilik
gosteren kisilerde bazi yan etkiler goriilebilir.

En sik bildirilen reaksiyonlar arasinda kontakt dermatit, eritem ve dokiintii gibi cilt reaksiyonlar
veya enflamasyon, tahris, agr1 ve kabariklik gibi uygulama yeri reaksiyonlar1 yer alir. Calismalarda
yasa 0zel bir artig veya reaksiyon paterni goriilmedi.

Asagidaki siklik gruplar kullanilmagtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Piistiiler dokiintii.

Bagisikhik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Biiyiikk miktarlarda topikal uygulama sistemik asir1 duyarlilik etkilerine (lirtiker,
anjiyondrotik 6dem dahil) neden olabilir.
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Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin: Hastanin uyarilar1 oldugundan daha siddetli olarak algilamasi (hiperestezi), kaslarin asiri
gerginligi (hipertoni), bolgesel uyusma (lokalize parestezi), kaslarda kasilma.

Goz hastahiklar
Yaygin: Konjonktivit (bir ¢gesit géz iltihabu).
Yaygin olmayan: G6zde agri, kuruluk veya sulanma (goz yas1 bozuklugu)

Vaskiiler sistem hastahklar
Yaygin olmayan: Kanama.

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Astim.

Gastrointestinal sistem hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Karin agrisi, diyare, mide bulantisi.
Cok seyrek: Gastrointestinal kanama.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Dokiintii, 6dem, eritem, dermatit (kontakt dermatit de dahil), tahris, kasinti, deride kuruluk,
pullu dokiintii, deri hipertrofisi, deri {iilseri, vezikiilobiilloz dokiintii, deride batma hissi, deride
sarkma, ciltte yaglanma, egzama, plstiiler dokiintii.

Yaygin olmayan: Alopesi, sebore, ylizde 6dem, makiilopapiiler dokiintii.

Seyrek: Biilloz dermatit.

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonu.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Cok seyrek: Bobrek yetmezligi.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Yaygin: Uygulama bdlgesi reaksiyonlar1 (inflamasyon, tahris, agri, yanma ve batma, tedavi edilen
alanda su toplamis kabarciklarin olusmasi)

Uygulama bdlgesindeki killarin gegici olarak rengini kaybettigi rapor edilmistir. Bu durum tedavi
sona erdikten sonra cogunlukla geri doniisiimliidiir.

Daha once tedavi gormiis hastalarda yapilan yama testi, henliz bilinmeyen klinik 6nemi olan
diklofenaka karsi alerjik kontakt dermatit duyarliliginin (tip IV) %2,18 olasiligin1 gostermektedir.
Diger NSAID'lere kars1 capraz reaksiyon olasi degildir. 100'den fazla hastada yapilan serum testleri,
tip I anti-diklofenak antikorlarinin varligini géstermemistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi
AKLOFEN’in sistemik emiliminin diisiik olmasi nedeniyle, topikal kullanimi ile doz agimi1 goriilmesi
thtimali ¢ok diistiktiir. Yine de yiiksek miktarda AKLOFEN kullanilirsa cilt bol su ile yikanmalidir.
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AKLOFEN’in kaza ile yutulmast sonucu (100 gram AKLOFEN 3000 mg diklofenak sodyum
icermektedir.) belirgin sistemik yan etkilerin goriilmesi durumunda, non-steroidal antiinflamatuvar
ilaglar (NSAII) ile zehirlenme tedavisinde uygulanan genel dnlemler uygulanmalidir.

Solunum depresyonu, gastrointestinal iritasyon, konviilsiyonlar ve bobrek yetmezligi gibi durumlarda
semptomatik ve destekleyici tedavi verilmelidir. Zorlu ditirez ve diyaliz gibi 6zel 6nlemlerin, non-
steroidal antiinflamatuvarlarin proteinlere baglanma oranlarinin yliksek olmasindan dolayi, bu
ilaglarin atilimina biiyiik olasilikla katkilar1 yoktur.

Toksik olabilecek doz asimindan sonra aktif komiir kullanilmasi ve yasami tehlikeye sokacak
boyutlardaki doz asimindan sonra mide dekontaminasyonu (kusturma, midenin yikanmasi)
diistiniilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik grup: Dermatolojikler, Diger Dermatolojik Preparatlar, Diger dermatolojikler
ATC Kodu: D11 AX18.

Etki mekanizmast:

Diklofenak sodyum; antiinflamatuvar, analjezik ve antipiretik 6zelliklere sahip steroit yapida olmayan
bir maddedir. Analjezik etkisi narkotik 6zellikte degildir. Diklofenakin aktinik keratoz iizerindeki etki
mekanizmasi prostaglandin E> (PGEz)’nin sentezinin azalmasina yol agan siklooksijenaz yolunun
inhibisyonu ile iliskili olabilir. Ilave olarak, deri biyopsilerinden elde edilen immiinohistokimya
(IHC), diklofenakin aktinik keratoz iizerindeki klinik etkilerinin oncelikle anti-inflamatuar, anti-
anjiyojenik ve muhtemelen anti-proliferatif etkiler ve apoptozu indiikleyen mekanizmalardan
kaynaklandigini ortaya ¢gikarmustir.

Farmakodinamik etkileri:
Tedavinin kesilmesinden 30 giin sonra goriilen maksimum terapotik etki ile aktinik keratoz
lezyonlarini iyilestirdigi gosterilmistir.

Klinik etkililik ve glivenlilik:

%3 diklofenak sodyum jelin karsilagtirmali olarak kullanildig: firma sponsorlu, randomize, ¢ift-kor 3
klinik calismadan elde edilen veriler %3 diklofenak sodyum jelin aktinik keratoz lezyonlarinin
(hiperkeratotik lezyonlar dahil) tedavisinde etkililigi hakkinda daha fazla kanit saglamaktadir.
Spesifik olarak %3 diklofenak sodyum jel grubu, tasiyici grup %33,9 ve %42,7 arasinda iken, %47,6
ve %54,1 arasinda histolojik klirens gdstermistir. Aktinik keratoz lezyonlarmmin klinik olarak
tamamen kaybolmasi, tedavi sonrasi 30. giinde (n=11/29) ve 60. giinde (n= 76/380) hastalarin %37,9
ve %23,4’tinde saglanmistir.

%0,5 5-FU, %3 diklofenak sodyum jel ve tasiyiciyr karsilastiran ii¢ kollu bir ¢aligmada, her iki aktif
kol da histolojik ve tam iyilesme oranlar1 bakimindan tasiyiciya gore iistiindii, bununla beraber %0,5
5-FU %3 diklofenak sodyum jelden daha asag1 degildi ve ona kiyasla daha ytiksek histolojik iyilesme
gosterdi (%70,1°e kars1 %54,1).

%3 diklofenak sodyum jel tedavisinin ardindan arastirmaci ve hasta Kiiresel Iyilesme Endeksi
kullanilarak orta ila anlamli iyilesmeler rapor edildi.
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%3 diklofenak sodyum jel tedavisinin ardindan 1 yillik gbzlemsel takip verileri, tedaviden 6 ve 12 ay
sonra tam iyilesmenin sirasiyla %28,8 ve %36,8 oraninda elde edildigini gostermektedir (benzer
zaman noktalarinda plasebo ile %18,9 ve %25).

%3 diklofenak sodyum jelin etkinligi, daha dnce organ nakli ge¢irmis olan ve su anda stabil bir grefte
sahip olan 32 hastada (%3 diklofenak sodyum jel 24, plaseboda 8) arastirilmistir. %3 diklofenak
sodyum jel, hem aktinik keratoz lezyonlarinin tamamen iyilesmesi (%41'e kars1 %0) hem de lezyon
sayisinda azalma (%53'e kars1 %17) agisindan tastyiciya gore daha etkili bulundu.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Diklofenak sodyumun deriden ortalama emilimi bireyler arasinda biiyiik farkliliklar gostermekle
beraber < % 1-12 arasinda degismektedir. Emilim, uygulama alanina ve uygulanan topikal doza
baghdir.

Dagilim:
Diklofenak baslica albumin (% 99.4) olmak iizere serum proteinlerine % 99.7 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

Diklofenakin biyotransformasyonu, kismen esas molekiiliin glukuronidasyonu, fakat esas olarak, cogu
glukuronit konjugatlar1 halinde atilan, cesitli fenolik metabolitlerin elde edildigi, tek veya g¢oklu
hidroksilasyon yolu ile olur. Bu fenolik metabolitlerin ikisi, diklofenaka kiyasla ¢ok az da olsa,
biyolojik olarak aktiftir. Diklofenakin metabolizmas1 perkiitan ve oral uygulamay1 takiben benzerdir.

Eliminasyon:
Diklofenak ve metabolitleri baglica idrarla atilirlar. Oral uygulama sonrasinda, diklofenakin

plazmadan total sistemik klirensi 263 + 56 mL/dak (ortalama deger + standart sapma)’dir. Plazmadaki
terminal yari-omiirleri kisadir (1-2 saat). Metabolitlerinin de yar1 6miirleri kisa olup 1-3 saat kadardir.

Spesifik hasta popiilasyonlarindaki farmakokinetik: Topikal uygulamadan sonra diklofenakin normal
ve zarar gOrmiis epidermisteki emilimi, bireyler arasinda biiyiik bir farkliik olmasina ragmen
karsilastirilabilir diizeydedir. Diklofenakin sistemik emilimi, zarar gérmiis cilt i¢cin uygulanan dozun
yaklagik %12'si ve saglam cilt i¢in %9'udur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

AKLOFEN belirtildigi sekilde kullanildig1 takdirde kullanici igin bir risk teskil etmez. Hayvan
caligmalari, oral uygulamada en Onemli istenmeyen etkinin gastrointestinal kanalda oldugunu
gostermistir. Diklofenak tavsanda oviilasyon ve implantasyonu, sicanda ise bunlara ek olarak
embriyonun erken gelisimini bozmustur. Diklofenakin embriyo/foto toksik potansiyeli 3 hayvan
tiriinde incelenmistir (sican, fare ve tavsan). Maternal toksik dozlarda fotal 6liim ve biiyliimenin
gerilemesi gerceklesmistir, ancak eldeki verilere gore diklofenakin teratojenik oldugu sdylenemez.
Diklofenak gestasyon siiresini ve parturisyonu uzatmistir. Maternal toksik dozun altindaki dozlar
postnatal gelisimi etkilememistir. Genotoksisite ve karsinojenite testleri, diklofenakin 6nemli bir
karsinojenik tehlikesi olmadigina isaret etmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol

Sodyum hiyaluronat

Propilen glikol
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Dietilen glikol monoetil eter
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen veya tespit edilmis bir ge¢imsizlik mevcut degildir.

6.3. Raf omri
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
AKLOFEN, HDPE kapak ile kapatilmis lak kapli aliiminyum tiipte 30 g olarak pazarlanmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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Lilyum Ila¢ ve Kimya Sanayi Ticaret Limited Sirketi

Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad. No: 8C/1 Umraniye/istanbul
0 850 885 21 99 (Pbx)

0 850 885 21 99 (Faks)

info@lilyumilac.com.tr

8.RUHSAT NUMARASI
2019/336

9.JLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
1k ruhsat tarihi: 16.07.2019

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ UN YENILENME TARIHIi
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	AKLOFEN, uzun süre güneş ışınlarına maruz kalmanın neden olduğu solar keratoz (aktinik keratoz) tedavisinde kullanılır.
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	25(C altındaki oda sıcaklığında saklanmalıdır.


