KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GENKORT 10 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her kaplanmamus tablet icinde etken madde olarak, 10 mg hidrokortizon bulunur.

Yardimc1 madde(ler):

Laktoz (sigir siitiinden elde edilir) 69.71 mg
Sodyum nisasta glikolat 16.00 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Pembe renkli, kaplanmamus, bir yiizii ¢entikli, diger ylizii diiz, bikonveks tabletler.
Centigin amaci tabletlerin kolay kirilarak, iki esit pargaya bollinmesini kolaylastirmaktir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Endokrin hastaliklar1:
- Primer veya sekonder adrenokortikal yetmezlik,

- Konjenital adrenal hiperplazi,
- Non-suppuratif tiroidit,
- Kanserle beraber gorulen hiperkalsemi.

Romatizmal hastaliklar:
Kisa dénem uygulamalar i¢in destek tedavisi igin;
- Psoriyatik artrit,

- Juvenil romatoid artrit dahil romatoid artrit,
- Ankilozan spondilit,

- Akut ve subakut bursit,

- Akut non-spesifik tenosinovit,

- Akut gut artriti,

- Post travmatik osteoartrit,

- Osteoartrit sinoviti,

- Epikondilit.

Kollajen hastaliklar:
- Sistemik lupus eritematozus,

- Sistemik dermatomiyozit,
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- Akut romatizmal kardit,

Dermatolojik hastaliklar:
Pemfigus,

Biill6z dermatitis herpetiformis,
Stevens-Johnson sendromu,
Eksfolyatif dermatit,

Mikozis fungoides,

Siddetli psoriyazis,

Siddetli seboreik dermatit.

Uygun bir standart tedaviye yanit vermeyen giddetli alerjik hastaliklar:
- Mevsimsel veya yil boyu siiren (perennial) alerjik rinit,

- Serum hastalig1,

Bronsiyal astim,

Kontakt dermatit,

Atopik dermatit,

[laca kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Goz ve eklerini ilgilendiren siddetli akut ve kronik alerjik ve inflamatuar suregler:
- Alerjik konjonktivit,
- Keratit,
- Alerjik korneal marjinal tlserler,
- Herpes zoster oftalmikus,
- [Iritis ve iridosiklit,
- Koryoretinit,
- On segment inflamasyonu,
- Diffuz arka uveit ve koroidit,
- Optik norit,
- Sempatik oftalmi.

Solunum hastaliklar::
- Semptomatik sarkoidozis,

- Diger yontemlerle tedavi edilemeyen loeffler sendromu,
- Fulminan veya dissemine pulmoner tliberkiiloz (uygun antibiyotik tedavisiyle birlikte),
- Aspirasyon pnémonisi.

Kan hastaliklari:
- Yetiskinlerde idiyopatik trombositopenik purpura,
- Yetiskinlerde sekonder trombositopeni,
- Akkiz (otoimmin) hemolitik anemi,
- Eritroblastopeni,
- Konjenital hipoplastik anemi.

Neoplastik hastaliklar:
- Yetigkinlerde 16semi ve lenfoma,

- Cocukluk cag1 akut 16semisi,
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Odemli hastaliklar:
- Idiopatik tip veya lupus eritematozusa bagl iiremisiz nefrotik sendromda protein(iri

tedavisi veya dilirezisin uyarilmasi

Gastrointestinal hastaliklar:
- Ulseratif kolit,

- Rejyonel enterit.

Sinir sistemi hastaliklar::
- Multipl skleroz akut alevlenmeleri,

Cesitli hastaliklar:
- Uygun antitlberkiloz tedaviyle birlikte tliberkiiloz menenjiti,

- Norolojik veya miyokardiyal tutulumlu triginozis.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhigx ve siiresi:

Dozaj, tedavi edilecek hastaliga ve hastanin tedaviye karsi gosterdigi yanita gore bireysel
olarak ayarlanmalidir.

Baslangi¢ dozu tedavi edilecek hastaliga gére giinlik 20 mg-240 mg arasinda olmalidir.

Az siddetli durumlarda diisiik dozlar genellikle yeterli olsa da, secilmis hastalarda yiiksek
baslangi¢ dozlar1 gerekebilir.

Tatminkar bir cevap alinana kadar baslangi¢ dozlar1 devam ettirilir veya ayarlanir.

Makul bir siireden sonra yeterli klinik cevap yoksa GENKORT kesilerek hasta baska uygun
bir tedaviye gecirilir.

DOZAJ GEREKSINIMININ DEGISKEN OLDUGU, HASTALIGIN KOKENINE VE
HASTANIN ILACA KARSI YANITINA GORE TEDAVININ BIREYSELLESTIRILMESI
GEREKTIGI VURGULANMALIDIR.

Olumlu bir yanit elde edildikten sonra; uygun klinik yaniti devam ettirecek en diisiik idame
dozlar1 elde edilinceye kadar, baslangic dozu uygun zaman araliklarinda kiigiik miktarlarla
azaltilarak uygun idame dozu belirlenmelidir.

Ilag dozajinin siirekli izlenmesi gerektigi hususu goz dniinde bulundurulmalidir.

Doz ayarlamalarimi gerekli kilan haller arasinda; hastalik siirecindeki iyilesme veya
alevlenmelere bagli sekonder klinik durum degismeleri, hastanin ilaca verdigi kisisel cevap ve
tedavi edilen hastalikla direkt bir iligkisi olmadan hastanin strese maruz kalmasinin etkileri
sayilabilir ki bu son durumda GENKORT dozunu, hastanin durumuna gdre uygun bir stre
icin artirmak gerekebilir.

Uzun sureli tedaviden sonra ilac1 kesmek gerekirse, ani degil kademeli olarak kesmek tavsiye
edilir.

Multipl skleroz:

Multipl sklerozun akut alevlenmeleri tedavisinde, prednizolonun bir hafta ginlik 200 mg
dozunu takiben bir ay giin asir1 80 mg dozun etkili oldugu gosterilmistir (5 mg prednizolon 20
mg hidrokortizona esdegerdir).
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Uygulama sekli:
Tabletler agiz yoluyla yutularak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde dozaj doktor tarafindan hastanin yanitina gore azaltilarak
ve sik1 kontrol altinda uygulanmalidir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda hastaliga gore doktor tarafindan ayarlanmig dozlarda kullanilmalidir.

Geriyatrik populasyon:
Ozellikle yaslilarda daha siddetli yan etkilerinin goriilebilecegi géz oniinde bulundurularak
dozaj planlanmalidir. Uzun dénem tedavide yakin takip gereklidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

e GENKORT veya bilesimindeki diger maddelere kars1 asir1 duyarlilik,

e Sistemik mantar enfeksiyonlarinda kontrendikedir.

e Yiksek doz Kortikosteroidler, asilara karst immiin yaniti etkileyebilir. Bu nedenle,
kortikosteroidler canli asilarla beraber kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Kortikosteroidlerin mimkiin olan en diisiik dozu kullanilmali ve dozajda azalma yapilirken
azalma derece derece saglanmalidir.

Kortikosteroid tedavisi almakta olan hastalar olagandisi bir strese maruz kaldiginda (6rn.
ameliyat, travma vb.), hizli etkili kortikosteroidlerin dozunun arttirilmasi gereklidir.

Kortikosteroidler bazi enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir veya tedavi sirasinda yeni
enfeksiyonlar ortaya cikabilir. Kortikosteroidlerin tek basmna veya diger immunosupressif
tedavilerle kombine kullaniminda, hiicresel bagisiklik sistemi, hlmoral bagisiklik sistemi
veya notrofil fonksiyonlarini etkileyen viral, bakteriyal, fungal, protozoal veya helmintik
enfeksiyonlar bildirilmistir. Bu enfeksiyonlar bazen hafif, bazen siddetli veya Oldiiriicii
olabilir. Kortikosteroidlerin dozunun artirilmasiyla, enfeksiyon komplikasyonlariin gorilme
riski de artar. Kortikosteroid kullanildiginda viicutta diren¢ azalabilir ve enfeksiyonu lokalize
etmek mimkiin olmayabilir.

Uzun donem kortikosteroid kullanimi ile arka subkapstler katarakt, optik sinirlerde hasara
neden olabilen glokom ve mantar veya virlis kaynakli sekonder okiiler enfeksiyonlar
gelisebilir.

Orta ve yuksek dozlarda hidrokortizon veya kortizon kan basincinin yiikselmesine, tuz ve su
retansiyonuna, potasyum atiliminin artisgina neden olur. Bu etkiler, yiksek dozlarinin
kullanilmas1 disinda, sentetik tiirevlerle daha az goriiliir. Diyette tuz kisitlamasi ve ek
potasyum takviyeleri gerekli olabilir. Tiim kortikosteroidler kalsiyum atilmasini artirir.
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Canli veya canli atenii asilarin uygulanmasi, Kortikosteroidlerin immunosupresif dozlarini
alan kisilerde kontrendikedir. Oldiiriilmiis veya inaktive edilmis asilar immiinosupresif
dozlarda kortikosteroid alan hastalara verilebilir, fakat bu asilara karsi yanit azalabilir.
Asilama endikasyonu var ise kortikosteroidlerin non-immiinsupresif dozlarinda uygulanabilir.

Hidrokortizonun aktif tliberkiilozda kullanimi uygun antitiiberkiiloz rejimiyle beraber
baskilanmis tiiberkiilozda kullanim i¢in sinirhidir. Eger kortikosteroidler latent tiiberkiilozu
veya tuberkulin reaktivitesi olan hastalarda kullanilacaksa, hastaligin yeniden aktivasyonu s6z
konusu olabileceginden yakindan takip edilmelidir. Uzun dénem kortikosteroid tedavisinde,
bu hastalar kemoprofilaktik tedavi almalidir.

Bagisiklik sistemi kullandigr ilaglar nedeniyle baskilanan kisiler, normal kisilere gore
enfeksiyon gelisimine daha yatkindir. Ornegin; sucicegi ve kizamik, Kortikosteroid alan
bagisikligi olmayan ¢ocuklar veya kortikosteroid alan yetiskinlerde daha siddetli ve o6ldiirticii
olarak gelisebilir. Bu hastaliklar1 ge¢irmemis ¢ocuk veya yetiskinler daha yakindan takip
edilmelidir. Hangi doz, yol ve siireyle kortikosteroid uygulamasinin enfeksiyon gelisim
riskine neden oldugu bilinmemektedir. Onceden kortikosteroid kullanmis olmak veya altinda
baska bir hastaligin yer almasinin risk artisina neden olup olmadigi da bilinmemektedir. Eger
sucigegi gelismisse, varicella zoster immanoglobulin (VZIG) profilaksisi verilmelidir. Eger
kizamik gelisirse, intramiiskiiler immunoglobulin (IG) profilaksisi verilmelidir. Sugigegi
gelistiginde antiviral ajanlarla tedavi diisliniilmelidir. Ayn1 sekilde kortikosteroidler, siipheli
veya bilinen Strongyloides enfestasyonunda c¢ok dikkatli kullanilmalidir. Bu hastalarda
kortikosteroidlerle bagisiklik sisteminin baskilanmasi, Strongyloides hiperenfeksiyonuna,
larvalarin yaygin gocuine, beraberinde siklikla siddetli enterokolit ve muhtemelen fatal gram
negatif septisemiye neden olabilir.

laca bagl gelisen sekonder adrenokortikal yetmezlik dozun derece derece azalmasiyla
gerileyecektir. Bu tip relatif yetmezlik tedavinin kesilmesinden aylar sonra da kalici olabilir.
Bu nedenle, bu siirede stress durumlari gelisirse, hormon tedavisine yeniden baslanmalidir.
Mineralokortikoid sekresyonu hasar goéreceginden, tuz ve/veya mineralokortikoid beraber
uygulanmalidir.

Sirozu ve hipotiroidisi olan hastalarda kortikosteroidlerin etkisinin artabilecegi bildirilmistir.

Kortikosteroidler, korneal perforasyon olasiligi nedeniyle okuler herpes simplex’ i olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Kortikosteroid kullanimiyla 6fori, uykusuzluk, miza¢ degisiklikleri, kisilik degisiklikleri ve
siddetli depresyondan, psikotik belirtilere kadar degisen derecelerde psisik bozukluklarin
gelisimi  goriilebilir. Aym1 zamanda, emosyonel instabilite veya psikotik egilimler
kortikosteroid kullanimiyla alevlenebilir.

Steroidler perforasyon tehdidi, abse veya diger piyojenik enfeksiyon olasiligr bulunan non-
spesifik Ulseratif kolitte, divertikulitte, yeni barsak anastomozlarinda, aktif veya latent peptik
ulserde, bobrek yetmezliginde, hipertansiyonda, osteoporozda ve miyastenia gravis
hastaliginda dikkatli kullanilmalidir.

Uzun doénem kortikosteroid tedavisi alan g¢ocuklarda biiylime ve gelisme yakindan takip
edilmelidir.
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Kortikosteroid tedavisi alan hastalarda Kaposi sarkomu gelisebilecegi bildirilmistir.
Kortikosteroid tedavisinin kesilmesiyle remisyon saglanabilir.

Her ne kadar kontrollii klinik ¢alismalarda kortikosteroidlerin, multipl sklerozun akut
alevlenmelerinde etkili oldugu gosterilmigse de, kortikosteroidlerin hastaligin nihai sonuglari
veya kendisi Uzerine etkileri gosterilmemistir. Calismalar, anlamli bir etki igin, goreceli
yiiksek dozda hidrokortizonun gerekli oldugunu gostermektedir.

Glikokortikoidlerle tedavi komplikasyonlar1 tedavi siiresi ve dozuna baglilik gdsterdiginden,
her hasta icin risk/ yarar karar1 bireysel olarak doktor tarafindan kararlastirilmali, tedavi siiresi
ve dozu bireysel yanita gore ayarlanmalidir.

GENKORT laktoz igermektedir. Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi
ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar
gerekir.

GENKORT her bir tablette 16 mg sodyum nisasta glikolat ihtiva eder. Bu durum, kontrolll
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Fenobarbital, fenitoin ve rifampin gibi karaciger enzimlerini uyaran ilaglar, kortikosteroid
klerensini artirabilir ve istenen yanitin saglanmasi i¢in kortikosteroid dozunun artirilmasini
gerektirebilir.

Troleandomisin ve ketokonazol gibi ilaglar kortikosteroid metabolizmasini inhibe edebilir,
klerensini azaltabilir. Bu nedenle kortikosteroid dozu, steroid toksisitesinden sakinmak i¢in
titre edilmelidir.

Kortikosteroidler, yiksek dozda kronik aspirin dozlarmin klerensini artirabilir. Bu serum
salisilat diizeylerinde azalmaya veya kortikosteroid kesildiginde salisilat toksisite riskinde
artisa neden olabilir.

Hipoprotrombinemili hastalarda kortikosteroidler aspirinle beraber dikkatli kullanilmalidir.
Kortikosteroidlerin oral antikoagilanlar Uzerine etkileri degiskendir. Kortikosteroidlerle

beraber verildiklerinde, antikoagiilanlarin etkilerinde artiy veya azalma bildirilmistir. Bu
nedenle istenilen antikoagulan etki icin koagtlasyon gostergeleri monitorize edilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontroli (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanim1 yoniinden bir veri bulunmamaktadir.

www.ilac101.com 6


https://ilac101.com

Gebelik donemi:

Kortikosteroidlerin gebelerde glvenilirligi henlz belirlenmemistir. Hidrokortizon sadece
eger cok acgik olarak ihtiya¢ varsa ve anne ve fetustin her ikisi igin de dikkatli bir risk /fayda
analizi yapildiktan sonra gebe kadinlara verilmelidir.

Hayvanlar lizerinde yapilan caligmalar, {ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
GENKORT, gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon dénemi:
Kortikosteroidler, anne siitii ile atilmaktadir. Bu nedenle, GENKORT, gerekli olmadikga
emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Emzirme veya hamilelik sirasinda kortikosteroid alan annelerin yeni doganlari,
hipoadrenalizm belirtileri bakimindan dikkatlice gdzlenmelidir. izlenmesi i¢in yeni doganimn
tibbi kayitlarinda maternal tedavi dikkatlice dokiimante edilmelidir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Hidrokortizonun arag ve makine kullanim yetenegi {izerine ¢aligmalar mevcut degildir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Yan etkiler su sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygm (=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 edilmiyor).

Endokrin hastahiklar

Bilinmiyor: Cushingoid durumun gelismesi, g¢ocuklarin gelisiminde baskilanma, stress,
travma, ameliyat veya hastaliga bagli bobrek iistii bezleri ve hipofiz bezinin sekonder
cevapsizliklari, adet kanamasinda diizensizlikler, azalmis karbonhidrat toleransi, latent seker
hastaliginin ortaya ¢ikmasi, instlin ve oral hipoglisemik ilaglarin gereksinimlerinde artis

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: terlemede artig, karbonhidrat toleransinda azalma

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Bilinmiyor: viicutta protein yikilmasindan dolay negatif nitrojen dengesi

Goz hastalhiklar:
Bilinmiyor: posterior subkapsuler katarakt, g6z i¢i basincinda artis, ekzoftalmi, glokom

Sinir sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: papil 6demi ile goriilen beyin i¢i basincinda artis, konviilsiyon, bas donmesi, bas
agrisi
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Kardiyak hastahklar
Bilinmiyor: duyarl hastalarda kalp yetmezligi, tansiyon yiiksekligi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: hemoraji veya perforasyon gosteren mide ulseri, pankreatit, abdominal distansiyon,
ulseratif 6zofajit

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: yara iyilesmesinde gecikme

Bilinmiyor: deride incelme ve kirilmalar, deride nokta seklinde kanamalar, deride giiriik,
morarma, yiizde kizarma, artmis terleme, deri testlerine verilen cevaplarda baskilanma

Kas- iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin: Osteoporozis

Bilinmiyor: kaslarda zayiflik, steroid kullanimina bagli kas hastaliklari (miyopati), kas
kitlesinde azalma, tendon rlptlrQ, vertebral kompresyon fraktlrleri, femoral ve humeral
baslarin aseptik nekrozu, uzun kemiklerin patolojik kiriklar

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Bilinmiyor: Enfeksiyonlarin maskelenmesi, latent enfeksiyonlarin aktif hale gelmesi,
oportunistik enfeksiyonlar, anafilaksiyi de iceren hipersensitivite reaksiyonlari, deri
testlerinde reaksiyonlarin baskilanabilmesi

Arastirmalar

Bilinmiyor: vicutta sodyum ve su tutulmasi, potasyum kaybi, hipokalemik alkolozis,
karaciger enzimleri olan alanin transaminaz (ALT, SGPT), aspartat transaminaz (AST,
SGOT) ve alkalin fosfatazda artislar

4.9. Doz asim ve tedavisi
Glukokortikoidlerle asir1 dozaji takiben akut toksisite ve/veya 61um raporlar1 nadirdir. Mevcut
antidot yoktur. Hidrokortizonun asir1 dozaj durumlarinda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik hormon preperatlari  (seks hormonlart ve insulin harig);
Sistemik kullanim i¢in kortikosteroidler; Hidrokortizon.
ATC Kodu: HO2AB09

Hidrokortizon bir glukokortikoiddir. Glukokortikoidler, gastrointestinal kanaldan absorbe
olmaya hazir, sentetik veya natiirel olarak olusan adrenokortikal steroidlerdir. Hidrokortizon,
adrenal korteksden salgilanan temel kortikosteroiddir. Ayni zamanda tuz tutucu 6zelligi olan
natlrel olarak olusan kortikosteroidler (hidrokortizon ve kortizon) adrenokortikal yetmezlik
durumlarinda replasman tedavisi olarak kullanilir. Sentetik analoglari primer olarak, pek ¢ok
organ sisteminin hastaliklarinda potent antiinflamatuvar etkileri i¢in  kullanilir.
Glukokortikoidler belirgin ve degisik metabolik etkilere neden olur. Ayni zamanda ¢esitli
uyaranlara kars1 viicudun immiin yanitin1 modifiye eder.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler:

Emilim:
Hidrokortizon, gastrointestinal kanaldan absorbe olmaya hazirdir ve ilacin % 90 ya da daha
fazlasi proteinlere dontisiimlii olarak baglanir.

Dagilim:
Hidrokortizon baglica albiimin ve kortikosteroid baglayici protein (transkortin) olmak tzere,

plazma proteinlerine genis olarak baglanir. Fizyolojik konsantrasyonlarda baslica transkortine
baglanir ve sadece %5-10 kortizol plazmada baglanmamis olarak kalir.

Biyotransformasyon:
Hidrokortizon pek ¢ok dokuda metabolize olur ancak, baslica biyolojik olarak inaktif
bilesikleri seklinde karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Hidrokortizonun inaktif metabolitleri baslica glukoronidleri, siilfatlar1 veya ¢ok az bir kismi

da degismemis hidrokortizon olarak bobrek yoluyla atilir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
Hidrokortizon dozla orantili, dogrusal ve linear bir atilim gosterir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Hamile hayvanlara kortikosteroid uygulamasi, yarik damak, uterus ici gelisim gecikmesi,
fetiis biiylime ile gelisimi iizerine etkiler gibi, fotal gelisim anormalliklerine neden olur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz (sigir siitiinden elde edilir),
Mikrokristalize seliiloz,

Sodyum nisasta glikolat,

Povidon (K-25),

Polisorbat 80,

Magnezyum stearat,

Eritrozin E127.

6.2 Gegimsizlikler

Mevcut degildir.

6.3 Raf dmri

48 ay
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

GENKORT, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda serin ve kuru bir yerde saklanmalidir. Asir
181, 151k ve nemden korunmalidir. Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde orijinal
ambalaj1 icinde muhafaza edilmelidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
GENKORT, 60 tabletlik, PVC / Al blister ambalaj ve ticari ambalaj kutusu iginde mevcuttur.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok, No:3, D:2-3, 06520,
Cankaya/ Ankara/ Turkiye

Tel: 0312 219 62 19

Faks: 0 312 219 60 10

e-mail: info@genilac.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

244 [29

9.JLK RUHSAT TARiHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi :16.08.2012

Ruhsat yenileme tarihi - 08.06.2018

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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