KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi CRUNUN ADI
MEDIKINET® 10 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi

Etkin madde:
Her bir tablet 8.65 mg metilfenidata esdeger 10 mg metilfenidat hidrokloriir igerir.

Yardimer maddeler:
Laktoz monohidrat......................... 42,990 mg
Diger yardimci maddeler i¢in bslim 6.1°e bakiniz,

3. FARMASOTIK FORM

Tablet.

Beyaz, yuvarlak ve izerinde “M” baskisi olan tabletler. Tabletin kirnlmasim
kolaylastirmak i¢in tizerinde ¢entik bulunur. Tablet esit iki pargaya ayrilabilir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar1

MEDIKINET® diger tedavilerin tek basina yetersiz oldugu, 6 yas ve iistiindeki
cocuklarda Dikkat Eksiklifi/Hiperaktivite Bozukluklannmn (DEHB) kapsamh tedavi
programinda endikedir. Tedavi, ¢ocuk psikiyatrisi veya psikiyatri uzmam gézetiminde
yapilmahidir.

Hastalik tanis1t DSM-IV kriteri veya ICD -10 kilavuzuna gére ve hastanin tam hikayesi ve
degerlendirmesine dayandinlarak konulmus olmalidir,
Ancak teshis sadece birkag semptomun varliginda konulmamalidir.

Bu sendroma iligkin spesifik etiyoloji bilinmemektedir ve tek bir tam testi yoktur. Yeterli
bir tam i¢in tibbi, psikolojik, egitimsel ve sosyal kaynaklarin kullanilmasi gerekir.

Kapsaml tedavi programinda, psikolojik, egitimsel, sosyal &nlemler bulunur ve ayrica
tedavide, kisa siireli dikkat, dikkat dagimkhg, duygusal kararsizlik, tepkisel, orta ve
siddetli hiperaktivite, mintr ndrolojik belirtiler ve anormal EEG bulgulariyla karakterize
davranis sendromlar1 olan gocuklarin stabil hale gelmesi amaglamir. Ogrenme yetisi
etkilenmis olabilir ya da olmayabilir.

Metilfenidat tedavisi bu sendroma sahip tim g¢ocuklar igin 6nerilmez, bu yiizden ilacin
kullammina iliskin karar verilirken g¢ocugun semptomlartnin derecesi ve kronikligi
cocudun yasina gore dikkatli bigimde degerlendirilmelidir.

Uygun egitsel yaklasim esastir ve psikososyal girisimler genellikle vararlidir. Diger
tedavilerin tek basina yetersiz oldugu durumlarda, ilaca baslama karari hastamn
semptomlarmin  ciddiyetinin ayrintili  olarak degerlendirilmesine dayali olarak
verilmelidir. Metilfenidat her zaman lisansli endikasyonlanina ve regeteleme / tam
rehberine gore kullamilmalidir,
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4.2, Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji:

Tedavi, ¢ocukluk dénemi davramg bozukluklarinda ¢ocuk psikiyatrisi veya psikiyatri
uzman! tarafindan izlenmelidir.

Tedavi Oncesi Izleme;

Ilag regete edilmeden once, hastanin kardiyovaskiiler durumu (kan basinci, kalp atim
sayis1) kontrol edilmeli ve degerlendirilmelidir.

Hastanin kapsamli hikayesi; es zamanl kullanilan ilaglar, dnceki ve mevcut psikiyatrik
bozukluklar1 veya semptomlari, varsa ailede ani kardiyak/agtklanamayan &lim &ykiisti
icermelidir. Hastanin tedavi dncesi boy ve kilosu biiylime tablosuna kaydedilmelidir
(Bkz. Bolim 4.3. ve 4.4.},

Tedavi Siiresince Izleme:

Hastanin biiylime, psikiyatrik ve kardiyovaskiiler durumu diizenli olarak izlenmelidir

(Bkz. Bolim 4.4.).

e Doz ayarlamast sirasinda ve sonrasinda en az alti ayda bir kan basinct ve nabiz
kaydedilmelidir.

* Boy, kilo ve istah, en az alt1 ayda bir bliylime tablosuna kaydedilmelidir.

e Her doz ayarlamasinda ve en az alti ayda bir her muayenede, yeni psikiyatrik
bozukluklarin gelisip gelismedigi veya mevcut bozukluklarin kétiilesip kotiilesmedigi
izlenmelidir.

Hasta metilfenidati eglence amac¢h ya da yanhs kullamim olasilifn ve suistimal riski
agisindan 1zlenmelidir.

Doz titrasyonu:

Metilfenidat hidrokloriir tedavisinin baslangicinda dikkatli doz ayarlamasina gereksinim
vardir. Baslangigta nerilen doz giinde bir veya iki kez 5 mg’dir (kahvaltda ve &gle
yemeginde). Gozlemlenen etkinlik ve tolerabilite cergevesinde gerekirse doz haftahk
araliklarla 5-10 mg artirilabilir.

Yeterli semptom kontroliinii saglayan en diigitk gtinliik doz uygulanmalidir.

Bu ilag formunda uygulanamayan dozlar igin, bu beseri tibbi {iriniin diger formlar ve
diger metilfenidat igeren iiriinler mevcuttur.

Uygulama sekli:
Tablet olarak veya ikiye boliinerek sivi yardim ile yemeklerle birlikte ya da yemeklerden
sonra yutulmalidir.

Yemegin metilfenidat hidroklorlirlin absorpsiyonu iizerine etkisi incelenmemistir. Bu
nedenle ilacin alimi yemek zamanlan ile standart hale getirilerek, hep aym diizen
igerisinde alinmahidir. Omegin dozlar her giin &giinlerle veya diizenli olarak &giin
sonrasinda alinmalidir.

DEHB/hiperkinetik bozukluk tedavisinde, MEDIKINET® dozlarinin uyguland:g:
zamanlar en ¢ok ihtiya¢ duyulan durumlara gore, sosyal davranis zorluklart ve okul
zamanina gore secilmelidir,
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Son dozlar, genelde, uyku bozuklufu yaratmamasi igin yatma zamamndan 4 saat
oncesinde verilmelidir.

Bununla birlikte, eger beseri tibbi {irliniin etkisi erken biterse, davranis bozuklugu
gorlilebilir. Bu durumdan kaginmak igin kii¢iik aksam dozlar1 verilebilir. Kii¢lik aksam
dozunun, uyku bozuklugu yaratabilecegi konusunda fayda/zarar iliskisi gbz &niine
alinmalidir,

Cocuklarda ve adolesanlarda uzun siireli kullanim (12 aydan fazla)

Metilfenidat hidrokloriiriin giivenilirligi ve etkinlifi uzun siireli kullanimda sistematik
olarak kontrollii ¢alismalarla arastinlmamistir. Metilfenidat tedavisi genellikle ergenlik
siiresince ya da ergenlikien sonra kesilir. Metilfenidat tedavisinin sinirsiz olmasi gerekli
degildir. DEHB’li ¢ocuklarda ve adolesanlarda uzun sireli (12 aydan fazla)
MEDIKINET® kullanimini secen hekim, hastamin ilagsiz nasil fonksiyon goérecegini
degerlendirmek i¢in her bir hasta i¢in ilags1z denemelerle ilacin vzun dénemde etkinligini
ve yararini tekrar degerlendirmelidir. Metilfenidat hidrokloriir tedavisine, ¢ocugun
durumunun degerlendirilmesi agisindan dénem dénem en az yilda birkag kez (tercihen
okul tatillerinde) ara verilmelidir. Ilacin gegici veya kalic1 olarak kesildigi durumlarda
iyilesmeler gériilebilir.

Doz azaltimi ve ilacin kesilmesi

Bir ay iginde uygun doz ayarlamalarindan sonra semptomlarda iyilesme gézlenmezse,
tedavi sonlandinilmalidir. Semptomlann agirlastifn va da bagka advers olaylarin meydana
geldigi durumlarda, doz azaltilmali ya da gerekirse ila¢ kesilmelidir,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bébrek/Karaciger yetmezligine iligkin bir bilgi bulunmamaktadir,

Pediyatrik popiilasyon:

6 yas ve lizeri ¢ocuklarda ve ergenlik ¢agindaki ¢ocuklarda kullanmilmaktadir.

6 yas altindaki ¢ocuklarda gilivenlik ve etkinlik verilerinin bulunmamas: sebebiyle
MEDIKINET® kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
MEDIKINET® igeriklerinden herhangi birine karsi duyarlihgi oldugu bilinen kisilerde
kontrendikedir.

¢ Metilfenidata ya da tiriintin diger bilesenlerine karst asirt duyarlilifi oldugu bilinen
hastalarda

s Glokomu olan hastalarda

e Feokromasitomali hastalarda

e Non-selektif, geri doniissiiz monoamin oksidaz inhibitsrleriyle (MAOI) yapilan
tedavi sirasinda ve bu tiir bir inhibit6riin kesilmesini takiben en az 14 giinliik bir siire
boyunca (hipertansif ndbetler meydana gelebilir) (Bkz. B6lim 4.5.)

e Hipertiroidi ve tirotoksikozu olan hastalarda
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e Apir depresyon, anoreksiya nevroza veya anoreksik bozukluklar, intihar egilumi,
psikotik semptomlar, siddetli duygudurum bozukluklari, manik epizodlar, sizofreni,
anti-sosyal ya da borderline kisilik bozukliuklar1 hikayesi olan ya da yeni tanisi
konmus hastalarda

o Agir ve episodik (Tip I) Bipolar Duygudurum Bozuklugu tanisi alan ya da hikayesi
olan hastalarda

e Siddetli hipertansiyon, kalp yetmezligi, arterial okluzif hastahklar, anjina,
hemodinamik ag¢idan onemli konjenital kalp hastalari, kardiyomiyopati, miyokard
infarktiisii, hayati tehdit edebilecek aritmi, kardiyak iyon kanallarimin fonksiyon
bozuklugunun neden oldugu kardiyovaskiiler hastaliklarda

e Onceden var olan serebrovaskiiler (8rnegin,serebral anevrizma, vaskiilit veya felg)
hastaliklarda

4.4. Ozel kullanim uyanlari ve énlemleri

Metifenidat tedavisi, DEHB’li ¢ocuklarin timiinde endike degildir ve ilaca baslama
karar1 gocugun yagsi ile ilgili olarak, semptomlarin siddeti ve kronikliginin ayrintili olarak
degerlendiriimesine dayal olarak verilmelidir.

Cocuklarda ve adolesanlarda uzun siireli kullanim (12 aydan fazla):

Metilfenidatin uzun siireli kullamminin giivenlilik ve etkinligi kontrollii ¢alismalarda
sistematik olarak deferlendirilmemistir. Metilfenidat tedavi stiresi sinirsiz olmamalidir.
Metilfenidat tedavisi genellikle ergenlik sirasinda veya sonrasinda kesilir. Uzun siireli
tedavi (6rn. 12 aydan uzun siire) gdren hastalanin Bolim 4.2. ve Bolim 4.4.°¢ gore
kardiyovaskiiler durum, bliylime, istah, yeniden psikiyatrik bozukluk gelisimi veya
mevcut psikiyatrik bozuklugun kétiilesmesi agisindan siirekli olarak dikkatle izlenmesi
gerekmektedir. Izlenmesi gereken psikiyatrik bozukluklar; motor ve vokal tikler, agresif
veya dismanca davranig, ajitasyon, anksiyete, depresyon, psikoz, mani, dellizyon,
irmtabilite, dogalligin kaybi, geni ¢ekilme ve bir diisiince veya harekete fazlasiyla saplanip
kalmay1 icerir (ancak bunlarla sinirli degildir).

DEHB’L ¢ocuklarda ve adolesanlarda uzun siireli (12 ay tizer1) metilfenidat kullanimina
karar veren doktor, belirli araliklarda, ila¢siz deneme siiresi ile ilacin uzun siireli
faydasim tekrar degerlendirmelidir. Metilfenidat kullammimn, en az yilda bir kez
kesilmesi ve ¢ocugun durumunun (tercihen okul tatili dénemlerinde) degerlendiriimesi
onerilmektedir. Ilacn gegici veya kalici olarak kesildigi durumlarda kahci iyilesmeler
gorlilebilir.

Yetiskinler:
Metilfenidat DEHB’l1 yetiskinlerde kullamlmak tizere ruhsatlandirdmamigtir. Bu yas
grubunda gilivenlik ve etkinlik iizerine herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Yashlar:
Metilfenidat yaslilarda kullanilmamalidir. Bu yas grubunda gilivenlik ve etkinligi
belirlenmemistir.

6 yagm altindaki ¢ocuklar:

Metiifenidat 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Bu yas grubunda giivenlik
ve etkinligi aragtirnlmamustir.
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Uyarict ilaglarla tedavi edilmesi distinilen hastalarin kardiyak hastalik agisindan ani
kardiyak veya aciklanamayan 6liim ya da malign aritmi ile ilgili aile dykiisti alinmalidir,
fiziksel muayenesi yapilmalidir. Stipheli aile 6ykiisii ya da hastalik izlenimi durumunda
bir uzman tarafindan kardiyak degerlendirme yapilmasi gerekmektedir. Metilfenidat
kullanimu sirasinda palpitasyon, efor sonucu gégiis agrisi, agiklanamayan senkop, dispne
veya kardiyak hastalifi disiindiiren baska semptomlarin gelistigi hastalar acilen bir
uzman tarafindan kardiyak degerlendirmeye alinmalidir.

Metilfenidatin DEHB’li ¢ocuklarda ve adolesanlarda yapilan klinik ¢alismalarindan
elde edilen analiz verileri metilfenidat kullanan hastalarin genellikle diastolik ve sistolik
kan basinglarinda kontrol grubuna gére 10 mmHg’dan daha fazla degisiklik olabilecegini
gostermigtir. Cocuklarda ve adolesanlarda bu kardiyovaskiiler etkilerin kisa ve uzun
donem sonuglari bilinmemektedir, ancak klinik ¢alisma verilerinde g&zlemlenen bu
etkiler sonucunda klinik komplikasyon olasih@ goz ardi edilemez. Kan basicinda veya
kalp hizinda artis nedeni ile riskli hastalann tedavisinde dikkatli olunmalidir. Metilfenidat
ile tedavide kontrendike olan durumlar i¢in B6liim 4.3.”e bakimiz.

Kardiyovaskiiler durum dikkatli izlenmelidir. Her doz ayarlamasinda ve sonrasinda en
az her alt1 ayda bir kan basinci ve nabiz yiizdelik bir ¢izelgeye kaydedilmelidir.
Mevecut bir kardiyovaskiiler bozukluk durumunda bir uzman c¢ocuk kardiyologunun
tavsiyesi olmadikca metilfenidat kullanimi kontrendikedir (Bkz. B&iiim 4.3.).

Ani 6liim ve mevcut olan yapisal kardiyak anomaliler veya diger ciddi kardiyak
bozukluklar:

Cocuklarda normal dozlarda santral sinir sistemi stimiilanlarinin kullamlmas: ile iligkili
ani 6lim bildirilmistir, 61tim bildirilen ¢ocuklarin bazilarinda yapisal kardiyak anomali ya
da diager ciddi kalp problemleri vardir. Bazi kalp rahatsizliklan kendi baslarina ant 6liim
riski tasisalar da, stimiilanlarin sempatomimetik etkilerine maruz kalmamalar igin, ciddi
kardiyak problem, bilinen yapisal kardiyak anomali, kardiyomiyopati, ciddi kalp ritm
anomalisi olan gocuklar veya adolesanlar igin stimtilanlar 6nerilmemektedir.

Yanhs kullanim ve kardiyovaskiiler olaylar:
Santral sinir sistemi stimllanlarmun yanhs kullanimi ani 6lim ve diger ciddi
kardiyovaskiiler advers olaylarla iligkilendinlebilir.

Serebrovaskiiler bozukluklar:

Metilfenidat tedavisinin kontrendike oldugu serebrovaskiiler durumlar ig¢in Boliim 4.3."¢
bakiniz.

Ek risk faktorlerine sahip (kardiyovaskiiler hastalik Oykiisii, kan basincini arttiran
eszamanh ila¢ kullanimi) hastalar, metilfenidat tedavisine basladiktan sonra her doktor
ziyaretinde ndrolojik durumlan ve semptomlar agisindan degerlendirilmelidir.

Serebral vaskiilit, metilfenidat kullanimi ile goriilen ¢ok nadir gériilen bir idivosenkrazik
reaksiyondur. Yiksek risk grubu olabilecek hastalarin belirlenmesi ve altta yatan klinik
problemin ilk belirleyicisi olabilen semptomlarin baglamasi hakkinda ¢ok az kanit vardir.
Yiksek stipheli duruma dayanan vaskiilitin erken tamsinda, metilfenidatin hemen
kesilmesi erken tedavive olanak saglayabilir. Bu nedenle metilfenidat tedavisi sirasinda
serebral iskemi ile iliskili yeni nérolojik semptomlarin gozlendigi hastalarda tam tekrar
degerlendirilmelidir, Bu semptomlar siddetli bas agrisi, uyusukluk, halsizlik, paraliz,
gbrme, konusma, dil, hafiza veya koordinasyon bozuklugunu igerebilir.
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Hemiplejik serebral palsili hastalarda metiifenidat kullanimi kontrendike degildir.

Psikiyatrik bozuklular:

DEHB ile komorbid psikiyatrik bozukluklar yaygindir. Bu durum, stimiilan triinler regete
edilirken dikkate alinmalidir. Psikiyatrik semptomlarnn ortaya ¢ikmasi veya mevcut
psikiyatrik bozukluklarin kétillesmesi durumunda hasta igin fayda, riskten fazla olmadig
siirece metilfenidat verilmemelidir.

Hastalarda dozun her ayarlamas1 sonrasinda en az alt1 ayda bir ve her doktor ziyaretinde
psikiyatrik bozukluklarin durumu takip edilmeldir.

Mevcut psikotik veya manik semptomlann kitiilegmesi:
Psikotik hastalarda metilfenidat uygulanmasi, davranis ve diisiinme bozuklugu
semptomlarim agirlagtirabilir.

Yeni psikotik ve manik semptomlarn ortaya ¢ikmasi:

Daha 6nceden psikotik hastalik veya mani 6ykiisti olmayan g¢ocuklarda ve adolesanlarda
tedaviyle ortaya g¢ikan psikotik semptomlar (gorsel/dokunsal/isitsel haliisinasyonlar ve
deliizyonlar) veya mani, normal dozda metilfenidat kullanimindan kaynaklanabilir.
Olugan manik veya psikotik semptomlarda, metilfenidatin rolii degerlendirilmeli,
gerekirse tedavi kesilmelidir.

Agresif veya saldirgan davranis:

Stimiilanlarla tedavi agresiflik ve saldirganhifin ortaya ¢ikmasina ya da kotillesmesine
neden olabilir. Metilfenidat ile tedavi géren hastalar tedavinin baslangicinda, her doz
ayarlamasi sonrasinda en azindan altt ayda bir ve her muayenede agresif davraniglar,
saldirganhgin ortaya ¢ikmasi ya da kotilesmesi ag¢isindan yakindan izlenmelidir,
Doktorlar, davranis degisikligi goriilen hastalarda tedavi konusunda bir degisiklige gerek
olup olmadigini degerlendirmelidir.Tedavinin kesilmesi diisiiniilebilir.

intihar egilimi:

DEHB tedavisi sirasinda intihar digiincesi veya davramsi gelisen hastalar derhal bir
doktor tarafindan degerlendirilmelidir. Altta yatan bir psikiyatrik durumun kétiilesmesi
veya metilfenidat ile tedavinin olasi rolii saptanmalidir, Altta yatan psikiyatrik durumun
tedavist ya da metilfenidat tedavisinin birakilma olasih degerlendirilmelidir.

Tikler:

Metilfenidat, motor ve verbal tiklerin baslamas: va da siddetlenmesi ile iliskilidir.
Tourette sendromunda agirlasma da bildirilmistir. Metilfenidat kullanimi 6ncesi hastanin
aille oykiisit alinmali, ¢ocuklarda tikler hakkinda veya Tourette sendromu igin
degerlendirme yapilmalidir. Metilfenidat tedavisi siiresince hastalarda tiklerin ortaya
¢ikmasi ya da kotiillesmest diizenli olarak izlenmelidir. Takip, her doz ayarlamasi ve
sonrasinda en azindan 6 ayda bir ya da her doktor ziyaretinde yapilmalidir.

Anksiyete, ajitasyon veya gerginlik:

Metilfenidat var olan anksiyete, ajitasyon ve gerginligi kotillestirebilir. Hastalar
anksiyete, ajitasyon ve gerginlik agisindan dncelikle degerlendirmelidir ve hastalar tedavi
sirasinda her doz ayarlamasinda ve en az 6 ayda bir ya da her muayenede semptomlarin
ortaya ¢ikigi veya koétiilesmesi agisindan diizenli olarak takip edilmelidir.
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Bipolar bozukluk sekilleri:

Komorbid bipolar bozuklugu olan DEHB’li hastalar (tedavi edilmemis tip I Bipolar
Bozukluk veva diger Bipolar Bozukluk formlari) metilfenidat kullamimi sirasinda,
mikst/manik nobetlerin gelisme olasih@ nedeni ile izlenmelidir. Komorbid depresif
semptomlant olan hastalar metilfenidat tedavisine baglamadan once bipolar bozukluk
agisindan risk tasiyip tagimadiklarinin belirlenmesi i¢in uygun sekilde taranmalicir; bu
tarama, aile Oykisiinde intihari, bipolar bozukiugu ve depresyonu iceren detayh
psikiyatrik oykiiyl igermelidir. Bu hastalarda siireklt olarak yakindan takip biiyiik dnem
tagimaktadir (Bkz.Yukanda ‘Psikiyatrik Bozukluklar® ve Boliim 4.2.). Hastalar her doz
ayarlamasi ve sonrasinda en az 6 ayda bir ve her doktor zivaretinde semptomlar agisindan
takip edilmelidir.

Biiyiime:

Metilfenidatin ¢ocuklarda uzun siireli kullanimda kilo alimimin orta derecede yavaslama
ve bliylime geriligi saptanmastir.

Metilfenidatin boy ve kilo iizerindeki nihai etkileri bilinmemektedir ve ¢alisilmaktadir.
Metilfenidat kullanimi sirasinda biiytime takip edilmelidir: boy, kilo ve istah en az alti
ayda bir biiylime tablosuna kaydedilmelidir. Beklendigi sekilde biiylimeyen, uzamayan ya
da kilo almayan hastalarin tedavileri kesilmelidir.

Nobetler:

Metilfenidat, epilepsisi olan hastalarda dikkatli kullamiimahdir. Metilfenidatin, daha
onceden ndbet Oykiisii olan hastalarda, nébetleri olmaksizin EEG anomalisi olan
hastalarda, nadiren nébet §ykiisii ve dnceden nébetlere dair higbir EEG bulgusu olmayan
hastalarda nébet esigini disiirebilecegine dair bazi klinik bulgular mevcuttur. Nobet
stkhig1 artmasi veya yeni nébet gelismesi durumunda ilag kesilmelidir.

Kdtiiye kullanim, yanhg kullanim ve diversiyon:

Hastalarda metilfenidat diversiyon, yanhs ve kotilye kullanim riski agisindan dikkatle
izlenmelidir,

Metilfenidat, ilag bagimhlhig ya da alkolizm 6ykiisii olan hastalara verilirken olasi kétiiye
kullamim, vanlis kullanim ve diversiyon agisindan dikkatli olunmalidir.

Kronik koétiiye kullamim, degisik derecelerde anormal davramigla birlikte belirgin
toleransa ve psisik bagimliliga neden olabilir.

DEHB tedavisine karar verirken hastanin yasi, madde kullanimi ag¢isindan risk
faktorlerinin varligr (komorbid karsit olma-karsi gelme bozuklugu ve bipolar bozukluk
gibi} dikkate alinmalidir. Duygusal degiskenligi olan hastalarda (alkol veya madde
bagimhih@ Sykiisii olanlar gibi) dozaji kendt inisivatiflerine gore artirabileceklerinden
dikkatli olunmalidir.

Madde k&t kullanimi agisindan yiiksek riskli bazi hastalar icin metilfenidat veya diger
stimiilan kullanimi uygun olmayabilir ve uyarict olmayan tedaviler uygulanmalidir.

acin kesilmesi:

Ilacin kesilmesi sirasinda kronik asiri hareketliligin yani sira olasi depresyona kars: hasta,
dikkatle gdzlenmelidir, Baz: hastalar uzun siireli takip gerektirir.

Kétiiye kullanim durumunda agir depresyon gelisebileceginden hasta dikkatle takibe
alinmalidir.
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Yorgunluk:
Metilfenidat yorgunlugun 6nlenmesi va da tedavisi i¢in kullanilmamalidir.

Yardimci maddeler: Laktoz intoleransi .
Bu nbbi iriin taktoz igermektedir. Nadir kahitimsal galaktoz intolerans:, Lapp laktoz
yetmezligi va da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac
kullanmamalan gerekir.

Metilfenidat formiilasyonu se¢imi:
Metilfenidat igeren ilacin kullammmina, tedaviyi wuygulayan hekimin hastalarim
degerlendirerek karar vermesi gerekir ve bu segim, istenen etkinin siiresine baghdr.

Ila¢ taramasi:
Bu ilag, icerdigi metilfenidat nedeniyle amfetamin laboratuar testlerinde, dzellikle de
bagisiklik tarama testlerinde yanhs pozitif ¢ikarabilir.

Hematolojik etkiler:

Metilfenidat ile uzun siireli tedavinin giivenliligi tam olarak bilinmemektedir. Lokopeni,
trombositopeni, anemi veya ciddi renal ya da hepatik bozukluklarn da igeren diger
degigikliklerin gériilmesi durumunda tedavinin birakilmasi diigiiniilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MEDIKINET®1n bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin
herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Metilfenidat 6 yasin altindaki g¢ocuklarda kullamlmamahdir. Bu yas grubunda giivenlik
ve etkinligi arastirilmamastir,

Geriyatrik popiilasyon:
Metilfenidat yashlarda kullamlmamalidir. Bu yas grubunda giivenlik ve etkinligi
arastirilmamuigtir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilegimler ve difer etkilesim gekilleri

Farmakokinetik etkilesim

Metilfenidatin eszamanl: kullanilan ilaglarin plazma konsantrasyonlarini nasil etkiledigi
bilinmemektedir. Bu nedenle metilfenidatt diger ilaglarla (6zellikle terapdtik alam dar
olan ilaglar) birlikte kullamirken dikkatli olunmas: énerilmektedir.

Metilfenidat, sitokrom P450 tarafindan klinik olarak anlamh derecede metabolize
edilmez. Sitokrom P450 indiikleyicileri veya inhibitérlerinin  metilfenidatin
farmakokinetigi izerinde anlamli herhangi bir etkiye sahip olmasi beklenmemektedir.
Bunun tersi olarak, metilfenidatin d- ve - enantiomerleri sitokrom P450 1A2, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 veya 3A’y1 anlamli olarak inhibe etmemektedir. Ancak, metilfenidatin,
antikoagiilan olan kumarinin, antikonviilzanlarin (6rnegin fenobarbital, fenitoin,
primidon) ve bazi antidepresanlarin (trisiklikler ve selektif serotonin geri alim
inhibitdrleri) metabolizmasini inhibe edebilecegine dair raporlar vardir. Birlikte
metilfenidat uygulanmasina baslarken ya da tedavi kesilirken bu ilaglarin doz
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ayarlamasim yapmak ve plazmadaki ilag konsantrasyonlarini (ya da kumarin alinmasi
durumunda pihtilasma zamanlarini) izlemek gerekli olabilir,

Farmakodinamik etkilesimler
Antihipertansif ilaglar
Metilfenidat, hipertansiyon tedavisi igin kullanilan ilaglarin etkinligini azaltabilir.

Kan basincini artiran ilaclarla kullanim

Metilfenidatin kan basincim artirabilen bagka ilaglarla eszamani: kullaniminda dikkatli
olunmahdir (Bkz. Bélum 4.4. Kardiyovaskiiler ve Serebrovaskiiler durum). Hipertansif
kriz nedeniyle, non-selektif geri doniissitz monoamin oksidaz inhibitérleriyle (MAOI)
tedavi goren veya Onceki 2 hafta boyunca tedavi gérmiis hastalarda kullanilmamalidir
{Bkz. Bolum 4.3.).

Alkol ile birlikte kullanim

Alkol, metilfenidat da dahil olmak iizere psikoaktif ilaglarin santral sinir sistemi
Uzerindeki advers etkilerini siddetlendirebilir. Bu nedenle hastalarin tedavi sirasinda
alkolden uzak durmalar énerilmektedir.

Halojenli anesteziklerle birlikte kullanim

Ameliyat sirasinda halojenli anesteziklerle birlikte kullamimi ile ani kan basinc:
yiikselmesi riski vardir. Ameliyat planlamyorsa, ameliyat giini metilfenidat
kullanilmamahdir,

Santral etkili alfa-2 agonistleri ile birlikte kullanim (6r. klonidin)

Klonidin ile birlikte kullanimda ani 6liimii de igeren ciddi advers olaylar bildirilmistir.
Klonidin ve diger santral etkili alfa-2-agonistleri ile birlikte metilfenidat kullamminin
glivenlilifi sistematik olarak degerlendirilmemistir,

Dopaminerijik ilaclarla kullanim

Metilfenidatin antipsikotikleri de i¢eren dopaminerjik ilaglar ile birlikte kullanimi
sirasinda dikkatli olunmasi onerilir. Metilfenidat, ekstraseliiler dopamin diizeylerini
artirdifindan  dogrudan veya dolayli dopamin agonistleri (DOPA ve trisiklik
antidepresanlar dahil) veya dopamin antagomstleri (antipsikotikler dahil) ile eszamanl:
uygulandiginda farmakodinamik etkilesime girebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlarda yapilan c¢alismalar metilfenidat hidrokloriiriin  lireme  toksisitesini
gostermektedir. Insanlar igin potansiyel riskler bilinmemektedir. Cocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlar etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalidir (Bkz, Béliim 5.3.).

Gebelik donemi
Hamile kadinlarda metilfenidat hidrokloriir kullanimina ait deneyimler sinirhidir.
Hayvanlarda yapilan ¢alismalar metilfenidat hidrokloriiriin  Greme toksisitesini

gostermektedir (Bkz. Bolim 5.3.). Insanlar igin potansiyel riskler bilinmemektedir.
Metilfenidat hidrokloriir hamilelik boyunca kontrendikedir (Bkz. B6liim 4.3. ve 4.4.).
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Laktasyon donemi
Metilfenidat ile tedavi edilmis bir annenin siitinde metilfenidata rastlanmustir.

Metilfenidat kullanan annenin emzirdigi bebegin kilosunda belirlenmemis bir azalmanin
oldugu; ancak annenin metilfenidat tedavisini kestikten sonra bebegin kilo aldig ile ilgili
bir vaka raporu bulunmaktadir. Emzirme dénemindeki bebekler i¢in risk géz ard:
edilmemelidir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da metilfenidat tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden ka¢imlip kagimilmayaca@ina iliskin  karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas: ve metilfenidat tedavisinin emziren anne agisindan
faydas: dikkate alinmalidir,

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvan ¢aliymalarinda metilfenidat hidrokloriiriin maternal toksik dozlarinda tireme
toksisitesi gésterilmigtir (Bkz. Boltim 5.3.). Insanlarda potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Metilfenidat sersemlik, uyusukluk ile akomodasyon giigliikleri, diplopi ve goérme
bulamikh@ gibi gérme bozukluklarina neden olabilir. Ara¢ ve makine kullamimi iizerinde
orta siddette bir etki yapabilir. Hastalar olasi etkiler konusunda uyarilmalidir.
Etkilenmeleri durumunda arag stirme ve makine kullanma gibi potansiyel olarak tehlikeli
aktivitelerden ka¢inmalan séylenmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler MEDIKINET® ve diger biitiin metilfenidat hidrokloriir
formiilasyonlarindan elde edilen verilere dayanilarak hazirlanmistir. MEDIKINET® ve
diger metilfenidat hidroklorlir formiilasyonlarindan elde edilen advers ilag
reaksiyonlaninin sikliklan farkl ise, siklik derecesi yiiksek olan veritabani kullamifmustir.
Su terimler ve sikhik derecelert kullanilmstir:

Cok yaygin (= 1/10), yaygin (= 1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (= 1/ 1000 ila <1 /100)
seyrek (= 1/ 10,000 1la <1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/ 10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor.)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Nazofaranjit

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Cok seyrek: Anemi, I0kopeni, trombositopeni, trombositopenik  purpura
Bilinmiyor: Pansitopeni

Bagisikhk sistemi hastahklan

Yaygin olmayan: Anjivondrotik 6dem, anafilaktik reaksiyonlar, orikiiler siskinlik, biilloz
durumlar, eksfolyatif durumlar, tirtiker, prurit, dékiintii, eriisiyonlar gibi agm duyarlilik
reaksiyonlan
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Metabolizma ve beslenme hastahklart*
Yaygin: Anoreksi, istahta azalma, ¢ocuklarda siirekli kullanimda kismen kilo ve boy
artisinda azalma*

Psikiyatrik hastahklar*

ok yaygin: Uykusuzluk, gerginlik

Yaygin: Anorekst, duygu durumunda dalgalanmalar, saldirganhk*, ajitasyon*,
anksiyete*, depresyon*, sinirlilik, anormal davranig

Yaygin olmayan: Psikotik bozukluklar*, duyumsal, gorsel ve dokunsal haliisinasyonlar*,
ofke, intihar diigiincesi, duygu durum degisiklii, duygu durumunun galkantili olmasi,
huzursuzluk, aglamakl olmak, tikler*, Tourette sendromunun veya var olan tiklerinin
kotlilesmesi*, intihar diisiincesi, asin odaklanma, uyku bozuklugu

Seyrek: Mani, yénelim bozuklugu, libido bozuklugu

Cok seyrek: Intihar girisimi (gerceklestirilmis intihar da dahil, gelip gegici depresif duygu
durum*, anormal diisiince, apati, tekrar eden davranislar*, asin odaklanma
Bilinmiyor: Dellizyon*, diisiince bozukluklart*, kafa karisikligi hali, bagimlilik

Hizhh sahmli formiilasyonlarin kullaniminda kétliye kullanim ve bagimlihk daha sik
bildirilmistir.

Sinir sistemi hastaliklar

Cok yaygin: Bas agrisi

Yaygin: Bas dénmesi, diskinezi, psikomotor asin  aktivite, uyku hali
Seyrek: Konviilzivon, koreoatetoid hareketler, geriye doniisiimlii iskemik nérolojik hasar
Noroleptik Malign Sendrom (NMS; ¢ok seyrek olarak rapor edilmistir. Bu raporlarin
¢ogunda hastalarin diger ilaglar1 kullanmasindan dolayr metilfenidatin buradaki etkisi
kesin degildir.)

Bilinmiyor: Serebrovaskiler bozukluklar* (vaskiilit, serebral hemoraj, serebrovaskiiler
kazalar dahil), Grand mal konvulziyonlar, migren

Goz hastahklar
Yaygin olmayan: Diplopi, gérmede bulamklik
Seyrek: Gorsel uyumda zorluklar, midriyazis, gérsel rahatsizlik

Kardiyak hastahiklar

Yaygin: Aritmi, tasikardi, palpitasyonlar

Yaygin olmayan: Gogiis agrisi

Seyrek: Angina pektoris

Cok seyrek: Kardiyak arest, miyokard enfarktiisii

Bilinmivor:  Supraventrikiiler tasikardi, bradikardi, ventrikiiller ekstrasistoller,
ekstrasistoller

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin: Hipertansiyon
Cok seyrek: Serebral arterit ve/veya tikanma, periferik soguma, Raynaud fenomeni

Solunum, gigiis bozukluklan ve mediastinal hastaliklar:

Yaygm: Oksiiriik, faringolaringeal agri
Yaygin olmayan: Dispne
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Gastrointestinal hastahklan

Yaygmn: Karin agnsi, ishal, bulanti, mide rahatsizhg ve kusma:- Bu durum genelde
tedavinin basina meydana gelir ve beraberinde yiyecek alimiyla azaltilabilir. Agiz
kurulugu

Yaygin olmayan: Kabizhik

Hepato-biliyer hastaliklar .
Yaygin olmayan: Hepatik enzim yiikselmesi
(ok seyrek: Hepatik koma da dahil anormal karaciger fonksiyonu

Deri ve deri alti doku hastahklar

Yaygin: Alopesi, pruritus, dékiinti, tirtiker

Yaygin olmayan: Anjiyondrotik ddemn, biilléz durumlar, eksfolyatif durumlar
Seyrek: Asirt terleme, makiiler dokiintii, eritem

Cok seyrek: Eritema multiforme, eksfolyatif dermatit, sabit ila¢ dokiintiisii

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar:
Yaygin: Eklem agnisi

Yaygin olmayan: Miyalji, kas seyirmesi

ok seyrek: Kas kramplar:

Bobrek ve idrar hastahiklan
Yaygin olmayan: Hemattiri

Ureme sistemi ve meme hastaliklan
Seyrek: Jinekomasti

Genel bozuklukiar ve uygulama biélgesine iligkin hastahklar

Yaygin: Pireksi, ¢ocuklarda uzun siireli kullanima bagli biiylimede yavaglama*
Yaygin olmayan: GOgiis agnsi, yorgunluk

ok seyrek: Ani kardiyak 8lim*

Bilinmiyor: Gogiis rahatsizlig1, hiperpireksi

Arastirmalar

Yaygin: Kan basincinda ve kalp atim hizinda degisiklikler (genellikle artig)*, kiloda
azalma*

Yaygin olmayan: Kardiyak iifiirtim, karaciger enzimlerinde artig

ok seyrek: Kan alkali fosfataz artisi, kamin bilirubin artigi, trombosit sayist diisisi,
beyaz hiicre sayim1 anomalisi

*B6liim 4.4."e bakiniz

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacim yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saghk meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir
{www.titck.gov.1r; e-posta: tutam(@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35
99).
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4.9. Doz agim ve tedavisi

Belirti ve semptomlar:

Akut agin doz aliminda 8zellikle merkezi ve sempatik sinir sisteminin agirnn uyarilmas
sonucunda kusma, ajitasyon, tremor, hiperrefleksi, kas segirmesi, konviilsivonlar (belki
komayla takip eden), dfori, konfiizyon, hallisinasyonlar, delirium, terleme, sicak basmasi,
bas agrisi, hiperpireksi, tasikardi, ¢arpinti, kardiyak aritmiler, hipertansiyon, midriyazis
ve mukoz mebranlarda kuruluk gortilebilir.

Onerilen tedavi

MEDIKINET® asin dozuna kars: spesifik bir antidot yoktur.

Tedavi uygun destekleyici uygulamalardan olusur: Hastanin kendi kendisine zarar
vermesi Onlenmeli ve hasta zaten mevcut olan agiri uyarilmayr afrlagtiracak dis
stimiilanlara karsi korunmalidir. Hastanin kendini yaralamasi ¢nlenir ve hastada mevcut
asirt uyanyt daha da kotiilestirecek dis uyarlara kargt hasta korunur. Gerekirse mide
icerigi gastrik lavaj uygulanarak bosaltilabilir. Gastrik lavaj uygulanmasindan 6nce eger
mevcutsa gjitasyon ve nibetler kontrol altina alinmal ve solunum yolu agik tutulmalidir.
Bagirsagin detoksikasyonu i¢in yapilabilecek diger uygulamalar arasinda aktif kémiir ve
miishil uygulamasi yer almaktadir. Siddetli entoksikasyon varlifinda, gastrik lavaj
uygulamasindan dnce dikkatli bir sekilde titre edilen benzodiazepin dozu verilebilir.
Dolasim ve solunum fonksiyonlarinin devami i¢in yogun bakim saglanmahdir. Pireksi
igin eksternal sogutma prosediirleri gerekli olabilir.

Metilfenidat hidrokloriiriin doz agimi tedavisinde periton divalizi ya da ekstrakorporal
hemodiyalizin etkinligi belirlenmemigtir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ézellikleri

Farmakoterap6tik grup: Psikostimiilanlar, merkezi etkili sempatomimetikler
ATC kodu: NO6BAD4

Etki mekanizmasi:

MEDIKINET®, motor aktivitelerinden daha gok mental aktivitelere etki gosteren orta
dereceli bir MSS stimulanidir. Insanda etki mekanizmasi tamamen bilinmese de, etkisinin
kortikal stimiillasyondan ve olasilikla retikiller aktivasyondan kaynaklandigi
santlmaktadir.

MEDIKINET® in cocuklardaki mental ve davrams iizerine etki mekanizmasi agikhiga
kavugmamis oldugu gibi bu etkilerin merkezi sinir sistemi ilintili etkilerine isaret eden bir
kanit da saptanmamistir. Metilfenidatin presinaptik néronlara noradrenalinin ve
dopaminin geri alimini bloke etti3i ve monoaminlerin ekstrandronal araliga salimim
artirdifn  diisiiniilmektedir. ~ MEDIKINET®,  metilfenidatin =~ D- ve  L-threo
enantiyomerlerinin rasemik bir kansimdir. Farmakolojik a¢idan d- enantiomeri -
enantiomer’e kiyasla daha aktiftir.

5.2. Farmakokinetik dzellikleri

Emilim:

Metilfenidat hizli ve neredeyse tamamen absorbe edilir. Belirgin “ilk-gecis”
metabolizmas1 sebebiyle kesin biyoyararlamimi, dozun sadece %30°u (%11-51)
seviyesinde, distiktiir. Ilag yemeklerle birlikte alindign zaman absorpsiyon hzlandirilir
fakat toplam absorbe edilen miktar lizerine yemegin bir etkisi voktur. 10 mg alimindan
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sonraki ortalama 1-2 saat iginde maksimum plazma konsantrayonuna (7 ng/ml) ulasilir.
Maksimum ptazma konsantrasyonu bireyler arasinda oldukca fark gosterir.

Dagilim:

Kanda, metilfenidat ve metabolitleri plazmada (%57) ve eritrositlerde (%43) dagilir.
Metilfenidat ve metabolitleri diisiik plazma dagilimina (% 10-33) sahiptir. Tek intravendz
dozdan sonra dagilma hacmi 2,2 Vkg'dir (D-metilfenidat i¢in 2,65+1,1 lkg, L-
metilfenidat i¢in 1,8+0,9 I/’kg)

Bivotransformasyon:

Metilfenidatin biyotransformasyonu hizli ve genistir. Metilfenidat alindiktan 2 saat sonra,
metaboliti olan 2-fenil-2-piperidil asetik asit (PPAA) pik plazma konsantrasyonlarina
erisilir ve ana maddenin konsantrasyonlarindan 30-50 kat daha yiiksektir. PPAA’mn yart
omrii metilfenidatin neredeyse 1ki katidir ve ortalama sistemik klirensi 0,17 I/h/kg’dir.
Hidroksilli metabolitleri de mevcuttur ancak terapotik aktivitenin esas olarak ana madde
iizerinden oldugu gérinmektedir.

Eliminasyon:
Metilfenidat yaklasik 2 saatlik ortalama yari Omiir ile plazmadan elimine edilir.

Intravenoz tek dozdan sonra ortalama klirens 0,565 l/hkg'dir (D-metilfenidat igin
0,40+0,12 1/h/kg ve L-metilfenidat igin 0,73+£0,28 1/h/kg). Oral yoldan alimindan sonra 48
ile 96 saat i¢inde dozun yaklasik %78-97’si viicuttan idrar ile atilir, %1-3"0 metabolit
yapisinda feces ile atilir. Kiiciik oranda (< %1) metilfenidat, degismeden idrar ile atilir.
Intravensz dozun biiyiik oram (%89) disk1 ile, biiyiik thtimalle pH degerine bakmaksizin
16 saat iginde ritalinik asit olarak elimine edilir. Calisma yapilan saglikli yetiskinler ve
hiperaktivite bozuklugu/ADHD hastasi1 ¢ocuklarda metilfenidatin farmakokinetiginde
acik bir farklihk yoktur. Metilfenidatin farmakokinetik Ozellikleri i¢in 6 yas alt
¢ocuklarda ve 65 yas iistil yashlarda ¢alisma yapilmamugtir.

Renal fonksiyon bozuklugu olmasi durumunda, ritalinik asitin renal eliminasyonu
azalabilir. Idrardaki doz kiitlesi 2-fenil-2-piperidil asetik asit olarak artar (PPAA, %60-
86).

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Calisma yapilan saglikli géniillii yetiskinler ve hiperaktif ¢ocuklarda metilfenidatin
farmakokinetiginde ag¢ik bir farklilik yoktur.

Renal fonksiyon bozuklugu sirasinda metilfenidat atiliminda anlaml: degigiklik olmadigi,
ancak PPAA metabolitinin renal atiliminin azaldig: gésterilmigtir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Karsinojenite

Sican ve farelerde gériilen bir &miir boyu karsinojenite ¢aligmalarinda artan sayida
malign karaciger tlimorleni sadece erkek farelerde goriilmiistiir. Bu bulgunun insanlar igin
anlami bilinmemektedir.

Metilfenidat hidrokloriir ¢oklu uygulanan diisiik dozda treme performansiu ve
dogurganlig: etkilemez.

Metilfenidat sigan ve tavsanlarda teratojenik olarak degerlendirilmemistir. Siganlarda

maternal toksik dozlarda, fetal (6rn. yavrularin tamaminin kaybi) ve maternal toksisiteye
rastlanmustir,
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6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimc: maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz

Prejelatinize misir nigastasi

Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat
Laktoz monohidrat

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhang:t bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir.

6.4, Saklamaya yinelik 5zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda muhafaza ediniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30, 50, 90 ve 120 tabletlik PVC/PVDC//Al blisterlerde, karton kutu ve kullanma talimati
ile birlikte piyasaya sunulmaktadir,

6.6. Begeri fibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmelii” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmelikleri“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Tel: 216 612 9191

Faks: 216 612 9192

8. RUHSAT NUMARASI
2014/298

9, iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

{1k ruhsat tarihi: 11.04.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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