KULLANMA TALIMATI

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

FIRAZYR 30 mg/3 mL SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor

Steril

Subkiitan (deri altina) enjeksiyon ile uygulanir.

e Etkin madde: Her bir 3 mL'lik kullanima hazir enjektor, 30 mg ikatibanta esdeger 34,14 mg
ikatibant asetat icerir. Cozeltinin her mL'si, 10 mg ikatibant icerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum klorlir, asetik asit glasiyal (pH ayarlamasi i¢in), sodyum
hidroksit (pH ayarlamasi i¢in), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza, bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

FIRAZYR nedir ve ne icin kullanilir?
FIRAZYR’i kullanmadan once ve dikkat edilmesi gerekenler
FIRAZYR nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
FIRAZYR’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FIRAZYR nedir ve ne i¢cin kullanilir?

FIRAZYR, ikatibant etkin maddesini igerir.

FIRAZYR, deri altina enjeksiyon i¢in 3 mL berrak ve renksiz ¢ozelti iceren kullanima hazir
enjektor halinde piyasaya verilmektedir. Deri alti enjeksiyon ignesi ambalajin iginde

bulunmaktadir.
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FIRAZYR, bir igneyle beraber bir kullanima hazir enjektdr iceren tek ambalajda ya da ii¢
igneyle beraber ii¢ kullannoma hazir enjektor igeren c¢oklu ambalajlarda piyasada
bulunmaktadir.

FIRAZYR, yetiskin hastalarda, ergenlerde, 2 yas ve iizeri ¢ocuklarda herediter anjiyoddem
(HAO) semptomlarini tedavi etmek i¢in kullanilir.

HAO'de kan dolasimimizda bradikinin ad1 verilen bir maddenin diizeyleri artar ve bu durum
sigskinlik, agr1, bulant1 ve ishal gibi semptomlara yol acar.

FIRAZYR, bradikininin aktivitesini bloke eder ve bu sekilde semptomlarin daha fazla
ilerlemesini sonlandirir.

2. FIRAZYR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FIRAZYR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Ikabitanta veya bu ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjik
iseniz.

FIRAZYR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda FIRAZYR almadan 6nce doktorunuza danisiniz:

Eger;

- FIRAZYR ile baglantili yan etkilerden bazilar1 hastaliginizin bulgularina benzer ise,

- FIRAZYR almanizin ardindan ataginizin bulgularinin kétiilestigini fark ederseniz,

- Bazen omuzlar, kollar ve g¢eneye de yayilabilen gogiis agrist (anjina) ve nefes darligi
belirtileri ile kendini gdsteren kalp kasina azalmis kan akisi (akut iskemik kalp hastaligi)
varsa,

- Yakin zamanda inme ge¢irdiyseniz.,

hemen doktorunuza haber veriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

Ek olarak:

- Kendinize ya da hasta yakini / bakicimiz size FIRAZYR enjekte etmeden dnce subkiitan (deri
altina) enjeksiyon teknigi konusunda siz ya da hasta yakini / bakiciniz egitim almalisiniz.

- Bir laringeal atak (iist hava yolunun tikanmasi) yasamakta iken kendinize FIRAZYR enjekte
etmenizin veya yakininizin / bakicinizin size FIRAZYR enjekte etmesinin hemen ardindan bir
saglik kurumunda tibbi yardim almalisiniz.

- Bulgularimizin kendinize FIRAZYR enjekte etmenizin ya da hasta yakini / bakicimizin size
FIRAZYR enjekte etmesinin ardindan iyilesmemesi durumunda, ilave FIRAZYR
enjeksiyonlari ile ilgili olarak tibbi goriis almalisiniz. Yetiskin hastalar i¢in 24 saat igerisinde,
en fazla 2 ilave enjeksiyon uygulanabilir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bir bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, FIRAZYR kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza danigmalisiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz FIRAZYR'iI son kullaniminizdan sonra en az 12 saat siireyle
emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
HAO ataginiz sonucunda veya FIRAZYR kullanmanizin ardindan yorgun hissediyorsaniz veya
basiniz doniiyorsa ara¢ veya makine kullanmayiniz.

FIRAZYR’in i¢eriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda onemli bilgiler
Enjeksiyonluk ¢ozelti, her bir siringada 1 mmol'den (23 miligram) daha az miktarda sodyum
igerir, dolayist ile temelde 'sodyum icermemektedir’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FIRAZYR'in diger ilaglar ile etkilesime girdigi bilinmektedir. Kan basincimizi diisiirmek
amaciyla veya baska bir nedenle bir anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorii olarak
bilinen bir ila¢ (6rnegin: kaptopril, enalapril, ramipril, kuinapril, lisinopril etkin maddeli bir ilag)
kullantyorsaniz FIRAZYR almadan 6nce doktorunuza bilgi vermelisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FIRAZYR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Bu ilact daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza
danisiniz.

Daha 6nce hi¢ FIRAZYR kullanmadiysaniz ilk FIRAZYR dozunuz daima doktorunuz veya
hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. Doktorunuz, eve dénmeniz giivenli oldugunda bunu size
sOyleyecektir. Doktorunuz ve hemsireniz ile goriistiikten ve subkiitan enjeksiyon teknigi
hakkinda egitim aldiktan sonra, bir HAO atag1 yasadiginizda kendi kendinize FIRAZYR enjekte
edebilirsiniz veya yakininiz / bakicimiz size FIRAZYR enjekte edebilir. HAO atagmi fark eder
etmez FIRAZYR’in subkiitan olarak enjekte edilmesi onemlidir. Saghk uzmanimiz kullanma
talimatindaki talimatlar1 takip etmek suretiyle kendinize nasil giivenli bir sekilde FIRAZYR
enjekte edeceginizi size dgretecektir.

FIRAZYR'i ne zaman ve hangi sikhkta kullanmahsimiz?
Doktorunuz FIRAZYR’in tam dozunu belirlemistir ve size hangi siklikta kullanmaniz gerektigini
sOyleyecektir.

Yetiskinler

- FIRAZYR'in o6nerilen dozu, herediter anjiyoddem atagini (6zellikle yiiz ve boynu etkileyen
cilt sigliginde artma veya artan karin agris1) fark eder etmez, subkiitan olarak uygulanan 1
enjeksiyondur (3 mL, 30 mg).
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- Bulgularinizin 6 saatin ardindan iyilesmemesi durumunda, ilave FIRAZYR enjeksiyonlari ile
ilgili olarak tibbi gorlis almalisimiz. Yetigkinler i¢in 24 saat igerisinde en fazla 2 ilave
enjeksiyon uygulanabilir.

- 24 saatlik bir siire icerisinde en fazla 3 enjeksiyon uygulamalisimz ve bir ayda 8
enjeksiyondan fazlasina ihtiya¢ duyuyorsamz tibbi yardim almahsiniz.

2 -17 yas arasi cocuklar ve ergenler

- FIRAZYR’m oOnerilen dozu, herediter anjiyoddem atagi (6zellikle yiizii ve boynu etkileyen
cilt sisliginde artma veya artan karmn agris1) fark edildikten sonra en kisa siirede subkiitan
enjeksiyon yolu ile, viicut agirligina bagl olarak 1 mL’den maksimum 3 mL’ye kadardir.

- Enjekte edilecek doza dair talimatlar i¢in uygulama yolu ve metodu bdliimiine bakiniz.

- Hangi dozu enjekte edeceginizden emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize sorunuz.

- Eger semptomlarimiz kotiilesir ya da iyilesmezse, acil tibbi miidahale gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
FIRAZYR, subkiitan enjeksiyon i¢indir. Her enjektor, yalnizca bir defa kullanilmalidir.

FIRAZYR, kisa bir igne ile karin derisi altindaki yagli dokuya enjekte edilir.
Bu ilacin kullanimina dair daha fazla sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Asagidaki adim adim talimatlar
- Kendi kendine uygulama icindir (yetiskinler)
- Yetiskinlere, ergenlere ya da 2 yas iizeri ¢ocuklara (en az 12 kg agirhginda olanlar)
hasta yakini / bakici ya da saghk uzmani tarafindan uygulanmasi icindir.

Talimatlar asagidaki ana adimlari icermektedir:

1) Genel bilgiler

2a)  Enjektoriin 65 kilo ya da altindaki ¢ocuklar ve ergenler (2-17 yas) i¢in hazirlanmasi
2b)  Enjektoriin ve ignenin enjeksiyon i¢in hazirlanmasi (tiim hastalar)

3) Enjeksiyon yerinin hazirlanmasi
4) (Cozeltinin enjekte edilmesi
5) Enjeksiyon materyalinin atilmasi

Enjeksiyon icin adim adim talimatlar
1) Genel bilgiler

Isleme baslamadan 6nce kullanilacak ¢alisma alanini (yiizeyi) temizleyin.

Ellerinizi sabun ve su ile yikayn.

Kapagi kaldirip ¢ikartarak blisteri agin.

Kullanima hazir enjektorii blister tepsisinden ¢ikartin.

Kapagi ¢evirerek a¢in ve kullanima hazir enjektoriin ucundan ¢ikartin.

Kapagin cevrilerek agilmasmin ardindan, kullanima hazir enjektérii uygun bir yere
koyun.
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2a) Enjektoriin 65 kilo ya da altindaki ¢cocuklar ve ergenler (2-17 yas) i¢cin hazirlanmasi

Doz 30 mg (3 mL)’nin altinda oldugunda, uygun dozu alabilmek i¢in asagidaki ekipmanlar
gerekmektedir:

Saghk uzmanlari ve hasta yakinmi / bakicilari icin 6nemli bilgiler:
a) FIRAZYR kullanima hazir enjektor (ikatibant ¢zeltisi igeren)

b) Birlestirici parca (adaptor)
¢) 3 mL dereceli enjektor

[D

(=

mL cinsinden gerekli enjeksiyon hacmi (asagidaki tabloya bakiniz), bos 3 mL dereceli enjektore
¢ekilmelidir.

Tablo 1: Cocuklar ve ergenler icin doz rejimi

Viicut Agirhg Enjeksiyon hacmi
12 kg —25 kg 1 mL
26 kg — 40 kg 1,5 mL
41 kg — 50 kg 2 mL
51 kg —65kg 2,5mL

65 kg’dan daha agir olan hastalar kullanima hazir enjektdr igeriginin tamamini kullanacaktir
(3 mL).

Eger hangi hacmi alacaginizdan emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize sorunuz.

1) Birlestirici parcanin iki ucundaki kapagi ¢ikarin.

A Kirlilik bulagsmasini1 engellemek i¢in birlestirici parcanin ve enjektoriin uglarina
dokunmaymniz.

2) Birlestirici pargayi, kullanima hazir enjektore cevirerek gegiriniz.

3) Birlestirici parcanin diger ucuna dereceli enjektorii ekleyiniz ve iki baglantinin da giivenli bir
sekilde oturdugundan emin olunuz.
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ikatibant ¢ozeltisini dereceli enjektore aktarma:

1) Ikatibant ¢ozeltisini aktarmaya baslamak igin, kullanima hazir enjektdriin pistonunu itiniz
(asagidaki resimde soldaki sekil).

@ Dggzgﬂﬁmﬂww:@:@j
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2) Ikatibant ¢ozeltisi dereceli enjektdre gegmeye baslamazsa, ikatibant ¢ozeltisi dereceli
enjektore akmaya baglayana kadar dereceli enjektoriin pistonunu yavasga ¢ekiniz (asagidaki
resme bakiniz).

© EEE s )
3) Gerekli hacim (doz) dereceli enjektore aktarilana kadar kullanima hazir enjektor pistonunu
itmeye devam ediniz. Doz bilgisi i¢in Tablo 1’e bakiniz.

Dereceli enjektorde hava kabarcigl varsa:

e Birlestirilmis enjektorleri kullanima hazir enjektor yukarida olacak sekilde ¢eviriniz.
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e Hava kabarciklar1 kullanima hazir enjektore geri donmesi i¢in dereceli enjektdriin
pistonunu itiniz (bu adimin birkag kez tekrarlanmasi gerekebilir).
e ikatibant ¢dzeltisinin gerekli hacmini gekiniz.

4) Kullanima hazir enjektorii ve birlestirici pargayi, dereceli enjektérden ayiriniz.

5) Kullanima hazir enjektorii ve birlestirici pargayi kesici aletler kutusuna atiniz.
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2b) Enjektor ve ignenin enjeksiyon icin hazirlanmasi:
Tiim hastalar (yetiskinler, ergenler ve cocuklar)

e igne kapagini blisterden cikartin.
e Baslig1 cikarmak icin igne kapagini ¢evirin (igne, halen igne kapagi i¢erisinde olmalidir).

e Enjektorii sikica tutun. Igneyi, renksiz ¢ozeltiyi igeren kullanima hazir enjektore dikkatli
bir sekilde takin.

e Kullanima hazir enjektorii halen kapagina sabitlenmis olan igne iizerine ¢evirerek takin.

e Enjektorii cekerek igneyi, igne kapagindan ¢ikartin. Pistonu ¢ekmeyin.

e Enjektor artik kullanima hazirdir.

3) Enjeksiyon yerinin hazirlanmasi

N

&/
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e Enjeksiyon yerini se¢in. Enjeksiyon yeri, karniniz iizerinde gobek deliginin yaklasik 5-10
cm (2-4 ing) altinda iki taraftan birindeki bir cilt kivrimi olmalidir. Bu alan herhangi bir
yara izinden en az 5 cm (2 ing¢) uzak olmalidir. Morarmis, sismis veya agrili bir alani
secmeyin.

e Enjeksiyon yerini, alkollii mendil ile temizleyin ve kurumasini bekleyin.

4) Cozeltinin enjekte edilmesi

e Enjektord, bir elinizde, iki parmaginiz arasinda, basparmaginiz pistonun altinda olacak
sekilde tutun.

e Pistonu, ilk damla ignenin ucunda goriinene kadar iterek enjektérde hava kabarcigi
kalmamasini saglayin.

e Enjektort, ignesi cildinize bakar halde, cildinize 45-90 derecelik bir agiyla tutun.

e Enjektori bir elinizde tutarken, diger elinizi, daha 6nce dezenfekte edilmis enjeksiyon
yerinde, bagparmaginiz ve parmaklariniz arasinda bir cilt kivrimini nazikge tutmak tizere
kullanin.

e Cilt kiviimint tutun, enjektorii cildinize yaklastirin ve igneyi hizli bir sekilde cilt
kivrimina sokun.

e Enjektoriin pistonunu, kontrollii bir sekilde, sivinin tamami cilde enjekte edilene ve
enjektorde hig¢ sivi kalmayana kadar yavasca itin.

e Yavasca itin, bu islem yaklasik 30 saniye stirecektir.

e Cilt kiviiminmi birakin ve igneyi nazikge disar1 ¢ekin.
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5) Enjeksiyon materyalinin atilmasi

e Enjektori, igneyi ve igne kapagini uygun sekilde kontrol edilmemesi halinde baskalarina
zarar verebilecek olan atiklarin atilmasi i¢in olan sert duvarli bir kutuya atin.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:
FIRAZYR’1n 2 yas altindaki ya da 12 kilodan daha hafif ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir
¢linkii bu hastalarda heniiz bir ¢alisma yapilmamistir.

Yashlarda kullanima:
65 yas tizerindeki hastalarda kullanima iligkin bilgiler sinirlidir.

Ozel kullammm durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.
[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger FIRAZYR 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FIRAZYR kullandiysamz:

FIRAZYR den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FIRAZYR’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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FIRAZYR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size sdyleyene kadar FIRAZYR tedavinizi sonlandirmayiniz.
Bu konuda ilave sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
FIRAZYR alan hastalarin neredeyse tamami1 enjeksiyon yerinde bir reaksiyon (cilt tahrisi, sislik,
agr1, kasinti, deride kizariklik ve yanma hissi gibi) yasayacaktir. Bu etkiler genellikle hafif
siddettedir ve ilave bir tedavi gerektirmeden ortadan kalkar.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:

Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (morarma, ¢iiriime, yanma hissi, ciltte kizariklik, duyularda azalma
ve/veya uyusukluk, cilt tahrisi, sisme (6dem), agri, basing hissi, kasinti, siskinlik, kabartili
kasintili cilt dokiintiisii ve sicaklik).

Yaygin:

Bulant1

Bas agris1

Bas donmesi

Ates

Kagint1

Dokiintii

Ciltte kizariklik

Anormal karaciger fonksiyon testi

Bilinmiyor:
Kurdesen (iirtiker)

FIRAZYR almanizin ardindan ataginizin semptomlarinin kotiilestigini fark etmeniz durumunda
hemen doktorunuza danisin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Bu Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
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http://www.titck.gov.tr/

800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FIRAZYR’in Saklanmasi

FIRAZYR'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu kullaniniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaym. Dondurmayin. Isiktan korumak igin orijinal
ambalajinda saklayn.

Enjektor veya igne ambalajinin zarar gérmiis oldugunu fark ederseniz veya herhangi bir goriiniir
bozulma belirtisi varsa, ornegin, ¢ozelti bulanik ise, igerisinde yiizen pargaciklar varsa veya
¢Ozeltinin rengi degismis ise, bu ilac1 kullanmayin.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

flaci, etiketi iizerinde ‘SKT' ibaresinden sonra belirtilmis olan son kullanim tarihinden sonra
kullanmayn. Son kullanim tarihi o ayin son giiniinii belirtir.

Ruhsat sahibi:

Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Levent-Sisli/ISTANBUL

Uretim yeri:

Vetter Pharma-Fertigung GmbH& Co. KG
Schiitzenstrasse 87, 99-101 88212 Ravensburg/Almanya

Bu kullanma talimati 29/10/2025 tarihinde onaylanmistir.
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