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KULLANMA TALIMATI

EDURANT 25 mg film kaph tablet

Agi1z yolu ile alimir.

e Etkin madde: Her film kapli tablet 25 mg rilpivirine karsilik gelen rilpivirin hidrokloriir
igerir.

e Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, povidon K30, polisorbat
20, silikafiye mikrokristalize seliiloz, magnezyum stearat, hipromelloz 2910 6 mPa.s,
titanyum dioksit E171, makrogol 3000, triasetin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EDURANT nedir ve ne icin kullanilir?

EDURANT’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EDURANT nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

EDURANT ’tn saklanmast

o ~ w N

Bashklar yer almaktadir.
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1. EDURANT nedir ve ne icin kullanilir?
. EDURANT, bir yiiziinde “25” ve diger yiiziinde “TMC” baskis1 olan, yuvarlak bigimli,

iki yiizeyi de i¢gblikey, beyaz/kirli beyaz renkli tabletler seklindedir.

o Bir plastik sise icinde 30 tablet bulunur.

o EDURANT, AIDS olarak da adlandirilan Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) niin
neden oldugu enfeksiyonun tedavisi igin kullanilan bir ilagtir. Non-niikleozid revers
transkriptaz inhibitérleri (NNRTI) olarak adlandirilan HIV ilaglarindan Dbiridir.
EDURANT, viicudunuzdaki Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) miktarini azaltma
yoluyla etki gostermektedir.

J Bu ilag HIV enfeksiyonunu tedavi etmez. EDURANT tedavisi alirken de sizde hala
enfeksiyonlar veya diger HIV enfeksiyonuyla iligkili hastaliklar goriilebilir. Ayni
zamanda viriisii baskalarina da bulastirabilirsiniz ve bu nedenle baska insanlara
enfeksiyonu bulastirmaktan kaginmak i¢in 6nlem almaniz énemlidir.

o EDURANT, HIV icin kullamlan diger ilaglarla birlikte HIVV enfeksiyonu olan ve
daha Once bunun i¢cin HIV’e karsi ilag kullanmamis 18 yasindan biiyiik erigkin
hastalarin tedavisinde kullanilir.

. Doktorunuz, sizin i¢in en iyi ilag kombinasyonunun hangisi oldugunu sdyleyecektir.

2. EDURANT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EDURANT 1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise (etkin madde ve

yardimc1 maddeler listesine bakiniz).

EDURANT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EDURANT, AIDS hastaligin1 yani HIV enfeksiyonunu iyilestirmez. Kandaki viriis miktarini
azaltmak i¢in kullanilan tedavinin bir par¢asidir. EDURANT alirken de cinsel temas ya da
kan yoluyla bagkalarina HIV gegirme riski bulunmaktadir. Hastaligi, cinsel temas ya da kan
yoluyla baskalarina gegirmeyi onlemek igin uygun Onlemler alinmalidir (6rnegin; kondom
kullanmak)

EDURANT kullanan bireylerde de enfeksiyonlar ya da HIV enfeksiyonuyla baglantili diger
hastaliklar gelisebilir. Doktorunuzla diizenli iletisiminizi siirdiirmelisiniz.

Kullanom sirasinda direng gelisim riski vardir. Doktorunuz gerektiginde direng

degerlendirmenizi yapacaktir.
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18 yas alt1 hastalarda yeterince arastirilmadigindan, EDURANT cocuklar ve ergenlerde

kullanilmaz.

EDURANT, 65 yas iizerinde kisith sayida hastada kullanilmistir. Bu yas grubundaysaniz

EDURANT kullanip kullanamayacaginizi liitfen doktorunuza sorunuz.

Eger:

- Onceden, hepatit B ve/veya hepatit C hastalig1 dahil karacigerinizle ilgili sorunlariniz
var ise ve/veya bobreklerinizle ilgili sorunlarimiz varsa bunu doktorunuza soyleyiniz.
Doktorunuz EDURANT kullanip kullanamayacaginiza karar vermeden once karaciger
veya bobrek hastaliginizin durumunu degerlendirebilir.

- Viicudunuzda sekil degisiklikleri ya da yag dagiliminda degisiklikler oldugunu fark
ederseniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. EDURANT kullanan hastalarda,
viicut yaginin dagiliminda degisiklik, birikim ya da azalma ortaya ¢ikabilir.

- Herhangi bir enfeksiyon belirtisi ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuzu haberdar ediniz.
[lerlemis HIV enfeksiyonu ve baz1 enfeksiyon tiplerine yatkinligi olan bazi hastalarda,
onceki enfeksiyonlardan kaynaklanan iltihabi duruma iliskin igaret ve belirtiler anti-HIV
tedavisinin baslatilmasindan hemen sonra ortaya ¢ikabilmektedir. Bu belirtilerin,
viicutta belirti vermeden bulunabilen enfeksiyonlarla savasmayi saglayan bagisiklik
yanitindaki gelismeden kaynaklandig: diisiiniilmektedir.

- Firsatc1 enfeksiyonlara ek olarak, otoimmiin hastaliklar da (immiin sistemin saglikli
viicut dokusuna saldirmasi ile olusan durum) HIV enfeksiyonunu tedavi etmek igin
alinmaya baglanan tedaviden sonra gozlenebilir. Otoimmiin hastaliklar, tedaviye
basladiktan aylar sonra goriilebilir. Eger enfeksiyon semptomlar1 veya ellerde ve
ayaklarda baslayip gévdenin yukarisina dogru ilerleyen kas giigsiizliigii, palpitasyon,
tremor veya hiperaktivite gibi diger semptomlardan herhangi birini fark ederseniz,
doktorunuzu derhal bilgilendirin.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EDURANT 1N yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EDURANT'® mutlaka bir 6giin yemek ile birlikte almamz gerekir. ilacin viicudunuzda
gereken diizeylere ulagmasi i¢in yemeklerle birlikte alinmasi gerekir. Yalniz basina bir
beslenme igecegiyle (6rnegin proteinden zengin bir igecek) alinmasi yemekle birlikte almanin
yerini tutmaz. Bolim 3'teki (EDURANT nasil kullanilir?) "Uygulama yolu ve metodu"”

kismina bakiniz.
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Hamilelik

- Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danmiginiz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde EDURANT
kullanmayiniz.

Cocuk dogurma yasinda iseniz,bu ilac1 kullanmaniz gerekiyorsa dogum kontrolii i¢in gerekli
onlemleri almalisiniz.

- Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

- Iaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

HIV enfeksiyonunun anne siitii ile bebeginize ge¢cme ihtimali bulundugundan ve ilacin
bebeginize bilinmeyen etkisi olabileceginden, HIV enfeksiyonu tasiyan kadinlarin bebeklerini

emzirmemeleri Onerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
EDURANT ile tedavi gormekte olan bazi hastalarda halsizlik, bag donmesi veya sersemlik
hali goriilebilir. EDURANT almaktayken halsizlik, bas donmesi veya sersemlik hali

goriilmesi durumunda ara¢ ve makine kullanmayiniz.

Iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

EDURANT, yardimci madde olarak laktoz igerir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilstizliigiiniiz oldugu sdylenmisse bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.
Bu t1ibbi {iriiniin her bir tableti 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gozoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

EDURANT", HIV tedavisinde kullanilan diger ilaglarla birlikte almalisiniz. Doktorunuz
EDURANT’1 hangi HIV ilaglartyla bir arada kullanabileceginizi sdyleyecek ve birlikte sizin
gereksinimlerinize en uygun kombinasyonun hangisi olduguna karar vereceksiniz.
Doktorunuzun onerilerini dikkatle uygulayimniz.

Bazi ilaglar EDURANT ile birlikte alindiklarinda, EDURANT ’1n viicudunuzdaki miktarlarini
degistirebilir.

EDURANT"1 asagidaki ilaclardan herhangi biriyle birlikte KULLANMAYINIZ (Birlikte
kullanim EDURANT ya da diger ilacin etki seklini degistirebilir).
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e Karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin (Sara ndbetlerini ve havale ge¢irmeyi
onlemede kullanilan ilaglar)

e Rifampisin ve rifapentin (Tiiberkiiloz gibi bazi1 enfeksiyonlarin tedavisine yonelik ilaglar)
e Omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (Mide iilserleri, mide
yanmasi ya da asit refliisii durumunu 6nlemek veya tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)

e Deksametazon (iltihabi durumlar ve alerjik reaksiyonlar gibi bir ¢ok degisik durumda
kullanilan bir kortikosteroid ilag) [Tek doz tedavi harici, agiz yoluyla ya da enjeksiyonla
uzun siire alinan]

e Sart kantaron (St John’s wort; Hypericum perforatum) iceren ilaglar (Depresyon igin
kullanilan bitkisel bir ilag)

Bu ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bunlarin yerine verebilecegi

ilaglar1 sorunuz.

Delavirdin, efavirenz, etravirin ve neviparin gibi diger non-niikleozid revers transkriptaz

inhibitorleri (NNRTT’ler) ile EDURANT'In bir arada kullanimi 6nerilmez.

EDURANT ile asagidaki ilaglardan herhangi birini birlikte kullanmaniz durumunda

EDURANT ya da bu ilaclarin etkilerinde degisiklik olabilir. Asagidaki ilaglar

kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

- Rifabutin (bazi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir). Eger EDURANT
alirken bu ilac1 alacaksaniz, "3. EDURANT nasil kullanilir (18 yas {izerinde)"
boliimiinii dikkatle okuyunuz.

- Klaritromisin, eritromisin, troleandomisin (antibiyotikler).

- Simetidin, famotidin, nizatidin, ranitidin (mide ilserleri, mide yanmasi ya da asit refliisti
durumunu 6nlemek veya tedavi etmek i¢in kullanilan H reseptdr antagonisti ilaglar).
Eger bu ilaglar1 aliyorsaniz "3. EDURANT nasil kullanilir (18 yas tizerinde)" boliimiinii
dikkatle okuyunuz.

- Antasitler (6rnegin aliiminyum / magnezyum hidroksit, kalsiyum karbonat gibi mide
asidi ile olusan hastaliklar1 tedavi etmek icin kullanilan ilaglar). Eger bu ilaglari
aliyorsaniz "3. EDURANT nasil kullanilir (18 yas {lizerinde)" boliimiinii dikkatle
okuyunuz.

- Metadon (uyusturucu bagimlilig: tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Digoksin (kalpteki ritim bozukluklari i¢in kullanilan bir ilag)

- Dabigatran (kani sulandirmada kullanilan bir ilag)

- Metformin (seker hastaliginda kullanilan bir ilag)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda mutlaka bilgi veriniz.
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3. EDURANT nasil kullanilir?
EDURANT’1 kullanirken her zaman doktorunuzun tavsiyelerine kesin olarak uyunuz. Emin

olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu (18 yas iizerinde):

EDURANT 1n olagan dozu giinde 1 tablettir.

EDURANT’1 her zaman i¢in bir 6glin yemek ile birlikte almaniz 6nemlidir.

EDURANT'"! mutlaka bir 6giin yemek ile birlikte almamz gerekir. ilacin viicudunuzda
gereken diizeylere ulagmasi i¢in yemeklerle birlikte alinmasi gerekir. Yalniz basina bir
beslenme igecegiyle (6rnegin proteinden zengin bir igecek) alinmasi yemekle birlikte almanin

yerini tutmaz.

Ozel dikkat gerektiren {ic durum bulunmaktadir:

1. Eger rifabutin aliyorsamiz (bazi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)
EDURANT" giinde 2 tablet aliniz. Rifabutin almayi kestiginizde giinde 1 tablet
EDURANT aliniz. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisin.

2. Bir antasit kullanmaktaysaniz (Aliminyum / magnezyum hidroksit, kalsiyum karbonat
gibi mide asidi ile olusan hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag). Antasitinizi
EDURANT’1 almadan en az 2 saat 6nce ya da en az 4 saat sonra aliniz (B6liim 2'deki
"Diger ilaglar ile birlikte kullanimi1" kismina bakiniz).

3. Bir Hj-reseptor antagonisti kullanmaktaysamz (Simetidin, famotidin, nizatidin,
ranitidin gibi mide iilserleri, mide yanmasi ya da asit refliisi durumunu 6nlemek veya
tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar). Hp-reseptdr antagonisti ilacinizi EDURANT’1
almadan en az 12 saat 6nce, ya da en az 4 saat sonra aliniz (Boliim 2'deki "Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1" kismina bakimiz). Hp-reseptor antagonistleri giinde iki defada alinan
sekilde kullanilmamalidir. Bunlarin yerine kullanabileceginiz ilaglar ig¢in doktorunuzla

konusunuz.

Cocuk emniyetli kapagin acilmasi:

@ Plastik sise, size ¢ocuk emniyetli bir kapakla sunulur; bu kapag1 asagida
[ ib
6' e Plastik vidali kapag1 asagiya dogru bastirirken, saat yoniiniin tersi yonde
@J ceviriniz.

e Vidali olmayan kapag1 ¢ikariniz.

aciklandig gibi agmalisiniz:
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
18 yas alt1 hastalarda yeterince aragtirllmadigindan, EDURANT cocuklar ve ergenlerde

kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
EDURANT, 65 yas iizerinde kisith sayida hastada kullanilmistir. Bu yas grubundaysaniz
EDURANT kullanip kullanamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Hafif ila orta derecede karaciger yetmezliginiz varsa herhangi bir doz ayarlamas1 gerekli

degildir. Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa EDURANT"1 kullanmayiniz.

Bobrek yetmezligi:

Hafif ila orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa herhangi bir doz ayarlamasi gerekli
degildir. Agir bobrek yetmezliginiz ya da son donem bobrek hastaliginiz varsa EDURANT"1
dikkatli kullaniniz.

Eger EDURANT "in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EDURANT kullandiysaniz:

Asirt dozda almaniz durumunda bas agrisi, bulanti, bas donmesi ve/veya anormal riiya gérme
seklinde belirtiler goriilebilir.

EDURANT 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

EDURANT’1 kullanmay1 unutursamz:

Unuttugunuzu 12 saat icinde fark ederseniz, hemen tabletinizi almalisimiz. Tabletler her
zaman i¢in bir 6glin yemekle birlikte alinmalidir. Daha sonraki tabletleri normalde almaniz
gereken zamanda almaya devam ediniz. Unuttugunuzu 12 saatten sonra fark ederseniz,
almay1 unuttugunuz dozu atlayarak normal sekilde sonraki dozlarinizi aliniz.

EDURANT" aldiktan sonraki 4 saat i¢inde kusarsaniz, bir 6glin yemekle birlikte bir tablet
daha almiz. Eger EDURANT" aldiktan 4 saat sonra kusmussaniz bir sonraki almaniz gereken

doza kadar ek bir tablet daha almaniza gerek yoktur.
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Eger bir dozu alip almadigimiz ya da ne zaman kustugunuzdan emin degilseniz doktorunuza
danisiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EDURANT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan EDURANT kullanmay1 birakmayiniz.

HIV tedavisi kendinizi daha iyi hissetmenizi saglayabilir. Kendinizi ¢ok iyi hissettiginizde
dahi doktorunuzla konusmadan EDURANT ya da diger HIV ilaglarimizi kullanmay:
birakmaymniz. Bdyle yapmamz viriisiin ilaglara direng gelistirme riskini artirir. Once
doktorunuzla konusunuz. Zaten doktorunuz diizenli olarak sizi izleyecek ve gerektiginde
direng gelisip gelismedigini degerlendirecektir.

EDURANT kullanimuyla ilgili bagka sorulariniz var ise, doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Asagidakilerden biri olursa EDURANT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Ani baglayan kasint1 ve ciltte dokiintii

e Bogaz ve dilde sisme

e Solunum sikintisi

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtiler sizde mevcut ise, sizin EDURANT ’a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

Bunlar yaninda tiim ilaglar gibi, EDURANT da diger yan etkilere yol agabilir. Bu yan etkiler

herkeste goriilmeyebilir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler (Her 10 kisinin birinden fazlasinda goriilenler)
e Kanimzdaki kolestrol ve/veya pankreatik amilaz diizeylerinin artmasi

e Rutin karaciger testlerinizde (transaminaz diizeylerinde) bozulma

e Uykuya dalmada giicliik (uykusuzluk)

e Bas agrisi, bas donmesi

e Bulanti
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Yaygin goriilen yan etkiler (Her 10 kisinin birinden azinda goriilenler)

e Diisiik beyaz kan hiicresi ve/veya pihtiy1 olusturan hiicre kan pulcugu sayisindaki azalma,
kaninizdaki hemoglobinde azalma, kanimizdaki trigliserid, lipaz ve/veya bilirubin
seviyesinde artig

e Istah azalmasi

e Depresyon, ruh halinizde degisiklik

e Anormal riiyalar gérme, uyku diizeninde bozulmalar

e Uyku hali

e Mide agrisi, kusma, midede rahatsizlik hissi, agiz kurulugu

e (iltte dokiintiiler

e Halsizlik

Yaygin olmayan yan etkiler (Her 100 kisinin birinden azinda goriilenler)
e Bir iltihabi durumun ya da enfeksiyonun belirti ve isaretleri (immiin reaktivasyon
sendromu)

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EDURANT ’1n saklanmasi

EDURANT 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
EDURANT’1 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan korumak igin orijinal

ambalaj1 icinde saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EDURANT 'z kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.
Atik su veya evsel atik ile herhangi bir ilaci atmaymiz. Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil

atacaginizi eczaciniza danisiniz.Bu tedbirler ¢evreyi korumaya yardimei olacaktir.
Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Imal yeri: Janssen-Cilag SpA Latina, Italya

Bu kullanma talimati ...1...1.... tarihinde onaylanmuistir.
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