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KULLANMA TALIMATI

GUAGO 2 mg uzatilmis salimh tablet
Agizdan ahinir.

» Etkin madde: Guanfasin.
Her bir uzatilmisg salimli tablet 2 mg guanfasine esdeger 2,394 mg guanfasin hidroklorir
igerir.

* Yardimci maddeler: Methocel K100M CR, Eudragit L100-55, Laktoz (susuz),
Mikrokristalin seltiloz (Avicel PH 102), Povidon K30, Gliserol dibehenat.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

*  Eger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size/cocugunuza énerilen
dozun disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GUAGO nedir ve ne icin kullanilir?

2. GUAGO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GUAGQO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GUAGO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. GUAGO nedir ve ne i¢cin kullanilir?

GUAGO’nun etkin maddesi guanfasindir. Bu ilag, beyin aktivitesini etkileyen ilag
grubundandir. Bu ilag dikkatinizi ve konsantrasyonunuzu artirmaya yardimci olarak diirtiisel
ve hiperaktif davraniglarinizi azaltir.
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GUAGO, beyaz renkli, oval, bikonveks uzatilmis salimli tablettir. Her kutuda 7 ve 28 tablet
olup Seffaf PVC/Aclar — Aliiminyum Folyo blister ambalajda kullanima sunulur.

Bu ilag, mevcut uyarici ilaglarin uygun olmadigi ve/veya mevcut ilaglarin DEHB
semptomlarini yeterince kontrol altina alamadig1 6-17 yasindaki ¢ocuk ve ergenlerde ‘dikkat
eksikligi hiperaktivite bozuklugu’nun (DEHB) tedavisinde kullanilir.

Bu ilag, genellikle agagidakileri i¢eren bir tedavi programi kapsaminda verilir:

*  psikolojik tedavi

*  egitimsel tedavi

*  sosyal tedavi

Bu ilaci yaklagik 6 hafta boyunca kullandiktan sonra kendinizi daha iyi hissetmiyorsaniz ya
da kendinizi daha kotii, uykulu ve uyusuk hissediyorsaniz doktorunuzla goriismeniz gerekir.
Bu tlr durumlarda doktorunuz tedavinizi gbzden gecirmek isteyebilir.

DEHB hastasi kisiler;

. sabit oturmakta ve

. konsantre olmakta guiclik cekmektedir.

DEHB giinliik hayatta sorunlar yaratabilmektedir. DEHB hastasi ¢ocuk ve geng bireyler,
ogrenme ve ev 0devlerini yapmakta zorluk yasayabilirler. Evde, okulda ve diger yerlerde
uslu durmakta guclik cekebilirler.

DEHB, cocuk ve geng bireylerin zekasini etkilemez.

GUAGO kullanirken doktorunuzun yapacagi kontroller

Bu ilaci1 kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuz ilacin sizin ig¢in giivenli ve faydali olup
olmadigimi kontrol edecektir. Bu ilact aldiginiz siire boyunca, ilk kullanimda ve doz
ayarlamalarindan sonra haftalik olarak, ilk y1l boyunca en az 3 ayda bir ve daha sonra en az
yilda iki kez olmak {iizere doktorunuz bu kontrolleri tekrarlayacaktir. Bu kontroller
asagidakileri kapsayabilir:

. kan basinci, kalp atim hiz1 ve gerekli goriiliirse kalple ilgili diger kontroller,
. tedaviye verdiginiz yanit ve 6zellikle uyku ve uyusukluk durumunuz,

. boyunuz ve kilonuz.

2. GUAGO’yu kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

GUAGO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Guanfasin ya da bu ilacin icerigindeki diger maddelere alerjiniz varsa,

GUAGO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla ya da eczacinizla goriisiin:

* Diisiik veya yiiksek kan basinciniz, kalp sorunlariniz ya da ailenizde kalp
sorunu Oykdisu varsa,

* Yakin zamanda bayilmissaniz,

+ Intihar ile ilgili diisiinceniz veya hissiyatiniz varsa,

* Diger bir psikiyatrik sorununuz varsa.
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GUAGO, uzun siire kullanildiginda kilo ve boyunuzu etkileyebilir, bu yilizden doktorunuz
gelisiminizi takip edecektir.

GUAGO’yu birakmadan 6nce doktorunuz ile konusunuz. GUAGO’yu aniden birakirsaniz,
yoksunluk semptomlar1 olan nabiz artis1 ve yiiksek kan basinct geligebilir (Bkz. Bolim 4).

Yukaridaki maddelerden herhangi birisi sizin igin gegerliyse (veya emin degilseniz), bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuz ya da eczaciizla goriisiin. Cilinkli, bu ilag bu sorunlar
kétiilestirebilir. Doktorunuz, ilacin iizerinizdeki etkilerini rutin olarak takip edecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

GUAGO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

. [lacin isleyis seklini etkileyebilecegi icin, ilac1 yaglh gidalarla (8rnegin yiiksek yag
icerikli kahvalt1) birlikte kullanmayin.

. [lacin isleyis seklini etkileyebilecegi icin, ilac1 greyfurt suyuyla birlikte kullanmayn.

. Uyku veya uyusukluga yol acabilecegi icin, ilac1 kullanirken alkol kullanmayin.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Eger hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, GUAGO
kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

* Hamileyseniz veya dogum kontrolii kullanmiyorsaniz bu ilact almaymm. GUAGO’nun
dogmamis bebekler lizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedik¢e, GUAGO kullanirken emzirmeyin.

Arac¢ ve makine kullanim

Bu ilac1 kullanirken, 6zellikle tedavi baslangicinda sersemlik ve uyusukluk hissedebilirsiniz
ve bu durum, 2-3 hafta ve daha uzun siirebilir. Boyle durumlarda, ilacin sizi nasil
etkiledigini 0grenene kadar arag, bisiklet, herhangi bir alet veya makine kullanmayin ve
yaralanmaya yol acabilecek faaliyetlerde bulunmaym. Yaygin bir etki olmasa da bayilma
durumlar1 da bildirilmistir.
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GUAGO’nun igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

GUAGQO, susuz laktoz (inek siitii kaynakli) igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

Ciinkii, guanfasin ve bazi baska ilaclar birbirini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki tipte ilaglar kullaniyorsanmiz doktorunuza veya eczacimiza durumu

bildirin:
. kan basincinizi diisiiren ilaglar (antihipertansif ilaglar)
. valproik asit gibi epilepsi ilaglari

. uykunuzu getiren ilaglar (sedatif ilaclar)
. ruh saghgr problemlerine yonelik ilaglar (benzodiyazepin, barbitiirat ve antipsikotik

ilaclar)

. Guanfasinin karacigerden atilimini etkileyebilen ilaglar (liitfen asagidaki tabloya

bakiniz)

fla¢ Kullanim Amaci

Aprepitant Bulanti1 ve vertigo (denge bozuklugundan
kaynaklanan bag donmesi).

Atazanavir, efavirenz, etravirin, HIV enfeksiyonu.

fosamprenavir, indinavir, nevirapin, ritonavir,

sakinavir

Siproflokasin, kloramfenikol, klaritromisin, (Bakteriyel enfeksiyonlar.
eritromisin, rifabutin, rifampisin, telitromisin

Flukonazol, itrakonazol, posakonazol Mantar enfeksiyonlari.

Krizotinib, Imatinib Kanser.

Diltiyazem, verapamil Kardiyovaskiiler hastaliklar.

Boseprevir, telaprevir Viral karaciger iltihaba.

Subokson Madde bagimlilig1.

Bosentan Kardiyovaskiiler hastaliklar (6rnegin akcigerde

kan damarlarinin daralmast).
Karbamazepin, Okskarbazepin, Fenobarbital, |Epilepsi kontroliinde kullanilan
fenitoin, primidon

Modafinil Uyaniklig1 kolaylastiran ve uyku
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag.

Sar1 Kantaron Depresyon tedavisinde kullanilan bir bitkisel
preparat.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse ya da emin degilseniz, bu ilaci almadan
once doktorunuzla ya da eczacinizla goriisiin.
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3. GUAGO nasil kullanilir?

Tedaviniz, uygun bir ¢ocuk ve/veya ergen davranis bozukluklari uzmaninin gozetiminde
baslayacaktir.

Ilact daima doktorunuzun ya da eczacinizin sdyledigi sekilde kullanin. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuzla ya da eczacinizla goriisiin.

Tedaviniz kapsaminda, doktorunuz GUAGO’nun ilk kullanim ve/veya doz ayarlamalarinda
sizi nasil etkiledigini yakindan izleyecektir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

6-17 yasindaki ¢ocuklar ve ergenler:

* Doktorunuz ilaca giinde 1 mg’la baglamaniz1 isteyecektir. Doktorunuz haftada 1 mg’dan
daha fazla olmamak sartiyla, viicut agirhigimiza ve GUAGO’nun sizdeki etkilerine bagl
olarak dozu artirabilir. Tedaviye verdiginiz yanita gore, doktorunuz doz artisin1 daha
yavas sekilde yapabilir. Onerilen doz, viicut agirh@ kg’1 basina giinliik 0,05 ila 0,12 mg
arasindadir.

* Tedaviye basladiginizda aninda etki gérmeyebilirsiniz, baz1 hastalar ilk haftadan sonra
iyilesme fark ederken bazi hastalarda daha uzun siirede etki goriilebilmektedir.

+ llacimzin giinliik dozu, yasimza ve GUAGO’ya verdigi yanita baglh olarak, 7 mg’
gecmeyecek sekilde 1 ila 7 mg arasinda olacaktir.

Yetiskinler

GUAGQO, ise yarayip yaramadigi ve giivenli olup olmadig: bilinmedigi i¢in 18 yas ve iistl
eriskinler tarafindan kullanilmamalidir.

» Uygulama yolu ve metodu:

GUAGO sabah veya aksamlar1 giinde bir kez alinmalidir.

* Ag¢ karnma veya tok karnina alinabilir, ancak yagl yiyeceklerle (6rnegin yiiksek

yag icerikli kahvalt1) birlikte alinmamalidir.

Tableti biitiin olarak su ya da bagka bir siviyla (greyfurt suyu disinda) yutun.

Tableti kirmayin, ezmeyin ve ¢ignemeyin; aksi takdirde tabletin isleyisinde degisiklikler
goriilebilir. Tableti biitlin olarak yutamamaniz durumunda doktorunuzla goriisiin.

Tedavi suresi

GUAGO’yu bir yildan uzun bir siire kullanmaniz gerekirse, doktorunuz tedaviye verdiginiz
yanit1 izleyecek ve kisa siireligine ilag kullaniminizi durdurabilecektir; bu okul tatili
sirasinda yapilabilir. Boylece, ilaca devam etmenizin gerekip gerekmedigi belli olacaktir.

* Degisik yas gruplar:

6 yasin altindaki cocuklarda kullanima:
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GUAGQO, ise yarayip yaramadigi ve giivenli olup olmadig1 bilinmedigi i¢in 6 yasin altindaki
cocuklar tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yasli DEHB hastalar1 i¢in guanfasinin gilivenliligi ve etkililigi kanitlanmamistir ve bu
yiizden bu grup tarafindan kullanilmamalidir.

o Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi

Guanfasin karaciger ve bobrekler tarafindan temizlenmektedir ve bozulmamis tibbi iiriiniin
yaklagik %30’u idrar yoluyla atilmaktadir. Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu goriilen
hastalarda (GFR 29-15 ml/dk), son evre bobrek hastaligi goériilen hastalarda (GFR<I5
ml/dk) veya diyaliz gerektiren hastalarda dozun azaltilmasi gerekebilir. Cocuk hastalarda (6-
17 yaslarindaki g¢ocuk ve adolesanlar) bobrek fonksiyon bozuklugunun guanfasinin
farmakokinetigi izerindeki etkisi degerlendirilmemistir.

Karaciger yetmezligi

Guanfasin karaciger ve bobrekler tarafindan temizlenmektedir ve guanfasin klerensinin en
az %50’s1 karaciger yoluyla meydana gelmektedir. Farkli derecelerde karaciger fonksiyon
bozuklugu goriilen hastalarda dozun azaltilmasi gerekebilir.

Cocuk hastalarda (6-17 yaslarindaki ¢ocuk ve adolesanlar) karaciger fonksiyon
bozuklugunun guanfasin farmakokinetigi lizerindeki etkisi degerlendirilmemistir.

Eger GUAGO’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GUAGO kullandiysamz:

GUAGO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Gerekenden fazla GUAGO almaniz durumunda derhal bir doktorla goriisiin veya hastaneye
gidin. Ila¢ kutusunu yaninizda gétiiriin ve ne kadar ilag kullandigimiz1 belirtin. Asagidaki
etkiler goriilebilir: diisiik veya yiiksek kan basinci, diisiik kalp atim hizi, diisiik solunum hizi,
yorgunluk veya tiikenmislik hissi.

GUAGO’yu kullanmay1 unutursaniz

Mlac1 kullanmay1 unutmaniz halinde, ertesi giine kadar bekleyin ve her zamanki ilag dozunu
alin.

. Iki veya daha fazla ila¢ dozunu almamaniz durumunda doktorunuzla gériisiin. Ciinki,
GUAGQ’ya daha diisiik bir dozda yeniden baglayabilmeniz gerekebilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GUAGO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla gériismeden bu ilact almay1 birakmayin.
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. [lac1 biraktigimizda kan basinciniz ve kalp atim hiziniz artabilir.

. Doktorunuz ilact birakmaniz igin, yan etkileri en aza indirmek amaciyla GUAGO
dozunuzu yavas yavas (toplam giinliik doz her 3 — 7 giinde bir, 1 mg’1 asmayacak sekilde)
azaltacaktir (bkz. Bolim 3). GUAGO’yu birakirken veya dozunu azaltirken kan basinci ve
nabiz izlenmelidir.

[lacin kullanimiyla ilgili sorulariniz1 doktorunuza ya da eczaciniza sorabilirsiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi bu ila¢ da, herkeste olmasa da yan etkilere yol agabilir. Bu konuda endise
duyuyorsaniz doktorunuzla goriisiin.

Ilac1 kullanirken herhangi bir sekilde kendinizi kétii hissederseniz derhil durumu bir
eriskine bildirin.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir. Bildirilen ciddi yan etkiler su sekildedir.

Yaygin; uyusukluk hissi (sedasyon), sersemlik hissi (hipotansiyon), yavas kalp atimi
(bradikardi). Yaygin olmayan; bayginlik hissi veya biling kaybi (senkop). Cok seyrek:
Guanfasin’i aniden birakma sonrasi ciddi bir yoksunluk yan etkisi olan yiiksek kan basinci;
su semptomlar1 igerir, bas agrisi, karigiklik hissi, sinirlilik, huzursuzluk ve titreme
(hipertansif ensefalopati)

Bu yan etkilerin bazilarinin tedavi baslangicinda ortaya ¢ikma olasiligr daha yiiksektir ve
tedaviye devam ettikge bu etkiler kaybolabilir; bu yan etkilerden herhangi birini gérmeniz
halinde derhal doktorunuzla goriistin.

Cok yaygin

. uykulu hissetme (somnolans)
. yorgunluk hissi (bitkinlik)

. bas agrisi
. karin agrist.
Yaygin

. huzursuzluk veya asabiyet
. uyku sorunu (uykusuzluk) veya uykunun boliinmesi (orta uykusuzluk) veya kabus

. depresif, endiseli (anksiyete) hissetmek veya duygudurum degisiklikleri (hizli1 degisen
ruh hali)
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. enerji eksikligi (letarji)
. kilo artis1
. istah kaybi1

. ag1z kurulugu

. idrar kagirma (entirezi)

. hasta hissetmek (bulanti) veya olmak (kusma)
. ishal, karin rahatsizlig1 veya kabizlik

. ayaga kalkarken diisiik kan basinci (ortostatik hipotansiyon)
. Deri dokuntusu.

Yaygin olmayan

. alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)

. goglis agrist
. sindirim gii¢ligii (dispepsi)
. nefes almada zorluk (astim)

. hélsizlik (asteni)

. soluk cilt (solgun)

. nobet veya havale

. sik idrara ¢ikma (polakiiri)

. husursuz hissetme

. ajitasyon

. karaciger kan testi sonuglarinda degisiklik (alanin aminotransferaz artisi)

. kan basincr artisi

. sira dis1 kalp ritmi (Siniis aritmisi ve birinci derece arteriyoventrikiler blok)
. hizli kalp atimi (tasikardi)

. yavas kalp atimi

. ayaga kalkarken sersemlik (postural bas donmesi)

. kasintilt cilt (prurit)

. olmayan seyleri gorme veya duyma (haliisinasyon).
Seyrek

. normalden daha fazla uyuma (hipersomni)
. yuksek kan basinci (hipertansiyon)

. iyi hissetmeme (kirginlik)
Cok seyrek
. Guanfasin’i aniden birakma sonrasi ciddi bir yoksunluk yan etkisi olan yliksek kan

basinci; su semptomlari igerir, bas agrisi, karisiklik hissi, sinirlilik, huzursuzluk ve
titreme (hipertansif ensefalopati)

Bilinmiyor

. Uzuvlarda, genelde el ve parmaklarda bazen de kulak ve burunda olusan bir kan
dolasim rahatsizlig1 (Raynaud fenomeni)
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/guago-2-mg-uzatilmis-salimli-tablet-28-tablet-8699738030070/

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 “Ila¢ 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GUAGO’nun saklanmasi
GUAGO’yu cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GUAGO’yu kullanmayiniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GUAGO’yu kullanmayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Liba Laboratuarlar1 A.S.
Beykoz/istanbul

Uretim yeri:

Pharma Plant ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Kadikdy/Istanbul

Bu kullanma talimati 19/11/2022 tarihinde onaylanmustir.
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