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KULLANMA TALIMATI

LANVIS 40 mg tablet
Agizdan ahinir.
Sitotoksik
e Etkin made: Her bir tablet 40 mg tioguanin igerir.
e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), patates nisastasi, akasya,
stearik asit, magnezyum stearat ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

LANVIS nedir ve ne igin kullanilir?

LANVIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LANVIS nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

LANVIS’in saklanmasi

g~ E

Bashklar yer almaktadir.
1. LANVIS nedir ve ne icin kullanihr?

LANVIS tabletler iist tarafinda centik ve ‘T40’ baskis1 bulunan, alt tarafinda baski ve gentik
bulunmayan beyaz ila beyazimsi renkli, yuvarlak, iki yiizii digbiikey tabletlerdir.

LANVIS tabletler, 25 tabletlik siselerde sunulmaktadir.

LANVIS tabletler tioguanin ad1 verilen bir etkin madde icerir. Bu ilag, sitotoksik ilaglar adi
verilen bir ilag smnifina (ayn1 zamanda kemoterapi olarak da bilinir) aittir. LANVIS bazi kan
hastaliklar1 ve kan kanserlerinin tedavisinde kullanilir. Viicudunuzun {irettigi yeni kan hiicresi
sayisini azaltarak etki eder.

LANVIS, o6zellikle asagidakileri igeren akut 18semilerin (hizli ilerleyen kan kanserlerinin)

tedavisinde kullanilir:

e Akut miyelojendz losemi (ayni zamanda akut myeloid 16semi veya AML olarak da
bilinir) - kemik iliginin iirettigi beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artisa neden olan hizl
ilerleyici bir hastalik. Bu durum enfeksiyonlara ve kanamaya yol agabilir.
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e Akut lenfoblastik lésemi (ayn1 zamanda akut lenfositik l6semi veya ALL olarak da
bilinir) — olgunlagsmamis beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artisa neden olan hizli ilerleyici
bir hastalik. Bu olgunlasmamis kan hiicreleri biiyliyemez ve islevlerini yerine getiremez ve
sonug olarak enfeksiyonlarla savasamaz ve kanamaya yol agabilir.

Bu hastaliklarla ilgili ayrintili bilgi i¢in doktorunuza danisiniz.

2. LANVIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LANVIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger tioguanine veya bu ilacin i¢eriginde bulunan yardime1 maddelerden herhangi birine karsi

asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa bu ilaci kullanmayiniz.

LANVIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Karacigerinizde sorun varsa. Doktorunuz kan tastleriyle karaciger fonksiyonlarinizi
izleyebilir,

e Bu ilaci uzun zamandir kullaniyorsaniz. Bu durum, karaciger sorunlarigibi yan etkilerin
thtimalini artirabilir.

e Viicudunuzun TPMT veya ‘tiopurin metiltransferaz’ adi verilen maddeyi ¢ok az liretmesine
neden olan bir rahatsizliginiz varsa.

e NUDT15 geninde (viicutta tioguninin pargalanmasinda rol oynayan bir gen) bir
mutasyonunuz (gen yapisinda degisiklik) varsa, diger hastalara kiyasla kaninizdaki beyaz
kan hiicrelerinde azalma gelismesi riskiniz daha yiiksek olabilir. Bu durum enfeksiyonlara
yakalanmaniza neden olabilir. Mutasyon ayn1 zamanda sa¢ dokiilmesi riskinizi de
artirabilir. Asya kokenli hastalar 6zellikle risk altinda olabilir.

e ‘Lesch-Nyhan Sendromunuz’ varsa. Bu, HPRT (hipoksantin-guanin-fosforibosiltransferaz)
enzimi eksikliginin bulundugu ailelerde goriilen nadir bir hastaliktir.

LANVIS’i uygulamasindan énce doktorunuzla ya da hemsirenizle konusunuz.

NUDT15 gen mutasyonu:

Eger NUDT15 geninde (Tioguaninin viicutta par¢calanmasinda rol oynayan bir gen) kalitsal bir
mutasyonunuz varsa, enfeksiyon ve sa¢ dokiilmesi riskiniz daha yiiksektir ve doktorunuz bu
durumda size daha diisiik bir doz verebilir. Doktorunuz ayrica bu ilaca verdiginiz yanitin
genetiginizden etkilenip etkilenmeyecegini belirlemek i¢in tedavinizden Once veya tedavi
sirasinda genetik testler (yani TPMT ve/veya NUDTI1S5 genlerinize bakarak) yapabilir.
Doktorunuz bu testlerden sonra Tioguanin dozunuzu degistirebilir.

Diger kanser tedavileriyle birlikte tioguanin alirken siddetli titreme, ates, bogaz agrisi, oksiiriik,
grip benzeri semptomlar ve bas agrisi ile birlikte bulanti, dokiintli ve/veya kafa karisiklig
yasarsaniz derhal doktorunuzu bilgilendirin, ¢ilinkii bu semptomlar siddetli hale gelebilecek
bakteriyel, viral veya fungal bir enfeksiyonunuz oldugunu gosterebilir. Doktorunuz uygun
tedaviyi ve diger destekleyici tedavileri regete edebilir.

Kan testleri:

LANVIS’i kullanirken doktorunuz sizden kan testi yaptirmamzi isteyebilir. Bu, kan hiicresi
sayinizi kontrol etmek icindir. Doktorunuz ayrica tedavi 6ncesinde veya siiresince, bu ilaca
verdiginiz cevabin genetiginizden etkilenip etkilenmedigini belirlemek i¢in genetik testler
yapabilir (yani TPMT ve/veya NUDT15 genleriniz incelenebilir). Bu testlerden sonra
doktorunuz LANVIS dozunuzu degistirebilir.

2/8

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/lanvis-40-mg-25-tablet-8699874080380/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/lanvis-40-mg-25-tablet-8699874080380/

Tim popiilasyonlarda enfeksiyonlar:
LANVIS'i diger kanser tedavileriyle birlikte kullanirken siddetli iisiime, ates, bogaz agrist,
Oksiiriik, grip benzeri belirtiler ve bas agrisinin yani sira bulanti, dokiintii ve/veya biling
bulaniklif1 yasarsaniz, bu belirtiler bakteriyel, viral veya mantar enfeksiyonu hastaligini
diisiindiirebileceginden derhal doktorunuza haber veriniz. Doktorunuz antiviral tedavi ve diger
destekleyici tedavileri regete edebilir.

LANVIS ve giines:

LANVIS kullanirken giines 1s181na kars1 hassas olabilirsiniz ve cildinizde lekeler veya dokiintii
geligebilir. Asir1 giines maruziyetinden kac¢inin, koruyucu giysiler giyin ve gilines kremi
kullanin.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LANVIiS’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Ag veya tok karna kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LANVIS’in dogmamis bebek iizerinde zararh etkileri olabilir. Bu nedenle gebelik sirasinda
ozellikle de ilk ti¢ ayda kullanilmamalidir. Doktorunuz hastaliginizin ciddiyetine gore ilaci
kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Hamileliginiz sirasinda dokiintii olmadan yogun kasinti yasarsanmiz derhal doktorunuzla
konusunuz. Kasintiyla birlikte mide bulantis1 ve istahsizlik da yasayabilirsiniz, bu da gebelik
kolestaz1 (gebelikte karacigeri etkileyen durum) adi verilen bir rahatsizligimz oldugunu
gosterir.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsamiz LANVIS’i kullanmadan énce doktorunuza
danismiz. Bu uyar1 hem kadim hem de erkek hastalar i¢in gecerlidir. LANVIS sperm veya
yumurtalariniza zarar verebilir. Siz veya partneriniz, tedavi sirasinda giivenilir dogum kontrol
yontemleri uygulamalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LANVIS kullanirken bebeginizi emzirmemeniz 6nerilmektedir. Bebeginizi emziriyorsaniz,
LANVIS’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
LANVIS’in ara¢ ve makine kullanimi {izerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

LANVIiS’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LANVIS laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu soOylenmisse bu tibbi iirlinii almadan ©nce
doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bagka bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Olsalzin veya mesalazin — iilseratif kolit (kalin bagirsagin i¢ yiiziinii déseyen tabakanin
O0demli, iilserli ve iltihapli hastaligi) adi verilen bir bagirsak hastalifinin tedavisinde
kullanilir

o Siilfasalazin —romatoid artrit (eklem iltihab1) veya tilseratif kolit (kalin bagirsagin i¢ yiiziinii
doseyen tabakanin 6demli, {ilserli ve iltihapli hastaligi) i¢in kullanilir.

e Diger kemoterapiler veya 1sin tedavileri gibi kemik iligi iizerinde zararl etkileri olabilecek
ilaglar. Bu kemik iligi hasarma yol agabilir ve LANVIS dozunun azaltilmas: gerekebilir.

Asilarla birlikte kullanima:

As1 yaptirmadan 6nce doktorunuz veya hemsirenizle konusun. Ciinkii bazi asilar (¢cocuk felci,
kizamik, kabakulak ve kizamikgik gibi) LANVIS tedavisi sirasinda uygulandiginda enfeksiyon
gelisimine yol acabilir.

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

3. LANVIS nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:
Onerilen doz, giinliik 100 ve 200 mg/m? viicut yiizey alani arasindadir. Bobreklerinizde veya
karacigerinizde bir problem varsa, size daha diisiik doz LANVIS verilebilir.

LANVIS size yalnizca kan hastaliklarmnin tedavisinde deneyimli bir uzman doktor tarafindan
uygulanmalidr.

LANVIS’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. flacinizi dogru zamanda almaniz
onemlidir. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e LANVIS tedavisi sirasinda doktorunuz diizenli kan testleri yapacaktir. Bunun amaci
kaninizdaki hiicre tipi ve sayisini kontrol etmek ve karacigerinizin diizgiin sekilde calistigini
teyit etmektir. Bu testlerin sonucuna bagli olarak doktorunuz zaman zaman dozunuzu
degistirebilir.

Size verilen LANVIS dozu asagidakilere dayanarak doktorunuz tarafindan belirlenecektir:
e viicut boyutunuz (ylizey alani)

e kan testi sonuglariniz

o tedavi edilen hastalik

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri biitiin olarak bir bardak su ile yutun.

e Tabletleri ikiye bdlmeniz gerekirse, tablet tozunu solumaym. Tableti kirdiktan sonra
ellerinizi yikayim. Tabletleri biitiin olarak yutmakta zorlaniyorsaniz, tizerindeki ¢entik size
tableti kirmanizda yardimci olacaktir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda viicut yiizey alanlarina gore hesaplanarak eriskinlerdekine benzer dozlar kullanilir.
Yashlarda kullanim:

Yaslt hastalara spesifik doz tavsiyesi bulunmamaktadir. (bobrek veya karaciger yetmezliginde
dozaj boliimiine bakiniz).

LANVIS, akut 16semili yash hastalarda cesitli kemoterapi tedavileri ile birlikte genc
hastalardakiler ile ayn1 dozlarda kullanilmstir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Bobrek rahatsizlifiniz varsa, size daha diisiik bir doz uygulanabilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger rahatsizliginiz varsa, size daha diisiik bir doz uygulanabilir.

TPMT (tiyopiirin S-metiltransferaz) eksikligi olan hastalar:
Kalitsal olarak TPMT enzimi aktivitesi az olan veya hi¢ olmayan bir hastaysaniz, siddetli yan
etki goriilme riski sebebiyle, size daha diisiik bir doz uygulanabilir.

Eger LANVIS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LANVIS kullandiysamz
Kullanmamz gerekenden daha fazla LANVIS kullandrysaniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz

veya en yakin hastaneye basvurunuz. Ambalaji da yaninizda goétiiriiniiz.

LANVIS ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LANVIS kullanmay unutursaniz
LANVIS kullanmay1 unutursaniz, doktorunuza séyleyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LANVIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdyleyene kadar LANVIS tedavinizi birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danisiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LANVIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

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.
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Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, LANVIiS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Herhangi bir ates veya enfeksiyon belirtisi (bogaz agrisi, agiz yarasi veya idrar problemleri)

e Beklenmeyen morarma veya kanama; belirli tipteki kan hiicrelerinin ¢ok diisiik sayida
tiretildiginin belirtisi olabilir,

e Aniden kotii hissederseniz (normal atesle bile)

e G0z beyazlarinin veya cildin sararmasi (sarilik).

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LANVIS' e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (I16kopeni)

e trombositlerin (kan pulcuklari (kanin pihtilasmasina yardimci olan hiicreler)) sayisinda
diisiis, kemik iligi yetmezligi

e Veno-okliizif karaciger hastalig1 (karaciger toplardamarlarinin tikanmasz):
Hiperbilirubinemi (kanda biliriibin miktarinin ¢ok artmasi), hepatomegali (karaciger
biiylimesi), s1v1 birikmesi ve assit (karinda s1vi toplanmasi) nedeniyle kilo artis.

e Portal hipertansiyon (portal damar sisteminde kan basincinin artmasi): Splenomegali
(dalak biiylimesi), 6zefagal varisler (yemek borusunda genislemeler) ve trombositopeni
(kandaki trombosit sayisinin azalmasi).

e Karaciger enzimlerinde artig, kanda alkalin fosfatazda (ALP) (viicutta iiretilen bir enzim)
artis ve gama glutamiltransferazda (GGT) (viicutta liretilen bir enzim) artig, sarilik (cilt ve
g0z akinin sararmast), portal fibrozis (karacigerde bag dokusu birikimi), nodiiler
rejeneratif hiperplazi (karacigerde nadiren goriilen bir damar hastaligi) , peliosis
(karacigerde nadiren goriilen bir damar hastaligi), hepatit (karaciger iltihabi)

e Sarilik (cilt ve gdz akinin sararmasi) veya siddetli karaciger hasari (belirtileri yorgunluk ve
bulant1 ve bunu takiben kasinti, koyu renk idrar1 igerir ve dokiintii ve ates de goriilebilir) —
uzun siireli veya yiiksek doz LANVIS kullanimi ile — bu durum kan testlerinizde de ortaya
cikabilir.

Bu karaciger toksisitesi (zarar verme derecesi) bulgu ve belirtilerinin, kisa siireli veya uzun
stireli siirekli tedavinin sonlandirilmasini takiben geri doniislii oldugu bildirilmistir.

Yaygin:

e Sarliga yol acan karaciger hasar1 (cilt ve géz akinin sararmasi) veya karaciger biiylimesi
(gogiis kafesinizin altinda sisme) — kisa siireli LANVIS kullamimi ile- bu durum kan
testlerinizde de ortaya ¢ikabilir.

e Hasta hissetme veya olma (bulant1 veya kusma), ishal, stomatit ve agiz yaralar (aftlar).

e Kanda artan trik asit konsantrasyonlar: (hiperiirisemi); zaman zaman azalan bobrek
fonksiyonuna da yol acabilir.
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e Hiperiirikoziiri (idrarda asir1 miktarda iirik asit birikmesi) ve iirat nefropatisi (kristallerin
bobrek icerisinde birikmesi ve ¢okmesi sonucu olusan bobrek hasart)

Seyrek:

e Nekrotizan kolit ad1 verilen ve siddetli mide agrisi, hasta olma, ishal, kusma ve atese neden
olabilen bir bagirsak hastaligi,

e Diger kemoterapi ilaglari, dogum kontrol haplar1 ve alkolle birlikte alindiginda hepatik
nekroz (siddetli karaciger hasari)

Bilinmiyor:
e Isiga kars1 hassasiyet
e Enfeksiyonlar

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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.

5. LANVIiS’in saklanmasi

LANVIS'’i ¢ocuklarin géremeyecegi Ve erisemeyecegi yerlerde saklaymniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu kullaniniz.

Ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayiniz.

LANVIS tabletleri 25 °C altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve isiktan koruyarak
saklaymiz.

Doktorunuz tabletleri almay1 birakmanizi isterse, kalan ilaglar1 tehlikeli maddelerin imhasina
yonelik kilavuzlara uygun sekilde imha edecek olan eczaciniza gétiiriiniiz. Tabletleri yalnizca
doktorunuz isterse saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LANVIS’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iiriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklarn TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin ydnetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayih
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi:

VLD Danismanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri A.S.
Biiyiikdere Cad. No:127 Astoria Is Merkezi A Blok K 8,
Esentepe, Sisli - Istanbul
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Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


http://www.titck.gov.tr/
https://ilacin.com/ilaclar/lanvis-40-mg-25-tablet-8699874080380/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/lanvis-40-mg-25-tablet-8699874080380/

Uretim yeri:
EXCELLA GmbH, 90537 Feucht, Almanya

Bu kullanma talimati..................... tarihinde onaylanmistir.
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