KULLANMA TALIMATI
ALUNBRIG 90 mg ve 180 mg film kaph tablet tedaviye baslangic paketi
Agizdan alinir.
Sitotoksik.

Etkin maddeler:

90 mg tablet: Her bir film kapli tablet etkin madde olarak 90 mg brigatinib igerir.
180 mg tablet: Her bir film kapli tablet etkin madde olarak 180 mg brigatinib igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilen), mikrokristalin seliiloz (PH-102),
sodyum nisasta glikolat (tip A), hidrofobik kolloidal silika, magnezyum stearat, opadry Il beyaz (talk,
polietilen glikol (makrogol), polivinil alkol, titanyum dioksit]

V 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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ALUNBRIG nedir ve ne icin kullanilir?

ALUNBRIG’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ALUNBRIG nasu kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALUNBRIG’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. ALUNBRIG nedir ve ne i¢in kullanilir?

ALUNBRIG, bir kinaz inhibitorii olarak adlandirilan ve bir tiir kanser ilact olan brigatinib etkin
maddesini icermektedir.

ALUNBRIG, kiiciik hiicreli dis1 akciger kanseri (KHDAK) olarak adlandirilan ileri asama bir akciger
kanseri olan yetigkinlerin tedavisinde kullanilir. Akciger kanseri anaplastik lenfoma kinaz (ALK)
olarak adlandirilan anormal bir gen olusumu ile iliskili olan hastalarin tedavisinde kullanilir.
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Anormal gen, kanser hiicrelerinin biiylimesini uyaran ve kinaz olarak bilinen bir protein {iretir.
ALUNBRIG, bu proteinin etkisini bloke eder ve bdylelikle kanserin biiyiimesini ve yayilmasini
yavaslatir.

Eger kiiciik hiicreli dis1 akciger kanseriniz ileri evre ve anaplastik lenfoma kinaz (ALK)-pozitif ise
(yani kanser hiicrelerinizde ALK adli bir gende hata oldugu FISH testi ile dogrulanmigsa),
ALUNBRIG kanserinizin ilk basamak tedavisinde hastalik ilerlemedigi siirece kullanilir.

Ayrica, eger kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseriniz viicudun baska kisimlarina yayilmis (metastatik)
ve ALK-pozitif ise (yani kanser hiicrelerinizde ALK adli bir gende hata oldugu FISH testi ile
dogrulanmigsa) ve daha dnce krizotinib adli bir ilagla tedavi edilmisseniz ALUNBRIG kanserinizin
tedavisinde hastalik ilerlemedigi siirece kullanilir.

Tedavi paketi icerisinde yer alan ALUNBRIG 90 mg film kapli tablet bir yiiziinde “U7” baskaili,
yaklasik 15 mm capinda, diger yiizii diiz, beyaz-beyazimsi, oval film kapl tablet ve ALUNBRIG
180 mg film kapli tablet bir yiiziinde “U13” baskili, yaklasik 19 mm capinda, diger yiizii diiz, beyaz-
beyazimsi, oval film kapli tablet seklindedir.

Her bir karton kutu, blister ambalaj icerisinde 7 adet 90 mg film kapli tablet ve 21 adet 180
mg film kapl tablet icerir.

Bu {iriin inek siitiinden elde edilen laktoz monohidrat igerir. Doktorunuza danismadan, ilacinizi
kullanmay1 birakmayiniz.

2. ALUNBRIG’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ALUNBRIG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Bu ilacin etkin maddesi olan brigatinibe veya bu ilacin icerigindeki diger maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlili§iniz) varsa

ALUNBRIG’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ALUNBRIG kullanmadan once veya tedavi sirasinda asagidakilerden biri sizde mevcut ise

doktorunuza soyleyiniz.

e Akciger veya solunumla ilgili sorunlar
Bazilar ciddi olan akciger sorunlar tedavinin ilk 7 giinii icerisinde daha siklikla meydana gelir.
Belirtiler, akciger kanserinden kaynakli belirtilere benzer olabilir. Solunum gii¢liigii, nefes darligi,
g0gilis agrisi, Oksiiriik ve ates dahil yeni veya kdtiilesen belirtiler yasadiginizda doktorunuza
sOyleyiniz.

¢ Yiiksek kan basinci (tansiyon)

¢ Diisiik nabiz (bradikardi)

e Gorme bozuklugu
Gozde 151k cakmasi, bulanik gérme veya 151k hassasiyeti gibi tedavi sirasinda meydana gelen
gorme bozukluklarini doktorunuza bildiriniz.

e Kas sorunlan
Kaslarinizda agiklanamayan agri, hassasiyet veya zayiflik hissederseniz doktorunuza bildiriniz.

e Pankreas sorunlari

e Karaciger sorunlar

e Yiiksek kan sekeri
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Eger bobrek sorunlariniz varsa veya diyaliz hastasi iseniz doktorunuza bildiriniz.

Bu belirtilerden herhangi birinin sizi etkilemesi durumunda, doktorunuz ALUNBRIG tedavinizi
ayarlayabilir veya gegici veya kalici olarak durdurabilir. Ayrica boliim 4’e bakiniz.

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

ALUNBRIG’in yiyecek ve i¢cecek ile kullaniimasi
Greyfurt friinleri bu ilacin etkin maddesi olan brigatinibin viicudunuzdaki miktarini
degistirebileceginden; ALUNBRIG ile tedaviniz sirasinda bu iirtinleri tilkketmekten kagininiz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebege saglayacagi yarar riskten fazla olmadigi stirece, ALUNBRIG’in hamilelik sirasinda kullanimi
onerilmemektedir. Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, ALUNBRIG’in hamilelik sirasindaki risklerini tartismak i¢in doktorunuza danisiniz.

ALUNBRIG ile tedavi goren ve c¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar hamile kalmaktan
kacinmalidir. ALUNBRIG tedavisi esnasinda ve tedavi kesildikten sonra 4 ay siireyle hormonal
olmayan etkin bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir. Sizin i¢in uygun olabilecek dogum kontrol
yontemleri konusunda doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALUNBRIG ile tedavi sirasinda bebeginizi emzirmemelisiniz. Bu ilacin etkin maddesi olan
brigatinibin anne siitiine geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir ve bu nedenle bebege zarar verebilir.

Ureme yetenegi
ALUNBRIG tedavisi goren erkeklerin tedavi sirasinda ¢ocuk sahibi olmamasi ve tedavi esnasinda ve
tedavi kesildikten sonra 3 ay stireyle etkin dogum kontrol yontemi uygulanmasi 6nerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ALUNBRIG goérme bozukluklarina, bas donmesine veya yorgunluga neden olabilir. Bu tip belirtiler
meydana gelirse ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ALUNBRIG’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu iiriin inek siitiinden elde edilen laktoz monohidrat icerir. Eger daha dnce doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar ALUNBRIG’1 etkileyebilir veya ALUNBRIG’den etkilenebilir:

¢ ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol: mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaglar

¢ indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir: HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaglar
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e Klaritromisin, telitromisin, troleandomisin: bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek igin
kullanilan ilaglar

e nefazodon: depresyonu tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag

¢ sar1 kantaron (St. John’s wort): depresyonu tedavi etmek i¢in kullanilan bitkisel bir iirtin

e karbamazepin: epilepsi, oforik/depresif nobetler ve belirli agr1 durumlarimi tedavi etmek igin
kullanilan bir ilag

o fenobarbital, fenitoin: epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar

rifabutin, rifampin: tiiberkiiloz veya diger belirli enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan

ilaglar

digoksin: kalp problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag

dabigatran: kan pihtilagsmasini durdurmak i¢in kullanilan bir ilag

kolsisin: gut ataklarini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag

pravastatin, rosuvastatin: yiiksek kolesterol seviyelerini diisiirmek i¢in kullanilan ilaclar

metotreksat: siddetli eklem iltihabi, kanser ve sedef hastalig1 (psoriazis) adl1 bir deri hastaligini

tedavi etmek icin kullanilan bir ilag

siilfasalazin: siddetli bagirsak ve romatizmal eklem iltihabini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag

efavirenz, etravirin: HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

modafinil: uyku hastaligini (narkolepsi) tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag

bosentan: pulmoner hipertansiyonu (akcigerlerde yiiksek tansiyon) tedavi etmek icin kullanilan

bir ilag

nafsilin: bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag

alfentanil, fentanil: agn kesici ilaglar

kinidin: diizensiz kalp atimin1 tedavi eden bir ilag

siklosporin, sirolimus, takrolimus: bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan ilaglar

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALUNBRIG nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size tarif ettigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ALUNBRIG, 30 mg, 90 mg ve 180 mg doz igeren tabletler seklindedir. Onerilen doz tedavinin ilk
7 gliniinde giinde bir defa alinan bir adet 90 mg tablet; sonrasinda giinde bir defa alinan bir adet 180
mg tablettir. Doktorunuza danigsmadan dozu degistirmeyiniz. Doktorunuz ihtiyaciniza gore
dozunuzu ayarlayabilir ve 6nerilen yeni dozun elde edilmesi i¢cin 30 mg tabletin alinmasi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e ALUNBRIG’i her giin ayni saatte, giinde bir adet aliniz.

e Tabletleri biitiin olarak bir bardak suyla yutunuz. Tabletleri ezmeyiniz veya ¢oziindiirmeyiniz.

e Tabletleri a¢ ya da tok karnina kullanabilirsiniz.

e ALUNBRIG aldiktan sonra kusarsaniz, bir sonraki dozunuza kadar ilave herhangi bir tablet daha
almayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

ALUNBRIG cocuklarda ve ergenlerde ¢alisiilmamistir. 18 yasin altindaki kisilerde ALUNBRIG
kullanim1 tavsiye edilmemektedir.
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Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalar icin ALUNBRIG doz ayarlamas1 gerekli
degildir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in; ilk 7 giin boyunca giinde bir defa 60 mg’lik
azaltilmis baglangic dozu, daha sonra giinde bir defa 90 mg tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif dereceli karaciger yetmezligi veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in
ALUNBRIG doz ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in; ilk 7
giin boyunca giinde bir defa 60 mg’lik azaltilmis baslangi¢ dozu, daha sonra giinde bir defa 120 mg
tavsiye edilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALUNBRIG kullandiysaniz
ALUNBRIG den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ALUNBRIG’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

Bir sonraki dozunuzu normal saatinde aliniz.

ALUNBRIG ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan ALUNBRIG’1 kullanmay1 kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ALUNBRIG’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
meydana gelebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:
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Yiiksek tansiyon

Eger bas agrisi, bas donmesi, bulanik gérme, gogiis agrist veya nefes darligi yasarsaniz
doktorunuza bildiriniz.

Gorme bozukluklar:

Eger 151k parlamasi, bulanik gérme veya gozde hafif yanma hissi gibi gorme bozuklugu yasarsaniz
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ALUNBRIG tedavinizi durdurabilir ve sizi bir g6z doktoruna
yonlendirebilir.

Kan testlerinizde kreatin fosfokinaz seviyesinde artis — Kalp kasi1 gibi kas hasar1 belirtisi
olabilir. Kaslarinizda agiklanamayan agri, hassasiyet veya zayiflik hissederseniz doktorunuza
bildiriniz.

Kan testlerinizde amilaz veya lipaz seviyelerinde artis — pankreas iltihab1 belirtisi olabilir. Eger
yemek yerken siddetlenen ve sirta yayilabilen karin agrist dahil karninizin {ist tarafinda agri, kilo
kayb1 veya bulant1 yagarsaniz doktorunuza bildiriniz.

Kan testlerinizde karaciger enzim (aspartat aminotransferaz, alanin aminotrenasferaz)
seviyelerinde artis — karaciger hasar1 belirtisi olabilir. Mide bdlgenizin sag tarafinda agri,
derinizde veya gozlerinizde sararma veya idrar renginizde koyuluk varsa doktorunuza bildiriniz.
Yiiksek kan sekeri

Eger ¢ok susamis hissederseniz, normalden daha fazla idrara ¢ikma ihtiyaciniz olursa, ¢ok aglik
hissederseniz, mide bulantiniz olursa, giicsiiz, yorgun hissederseniz veya kafa karisiklig
yasarsaniz doktorunuza bildiriniz.

Yaygin:

Akciger iltihabi

Ozellikle ALUNBRIG tedavisinin ilk haftas igerisinde gogiis agrisi, 6ksiiriik veya ates dahil yeni
veya kotiilesen akciger veya solunum problemleri yasarsaniz doktorunuza bildiriniz. Bunlar ciddi
akciger problemlerinin belirtisi olabilir.

Diisiik nabiz

Eger gogiis agris1 veya rahatsizlii, nabiz degisikligi, bag donmesi, sersemlik veya bayilma
yasarsaniz doktorunuza bildiriniz. Ayrica boliim 2’ye bakiniz.

Yaygin olmayan:

Siddetli ve inat¢1 karin agrisina yol acabilen, bulanti ve kusmanin eslik ettigi veya etmedigi
pankreas iltihab1 (pankreatit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

Zatiirre (akciger iltihabi)

Soguk alginligr semptomlari (iist solunum yolu enfeksiyonu)

Kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma (kansizlik, anemi)

Kan testlerinde nétrofil ve lenfosit adli beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
Kan pihtilasmasini karakterize eden bir kan testi olan aktive parsiyel tromboplastin zamaninin
uzamasi (kan pihtilagma siiresindeki artisin belirtisi olabilir)

Kanda insiilin seviyesinde artis

Kanda fosfor seviyesinde azalma

Kanda magnezyum seviyesinde azalma

Kanda kalsiyum seviyesinde artig

Kanda sodyum seviyesinde azalma

Kanda potasyum seviyesinde azalma
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e Istahta azalma

e Bas agrisi

Ellerde ve ayaklarda uyusma, karincalanma, diken diken olma, gii¢siizliikk veya agr1 gibi belirtiler
(periferal noropati)

Bas donmesi

Oksiiriik

Nefes darligi

Ishal

Bulant1

Kusma

Karm agrisi

Kabizlik

Ag1z ve dudaklarda iltithaplanma (stomatit)

Kanda alkalin fosfataz enziminin seviyelerinde artig (organ yetmezligi veya hasarinin belirtisi
olabilir)

Dokiintii

Kasint1

Eklem veya kas agris1 (kas spazmlar1 dahil)

Kanda kreatinin seviyesinde artig (bobrek fonksiyonlarinda azalma belirtisi olabilir)
Bitkinlik

Fazla s1vi nedeniyle dokularin sismesi

Ates

Yaygin:

Uykusuzluk (insomnia)

Kan testlerinde trombosit sayisinda azalma (kanama ve morarma riskini artirir)
Hafiza bozuklugu

Tat alma duyusunda degisiklik

Kalbin elektriksel aktivitesinde anormallik (elektrokardiyogram QT araliginda uzama)
Hizli kalp atimi (tasikardi)

Carpint1

Ag1z kurulugu

Hazimsizlik

Midede gaz toplanmasi

Kanda laktat dehidrojenaz seviyesinde artis (doku yikimi belirtisi olabilir)
Bilirubin seviyesinde artis

Cilt kurulugu

Giines 151g1na hassasiyet

Gogiis kafesinde agri

Kol ve bacaklarda agr

Kas ve eklemlerde katilik

Gogiiste agr ve rahatsizlik

Agr

Kandaki kolesterol seviyesinde artig

Kilo kaybi1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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
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hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiiniz 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. ALUNBRIG’in saklanmasi

ALUNBRIG'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj veya etiket tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ALUNBRIG i kullanmayniz.

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

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iiriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklari
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:
Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Ltd. Sti.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:

Penn Pharmaceutical Services Ltd.
Tredegar/Ingiltere

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

www.ilac101l.com

8/8


http://www.titck.gov.tr/
https://ilac101.com

