KULLANMA TALIMATI

AMPAHO 10 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablette10 mg ambrisentan bulunur.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilir),
kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol, titanyum dioksit (E171),
talk, kirmizi demir oksit (E172)

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen 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 ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz. Eger
ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda

AMPAHO nedir ve ne icin kullanilir ?

AMPAHO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AMPAHO nasi kullanilir ?

Olas1 yan etkiler nelerdir ?

AMPAHO’nun saklanmas

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. AMPAHO nedir ve ne icin kullanilir?

AMPAHO her tablette etkin madde olarak 10 mg ambrisentan ad1 verilen etkin maddeyi igerir.
AMPAHO pembe, bir yiizii ¢entikli, oblong film kapli tabletler halinde bulunmaktadir.

AMPAHO pulmoner arteriyel hipertansiyon (PAH) tedavisinde tek basina veya diger ilaglarla
birlikte kombine olarak kullanilmaktadir.

PAH kalpten akcigerlere kan tasiyan kan damarlarindaki (pulmoner arterler) kan basincinin
yiikksek olmasidir. PAH hastalarinda bu damarlar daralir ve kalbin bu damarlardan kan
pompalamasi icin daha fazla caligmasi gerekir. Bu durum hastalarda yorgunluk, bas donmesi

ve nefes darligi gibi belirtilere yol agabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXRG83SHY 3MOFyS3k0SHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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AMPAHO pulmoner arterleri genisletir ve boylelikle kalbin bu damarlardan kan
pompalamasini kolaylastirir. Bu etki kan basincimi diisiiriir ve hastalik belirtilerini azaltir.

2. AMPAHO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AMPAHO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Ambrisentana veya bu ilacin igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarlhiliginiz) varsa (yardimci maddeler bu Kullanma Talimatinin basinda
belirtilmektedir.)

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planhyorsamiz veya giivenilir bir dogum kontrol
yontemi kullanmadiginiz i¢cin hamile kalabilecekseniz. Liitfen “Hamilelik” baslig1
altindaki bilgileri okuyunuz.

Emziriyorsamz. Liitfen “Emzirme” baglig altindaki bilgileri okuyunuz.

Siroz (karacigerin gorevlerini yiirliten esas kisminin harabiyeti) ile birlikte seyreden veya
tek basina karaciger yetmezliginiz varsa.

Karaciger hastah@mz varsa.Bu durumda doktorunuzla goriisiiniiz ¢linkii doktorunuz
bu ilacin sizin i¢n uygun olup olmadigina karar verecektir.

Akcigerinizde nedeni bilinmeyen skar (yara dokusu) varsa (idiyopatik pulmoner
fibroz)

AMPAHO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger asagidaki durumlardan biri sizde varsa bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuzu
bilgilendiriniz:

« Karaciger sorunlari

* Anemi (kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kansizlik))

+ S1v1 kaynakli olarak ellerde, ayak bileklerinde veya ayaklarda sisme (periferik 6dem)

» Akcigerlerdeki toplardamarlarin tikandigi akciger hastaligi (pulmoner venookliizif hastalik)

Doktorunuz, AMPAHO nun sizin i¢in uygun olup olmadigina karar verecektir.

e Doktorunuz, AMPAHO tedavisine baslamadan o©nce ve tedavi sirasinda diizenli

araliklarla karacigerinizin diizgiin ¢alisip calismadigii kontrol etmek i¢in kan testleri
yaptirmanizi isteyebili. AMPAHO tedavisi siiresince bu diizenli kan testlerini
yaptirmaniz onemlidir.

Doktorunuz AMPAHO tedavisine baslamadan once ve AMPAHO tedavisi sirasinda
diizenli araliklarla sizde kansizlik olup olmadigini kontrol etmek icin kan testleri
yaptirmanizi isteyebilir. AMPAHO tedavisi siiresince bu kan testlerini yaptirmaniz
Oonemlidir.

e Karacigerinizin diizgiin calismiyorsa belirtileri sunlar olabilir: Istah kaybi
e Hasta hissetme (bulant1)

Hasta olma(kusma)
Yiiksek ates

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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¢ C(Cildin ya da gézdeki beyaz kisimlarin sararmasi (sarilik)
e Koyu renkli idrar
o C(illte kasint1

Eger bu bulgulardan herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

e AMPAHO kullanimiyla birlikte viicutta siv1 tutulmasina bagli olarak 6dem gelisebilir.
Tedaviniz sirasinda viicudunuzda kilo artisi ile birlikte veya tek basina 6dem gelisirse
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz hem AMPAHO tedavisine baslamadan 6nce hem de tedavi boyunca
ayda bir gebelik testi yaptirmamz isteyecektir. Tedavi sirasinda giivenilir bir
dogum kontrol yontemi uygulanmahdar.

e Erkek hastaysaniz, AMPAHO tedavisi sirasinda sperm sayinizda azalma olabilir.

Bu konuda herhangi bir sorunuz veya endiseniz varsa doktorunuzla goriisiiniiz.

e Akciger toplardamarlarinizda tikaniklik (pulmoner venookliizif hastalik) varsa,
AMPAHO tedavisi ile akcigerlerinizde sivi toplanabilir (pulmoner 6dem). Bu durumda
doktorunuz akciger toplardamarlarinizda tikaniklik olup olmadigini arastiracaktir.

e Aneminiz (kansizliginiz) varsa, siddetine gére AMPAHO tedavisine baslamaniza
doktorunuz karar verecektir.

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

AMPAHO’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
AMPAHO tabletler a¢ veya tok karnina alinabilir. Tabletler biitiin olarak yutulmalidir

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMPAHO; tedavi oncesinde, tedavi sirasinda veya tedaviden kisa silire sonra planlanan
dogmamis bebeklere zarar verebilir.

Eger hamile kalabilme olasihgimiz varsa, AMPAHO kullanirken giivenilir bir dogum
kontrol yontemi (kontrasepsiyon) kullaniniz. Bu konuyu doktorunuzla goriisiiniiz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz AMPAHO’yu kullanmayiniz.
Eger AMPAHO yu kullanirken hamile kalirsamz veya hamile olabileceginizi diisiiniirseniz
derhal doktorunuzla goriisiiniiz.

Eger hamile kalma olasithgmmz varsa, AMPAHO kullanmaya baslamadan Once ve
AMPAHO’yu kullandiginiz stirece diizenli olarak doktorunuz hamilelik testi yaptirmanizi
isteyecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
AMPAHO’nun anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXRG83SHY 3MOFyS3k0SHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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AMPAHO kullanirken emzirmeyiniz. Bu konuyu doktorunuzla goriisiiniiz.

Arac¢ ve makine kullanim

AMPAHO, diisiik kan basinci (hipotansiyon), bas donmesi, yorgunluk gibi ara¢ ve makine
kullanma yeteneginizi etkileyebilecek yan etkilere neden olabilir. Durumunuza gore ortaya
cikan belirtiler ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi azaltabilir.

Eger iyi hissetmiyorsamiz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

AMPAHO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
AMPAHO, laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliik) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii
almadan once doktorunuzla temasa geginiz.

Bir tablet AMPAHO igeriginde 23 mg’dan daha az sodyum bulunmaktadir. Yani esasinda
sodyum igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger baska herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya
kullanacaksaniz doktoronuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisi i¢in kullandigimiz baska ilaglar (6rn. iloprost,
epoprostenol, sildenafil) varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Siklosporin A (organ nakli ya da sedef hastaliginda kullanilir) ilacin1 kullanmaniz gerektiginde
doktorunuz AMPAHO dozunuzu degistirebilir.

Eger rifampisin (ciddi enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan antibiyotik) kullaniyorsaniz,
doktorunuz AMPAHO kullanmaya ilk basladiginizda sizi izleyecektir.

Eger PAH tedavisi icin bagka ilaglar (6rnegin; iloprost, epoprostenol, sildenafil)
kullaniyorsaniz, doktorunuzun sizi izlemesi gerekebilir.

AMPAHO ile birlikte ketokonazol (mantar Onleyici), varfarin (kan sulandirici) veya oral
kontraseptif (agiz yolu ile alinan dogum kontrol ilaci) kullaniminda herhangi bir etkilesim
beklenmemektedir.

Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

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

3. AMPAHO nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

AMPAHOQO’yu her zaman doktorunuzun veya eczacimzin size soyledigi sekilde kullanimiz.
Emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizla goriisiiniiz.

Onerilen AMPAHO dozu Biitide Biekezksnidite iDektosimuz durumunuza gore ilacinizin
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXRG83SHY 3MOFyS3k0SHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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dozunu giinde bir kez 10 mg’a ¢ikarabilir.

Siklosporin A ile birlikte kullanimda AMPAHOQO’ ’nun dozu giinliik 5 mg ile sinirlandirilmali ve
doktorunuz tarafindan takip edilmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

AMPAHO tabletler agizdan alinir.

[lacimzi her giin aym1 saatte almaniz en iyisi olacaktir. Tabletler biitiin olarak yutulmalidir ve ag
veya tok karnina alinabilir. Tabletler boliinmemeli, ezilmemeli ya da ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: 18 yasin altindaki hastalarda AMPAHO kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: 65 yas ve lizerindeki hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezliginin siddetine gore
doktorunuz ilaci kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla AMPAHO kullandiysaniz:

AMPAHO 'nun kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger asir1 miktarda AMPAHO alirsaniz sizde bas agrisi, sicak basmasi, bas donmesi, bulanti
(hasta hissetme) veya sersemlik hissine yol acabilecek kan basinci diismesi gibi yan etkilerin
goriilme olasilig1 artabilir.

Recete edilenden daha fazla AMPAHO kullanirsaniz doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

AMPAHO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AMPAHO’nun bir dozunu almayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz dozunuzu alimz ve
tedavinize eskisi gibi devam ediniz.

AMPAHOQO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan AMPAHO kullanmay1 birakmayiniz.

AMPAHO, PAH hastaliginiz1 kontrol edebilmek i¢in kullanmaya devam etmeniz gereken bir
ilactir.

Doktorunuzla anlasmadan AMPAHOQO kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimn ile ilgilgk.semalaninizansa dokiorunnzyeya eczacinizla gorisiiniiz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXRG83SHY 3MOFyS3k0SHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi AMPAHO nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tim ilaglar gibi AMPAHO da yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste
goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa AMPAHQO’ yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar. Alerjik reaksiyonlar yaygin goriilen bir yan etkidir ve 10 kisiden en
fazla birini etkileyebilir. Dokiintii veya kasint1 ve solunum ya da yutma giicliigiine yol
acabilen sisme (genellikle yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda) fark edebilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMPAHO ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Sizin ve doktorunuzun dikkat etmesini gerektiren durumlar:

Sisme (6dem) (6zellikle ayak bileklerinde ve ayaklarda):
Bu durum ¢ok yaygin goriilen bir yan etkidir ve 10 kisiden en az birini etkileyebilir.

Kalp yetmezligi:

Bu durum kalbin yeteri kadar kan pompalamamasindan kaynaklanir ve nefes darligina, asirt
yorgunluga ve ayak bileklerinde ve bacaklarda sismeye neden olur; yaygin goriilen bir yan
etkidir ve 10 kisiden en fazla birini etkileyebilir.

Anemi (kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kansizlik)):

Bu durum bir kan hastaligidir ve yorgunluga, giigsiizliige, nefes darligina ve genel olarak iyi
hissetmeme haline neden olabilir; bazen kan transfiizyonu (nakli) gerektirir. Anemi ¢ok yaygin
goriilen bir yan etkidir ve 10 kisiden en az birini etkileyebilir.

Hipotansiyon (diisiik kan basinci):
Bu durum sersemlik hissine neden olabilir; yaygin goriilen bir yan etkidir ve 10 kisiden en fazla
birini etkileyebilir.

Bu etkiler sizde goriiliirse veya AMPAHO aldiktan sonra aniden olursa derhal doktorunuzla
gorisiiniiz.

Anemi olup olmadigini ve karacigerinizin diizgiin calisip ¢alismadigini kontrol etmek icin
diizenli kan testleri yaptirmaniz 6nemlidir. Ek olarak bu kullanma talimatinin 2.
boliimiindeki bilgileri okudugunuzdan emin olunuz.

Diger yan etkiler asagidakileri icerir:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.
Yaygn: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 ha%t?mn_ 1’}_n(lletn az, fak_lat_ IOI.OOOthastamn I’inden fazla goriilebilir.
. elge, guverly eleklronik Imza.dle. 45z Istir.
Belge Dogﬁ’lm%éﬁﬁlizwwwOFysz&%mgﬂﬁWs kd&ﬁ&n az g aﬂ;#Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Ozellikle ayak bilegi ve ayakta sislik (6dem)

Anemi (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (akansizlik)). Bu durum bir kan
bozuklugudur ve yorgunluga, gii¢siizliige, nefes darligina ve genel olarak iyi hissetmeme
haline neden olabilir; bazen kan transfiizyonu (nakli) gerektirir

Bas agris1

Bas donmesi

Carpint1 (hizli ya da diizensiz kalp atimi)

AMPAHO tedavisi baslatildiktan kisa siire sonra kdtiilesen nefes darligi

Burun akintis1 ya da tikaniklig, siniislerde tikaniklik ya da agr

Hasta hissetme (bulanti)

Ishal

Yorgunluk

Bir diger PAH ilac1 olan tadalafil ile birlikte kullanildiginda yukaridakilere ilave olarak:

Sicak basmasi (deride kizarma)
Hasta olma (kusma)
Gogiliste agr1, gogiiste rahatsizlik hissi

Yaygin:

Alerjik reaksiyonlar (dokiintii veya kasinti ve solunum ya da yutma giigliigline yol
acabilen sisme (genellikle ylizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda) fark edebilirsiniz.
Gorme bozuklugu (bulanik gérme, gérmede azalma dahil)

Kan basincinda diisme (hipotansiyon). Bu durum sersemlik hissine neden olabilir.
Bayilma

Kabizlik

Karm agrisi

Gogiiste agri, gogiiste rahatsizlik hissi

Sicak basmasi (deride kizarma)

Karaciger fonksiyonu i¢in kan testlerinde anormallik

Kalp yetmezIligi. Bu durum kalbin yeteri kadar kan pompalamamasindan kaynaklanir ve
nefes darligina, asir1 yorgunluga ve ayak bileklerinde ve bacaklarda sismeye neden olur.
Hasta olma (kusma)

Kan basincinda diisme

Burun kanamasi

Burun akintisi

Halsizlik

Deride dokiintii

Tadalafil ile birlikte kullanildiginda karaciger fonksiyon testlerinde anormallik haricinde
yukaridakilere ilave olarak:

e Yalnizca kombinasyon (birlikte kullanim) tedavisi durumunda kulakta ¢inlama
(tinnitus)

Yaygin olmayan:

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Viicudun kendi savunma sisteminin neden oldugu karaciger enflamasyonu (iltihab1)
(otoimmiin hepatit)

Tadalafil ile birlikte kullanildiginda yukaridakilere ilave olarak:
e Ani duyma kaybi1

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. AMPAHO’nun saklanmasi
AMPAHO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
AMPAHQO’yu, 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMPAHO yu kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:

Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad.
193 Apt. No:193/14

Sisli - Istanbul

Tel: 2123393900

Faks: 212 339 11 99

Uretim yeri:

Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
39780 Biiyiikkarigtiran

Liileburgaz / Kirklareli, TURKIYE

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXRG83SHY 3MOFyS3k0SHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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