KULLANMA TALIMATI

CERDELGA 84 mg sert kapsiil

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir kapsiil, 84,4 mg eliglustat (tartarat olarak) icerir.

Yardimct maddeler: Kapsiil icerigi: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat (inek siitii
kaynakli), hipromelloz, gliserol dibehenat; Kapsiil kilifi: Jelatin (sigir kaynakli), potasyum
altiminyum silikat (E555), titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), indigotin (E132);
Baski miirekkebi: Sellak, siyah demir oksit (E172), propilen glikol, amonyak ¢dzeltisi,
konsantre.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin  siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4: Olas1 yan etkiler nelerdir?

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CERDELGA nedir ve ne icin kullanilir?

2. CERDELGA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CERDELGA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CERDELGA’nin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. CERDELGA nedir ve ne i¢in kullanilir?

e CERDELGA, kapsiil govdesinde siyah “GZ02” baskis1 olan inci beyaz opak govde ve inci
mavi-yesil opak kapakli sert kapsiildiir. Her bir blisteri 14 kapsiil iceren, 56 kapsiillikk
blister clizdan ambalajlarda mevcuttur.

e CERDELGA, eliglustat (tartarat olarak) etkin maddesini igerir. Her bir kapsiil 84,4 mg
eliglustat igerir.
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e CERDELGA, Tip 1 Gaucher hastaligi olan yetiskin hastalarda uzun siireli tedavide
kullanilan bir ilagtir.

e Tip-1 Gaucher hastaligi, glukosilseramid denilen bir maddenin viicut tarafindan etkin
sekilde yikilamadigi, nadir goriilen, kalitimsal bir hastaliktir. Bunun sonucunda
glukosilseramid dalak, karaciger ve kemiklerde birikir. Bu birikim, bu organlarin dogru
veya diizgiin ¢alismasina engel olur. CERDELGA’nin etkin maddesi olan eliglustat,
glukosilseramid tiretimini azaltarak birikimini 6nler. Bu da etkilenen organlarinizin daha
iyi caligmasini saglar.

e Viicudun bu ilac1 yikma hiz1 kisiden kisiye farklilik gosterir. Bunun sonucunda, bu ilacin
kandaki miktar1 hastalar arasinda farklilik géstermekte olup, hastanin nasil tepki verecegini
etkiler. CERDELGA, bu ilac1 viicudunda normal hizda yikan hastalarda (orta metabolizor
ve hizli metabolizor olarak bilinir) veya yavas yikan (yavas metabolizor olarak bilinir)
hastalarda kullanim i¢indir. CERDELGA’y1 kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuz,
basit bir laboratuvar testi yaparak CERDELGA’nin size uygun olup olmadigina karar
verecektir.

e Tip-1 Gaucher hastaligi yasam boyu siiren bir durumdur ve ilagtan maksimum fayda
saglamak icin doktorunuzun recete ettigi sekilde kullanmaya devam etmeniz
gerekmektedir.

2. CERDELGA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CERDELGA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;
e Eliglustata veya bu ilacin icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa

e Yikim hiziniz orta veya hizli diizeydeyse (orta veya hizli metabolizdrseniz) ve giiclii veya
orta derecede CYP3A inhibitdrii olarak bilinen ilaglarla (6rnegin, eritromisin (bazi
enfeksiyonlarin  tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) ve itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) birlikte giiclii veya orta dereceli CYP2D6
inhibitorleri olarak bilinen ilaglar (6rnegin, kinidin (diizensiz kalp ritminin tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve terbinafin (mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag))
kullantyorsaniz. Bu ilaglarin birlikte kullanimi viicudunuzun CERDELGA'y1 yikim
becerisini engelleyecek olup, bu da etkin maddenin kaninizda daha yiiksek seviyelerde
bulunmasina neden olabilir (tam ilag listesi i¢in bkz. boliim "Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1")

e Yikim hizimz yavas diizeydeyse (yavas metabolizorseniz) ve giicli CYP3A inhibitorii
olarak bilinen ilaglar (6rnegin itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan
bir ilag)) kullaniyorsaniz. Bu tip ilaglarin kullanimi viicudunuzun CERDELGA'y1 yikim
becerisini engelleyecek olup, bu da etkin maddenin kanimizda daha yiiksek seviyelerde
bulunmasina neden olabilir (tam ilag listesi i¢in bkz. boliim "Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi1)

e Hizli metabolizor iseniz ve karaciger isleviniz siddetli derecede azalmis ise.

www.ilac101.com 2/9


https://ilac101.com

e Giglii veya orta CYP2D6 inhibitorii kullanmakta olan hizli metabolizor iseniz ve karaciger
isleviniz hafif veya orta derecede azalmis ise.

CERDELGA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizin igin gecerliyse, CERDELGA'y1 kullanmadan 6nce doktor veya
eczaciniza danisiniz:

Eger;
o “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi” boliimiinde listelenen ilaclardan biriyle tedavi
goriiyorsaniz veya tedaviye baslamak iizereyseniz,
o kalp krizi veya kalp yetmezligi gegirdiyseniz
o nabzmiz diisiikse
o uzun QT sendromu adi verilen kalp sorunu dahil, diizensiz veya anormal kalp
atisiniz varsa
o bagska kalp sorunlariniz varsa

e Kinidin, amiodaron veya sotalol gibi herhangi bir anti-aritmik ila¢ (diizensiz kalp atis1
tedavisi i¢in) kullaniyorsaniz.

e Hizli metabolizor iseniz ve karaciger isleviniz orta derecede azalmissa.

e Orta veya yavas metabolizor iseniz ve karaciger isleviniz herhangi bir seviyede azalmigsa.
e Orta veya yavas metabolizor iseniz ve bobrek isleviniz azalmigsa.

e Son donem bobrek hastasiysaniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

CERDELGA’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

CERDELGA’y1 yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz. CERDELGA 'nin kaninizdaki
seviyesini yiikseltebileceginden greyfurt ve greyfurt suyu tiiketiminden kagininiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

CERDELGA ’nin hamilelerde kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Gebelik sirasinda
gerekli olmadikca kullanilmamalidir.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz,
hamilelik sirasinda bu ilac1 kullanip kullanmayacaginiza karar verecek olan doktorunuza
danisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilacin etkin maddesinin anne siitiine eser miktarda gectigi hayvanlarda gosterilmistir. Bu
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ilacla tedavi sirasinda emzirme onerilmemektedir. Emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
Arac¢ ve makine kullanim

CERDELGA’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

CERDELGA’nin iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda onemli bilgiler

CERDELGA laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sdylenmisse, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
litfen doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Beraber veya CERDELGA ile birlikte kullanilmamasi gereken ilaclar:

CERDELGA, belirli tipteki ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir. Bu ilaglar viicudunuzun
CERDELGA'y1 yikim becerisini engelleyecek olup, bu da CERDELGAnin kaninizda daha
yiiksek seviyelerde bulunmasina neden olabilir. Bu ilaglar, gii¢lii veya orta dereceli CYP2D6
inhibitorleri ve giiglii veya orta dereceli CYP3A inhibitorleri olarak bilinir. Bu kategoride
bir¢ok ila¢ bulunur ve viicudunuzun CERDELGA'y1 nasil yiktigina bagl olarak etkileri kisiden
kisiye farklilik gosterebilir. CERDELGA'y1 kullanmaya baglamadan once bu ilaglarla ilgili
olarak liitfen doktorunuza danisiniz. Doktorunuz, viicudunuzun eliglustati yikim hizina bagh
olarak hangi ilaglari kullanabileceginizi belirleyecektir.

Kandaki CERDELGA sevivyesini yiikseltebilen ilaclar:

e paroksetin, fluoksetin, fluvoksamin, duloksetin, bupropion, moklobemid -
antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilir)

e dronedaron, kinidin, verapamil - anti-aritmik ilaclar (diizensiz kalp atislarinin tedavisinde
kullanilir)

o siprofloksasin, Klaritromisin, eritromisin, telitromisin - antibiyotikler (enfeksiyon
tedavisinde kullanilir)

e terbinafin, itrakonazol, flukonazol, posakonazol, vorikonazol - antifungaller (mantar
enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir)

e mirabegron — asir1 aktif mesane (idrar kesesi) tedavisinde kullanilir

e sinakalset - kalsimimetik (bazi diyaliz hastalarinda ve belli kanser hastaliklarinda
kullanilir)

e atazanavir, darunavir, fosamprenavir, indinavir, lopinavir, ritonavir, sakuinavir, tipranavir
-antiretroviraller (HIV (insan Bagisiklik Yetmezlik Viriisi) - AIDS tedavisinde
kullanilir)

e Kkobisistat - antiretrovirallerinin (HIV (insan Bagisiklik Yetmezlik Viriisi) - AIDS
tedavisinde kullanilir) etkilerinin arttirilmasinda kullanilir

e aprepitant - antiemetik (kusmay1 azaltmada kullanilir)

e diltiazem - antihipertansif (kan basincini diisiirmek, kan akisin1 artirmak ve nabzi
diisiirmek i¢in kullanilir)

e konivaptan - diiiretik (kandaki diisiik sodyum seviyelerini arttirmak i¢in kullanilir)

e boseprevir, telaprevir - antiviral (Hepatit C tedavisinde kullanilir)
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e imatinib - anti-kanser (kanser tedavisinde kullanilir)

e amlodipin, ranolazin - angina pectoris (kalbe yetersiz kan ve oksijen gelmesi sonucu olusan
gbgiis agrisi) tedavisinde kullanilir

e silostazol - ayaklariniza yeterince kan gitmemesi nedeniyle yiirime sirasinda ayaklarda
olusan kramp benzeri agrilarin tedavisinde kullanilir

e izoniazid - tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilir

e simetidin, ranitidin - antasidler (hazimsizlik tedavisinde kullanilir)

e altin mihiir - (Hydrastis canadensis olarak da bilinir) sindirime yardimci olmak i¢in
kullanilan regetesiz bir bitki preparatidir

Kandaki CERDELGA seviyesini diisuirebilen ilaclar:

o rifampisin, rifabutin - antibiyotikler (enfeksiyon tedavisinde kullanilir)

e karbamazepin, fenobarbital, fenitoin -anti-epileptikler (epilepsi (sara) ve nobetlerin
tedavisinde kullanilir)

e Sari kantaron - (Hypericum perforatum olarak da bilinir) depresyon tedavisinde kullanilan
regetesiz bir bitkisel preparattir

CERDELGA asagidaki ilaclarin kandaki seviyesini arttirabilir:

e dabigatran - antikoagiilan (kan sulandirici olarak kullanilir)

e fenitoin -anti-epileptik (epilepsi ve ndbetlerin tedavisinde kullanilir)

e nortriptilin, amitriptilin, imipramin, desipramin - antidepresanlar (depresyon tedavisinde
kullanilir)

o fenotiazinler - antipsikotikler (sizofreni ve psikoz tedavisinde kullanilir)

e digoksin - kalp yetmezligi ve atrial fibrilasyon (siirekli anormal kalp ritmi) tedavisinde
kullanilir

e kolsisin - gut tedavisinde kullanilir

e metoprolol - kan basincim diisiirmede ve/veya nabz diisiirmede kullanilir

e dekstrometorfan — oksiiriik ilaci

e atomoksetin - dikkat eksikligi hiperaktivite bozuklugu (ADHD) tedavisinde kullanilir
e pravastatin - kolesterolii diisiirme ve kalp hastahiginin 6nlenmesinde kullanilir.

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

3. CERDELGA nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman doktor veya eczacinizin tam olarak size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktor veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigina iliskin talimatlar:
Eger orta metabolizor veya hizli metabolizor iseniz:

Giinde iki kez 84 mg kapsiilii suyla birlikte biitiin olarak yutunuz. Kapsiiller yemekle veya ag
karnina alinabilir. Sabah bir kapsiil, aksam bir kapsiil kullaniniz.

Yavas metabolizor iseniz:
Giinde bir kez 84 mg kapsiilii suyla birlikte biitiin olarak yutunuz. Kapsiiller yemekle veya ag
karnina aliabilir. Bir kapsiilii her giin ayn1 saatte aliniz.

www.ilac101.com 5/9


https://ilac101.com

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri yutmadan 6nce agmayiniz, kirmayiniz, ¢dzmeyiniz veya ¢ignemeyiniz. Kapsiilii tam
olarak yutamiyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

CERDELGA’y1 doktorunuz sdyledigi siirece her giin almaya devam ediniz.

Blister/clizdanin kutudan ¢ikarilmasi:
Kutunun bir ucuna bas ve isaret parmaklarinizla bastirirken (1) diger taraftan =~ ——
blister/ctizdan1 nazik¢e ¢ekerek paketi aginiz (2). =0

Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve ergenlerde kullanima:

CERDELGA, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde test edilmemistir. Bu ilag gocuklarda
veya ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
CERDELGA’nin yash hastalarda kullanimina iliskin smirli veri bulunmaktadir. Yash
hastalarda kullanim i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ozel kullammm durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ve hizli metabolizor iseniz doz
ayarlamasina gerek yoktur; dnerilen doz giinde iki kez 84 mg kapstildiir.

Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ve orta metabolizor iseniz, CERDELGA
kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Eger sizde son donem bobrek hastaligi varsa ve orta metabolizdr veya hizli metabolizor iseniz
CERDELGA kullanmaniz onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa ve hizli metabolizér iseniz CERDELGA
kullanmamalisiniz.

Orta derecede karaciger yetmezliginiz varsa ve hizli metabolizor iseniz CERDELGA
kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Hafif karaciger yetmezliginiz varsa ve hizli metabolizor iseniz doz ayarlamasina gerek yoktur;
onerilen doz giinde iki kez 84 mg kapsiildiir.

Hafif, orta veya siddetli karaciger yetmezliginiz varsa ve orta metabolizOr veya yavas
metabolizor iseniz CERDELGA kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Hafif veya orta derecede karaciger yetmezliginiz varsa ve hizli metabolizor iseniz, ve giiclii
veya orta dereceli CYP2D6 inhibitorii olarak bilinen ilaglar (6rnegin, kinidin (diizensiz kalp
ritminin tedavisinde kullanilan bir ilag) ve terbinafin (mantar hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag)) aliyorsaniz, CERDELGA kullanmamalisiniz.
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Hafif derecede karaciger yetmezliginiz varsa ve hizli metabolizor iseniz, ve zayif CYP2D6
inhibitorii olarak bilinen ilaglar (6rnegin simetidin, ranitidin (baz1 mide rahatsizliklarinda
kullanilan ilaglar)) veya giiclii, orta veya zay1f CYP3A inhibitorii olarak bilinen ilaglar (6rnegin
eritromisin (bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik), itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)) aliyorsaniz, sizin i¢in 6nerilen doz giinde bir
kez 84 mg kapsiildiir.

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

Kullanmanmz gerekenden daha fazla CERDELGA kullandiysaniz

Size sdylenenden daha fazla kapsiil aldiysaniz derhal doktorunuza danisiniz. Denge kaybi,
nabiz disiikligi, kusma, bulanti ve bayilma hissi ile birlikte bag donmesi yasayabilirsiniz.

CERDELGA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktor veya eczaciniz ile
konusunuz.

CERDELGA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CERDELGA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danigmadan CERDELGA kullanmay1 birakmayiniz.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CERDELGA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin ¢ogu hafiftir ve genelde zamanla yok olur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin (10 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir):
* Bas agrisi

* Bag donmesi
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« Tat almada degisiklik (disguzi)

* Carpint1 (palpitasyonlar)

* Bogaz tahrisi

* Mide yanmasi (dispepsi)

* Hasta hissetme (bulant1)

+ Ishal (diyare)

» Kabazlik (konstipasyon)

* Karm agrist

* Asidin geri kagmasi (reflii hastalig)
+ Sigkinlik (karinda gerginlik)

* Mide iltihab1 (gastrit)

*  Yutma giicliigii (disfaji)

*  Kusma

* Kuruagiz

» Gaz (gaz1 olma)

«  Kuru cilt

» Kurdesen (lirtiker)

» Eklem agnis1 (artralji)

+ Kollarda, bacaklarda veya sirtta agr1

* Yorgunluk (halsizlik)

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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CERDELGA’nin saklanmasi

CERDELGA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
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Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra CERDELGA 'yt kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

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

Ruhsat sahibi:

Genzyme Europe B.V. Hollanda lisansi ile
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.

Esentepe Mah.Biiyiikdere Cad.

193 Apt. No:193/11

Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0212 339 11 99

Uretim yeri:
GENZYME Ireland Ltd
IDA Industrial Estate
Old Kilmeaden Road
Waterford, Irlanda

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmigstir.
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