KULLANMA TALIMATI

EPORON® 4.000 1.U./0.4 mL kullanima hazir enjektor
Damar icine veya deri altina uygulanir.

Etkin madde: Bir kullanima hazir enjektér 0.4 mL’de 4.000 1.U. epoetin alfa (rekombinant
insan eritropoietini) igerir.

Yardimel maddeler: Insan serum albiimini, mannitol, sodyum kloriir, anhidr monobazik
sodyum fosfat, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

' Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlik 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 ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EPORON® nedir ve ne icin kullanilir?
EPORON® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPORON® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler
EPORON®’un saklanmasi

agkrwNE

Bashiklar1 yer almaktadur.

1. EPORON® nedir ve ne i¢in kullanilir?

EPORON®, deri altina veya damar i¢ine enjeksiyon i¢in hazirlanmis berrak ve renksiz bir
soliisyondur. Kirmizi kan hiicrelerinin yapimini tesvik eden, epoetin (eritropoietin) alfa isimli

bir hormon igerir.

Epoetin alfa 6zel bir genetik teknoloji ile iretilir ve eritropoietin dogal hormonu ile tam
olarak ayni yolla ¢alisir.

Bir paketinde 5, 6 veya 10 adet EPORON® 4.000 I.U. kullanima hazir enjektdr ve enjektor
ignesi igerir.
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EPORON®:

Diyalize (kanin temizlenmesi islemine) giren veya heniiz diyalize girmemis hastalarda
stiregelen bobrek yetmezliginden kaynaklanan kansizligin tedavisinde (renal anemi),

Kandaki kirmizi hiicre (alyuvar) seviyesini yiikseltmek veya korumak ve bu hastalarda
kan nakli (transfiizyon) ihtiyacini azaltmak i¢in kullanilir.

2. EPORON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EPORON®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Insan serum albiimini dahil, eritropoietin’e ve/veya preparatin herhangi bir bilesenine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

Kontrol altina alinamayan yiiksek tansiyon problemine sahipseniz,

Herhangi bir nedenle size  kan pihtilagmasindan koruyan yeterli On tedavi
uygulanamiyorsa,

Herhangi bir epoetin preparatinin tedavisine bagli saf kirmizi hiicre aplazisiniz
(kirmizi kan hiicresi iiretiminin azalmasi veya durmasi) varsa.

Kanser ve kansere bagli anemilerde ve kanser kemoterapisine bagli aneminiz
(kansizlik) varsa.

EPORON®u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger sizde veya ¢cocugunuzda asagidaki durumlardan herhangi biri varsa:

Epilepsi nobetleri,

Karaciger hastaligi,

Bagka nedenlerle kansizlik (anemi),
Kalp hastalig1 (6rnegin, anjina),

Karincalanma, soguk el ve ayak problemi veya bacaklarda kas kramplarina neden olan
kan dolasimi bozukluklari,

Kan pihtisi/kan pihtilasma bozukluklari,
Bobrek hastalig.

EPORON® ile tedaviye baslamadan 6nce;

Kan yapimini uyarici ilaglar ile tedavi edilen bazi hastalarda, eritropoietine karsi
olusan antikorlar sebebiyle, kirmizi kan hiicresi liretiminde azalma veya durma (Saf
Kirmiz1 Hiicre Aplazisi) gozlenmistir. Eger doktorunuz kaninizda bu antikorlarin
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bulundugundan siiphelenirse veya bdyle bir durumu dogrularsa, EPORON® ile tedavi
edilmemeniz gerekir.

e Kirmizi kan hiicrelerinde anormal hemoglobin bulunmas ile iligkili bozukluklar
(hemoglobinopatiler), ciddi karaciger hastaligi, fel¢ veya kandaki kan pulcugu
(trombosit) sayimi yiiksek olan hastalarda EPORON®’un farkli bir etkisinin olup
olmadig1 bilinmemektedir. Eger bu durumlardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuz
bu konuyu sizinle goriisecek ve sizi dikkatle tedavi etmesi gerekecektir.

EPORON® tedavisi sirasinda;

Hemoglobin seviyesi 11 g/dL’nin iizerine ¢iktig1 zaman; 6liim, kalp krizi gegirme,
fel¢ ve damar tikaniklig1 riskini arttirmasi, kanser vakalarinda kanseri kotiilestirici
etkisinin mevcut olmasi nedeniyle, doktorunuz kaninizdaki hemoglobin miktarinin
belli bir diizeyin iizerine ¢ikmadigini kontrol edecek, kirmizi kan hiicreleri nakil
ihtiyaciniz1 azaltmak i¢in yeterli olan en diisiik dozu kullanacak ve kronik bobrek
hastalar1 icin EPORON® tedavisine hemoglobin diizeyi 10 g/dL’nin altinda oldugu
zaman baglayacaktir.

e EPORON?® tedavisinden dnce ve tedavi sirasinda doktorunuz kaninizda bulunan demir
miktarini kontrol edecektir. Eger kaninizdaki demir miktar1 ¢cok diistikse, doktorunuz
size ilave demir tedavisi uygulayabilir.

e EPORON" tedavisinden énce ve tedavi sirasinda doktorunuz tansiyonunuzu kontrol
edecektir. Eger tansiyonunuz yiiksekse ve ilac ya da o6zel bir diyet ile kontrol

edilemiyorsa, doktorunuz EPORON® tedavinize ara verecek veya dozu azaltacaktir.

e Kendinizi yorgun, giigsiiz hissediyorsaniz veya nefes darliginiz varsa doktorunuzla
goriisiiniiz; bu belirtiler EPORON® tedavinizin etkili olmadigi anlamina gelebilir.

e Doktorunuz sizdeki kansizligin bagka nedenleri olup olmadigini kontrol edecektir;
bunun icin kan testleri yapabilir veya kemik iliginizi inceleyebilir. Eger sizde ‘“Saf
Kirmuzi Hiicre Aplazisi” gelismisse, EPORON®™ gibi kan yapimim uyarici bir ilag
almaniz uygun olmadig1 i¢cin EPORON® tedavinize devam edilmeyecektir.

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

EPORON®un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EPORON’nin kullanim1 {izerinde yiyecek ve igecegin etkisi yoktur. A¢ ya da tok karnina
uygulanabilir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPORON®"un hamilelikte kullanimuyla ilgili fazlaca bir deneyim bulunmadigi i¢in kullanilip
kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce dokturunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emzirme déneminde EPORON® kullanimiyla ilgili fazla deneyim bulunmamaktadur.

Eger emziren bir anneyseniz ya da bebek emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz emzirmeyi birakmaniz ya da emzirmeye devam etmeniz veya tedaviniz
birakmaniz ya da devam etmeniz konusunda tavsiyelerde bulunacaktir.

Arac¢ ve makine kullanim

EPORON" tedavisinin baslangicinda yiiksek tansiyon riskinin artisi nedeniyle, eger bobrek
yetmezliginiz varsa, EPORON®’un optimum idame dozu belirleninceye kadar ara¢ ve makine

kullanma gibi potansiyel olarak tehlikeli aktiviteleri gerg¢eklestirirken dikkatli olmalisiniz.

EPORON®un i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgi

EPORON® her kullanima hazir enjektérde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igermektedir;
yani esasinda “sodyum igermez”. Bu nedenle sodyuma bagli herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

EPORON® yardimc1 madde olarak insan serum albiimini igerir ve bu nedenle ¢ok az da olsa
viral hastaliklar1 bulastirma riski tasir. Creutzfeldt-Jacob ismindeki hastaligin tasinma riskinin

teorik olarak ¢ok az oldugu diistiniilmektedir.

Uriiniin igeriginde mannitol bulunmakla birlikte, kullanim yolu ve dozu nedeniyle herhangi
bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

EPORON® siklosporin igeren 1ilaglarla birlikte kullanildiginda, siklosporinin kan
konsantrasyonu izlenmelidir.

Kan yapici ilaglarla birlikte kullanilirsa EPORON"®"un etkinligi artabilir.

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

3. EPORON" nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

EPORON®u kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

EPORON® dozu, hastalik kosullariniza, enjeksiyonun uygulama yoluna (deri altina veya
damar icine) ve viicut agirligina gore degisir.
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-Stiregelen bobrek hastaligindan kaynaklanan kansizlik:

Enjeksiyon deri altina veya damar i¢ine uygulanabilir. Damar i¢ine uygulama durumunda
cozelti yaklasik olarak 2 dakikadan uzun siirede enjekte edilmelidir. Ornegin, hemodiyaliz
hastalarinda, diyaliz sonunda arteriyovenoz fistiil yoluyla uygulama yapilir.

Hemodiyaliz almayan kisilerde genellikle deri altina enjeksiyon uygulanir.
EPORON® tedavisi iki basamaklidir:
a) Kansizligin diizeltilmesi

Deri altina enjeksiyon icin baslangic dozu, haftada 3 kere, her enjeksiyon ic¢in viicut
agirhiginin her 1 kilogrami bagina 20 1U’dur.

4 haftadan sonra, doktorunuz bir test yapacaktir. Tedavi yanitimiz yeterli degilse, dozunuz
haftada 3 kere, her enjeksiyon i¢in 40 [U/kg’a yiikseltilebilir. Doktorunuz gerekirse, aylik
araliklarla dozunuzu artirmaya devam edebilir. Ayrica haftalik doz giinliik dozlara
boliinebilir.

Damar igine enjeksiyon igin baslangic dozu; haftada 3 kere, her enjeksiyon i¢in viicut
agirhigiin her 1 kilogrami basina 40 1U’dur.

4 haftadan sonra, doktorunuz bir test yapacaktir. Tedavi yanitiniz yeterli degilse, dozunuz
haftada 3 kere, her enjeksiyon i¢in 80 IU/kg’a ylikseltilebilir. Doktorunuz gerekirse, aylik
araliklarla dozunuzu artirmaya devam edebilir.

Her iki enjeksiyon yonteminde de, maksimum doz viicut agirliginizin her bir kilogrami bagina
720 1U’1 gegmemelidir.

b) Yeterli kirmizi kan hiicresi seviyesinin korunmasi

Idame dozu: Kirmizi kan hiicreleriniz bir kez kabul edilebilir bir diizeye ¢iktiginda, ilag
dozunuz kansizlig1 diizeltmek i¢in kullanilan dozun yarisina diisiirtiliir.

Her bir veya iki haftada, sizin idame dozunuzu bulabilmek i¢in doktorunuz ilag dozunuzu
ayarlayacaktir.

EPORON® ile tedavi normalde uzun doénemli bir tedavidir. Bununla birlikte, gerekirse
herhangi bir zamanda kesilebilir.

-Kemik iliginin yeterli sayida saglikli kan hiicresi iiretememesi ile karakterize bir hastalik
olan myelodisplastik sendromu olan yetiskinlerde:

Enjeksiyonlar deri altina yapilmalidir.
Hemoglobin seviyeniz 10 g/dL veya daha azsa, doktorunuz EPORON®  tedavisine
baslayabilir. Tavsiye edilen baslangic dozu haftada 30.000 IU’dir (ortalama viicut

agirhigindaki bir hasta baz alindiginda, yaklasik haftada 450 IU/kg viicut agirligina karsilik
gelir). Bu, haftada 3-7 doza béliinebilir. Doktorunuz diizenli olarak kan Grnekleri alacaktir.
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Test sonuglarina gore dozunuzu yiikseltebilir, diisiirebilir veya tedavinizi kesebilir.
Hemoglobin degerleri 11 g/dL’yi ge¢gmemelidir. Maksimum doz haftada 60.000 IU’yi
gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

EPORON® tedavisine yukarida belirtilen endikasyonlarda deneyimli doktorlar tarafindan
baslanmalidir. Baz1 olgularda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gézlendiginden, ilk dozun tibbi

gozetim altinda uygulanmasi onerilir.

EPORON® kullanima hazir enjektdrdedir. Sadece berrak ya da hafif opak, renksiz ve gozle
gorilebilir partikiiller icermeyen ¢ozeltiler enjekte edilebilmelidir.

EPORON? steril bir iiriin olup, koruyucu kullamlmamustir.

EPORON®’u deri altina veya damar igine uygulayabilirsiniz. Damar igine uygulama
durumunda ¢o6zelti yaklasik olarak 2 dakikadan uzun siirede enjekte edilmelidir.

Diyaliz Oncesi hastasi iseniz, periferik damarlarin delinmemesi i¢in her zaman deri alt1
uygulamay1 tercih ediniz. Enjeksiyon bolgesi basina uygulanacak maksimum hacim 1 mL
olmalidir. Daha biiyiik hacim gerekli oldugunda, birden fazla enjeksiyon bolgesi
kullanilmalidir. Enjeksiyonlar, kol ve bacaklara veya 6n karin duvarina yapilmalidir.

Bir enjektordeki doz hichir kosulda birden fazla enjeksiyona boliinerek uygulanmamalidir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarla yapilan klinik ¢alismalar, genel olarak hastanin yasi ne
kadar kiiciikse o kadar yiiksek EPORON® dozu gerektigini gdstermistir. Bununla beraber,

bireysel yanit onceden tahmin edilemeyeceginden onerilen doz programi izlenmelidir.

Siiregelen bobrek hastaligina bagli gelisen kansizligi olan ¢ocuklar ve 18 yasin altindaki
ergenlerde klinik ¢calismalar gerceklestirilmistir.

Iki yasin altindaki bebeklerde siiregelen bobrek hastaligina bagl gelisen anemi belirtilerinde
EPORON® kullaniimamalidir,

Yashlarda kullanimi: Yash hastalar i¢in 6zel bir doz ayar1 gereksinimi tanimlanmamustir.

Eger EPORON®’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir.

Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger hastalig1 bulunan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla EPORO N® kullandiysaniz

EPORON™dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EPORON®un terapotik simirlari cok genistir. Cok yiiksek kan diizeylerinde bile higbir
zehirlenme semptomu saptanmamustir.

EPORON®’u kullanmay1 unutursaniz

Hemen takip eden dozu aliniz ve doktorunuz tarafindan tanimlanan uygun araliklarla devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EPORON" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar EPORON" ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, EPORON®"un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacagi anlamina gelmemektedir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin I’inden az, fakat 100 hastanin ’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin I’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin I’inden az, fakat 10.000 hastanin ’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin I’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor:Eldeki veriler ile tahin edilemiyor.

Yaygin:

e Yiiksek tansiyon: Eriskin veya g¢ocuk hemodiyaliz hastasi iseniz veya periton
diyalizine giren eriskin hasta iseniz ya da heniiz diyaliz gérmeyen bobrek yetmezligi
hastasi iseniz; EPORON® ile tedavi sirasinda, kan basinciniz doza bagh olarak
artabilir veya mevcut hipertansiyonunuz agirlagabilir. Kan basincinizdaki bu arts,
tansiyonunuzu diisiiren ilaclar ile tedavi edilebilir. Tedavinizin 6zellikle baslangic
doneminde, kan basincinizin izlenmesi gerekmektedir.

e Tonoklonik (epilepsi benzeri) nébetler (6zellikle diyaliz tedavisinin ilk 90 giiniinde)

Yaygin olmayan:
e Hipertansif kriz (kan basincinda ani ve ciddi ylikselme olusmast)
e Bas agris1 (6zellikle ani keskin migren benzeri bas agrilarimiz varsa, doktorunuza

sOyleyiniz.)
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Seyrek:

e Kronik bobrek yetersizligi olan hastalarda, uzun siireli tedavi sonrasinda kandaki
kirmiz1 kan hiicre tiretiminin gegici olarak durmasi (Saf eritroister aplazi)

e Asirt duyarlilik tepkisi (alisilmisin diginda hiriltili nefese veya nefes almakta
zorlanmaniza, yiiz, dil, dudaklar veya bogazda sismelere ya da enjeksiyon bolgesinin
etrafinin sismesine veya kendinizi sersem gibi hissetmenize, kendinizden ge¢gmenize
ya da bayilmaniza neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon)

e Deride dokiintiiler, deri kasintisi, akne

e Karn agrisi, bulanti, kusma, istahsizlik, diyare

Cok seyrek:

e Kanda; trombosit (kan pulcugu), akyuvar (beyaz kan hiicresi) ve eozinofil (bir tiir
akyuvar) sayisinda arts.

e Kalp ve beynin yeterli kanlanmamasi, kalp krizi, beyin kanamasi, inme, derin
toplardamarlarda kan pihtis1 olusumu, akcigerlerde tikanma (pulmoner embolizm), bir
kan damarinin duvarinin genislemesi (anevrizma), goéz i¢i damarlarda ve yapay
bobrekte kan pihtist olusumu, kalp atisinda diizensizlik, dalak biiylimesi, burun
kanamasi

e Ogzellikle de hipotansiyona egiliminiz veya damarlarinizda rahatsizligimniz
(arteriyovenoz fistliler komplikasyonlar, 6rnegin; stenozlar, anevrizmalar vb.) varsa,
damarlarimizda piht1 (sant trombozu) olusabilir. Bu durumda doktorunuza ilaca
baslamadan 6nce alinmas1 gereken 6nlemleri sorunuz (6rnegin, aspirin uygulamast).

e Karaciger yetersizligi ve sarilik

Bilinmiyor:

e Prematiire yenidoganlarda beyaz kan hiicrelerinin yetersizligi (graniilositopeni) veya
kemik hastalig1 (rasitizm)

e Bas donmesi, agizda aci tat, yorgunluk, titreme, ates, sicak basmasi, huzursuz hisset-
me, eklem agrisi, kas agrisi, uykusuzluk

e Beyin kanamasi

e Laboratuvar testleri sirasinda; serum potasyum, BUN, kreatinin veya iirik asit
diizeyinde artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5.EPORON®’un saklanmasi

EPORON®"u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°-8°C arasindaki sicaklikta saklaymiz.

[lac1 dondurmayiniz, siddetle calkalamaymiz ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPORON® "u kullanmayiniz.

Sadece berrak ya da hafif opak, renksiz ve gozle goriilebilir partikiiller igermeyen ¢ozeltiler
kullanilmalidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPORON® "u kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz EPORON®"u sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Dem llag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza Inénii Mah. Kayisdagi Cad. No: 172
34755 Atasehir-Istanbul

TIf: 0216.4284029

Faks: 0216.4284069
Web:http://www.demilac.com.tr

Uretim yeri:
Dong-A ST Co., Ltd,
Dalsung-Gun Biyolojik Uriinler Uretim Tesisi

Taegu/Giiney Kore

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.
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