KULLANMA TALIMATI

TRATEZ 10 mg / 10 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin maddeler: Her bir tablet 10 mg Ezetimib ve 10 mg Atorvarstatin’e esdeger 10,84 mg
Atorvastatin Kalsiyum igerir.

o Yardimct madde(ler): Kalsiyum karbonat, Mikrokristal seliilloz, Laktoz monohidrat,
Kroskarmeloz sodyum, Polivinilprolidon K-30, Sodyum lauril siilfat, Kolloidal susuz

silikon dioksit, Magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRATEZ nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRATEZ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRATEZ nasil Kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRATEZ’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. TRATEZ nedir ve ne i¢in kullanilir?

TRATEZ, en yaygini kolesterol olan, lipid olarak adlandirilan, kandaki yagli maddelerin

seviyelerinin diizenlenmesinde kullanilir.

TRATEZ, beyaz renkli, iiggen, bir yiliziinde “Tr” yazili tabletlerdir. 30 tablet iceren
ambalaj formu mevcuttur. OPA/AI/PVC folyo ve Al folyo blister ambalajlarda piyasaya

sunulmaktadir.
Diyet ile birlikte;

e Kilinik olarak kalp-damar hastaligi olmayan yiiksek kolesterolii olan hastalarda kalp ve
kan damarlariyla ilgili 6lim ve kalict hasart (6liimciil olan veya Sliimciil olmayan kalp

krizi, yeniden damarlanma ihtiyaci) azaltmada kullanilir.

e Kilinik olarak kalp-damar hastaligi olan yiiksek kolesterolii olan hastalarda ikincil
olaylart (6liimciil olan veya oliimciil olmayan kalp krizi, 6liimciil olan veya Sliimciil
olmayan inme, gegici iskemik atak (beyne giden kan akiminda azalma), yeniden

damarlanma ihtiyaci ve kalp damar hastaliklarindan kaynakli 6liim) azaltmada kullanilir.

o Total kolesterol, LDL-kolesterol, Apolipoprotein B ve trigliserid diizeylerindeki artigla
(Frederickson Tip lla, Ilb, 11l ve 1V hiperlipidemilerde) birlikte olan hiperlipidemilerde

(kan yaglariin yiiksek olmasi) artmis yag diizeylerini azaltmada kullanilir.

2. TRATEZ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

fla¢ kullanimi ile ortaya cikan veya daha dnceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza daniginiz.

TRATEZ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e TRATEZ’e karsi bir alerjik reaksiyonunuz varsa

e Hamile veya emzirme donemindeyseniz. Eger TRATEZ’i kullanirken hamile
kaldiysaniz hemen ilacin kullanimina son verip doktorunuza sodyleyiniz. TRATEZ
kullanan bayanlar, uygun korunma ydntemlerini uygulayarak hamile kalmaktan
kaginmalidirlar.

e Karaciger hastaliginiz ve serum transaminazlarinda agiklanamayan siirekli artig varsa.
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Itrakonazol veya ketokonazol kullaniyor iseniz (antifungal-mantar enfeksiyonlarinda
kullanilan ilaglar)

Eritromisin, Kklaritromsin veya telitromisin kullaniyor iseniz (enfeksiyon ig¢in
antibiyotik kullanimi)

HIV proteaz inhibitorlerinden indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakuinavir kullantyor

iseniz (HIV enfeksiyonlarinda kullanilan HIV proteaz inhibitorleri)

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

TRATEZ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Bobrek problemleriniz varsa.

Karaciger problemleriniz varsa.

Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilariniz, kisisel veya ailevi kas problemi
gecmisiniz veya daha onceden diger kolesterol diisiirticii ilaglar1 kullanirken kas
problemleri ge¢misiniz varsa. Aciklanamayan kas agrilarimiz ile birlikte, 6zellikle
atesiniz varsa ve kendinizi iyi hissetmiyorsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.
Diizenli olarak fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz.

Tiroid beziniz diizgiin ¢aligmiyorsa.

Kolesteroliiniizli diisiirmek icin fibratlar olarak isimlendirilen ilaglardan aliyorsaniz.

Daha onceden yiiksek kolesterol icin baska ilaclar kullanmis olsaniz dahi, liitfen bu

kullanma talimatin1 dikkatli okuyunuz.

Hasta, bir ¢ocuk ise: TRATEZ ¢ocuklara verilmemelidir.

70 yasin {lizerindeyseniz (doktorunuzun size uygun TRATEZ baslangic dozunu

secmesi gerektiginden).

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz);

TRATEZ’i kullanmaymniz ve TRATEZ’in herhangi bir dozunu kullanmaya baslamadan

once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Az sayida kiside, statinler karacigeri etkileyebilir. Bu durum, kandaki karaciger

enzimlerinin artigina bakilan basit bir test ile tespit edilebilir. Bu nedenle, TRATEZ ile

tedaviye baslamadan Once ve tedavi siliresince doktorunuz bu kan testini (karaciger

fonksiyon testi) uygulayacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

www.ilac101.com

3/11


https://ilac101.com

TRATEZ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
TRATEZ’i yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.
TRATEZ kullanirken, giinde bir ya da iki kii¢iik bardak greyfurt suyundan fazlasini

igmeyiniz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

TRATEZ gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarma yol
actigindan kullanilmamalidir.

Kolesterol ve kolesterol biyosentezine ait diger maddeler fotiis gelisimi igin gerekli
oldugundan, HMG-KoA rediiktaz enziminin inhibisyonuna bagli ortaya c¢ikabilecek
riskler, TRATEZ tedavisinin gebelik doneminde saglayacagi yararin Oniine geger.
TRATEZ kullanildig1 sirada gebe kalindiginda tedaviye derhal son verilmelidir.
TRATEZ gebelik doneminde kontrendikedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza damymz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TRATEZ’ in, anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmedigi i¢in, siit veren anneler tarafindan

kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arag¢ ve makine kullanim
TRATEZ’in ara¢ ve makine kullanmaya etkisi calisilmamistir. Bununla birlikte ilacin
ozellikleri ve yan etkileri g6z oniinde bulundurularak ara¢ ve makine kullanimi esnasinda

dikkatli olunmalidir.

TRATEZ’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Her bir TRATEZ 10 mg / 10 mg tablette 25.06 mg Laktoz monohidrat vardir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu
tibbi {irtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa gecginiz.

TRATEZ, her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum

icermez.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar TRATEZ’in etkinligini degistirebilir ya da bazi ilaglarin etkinligi TRATEZ
tarafindan degistirilebilir. Bu tiir bir etkilesim ilaglarin birinin ya da her ikisinin de
etkinligini azaltabilir. Ayrica rabdomiyoliz diye bilinen, 6nemli ama nadir rastlanan kas
zay1flig1 durumu da dahil olmak {izere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini arttirabilir.

Doktorunuz TRATEZ dozunuza karar verirken bunu g6z 6niinde bulunduracaktir.
TRATEZ ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:

e Bagisiklik sisteminin ¢alismasimi degistiren ilaglar; O6rnegin siklosporin ya da
terfenadin, astemizol gibi alerjik hastaliklara kars: etkili ilaglar
e Belli enfeksiyon hastaliklarina karsi etkili ilaglar ya da mantar hastaliklarina karsi

etkili ilaclar; Ornegin eritromisin, klaritromisin, ketokonazol, itrakonazol, rifampin,

fusidik asit
e Lipid diizenleyici bagka ilaclar; 6rnegin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol

e Yiiksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlarin daralmasi / tikanmasi ile
ortaya cikan gogiis agris1) i¢in kullanilan bazi kalsiyum kanal blokdrleri; 6rnegin

verapamil, diltiazem
e Kalp ritmi diizenleyici ilaglar; 6rnegin digoksin, amiodaron
e AIDS (HIV) tedavisinde kullanilan nelfinavir gibi (proteaz inhibitorleri) ilaglar

e TRATEZ ile etkilesime girdigi bilenen diger ilaglar; varfarin, fenprokumon,
asenokumarol, fluindion (kan pihtilagsmasini engelleyen ilaglar), dogum kontrol haplart,
antiasitler (aliiminyum ve magnezyum iceren hazimsizlik ilaglar1)) ve sar1 kantaron

(St.John’s Wort)
e Kolestiramin (kolesterolii diisiiren bir ilag)

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

veriniz.

www.ilac101.com

5/11


https://ilac101.com

3. TRATEZ nasi kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
TRATEZ’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz.

Hasta TRATEZ almadan 6nce standart bir kolesterol disiiriicii diyete baslatilmali ve
TRATEZ ile tedavi siiresince bu diyete devam edilmelidir. Dozaj baslangigtaki LDL-K

diizeyine, onerilen tedavi hedefine ve hastanin yanitina gore bireysellestirilmelidir.

Onerilen klasik baslangic dozu giinde 10/10 mg’dir. Tedavinin baslangic1 ve/veya
titrasyonu takiben lipid diizeyleri 2-4 hafta icinde degerlendirilmeli ve uygun doz

ayarlanmalidir.
Uygulama yolu ve metodu:

TRATEZ, yeterli miktarda sivi ile ¢gignenmeden yutulmalidir.
TRATEZ, a¢ ya da tok karnina giiniin herhangi bir saatinde tek doz alinmalidir.

Diizenli kolesterol kontrolleri
Kolesterol seviyenizin dogru seviyeye ulastigindan ve orada kaldigindan emin olmak i¢in

diizenli kontroller yaptirmak iizere doktorunuza gitmeniz énemlidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

10 yasindan kiigclik cocuklarda kullanimina dair klinik bir veri bulunmamaktadir,
dolayisiyla, TRATEZ kullanilmasi 6nerilmez.

10 yasindan biiyiik ¢ocuklarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalarda 6zel bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Karaciger yetmezligi:

Hafif (Child-Pugh skor A) karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi
gerekmemektedir. Orta (Child-Pugh skor B) ve siddetli (Child Pugh skor C) karaciger
yetmezligi olan hastalarda TRATEZ tedavisi onerilmez.

Eger TRATEZ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRATEZ kullandiysaniz:

TRATEZ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TRATEZ’i kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TRATEZ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger, TRATEZ’i kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz. Eger, TRATEZ almay1

birakirsaniz, kolesterol seviyeniz yeniden artabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRATEZ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRATEZ'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Anjiyonorotik 6dem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almay1 zorlastirabilecek
sislik). Bu cok ciddi yan etki ¢ok seyrek goriiliir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise
hemen doktorunuza bildiriniz.

e Nadiren, hastalarda kas zayi1flig1 ya da iltihab1 goriilmiistiir ve ¢ok seyrek olarak ciddi,
yasami tehdit eden potansiyel bir duruma doniisebilir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve ates ile
beraber kas zayiflifi, hassasiyeti veya agris1 olmast durumunda TRATEZ’1 kullanmay1

durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz.
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Cok seyrek durumlar TRATEZ kullanan 10.000 hastada 1’den azimi etkiler (Bu da
TRATEZ kullanan 10.000 hastadan 9.999’unda bu yan etkilerin goriilmesinin

beklenmemesi anlamina gelir.).

e Beklenmedik veya olagandisi kanama yasarsaniz ya da ¢iiriilk olusursa bu karaciger
sikayetine yorulabilir. En yakin zamanda doktorunuza bildiriniz.

e Stevens-Johnson sendromu (deri, agiz, géz ve cinsel organlarda ciddi su toplama),
eritema miiltiforme (lekeli kirmizi dokiintii), gorme bozuklugu, bulanik goérme, duyma
kaybi, tendon yaralanmalari, karaciger yetmezligi, tat almada degisiklik, erkeklerde
meme biiyiimesi.

Bunlarmn hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Diger olas1 yan etkiler:

Yaygin durumlar TRATEZ kullanan 10.000 hastada en az 100’tni etkiler (Bu da
TRATEZ kullanan her 10.000 hastadan 9.900’tne kadarinda bu yan etkilerin
goriilmesinin beklenmemesi anlamina gelir.).

Bunlar:

e Iltihaba bagli burun tikaniklifi veya burun akintisi, bulanti, karin agrisi, karinda
siskinlik, kabizlik, ishal, nefes darligi, gaz, hazimsizlik, bas agrisi, kas ya da eklem agrisi,
halsizlik, yorgunluk, diyare, uykusuzluk, sersemlik, gogiis agrisi, alerjik reaksiyonlar
(ciddi alerjik reaksiyonlar dahil), cilt dokiintiisii, kasint1, uyusukluk, uyusma, kan seker
degerlerinde artis (diyabet hastasiysaniz kan sekerinizi yakindan takip ediniz), kan testi
sonuclarinda degisiklikler, nazofaranjit (burun ile yutak arasindaki bolgenin iltihabi),
faringolaringeal (yutak ve girtlaga ait) agri, bogaz agrisi, burun kanamasi, hasta hissetme,
karin agrisi, uzuvlarda agn, kas-iskelet agrisi, kas kramplari, eklemlerde sisme, duyu
azalmast ve sirt agrisi, karacigerde (transaminazlar) bazi laboratuvar testlerinde
yiikselme.

TRATEZ ya da benzeri ilaglar kullanan bazi hastalarda baska daha az yaygin yan etkiler
gozlenmistir. Bu yan etkiler ile bu ilaglarin kullanimi arasinda nedensel bir iligki

kurulmamustir.
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Yaygin olmayan durumlar TRATEZ kullanan 10.000 hastada 100’den azin1 etkiler. (Bu
da TRATEZ kullanan her 10.000 hastadan en az 9.900’inde bu yan etkilerin
goriilmesinin beklenmemesi anlamina gelir.).

Bunlar:

e Kabus gorme, anoreksi (istah azalmasi), hasta hissetme, el ve ayak parmaklarinda
uyusukluk ya da karincalanma, kusma, pankreatit (karin agrisina sebep olan pankreasta
iltihaplanma), karin agrisi veya rahatsiz hissetme, gastrodzofageal reflii (mide igeriginin
bir zorlama olmaksizin yemek borusuna ge¢mesi ve yakinmalara ya da yemek borusu alt
ucunda lezyonlara, hasara (iilser vs gibi) yol agmasi) hastaligi, cildin 151k, temas ve agriya
kars1 duyarsizlagmasi, periferal 6dem (6rn; ayak bileginde sisme), kasinti, dokiinti,
kurdesen, kas kramplari, boyun agrisi, kas giigsiizliigii, beklenmedik kanama ya da c¢iiriik,
kulak c¢inlamasi ve/veya kafada c¢inlama, kilo artisi, hafiza kaybi, kasintili dokiinti,
keyifsizlik, impotans (cinsel giigsiizliik, iktidarsizlik), giigsiizliik, sa¢ dokiilmesi, bulanik
gorme, Oksliriik, sicak basmasi, kan basincinda yiikselme, gdgiis agrisi, agri, unutkanlik.
Ayrica kan sekeri seviyelerinde diisme gozlenmistir (Diyabet hastasi iseniz kan sekeri
seviyenizi dikkatle kontrole devam etmelisiniz), karincalanma hissi, agiz kurulugu, sirt

agrisi, kol ve bacaklarda agr, siskinlik, 6zellikle el ve ayaklarda siskinlik

Seyrek durumlar TRATEZ kullanan 10.000 hastada 10’undan azimi etkiler (Bu da
TRATEZ kullanan her 10.000 hastadan 9.990’inda bu yan etkilerin goriilmesinin
beklenmemesi anlamina gelir.).

Bunlar:

e Gegirme, periferal 6dem (ayak bileginde sisme), deride duyarsizlasma, kaslarda
hassaslagsma ya da kramp, su toplamali dokiintii, hepatit (karaciger iltihabi), sarilik (deri
ve goz aklarinin sarillagmasi), yorgun veya giicsliz kaslar, ates, idrarda beyaz kan

hiicreleri, rabdomiyoliz (genellikle atesle ilgili olan ciddi kas agris1 veya giigsiizligi).

Cok seyrek durumlar TRATEZ kullanan 10.000 hastada 1’inden azini etkiler (Bu da
TRATEZ kullanan her 10.000 hastadan 9.999’unda bu yan etkilerin goriilmesinin
beklenmemesi anlamina gelir.).

Bunlar:

¢ Anjiyonorotik 6dem (yliz, dil ve nefes almada biiyiik bir zorluga neden olan soluk
borusunun gismesi), Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve gz c¢evresinde kan oturmasi,

sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), eritema multiforma (genelde kendiliginden gegen,
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el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilhik durumu), goz
bozuklugu, isitme kaybi, tendon zedelenmesi, karaciger yetmezligi, tat almada degisiklik,

erkeklerde gogiis biiyiimesi

Statinlerle (TRATEZ ile ayni tip ilaglarla) bildirilen diger yan etkiler:
Yaygin: ALT ve/veya AST yiikselmesi, Bag agrisi, kas agrisi
Yaygin olmayan: Uyusma, gastrointestinal bozukluklar, agiz kurulugu, gastrit, kasinti,

dokiinti, tirtiker, sirt agrisi, kas giicsiizliigii, uzuvlarda agri, bitkinlik, periferik 6dem

Uykusuzluk ve kabus gérmeyi igeren uyku bozukluklari, hafiza kaybi, cinsel zorluklar,
depresyon ve siirekli oksiiriik iceren solunum problemleri, nefes darligi ve ates, anormal
karaciger test sonuglari.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 adresinde 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. TRATEZ’in saklanmasi
TRATEZ’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRATEZ'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, TRATEZ’i kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi:

Drogsan Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. No: 7/3 06520
Balgat-ANKARA

Uretim Yeri:

Drogsan ilaglar San. ve Tic. A.S.
Esenboga Merkez Mah. Cubuk Cad. No:31
Cubuk-ANKARA

Bu kullanma talimat: 27/10/2015 tarihinde onaylanmistir.
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