KULLANMA TALIMATI

INSPRA® 50 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her film tablet 50 mg eplerenon igerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz (E460), kroskarmeloz
sodyum (E468), hipromeloz (3 cp) (E464), sodyum lorilsiilfat, talk (E553b),
magnezyum stearat (E470b), HPMC 2910/ hipromeloz 3cP (E464), HPMC 2910/
hipromeloz 6 cP (E464), titanyum dioksit (E171), makrogol/ PEG 400, polisorbat 80
(E433), demir oksit saris1 (E172iii), demir oksit kirmizis1 (E172ii)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce 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 regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

INSPRA nedir ve ne icin kullanilir?

INSPRA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INSPRA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

INSPRA’ nin saklanmast

arONE

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

INSPRA, film kapli tablettir. Opak polivinil klorir (PVC)/ aliminyum folyo ile
ambalajlanmistir. Her kutu 30 tablet icerir. Etkin maddesi eplerenondur.

INSPRA, kalp damar sistemine etki eden ilaglardan aldosteron antagonistleri adi verilen bir
ilag grubuna aittir. Bu ilaglar viicutta iiretilen ve kan basincinizi ve kalp fonksiyonunuzu
kontrol eden aldosteronun etkisini inhibe eder. Viicudunuzdaki yiiksek aldosteron seviyeleri
viicudunuzda kalp yetmezligine yol agacak sekilde degisikliklere neden olabilir.

INSPRA, kalp yetmezliginizi tedavi etmek amaciyla; kotiilesmesini dnlemek ve bu nedenle
hastaneye yatis1 azaltmak i¢in asagidakilerden biri sizde bulunuyorsa kullanilir:
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1. Son zamanlarda kalp krizi gecirdiyseniz, kalp yetmezliginizi tedavi etmek amaciyla
kullanilan diger ilaglarla birlikte veya
2. Uzun siiredir aldiginiz tedaviye ragmen siirekli, hafif belirtiler varsa

INSPRA ayrica yiiksek kan basinci (hipertansiyon) olan yetiskinler tarafindan da alinabilir.
Kendi basina veya diger ilaclarla birlikte kan basincini diisiiriir. Kan basincini diisiiren ilaglar,
fel¢ veya kalp krizi riskinizi de azaltir.

2. INSPRA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INSPRA’ y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger,

o Eplerenon ya da INSPRA’ nin icerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliliginiz (alerjiniz)
varsa
e Potasyum seviyeniz yiiksekse. Doktorunuz potasyum degerinizi 6lgmek icin kan testi
yapacaktir.
o Ciddi bobrek sorunlariniz varsa
« Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa
o Asagidaki hastaliklar i¢in belirtilen ilaglar aliyorsaniz:
e Potasyum tutucu idrar soktiiriicii (ditiretik)
« Potasyum takviyesi
« Mantar enfeksiyonlari, 6rn. ketokonazol, itrakonazol
« Enfeksiyonlar, 6rn. klaritromisin, telitromisin
« Depresyon, 6rn. nefazodon
e HIV (AIDS), 6rn. ritonavir, nelfinavir
« Kalp sorunlar1 veya hipertansiyonu tedavi eden anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE)
inhibitorii ve anjiyotensin reseptor blokeri (ARB) olarak adlandirilan ilaglarin her ikisini
birlikte aliyorsaniz

INSPRA’ y1 yiiksek kan basincinizi tedavi amagli asagidaki durumlarda kullanmayiniz
Eger;
o Idrarda proteinle birlikte tip 2 diyabetiniz varsa,
o Erkek hastalarda serum kreatinin degeri >2.0 mg/dL veya kadin hastalarda >1.8
mg/dL ise,
« Kreatinin klerensi degeriniz <50 mL//dak ise,
e Potasyum veya potasyumu artiran amilorid, spironolakton veya triamteren gibi
idrar soktiiriicti (ditiretik) ilaglar1 eszamanli olarak aliyorsaniz.

INSPRA’ y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

« Kanda potasyum seviyenizin artma (hiperkalemi) riskiniz bulunuyorsa,
Doktorunuz tedavinizin baslangicinda ve dozda bir degisiklik yaptiginda potasyum
seviyelerinizi izleyecektir.

o Bobrek hastaliginiz varsa,

o Hafif ve orta siddette karaciger hastaliginiz varsa,

e Agrn, katilik ve iltihab1 gidermek i¢in kullanilan ilaglar (NSAI ilaglar) kullantyorsaniz,

o Lityum (genellikle bipolar bozukluk olarak da bilinen manik depresif bozukluk i¢in verilir)
ile ayn1 zamanda aliyorsaniz,
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e Takrolimus veya siklosporin (psoriyazis ve egzema gibi cilt sorunlarini tedavi etmek i¢in
ve organ nakli sonrasi rejeksiyonu 6nlemek i¢in kullanilir) altyorsaniz,

e INSPRA’ nin yikilimimi artirarak, bdylece etkisini azaltan giiclii CYP3A4 indiikleyicileri
olarak adlandirilan ilaglar1 kullantyorsaniz,

o Kanda potasyum seviyenizin artmasina neden olan potasyum tutucu diiiretik
(spironolakton, amilorid, triamteren) ve potasyum destegi aliyorsaniz.

INSPRA’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

INSPRA yemeklerden 6nce veya sonra kullanilabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kalirsaniz hemen doktorunuza haber veriniz. INSPRA’ nin dogmamis bebeginize zarar
verip vermeyecegi bilinmemektedir. Ancak beklenen potansiyel yarar risklerden daha fazla
ise, gebelik doneminde kullanilmalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. INSPRA anne siitii yoluyla bebeginize gegebilir.
Birgok ila¢ insan siitiine gectiginden ve emzirilen bebek iizerindeki istenmeyen etkilerin
bilinmeyen potansiyelinden dolayi, ilacin anne agisindan 6nemi dikkate alinarak, emzirmeye
son verilmesi veya ilacin kesilmesi konusunda doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

INSPRA’ nin ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerindeki etkisiyle ilgili herhangi bir
caligma gergeklestirilmemistir. Eplerenon uyku hali veya zihinsel fonksiyon bozukluguna
neden olmaz ancak ara¢ veya makine kullanirken, tedavi sirasinda bas donmesi
goriilebilecegi dikkate alinmalidir.

INSPRA’ nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

INSPRA laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

INSPRA sodyum igerir. Eger kontrollii sodyum (tuz) diyetindeyseniz bunu géz Oniinde
bulundurunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglarla birlikte INSPRA almayiniz:
e INSPRA’ nin yikimini azaltarak viicut tizerindeki etkisini artiran itrakonazol veya
ketokonazol (mantar enfeksiyonlarim1 tedavi etmek i¢in kullanilir), ritonavir,

2012-0001611, 2012-0000631 3



nelfinavir (HIV’ yi tedavi etmek icin kullanilan antiviral ilag), klaritromisin,
telitromisin (bakteriyel enfeksiyonlari tedavi etmek igin kullanilir) veya nefodazon
(depresyon tedavisi i¢in kullanilir).

Kanmizda yiliksek potasyum seviyesi riskini artiran potasyum tutucu diliretikler
(viicudunuzdaki fazla siviyr atmaniza yardim eden ilaglar) ve potasyum destekleri
(takviyeleri) (sofra tuzlari)

Kaninizda yiiksek potasyum seviyesi riskini artiran anjiyotensin doniistiirlicii enzim
(ADE) inhibitorleri ve anjiyotensin reseptor blokerlerinin birlikte kullanimi (ARB)
(yiiksek kan basinci, kalp hastaligi ve 6zel bobrek sorunlarinin tedavisinde kullanilir)

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

Lityum (genellikle bipolar bozukluk olarak da adlandirilan manik depresif bozukluk
icin verilir). Lityumun ditiretikler ve ADE inhibitorleri (yiiksek kan basinci ve kalp
hastalig1 tedavisinde kullanilir) ile birlikte kullaniminin; tat kaybi, g6z bozuklugu, kas
giicsiizligl, kas segirmesi yan etkilerine yol agabilen kanda lityum seviyelerinin ¢ok
artmasina neden oldugu goriilmiistiir.

Siklosporin veya takrolimus (psoriyazis ve egzema gibi cilt sorunlarinin tedavisinde
ve organ nakli sonrasi doku reddini Onlemede kullanilir). Bu ilaglar bobrek
problemlerine neden olabilir ve bu nedenle kanmizda yiiksek potasyum seviyesi
riskini artirirlar.

NSAl ilaglar (agr1, katilik ve iltihab1 gidermek igin kullanilan ibuprofen gibi belli agri
kesiciler). Bu ilaglar bobrek problemlerine neden olabilir ve bu nedenle kaninizda
yiiksek potasyum seviyesi riskini artirirlar.

Trimetoprim (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir). Bu ilag kaninizda
yiiksek potasyum seviyesi riskini artirabilir.

Prazosin, alfuzosin gibi alfa | blokerler (yiiksek kan basincinin ve 6zel prostat
problemlerinin tedavisinde kullanilir). Bu ilaglar kan basincinizda diisiise ve ayaga
kalktiginizda basinizin donmesine neden olabilir.

Amitriptilin veya amoksapin gibi trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisi i¢in),
klorpromazin veya haloperidol (psikiyatrik bozukluklarin tedavisi igin) gibi
antipsikotikler (ayrica noroleptikler olarak bilinirler), amifostin (kanser kemoterapisi
sirasinda  kullanilir). Bu ilaglar kan basincinizda diisiise ve ayaga kalktiginizda
basinizin donmesine neden olabilir.

Hidrokortizon veya prednizon gibi glukokortikoidler (iltihap wveya belli cilt
sorunlarinin tedavisinde kullanilir) ve tetrakosaktid (esas olarak adrenal korteks
bozukluklarinin tan1 ve tedavisinde kullanilir). Bu ilaclar INSPRA’ nin kan basinci
diistirticii etkisini azaltabilir.

Digoksin (kalp sorunlarinin tedavisinde kullanilir). INSPRA ile birlikte alindiginda,
digoksin kan seviyeleri yiikselebilir.

Varfarin (pitht1 dnleyici bir ilag). Kanda yiiksek varfarin seviyeleri, INSPRA’ nin
viicut lizerine olan etkisinde degisikliklere neden olabileceginden; varfarin ile
alindiginda dikkatli olunmalidir.

Eritromisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), sakinavir (HIV tedavisi
icin antiviral ilag), flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir),
amiodarone, diltiazem ve verapamil (kalp sorunlarni ve yiiksek kan basinci tedavisi
icin). Bu ilaglar INSPRA’ nin yikilimini azaltarak INSPRA’ nin viicut lizerine etkisini
uzatir.

Sar1 kantaron (St. John’s Wort) (bitkisel ilag), rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir), karbamazepin, fenitoin, ve fenobarbital (epilepsi tedavisinde
kullanilir). Bu ilaglar INSPRA’ nin yikilimini artirir ve boylece etkisini azaltir.
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Doktorunuza regetesiz ilaglar, bitkisel veya dogal ilaglar ve takviyeler dahil aldiginiz tiim
ilaclar1 bildiriniz.

Doktorunuza veya eczaciniza gostermek lizere yaninizda vitaminleri ve dogal veya bitkisel
ilaglar1 da igeren ilag listenizi bulundurunuz.

Yeni bir ila¢ ya da dogal veya bitkisel ila¢ kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuzla veya
eczacinizla konusunuz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

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

3. INSPRA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Hipertansiyon

INSPRA’ nin 6nerilen baglangi¢ dozu giinde bir kez 50 mg’ dir. INSPRA’ nin tam terapotik
etkisi, 4 hafta i¢inde ortaya ¢ikar. Giinde bir kez 50 mg’a yetersiz kan basinci yaniti olan
hastalarda, INSPRA dozaji, giinde iki kez 50 mg’ a artirtlir. Kan basinci iizerinde 100 mg’
dan daha biiylik bir etkisi olmamasi ve hiperkalemide bir risk artisiyla iliskilendirilmesi
nedeniyle, daha yiiksek dozajlarda INSPRA o6nerilmez.

Kalp yetmezligi

INSPRA genellikle kalp yetmezligi i¢in diger tedavilerle birlikte (beta blokerler gibi)
uygulanir. Tedavi glinde bir kez 25 mg dozunda baglatilir ve yaklasik 4 hafta i¢inde glinde 50
mg’ a artirtlir (bir tane 50 mg tablet veya iki tane 25 mg tablet olarak). Maksimum doz giinde
50 mg’ dir.

Inspra tedavisine baslamadan once, ilk hafta icerisinde ve tedavi basladiktan bir ay sonra
veya dozda bir degisiklik oldugunda; kan potasyum seviyeleri Ol¢iilmelidir. Kanimizdaki
potasyum seviyelerine dayanarak doz doktorunuz tarafindan ayarlanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

INSPRA ag veya tok karnina uygulanabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Pediyatrik popiilasyonda eplerenon kullaniminin Onerilmesi icin yeterli veri yoktur;

dolayisiyla bu yas grubunda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Baslangi¢ dozunun ayarlanmasi gerekmez.
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Hafif siddette bobrek yetmezliginiz varsa tedaviye giinde 25 mg tablet ile baslanmalidir.

Orta siddette bobrek yetmezliginiz varsa, giin asir1 25 mg tablet ile tedaviye baslanmalidir.
Bu dozlar doktorunuzun tavsiyesine, kan potasyum seviyelerinize gore ayarlanabilir.
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa INSPRA kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Potasyum diizeyleri, idrarda proteinle seyreden seker hastalar1 da dahil olmak tizere bobrek
fonksiyonlar1 yetersiz olan hastalarda diizenli olarak izlenmelidir. Serum kreatinin diizeyi 2.5
mg/dL" den yiiksek veya kreatinin klerensi 50 mL/dak' dan diisiik olan hastalarin dikkatle
tedavi edilmesi gerekir. Bobrek fonksiyonlari azaldikga, kan potasyum seviyesinde artig riski
gbzlenir. Eplerenon hemodiyalizle atilmaz.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda baslangic dozunun ayarlanmasi
gerekmez.

Karaciger veya bobrek problemleriniz varsa kan potasyum seviyelerinizin daha sik test
edilmesi gerekebilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla INSPRA kullandiysaniz:

INSPRA’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger ilacinizdan ¢ok fazla aldiysaniz; olusmasi en muhtemel belirtiler diisiik kan basinci
(kafanizda hafiflik hissetme, bas donmesi, bulanik gorme, zayiflik, ani biling kayb1) veya
hiperkalemi, kanda yiiksek potasyum seviyeleridir (kas kramplari, ishal, bulanti, bas donmesi
veya bas agrisi ile kendini gosterir).

INSPRA’ y1 kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir sonraki tabletinizi alma zamanimiza ¢ok yakin bir zamanda hatirlarsaniz,
unuttugunuz tableti atlayiniz ve bir sonraki tableti zamaninda aliniz.

Aksi durumda hatirlar hatirlamaz; bir sonraki tabletinize 12 saatten daha fazla zaman kalacak
sekilde tabletinizi aliniz. Sonrasinda ilacinizi normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
INSPRA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size sdylemedigi siirece INSPRA almayr durdurmayiniz. INSPRA almay:

kesmeniz gereken durumlarda sizin igin en iyi yontemi doktorunuz belirleyecektir. INSPRA
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, INSPRA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde de yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gortilebilir .

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa INSPRA’ y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

e Yiiz, dil ve bogazda sisme

e Yutma giicligi

e Urtiker ve nefes almada zorluk
Bunlar anjiyondrotik 6demin belirtileridir.

Hipertansiyon

Yaygin:
e Bas donmesi
Grip benzeri belirtiler
Yiiksek kolesterol (hiperkolesterolemi), yiiksek trigliserid (hipertrigliseridemi)
Oksiiriik
Karn agrisi, ishal
Karaciger enzimlerinde artis (yiiksek Gama-Glutamil-Transferaz (GGT), yiiksek
Alanin Amino Transferaz (SGPT))
Idrarda albiimin bulunmasi (albiiminiiri)
e Yorgunluk
e Kan potasyum diizeyinin normalin {istiine yiikselmesi (hiperkalemi)

Yaygin olmayan:
e Erkeklerde meme biiyiimesi (jinekomasti)
e Erkeklerde memede agr1 (mastodini)
e Kadinlarda vajinal kanama

Kalp yetmezligi:
Yaygin:

o Kalp krizi

e Kan potasyum diizeyinin normalin lstiine ylikselmesi (hiperkalemi) (belirtileri kas
kramplari, ishal, bulanti, bas donmesi veya bas agrisini igerebilir)

e Bas donmesi

e Bayginlk

e Enfeksiyon
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e  Oksiiriik

o Kabizlik

e Diisiik tansiyon (hipotansiyon)
Ishal

Mide bulantis1

Anormal bobrek fonksiyonu
Dokiintii

Kasinti

Kas spazmi veya agrisi
Kaninizda artmuis iire seviyesi

Yaygin olmayan:

Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis (eozinofili)

Su kayb1 (dehidrasyon)

Yiiksek kolesterol (hiperkolesterolemi), yiliksek trigliserid (hipertrigliseridemi)
Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi)

Uykusuzluk

Bas agris1

Kalp rahatsizliklar1 6rn. diizensiz kalp atisi, hizli kalp atis1 ve kalp yetmezligi
Safra kesesi iltihabi

Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diistikliigii
(postural hipotansiyon)

Bacakta kan pihtis1 (tromboz)

Bogaz agris1 (farenjit)

Siskinlik

Kusma

Diistik tiroid fonksiyonu

Kan sekeri seviyesinde artis

Dokunma duyusunda azalma

Terlemede artis

Sirt agrist

Zay1f hissetme ve genellikle iyi hissetmeme

Bobrek fonksiyon bozukluklarimi isaret edebilecek yiiksek kan kreatinin seviyeleri
Bobrek iltihabi

Erkeklerde meme biiyiimesi

Bazi kan testi sonuglarinda degisiklikler

Bilinmiyor:
e Alerji sonucu yliz ve bogazda sisme (anjiyoddem)

Eger bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya 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 "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
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0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi' ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. INSPRA’n1n saklanmasi

INSPRA’ y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INSPRA’ yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer Ilaclar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakoy-
ISTANBUL

Imal yeri: Neolpharma, Inc., 99 Jardines Street, Caguas, PUERTO RICO

Bu kullanma talimatr .................. tarihinde onaylanmustir.
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