KULLANMA TALIMATI

TENEVIR 245 mg film kapl tablet
Agizdan alimr.

o FEthin madde:
Her bir film kapl tablet 245 mg tenofovir disoproksile esdeger 300 mg tenofovir disoproksil
fumarat igerir.

Yardimct maddeler:

Laktoz monohidrat, Mikrokristalin seliiloz, Kroskarmeloz sodyum, Prejelatimze nisasta,
Magnezyum stearat, Hidroksipropil metil seliloz, Titanyum dioksit, Makrogol PEG/4000,
FD&C mavi #2, FD&C San #6 (E110)

Bu ilaer kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liiifen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.,

¢ Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu kullanma talimatinda:

TENEVIR nedir ve ne icin kullaniir?

TENEVIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TENEVIR nasi kullanihr?

Olast yan etkiler nelerdir?

TENEVIR in saklanmas

M AN~

Baghklar yer almaktadir.
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1. TENEVIR nedir ve ni¢in kullamilir?

TENEVIR, mavi renkli, oval, bikonveks film kapli tabletlerdir. TENEVIR 30 tablet igeren
siselerde tedarik edilmektedir.

TENEVIR, yetiskinlerde bir hepatit B viriisiiniin (HBV) etken oldugu kronik hepatiti tedavi
etmek i¢in kullamlr.

TENEVIR ayrica 8 yas iistii yetigkinlerde insan Immiin Yetmezlik Viriisi (HIV) enfeksiyonuna
yonelik bir tedavidir,

Hepatit B viriisii (HBV) agisindan TENEVIR’le tedavi edilmek i¢cin HIV enfeksiyonunuzun
olmas: gerekmez.

TENEVIR, etkin madde tenofovir disoproksil igerir. Bu etkin madde, hepatit B viriisiinii veya
HIV ya da her ikisini tedavi etmek igcin kullamilan antiviral veya antiretroviral bir ilagtir.
Tenofovir, genellikle NRTI olarak bilinen bir niikleotid revers transkriptaz inhibitériidiir ve
viriislerin kendilerini yeniden iiretmesi icin esas olan enzimlerin (hepatit B’de DNA polimeraz,
HIV’de revers transkriptaz) normal galismasini engelleyerek ¢alisir. HIV'de, TENEVIR, HIV
enfeksiyonunu tedavi etmek igin her zaman diger ilaglarla kombine halde kullanilmalidir.

Bu ilag, HIV enfeksiyonunun garesi degildir. TENEVIR’i alirken, yine HIV enfeksiyonu ile
tligkili enfeksiyonlar veya bagka hastaliklar gelistirebilir.

Aynca bagkalanna da HIV veya HBV bulastirabilirsiniz; dolayisiyla, bagkalanini enfekte
etmekten kaginmak i¢in 6nlemler alinmasi énemlidir.

2. TENEVIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TENEVIR’ agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma talimatinin baginda siralanan TENEVIR’in
diger bilegenlerinden herhangi birine kars: alerjik (asin duyarl1) iseniz.

Bu sizin i¢in gegerliyse, hemen doktorunuza soyleyiniz.

TENEVIR’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,

Eger;

* Bibrek hastalifimiz varsa veya testlerde bibreklerinizde sorunlar oldugu goriildiiyse
doktorunuza sbyleyiniz. TENEVIR bébreklerinizi etkileyebilir. Tedaviye baslamadan 6nce,
doktorunuz, bébrek fonksiyonunuzu degerlendirmek icin kan testleri isteyebilir veya tabletleri
daha az sikhkta almamzi tavsiye edebilir. Doktorunuz ayrica bobreklerinizi izlemek igin
tedavi sirasinda kan testleri de isteyebilir.

TENEVIR genellikle bobreklerinize zarar verebilecek baska ilaglarla birlikte alinmaz (bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim). Bu kacimlmazsa, doktorunuz bdbrek fonksiyonunuzu
haftada bir izleyecektir.

* 65 yasin iizerindeyseniz doktorunuzla konusun. TENEVIR, 65 yas iistii hastalarda
incelenmemistir. Bu yagin iizerindeyseniz ve size TENEVIR regete edilmigse, doktorunuz sizi
dikkatle izleyecektir.
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¢ Cocuklara ve 18 yas alt gen¢lere TENEVIR vermeyiniz.

* Hepatit dahil karaciger hastahfn hikayeniz varsa doktorunuzla Konusunuz. Kronik
hepatit B veya C dahil karaciger hastaligi bulunan ve antiretrovirallerle tedavi edilen hastalar,
siddetli ve potansiyel olarak éliimctil karaciger komplikasyonlar agisindan daha yiiksek risk
altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz sizin i¢in en iyi tedavi rejimini
dikkatle degerlendirecektir. Karaciger hastahig veya kronik hepatit B enfeksiyonu hikayeniz
varsa, doktorunuz, karaciger fonksiyonunuzu dikkatle izlemek i¢in kan testleri yapabilir.
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan TENEVIR’i almayi kesmeyiniz. TENEVIR’i biraktiktan
sonra, tedavinin kesilmesinin ardindan fark ettiginiz tiim yeni, olagandis1 veya kétiilesen
belirtileri hemen doktorunuza sdyleyiniz. Sizde hepatit B (mono enfeksiyon) veya aym anda
hepatit B ve IV (ko-enfeksiyon) varsa, bazi hastalarda, TENEVIR tedavisini kestikten sonra
hepatitlerinin kotiilestigini gésteren belirtiler veya kan testleri bulunmaktadir. TENEVIR
tedavisi kesildikten sonra doktorunuzun saghginizi izlemesi en lyisidir. Tedavi kesildikten
sonra birkag ay kan testleri yaptirmamz gerekebilir.

e TENEVIR’i almaya basladiktan sonra, olasi laktik asidoz belirtilerine dikkat ediniz.
TENEVIR karaciger biiyiimesiyle birlikte laktik asidoza (kammizda laktik asit fazlasi) yol
agabilir. Hayvanlardaki ve insanlardaki veriler, TENEVIR tedavisi sirasinda laktik asidoz
gorlilme riskinin diisik oldugunu ortaya koymaktadir. Derin ve hizli nefes alip verme,
uyusukluk ve bulanti, kusma ve mide agrisi gibi 6zel olmayan belirtiler laktik asidoz
gelisimine igaret edebilir. Bu nadir, ancak ciddi yan etki bazen 6liimciil olmaktadir. Niikleozid
analoglarimin neden oldugu laktik asidoz daha sik kadinlarda zellikle de asir1 kilolularda
goriilmektedir. Karaciger hastaliginiz varsa, bu rahatsizhifa daha yiiksek yakalanma riski
altinda da olabilirsiniz. TENEVIR’le tedavi edilirken, doktorunuz, laktik asidoz gelisimine
dair tiim belirtiler agisindan sizi yakindan izleyecektir.

* Bagkalarim enfekte etmemeye dikkat edin. TENEVIR, cinsel temas veya kan yoluyla
bagkalarina Hepatit B viriisii (HBV) veya HIV bulastirma riskini azaltmaz. Bundan kaginmak
i¢in 6nlemler almaya devam etmelisiniz.

Diger énlemler

HIV  tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavileri (TENEVIR dahil) kan sckerini
yiikseltebilir, kandaki yaglan artirabilir (hiperlipemi), viicut yagi dagiliminda degisimlere ve
insiiline kars1 dirence bagli kan sekerinin yiikselmesine yol agabilir {bkz. Béliim 4, Olas1 yan
etkiler).

Diyabetiniz varsa, asin kiloluysamiz veya kolesteroliiniiz yiiksekse, doktorunuzla
konusunuz.

Enfeksiyonlara dikkat ediniz. llerlemis HIV enfeksiyonunuz (AIDS) veya bir enfeksiyonunuz
varsa, TENEVIR tedavisine baglandiktan sonra iltihabi belirtiler ortaya ¢ikabilir veya var olan
iltihabi belirtilerde kétiilesme goriilebilir. Bu belirtiler, viicudunuzun iyilesmis immiin sisteminin
enfeksiyonla savastigina isaret edebilir. TENEViR’i almaya bagladiktan hemen sonra iltihabi
belirtilere dikkat ediniz. [Itihabi belirtileri fark ederseniz, hemen doktorunuza soyleyiniz.

Kemik sorunlari. Kombine antiretroviral tedavi alan bazi HIV hastalarinda osteonekroz (kemik
kanlanmasimin kayb1 sonucu kemik dokusunun olumil) gorilebilir. Digerlerinin yani sira
antiretroviral kombinasyon tedavisinin uzunlugu, kortikosteroid kullanimi, alkol tiiketimi,
siddetli immiinosupresyon ve yiiksek viicut kiitle indeksi osteonekrozun goriilmesinde pek ¢ok
risk faktoriinden birkagi olabilir. Osteonekroz belirtileri eklemlerde sertlik, stz1 ve agn (6zellikle
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kalga, diz ve omuzda) ve hareket gligliigdiir. Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz,
liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuzla gériigmeden tedavinizi kesmeyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisimz.

TENEVIR’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasa
TENEVIR, yiyecekle beraber veya ag karnina alinabilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

» Doktorunuzia o6zel olarak goriismediginiz slirece TENEVIR’i gebelik sirasinda
almamahisimz. TENEVIR’in pebe kadinlarda kullammuyla ilgili klinik veni
bulunmamaktadir ve genellikle kesin gerekli olmadi@ siirece kullamlmaz.

e TENEVIR tedavisi sirasinda gebe kalma olasiligimiz varsa, gebe kalmamak igin etkili bir
dogum kontrol yontemini kullanmalisimz.

e Gebe kahirsaniz veya gebe kalmayi planhiyorsamz, doktorunuza antiretroviral tedavinizin siz
ve ¢ocufunuz lizerindeki olasi faydalarim ve risklerini sorunuz.

Gebeliginiz sirasinda TENEVIR’i aldiysamz, doktorunuz gocugunuzun geligimini izlemek igin
diizenli kan testleri ve baska tamsal testler isteyebilir. Gebeligi sirasinda NRTI alan annelerin
¢ocuklarinda, viriise kars1 korumadan saglanan fayda yan etki riskine agir basmugtr.

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

Emzirme

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e TENEVIR tedavisi sirasmmda emzirmeyiniz. Bu ilagtaki etkin maddelerin insan siitline ge¢ip
geemedigi heniiz bilinmemektedir.

¢ Hepatit B viriisi (HBV) olan veya HIV’li bir kadinsamz, viriisii anne siitliyle bebege
gecirmemek i¢in emzirmemeniz onerilir.

Arac¢ ve makine kullamm
TENEVIR bas donmesine yol agabilir. TENEVIR’i alirken bagimizin dondiigtni hissederseniz,
arag siirmeyiniz ve herhangi bir alet veya makine kullanmayimz.

TENEVIR’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Laktoza veya diger sekerlere intoleransiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. TENEVIR, laktoz
monohidrat igerir. Laktoza karsi intoleransimiz oldugunuzu biliyorsaniz veya diger sekerlerden
herhangi birine intoleransiniz oldugu size sdylendiyse, bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.

Uriniin icerisinde yer alan boyar maddelerden olan FD&C San #6 (E110) alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir.
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TENEVIR’in her dozu 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim _
Tenofovir disoproksil fumarat igeren bagka ilaglar kullaniyorsamiz, TENEVIR’i almamahsinz,
TENEVIR ve Hapsera’y: (adefovir dipivoksil) ayni anda almamahistniz,

e Bibreklerinize zarar verebilecek baska ilaclar alryorsamiz doktorunuza soylemeniz
ozelikle onemlidir.
Bu ilaglara asagidakiler dahildir:
* aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon i¢in)
* amfoterisin B (mantar enfeksiyon igin)
¢ foskarnet (viral enfeksiyon i¢in)
* gansiklovir (viral enfeksiyon i¢in)
pentamidin (enfeksiyonlar i¢in)
* vankomisin (bakteriyel enfeksiyon i¢in)
* interl¢kin-2 (kanser tedavinde kullanihir)
* sidofovir (viral enfeksiyon igin)
* adefovir dipivoksil (HBV i¢in)
e takrolimus ve siklosporin (immiin sistemin supresyonu igin)

* Didanozin iceren diger ilaglar (HIV enfeksiyonu i¢in): TENEVIR’in didanozin igeren
diger antiviral ilaglarla birlikte alinmas: kanmizdaki didanozin diizeylerini yiikseltebilir ve
CD4 hiicre sayimlann diisiirebilir. Tenofovir disoproksil fumarat ve didanozin igeren ilaglar
birlikte alindiginda nadiren, bazen 6liime neden olan pankreas inflamasyonu ve laktik asidoz
(kanda laktik asit fazlasi) rapor edilmistir. Doktorunuz sizi tenofovir ve didanozin
kombinasyonlar ile tedavi edip etmeme konusunu dikkatle degerlendirecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlardy
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.,

3. TENEVIR nasil kullanilir?

Uygun kuillanim ve doz/uygulama stkhi icin talimatlar:
Yetiskinler: Her giin bir tablet.

Uygulama yolu ve metodu:

Yiyecekle beraber veya a¢ karnina alinabilir.

Yutmada zorluk ¢ekiyorsaniz, tableti ezmek igin bir kagigin ucunu kullanabilirsiniz. Ardindan,

tozu yaklagik 100 mL (yanm bardak) su, portakal suyu veya iiziim suyu ile karistinin ve hemen

igin.

e TENEVIR’i her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin
degilseniz doktorunuz veya eczacimzla kontrol etmelisiniz.

* Her zaman doktorunuzun onerdigi dozu aliniz. Bu, ilacimzin tamamen etkil oldugundan
emin olmak ve tedaviye karg1 diren¢ gelistirme riskini azaltmak i¢indir. Doktorunuz
s6ylemedigi siirece dozu degistirmeyiniz.

» Sizde HIV varsa, doktorunuz TENEVIR’j diger antiretroviral ilaclarla birlikte recete
edecektir. Sizde hem Hepatit B viriisi (HBV) hem de HIV (ko-enfeksiyon) varsa,
TENEVIR’i doktorunuzun recete ettigi  diger antiretroviral ilaglarla birlikte almaniz
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onemlidir. Hepatit B hastasiysanz, doktorunuz, hem hepatit B viriisii hem de HIV viriisiiniin
bulunup bulunmadigint gérmek igin HIV testi yaptirmamz énerebilir,

Bu ilaglarin nasil ahnacag ile ilgili kilavuz bilgiler i¢in liitfen diger antiretrovirallerin hasta
kullanma talimatlanna bakiniz.

Degisik yas grupian:
Cocuklarda kullammlz_‘(;ocuk]ar ve gengler i¢in degildir.
Yaghlarda kullanim: Ozel bir kullanim sekli yoktur.

Ozel kullamm durumlarn;
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Bobreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz TENEVIR’i daha
az siklikta almamizi tavsiye edebilir.

Eger TENEVIR 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TENEVIR kullandiysamiz

TENEVIR den kullanmaniz gerekenden fazliasimi kullanmuigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Ne aldiginiz: kolayca agiklayabilmeniz igin tablet sigesini yamnizda bulundurunuz.

TENEVIR’i kullanmay) unutursaniz

TENEVIR dozunun atlanmamasi 8nemlidir. ilacimiz1 zamaninda almay1 unutmayiniz,

TENEVIR dozunu atladiysaniz, olabildigince kisa siire icinde alimz ve sonraki dozunuzu da
zamaninda aliniz,

Neredeyse sonraki dozunuzun zamam geldiyse, atladigimiz dozu ihmal ediniz. Bekleyiniz ve
sonraki dozu zamaninda aliniz,

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TENEVIR’i aldiktan sonra 1 saatten az bir siire i¢inde kusarsamz, baska bir tablet alin.
TENEVIR’i aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire iginde hastalanirsamz, baska bir tablet
almaniza gerek yoktur, -

TENEVIR ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

* Doktorunuzun tavsiyesi olmadan TENEVIR’i almayr kesmeyin. TENEVIR tedavisini
kesmek, doktorunuzun 6nerdigi tedavinin etkinligini azaltabilir. Herhangi bir nedenle
TENEVIR’i almay: kesmeden once, ozellikle de yan etkiler yasiyorsaniz veya bagka bir
hastaliginiz varsa doktorunuzla konusun. TENEVIR tabletlerini yeniden almaya baslamadan
once doktorunuzia gériisiin.

Sizde hepatit B veya aym anda HIV ve hepatit B (ko-enfeksiyon) varsa, ilk &nce
doktorunuzla konusmadan TENEVIR tedavinizi kesmemek &zellikle onemlidir. Bazi hastalarda,
TENEVIR’i kestikten sonra hepatitlerinin kotiilestigini gosteren kan testleri veya belirtiler
bulunmugtur. Tedavi kesildikten sonra birkag ay kan testleri yaptirmamz gerekebilir (bkz. Béliim
2).

Tedaviyi kestikten sonra, dzellikle hepatit B enfeksiyonuyla iliskilendirdiginiz belirtiler olmak
lizere yeni veya olagandisi belirtileri hemen doktorunuza sdyleyin,
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Bu iiriiniin kullammuyla ilgili baska sorulanniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TENEVIR’in iceriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin gériilen yan etkiler:
(Bunlar, tedavi edilen her 100 hastadan en az 10 hastay etkileyebilir)
e Ishal, kusma, bulanti, bas dénmesi

Testler ayrica sunlar da gosterebilir:
» Kandaki fosfat degerlerinde azalma

Yaygin giriilen yan etkiler:
(Bunlar, tedavi edilen her 100 hastadan 1 ila 10 hastay etkileyebilir)
e (Gaz

Seyrek goriilen yan etkiler:
(Bunlar, tedavi edilen her 10,000 hastadan en az 1 hastayr; ancak tedavi edilen her 1,000 hastada
1 hastadan azini etkileyebilir)
* Laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi, Sliimeiil olabilen ciddi bir yan etki). Asagidaki yan
etkiler laktik asidoz belirtileri olabilir:

* Derin hizli nefes alip verme

e Uyusukluk

* Bulanti, kusma ve mide agns:

Sizde laktik asidoz olabilecegini diigiiniiyorsaniz, hemen doktorunuzla goriiyiin,

Seyrek goriilen diger yan etkiler:

* Karinda pankreas inflamasyonunun yol agtify agr

s Bobrek yetmezligi dahil, bobrek sorunlarimin yol agtig1 idranimzin miktarmda artis, susuzluk
ve sirt agrisi

e Dokiintii

Testler ayrica gunlari da gosterebilir:
¢ Kamnizdaki kreatininde artis
* Karaciger ve pankreas sorunlart

Cok seyrek giriilen yan etkiler:

(Bunlar, tedavi edilen her 10,000 hastada 1°den az hastayi etkileyebilir)
e Nefes darlig

* Karinda karaciger inflamasyonunun yol agtift agn

¢ (iigsiiz hissetme
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Testler ayrica sunlar: da gésterebilir:
e Bobrek tiibiil hiicrelerinde hasar

Diger olas etkiler:

Ayrica, kas agnst veya zayifigi ve kemik mineral kaybina bagh olarak kemiklerin
gligsiizlesmesi (her ikisi de bobrek sorunlartyla iligkili), bobreklerde inflamasyon, ¢ok fazla
idrara ¢tkma ve susama hissi yasayabilirsiniz.

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi (TENEVIR dahil), viicut yaginin dagilma
seklini degigstirerek viicut seklinizde degisiklige neden olabilir. Bacaklarinmizdan, kollarinizdan ve
yiiziniizden yag kaybedebilirsiniz, kann ve i¢ organlann civan yaglanabilir, g6giisleriniz
biiyliyebilir veya boynunuzun arkasinda yag yumrulan (“buffalo kamburu™) olusabilir. Bu
degisikliklerin nedeni ve uzun vadede etkileri heniiz bilinmemektedir.

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavisi hiperlipidemiye (kandaki yaglarda artig) ve
insiiline kar1 dirence bagli kan sekerinin yiikselmesine yol agabilir. Doktorunuz bu degisiklikler
i¢in test uygulayacaktir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda siralanmayan herhangi bir
yan etki fark ederseniz, litfen doktorunuza sOyleyin,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

5. TENEVIR’in saklanmas:

TENEVIR i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmniz ‘
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TENEVIR i kullanmaymz;.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TENE VIR’ kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.
34440 Beyoglu-ISTANBUL
Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze-KOCAELT

Bu kullanma talimaty 26.07.2013 tarihinde onaylanmigtir.
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