KULLANMA TALIMATI
NAVELBINE 30mg yumusak kapsiil
Agizdan alimir

« Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 30mg vinorelbine esdegerde vinorelbin tartarat igerir.
» Yardimcit maddeler: Etanol anhidroz, saf su, gliserol, macrogol 400, jelatin, gliserol %85,
sorbitol/sorbitan (anidrisorb 85/70), kirmizi demir oksit E172, titanyum dioksit E171, orta
zincirli trigliseritler, phosal 53 MCT (fosfatidilkolin, gliseridler, etanol), yenilebilir bask1
miirekkebi:E120, hipromelloz, propilen glikol

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 sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NAVELBINE nedir ve ne icin kullanilir?

NAVELBINE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NAVELBINE nasil kullanir?

Olast yan etkileri nelerdir?

NAVELBINE saklanmasi

agbrowbhdE

Bashklar yer almaktadir.

1. NAVELBINE nedir ve ne icin kullanilir?

NAVELBINE, 1 yumusak kapsiil iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

NAVELBINE 30mg, oval, agik kahverengi kapsiiller lizerinde yenilebilir kirmiz1 miirekkeple
yazilmig N20 baskis1 olan yumusak kapsiildiir.

NAVELBINE 30mg yumusak kapsiiliin her bir kapsiiliit 30mg vinorelbine esdeger miktarda
vinorelbin tartarat igerir. NAVELBINE kanser tedavisinde kullanilan vinka alkaloitleri adi
verilen bir ilag ailesine aittir.

NAVELBINE 18 yas iizerindeki hastalarda bazi akciger kanserleri ve meme kanserlerinin
tedavisinde kullanilir.
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2.NAVELBINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NAVELBINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

- Vinorelbine ya da vinka alkaloitleri ad1 verilen kanser ilaci ailesinden herhangi bir ilaca
kars1 allerjiniz (hipersensitivite) varsa.

- NAVELBINE igindeki yardime1r maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

- Emziriyorsaniz.

- Mide ya da ince barsaginizdan ameliyat olduysaniz ya da barsak hastaliginiz varsa.

- Yiyeceklerin emilimini etkileyen hastaliginiz varsa.

- Beyaz kan hiicresi sayiniz (nétrofil, 16kosit) diisiikse ya da su anda veya son 2 hafta
icerisinde olan ciddi bir enfeksiyonunuz varsa.

- Kan pulcugu saymiz diisiikse

- Sar1 humma agis1 olduysaniz ya da olmayi planliyorsaniz.

- Uzun siireli oksijen tedavisine gereksinim duyuyorsaniz.

- Hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz.

- Ciddi karaciger hastaligindan sikayetciyseniz.

NAVELBINE ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki hastalarda kullanilmaz.

NAVELBINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Kalp krizi 6ykiiniiz ya da ciddi gogiis agriniz varsa.

- Glinliik yagam aktivitelerini siirdiirme yeteneginiz dnemli diizeyde azalmigsa.

- Tedavi alan1 karacigeri de igceren radyoterapi aldiysaniz.

- Enfeksiyon belirtileriniz (ates, titreme, 0kstiriik) varsa.

- Regetesiz ilaglar dahil olmak iizere baska ilaglar aliyorsaniz ya da yakinda aldiysaniz.

- As1 olmay1 planliyorsaniz ya da ¢ok kisa zaman iginde olduysaniz

- Fenitoin, fosfenitoin, itrakonazol, ketokonazol veya posakonazol tedavisi goriiyorsaniz,
bu maddelerin NAVELBINE ile kombinasyonu dnerilmemektedir

NAVELBINE tedavisi 6ncesinde ve sirasinda kan hiicre saymiz kontrol edilmelidir. Bu analiz
tedaviyi giivenle alabileceginizi gostermezse, kan degerleriniz normale donene dek tedaviniz
ertelenebilir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NAVELBINE ’in yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi

NAVELBINE’in yiyecek ve iceceklerle bilinen etkilesimi yoktur.

Kapsiiller, ¢ignenmeden veya emilmeden bir miktar su ile yutulmalidir.

Tercihen hafif bir yemekle beraber alinmalidir.

Sicak icecekler kapsiiliin hizlica ¢oziinmesine neden olacagi i¢gin NAVELBINE sicak
igeceklerle birlikte alinmamalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz NAVELBINE kullanmayimniz.
Insanlar iizerindeki potansiyel riski bilinmediginden hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
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Hamile iken tedaviye baglamak zorunda kalirsaniz veya NAVELBINE ile tedaviniz sirasinda
hamile kalirsaniz dogacak bebek iizerindeki potansiyel riskler hakkinda hemen doktorunuza
danigiiz. Genetik danismanlik alma konusunda doktorunuza danisiniz.

Dogurganlik ¢aginda olan kadinlar, tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 3 ay boyunca etkili bir
dogum kontrol yontemi uygulamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz NAVELBINE kullanmayimiz. NAVELBINE tedavisine baslamadan once
emzirmeyi birakmali1 ve doktorunuz giivenli oldugunu sdyleyene dek tekrar baglamamalisiniz.

Erkek fertilitesi

NAVELBINE ile tedavi edilen erkeklere tedavi sirasinda ve tedavi sonrasi 3 aya kadar baba
olmalar1 onerilmez, NAVELBINE erkek fertilitesini azaltabilecegi icin tedaviden once
spermlerinin muhafaza edilmesi konusunu danigmalar1 6nerilir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi {izerine etkilerini degerlendiren bir ¢aligma yapilmamistir.
NAVELBINE’in ara¢ ve makine kullanim yetenegini etkilemesi muhtemel degildir. Ancak
NAVELBINE’in olasi yan etkilerinden bazilari, ara¢ kullanma yetenegi veya beceri gerektiren
isleri yapmanizi etkileyebilir (bkz. boliim 4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?). Bununla birlikte
kendinizi iyi hissetmediginizde ya da doktorunuz kullanmamanizi Onerdiginde arag
kullanmayiniz.

NAVELBINE’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu iiriin sorbitol i¢cermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransinizin
oldugu sdylendi ise, bu iiriinii kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu {iriin her dozda 100mg’dan az olacak miktarda etanol (alkol) igermektedir, bu az miktar
sizi etkilemeyecektir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Asagidaki ilaglart kullantyorsaniz doktorunuzun dikkatli olmasi gerekir:

- Kaninizi sulandirmak igin kullanilan varfarin gibi ilaglar (antikoagulanlar),

- Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan fenitoin ve fosfenitoin

- Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan itrakonazol, ketokonazol ve posakonazol

- Kanser tedavisinde kullanilan mitomisin C,

- Bagisiklik sisteminizi etkileme olasiligi bulunan takrolimus, everolimus, sirolimus ve
siklosporin gibi ilaglar.

- Virislere karsi etkili olan proteaz inhibitdrii adi verilen ilaglar.

Canli ateniie asilar (0rnegin kizamik asisi, kabakulak asisi, kizamikeik asis1 ve sart humma
asis1) hayati tehdit eden as1 hastaligi riskini artirabileceklerinden NAVELBINE ile
kullanilmamalidir.
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NAVELBINE ile kemik iligi toksisitesine (kan tablonuzda degisiklik) yol actig1 bilinen diger
ilaglarin (6rnegin kloramfenikol gibi bazi antibiyotikler, mitomisin C gibi baz1 kanser ilaglar1)
kombinasyonu baz1 yan etkilerin kotiilesmesine yol acabilir.

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

3. NAVELBINE nasil kullanir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

NAVELBINE, kanser tedavilerinde tecriibeli, nitelikli bir doktorun gézetiminde verilmelidir.

NAVELBINE’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz.

Emin olmadiginiz konularda doktorunuza daniginiz.

NAVELBINE tedavisi 6ncesinde ve sirasinda doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisini kontrol
edecektir. Kan testlerinizin sonucunda doktorunuz ne zaman tedaviye baslayacaginiza ve
hangi dozun size uygun olduguna karar verecektir. Doktorunuz haftalik olarak hangi
kapsiilden kag¢ tane almaniz gerektigini size sdyleyecektir. Bu, viicut agirlifiniza ve boy
uzunlugunuza bagli olacaktir. Doktorunuz, viicudunuzun yiizey alanini metrekare olarak
hesaplar (m?). Tek bir dozda alian olagan haftalik doz, ilk 3 doz igin viicut yiizey alanmnin 60
mg / m?sidir. Ugiincii dozdan sonra doktorunuz, dozun viicut yiizey alaninin 80 mg / m?’sine
kadar arttirtlip arttirnllmayacagina karar verecektir. Herhangi bir durumda, doktorunuz
NAVELBINE dozunu ayarlayabilir.

Toplam doz haftada 160 mg’t ge¢memelidir. NAVELBINE’1 haftada bir kezden fazla
almamalisiniz.

Tedavinizin siiresine doktorunuz karar verecektir.

NAVELBINE ile tedavi sirasinda mide bulantisi olusabilir (Bkz, B6liim 4: Olas1 yan etkiler
nelerdir?). Eger doktorunuz size mide bulantisin1 onleyici bir ilag regetelediyse, ilaci her
zaman doktorunuzun belirttigi sekilde alimiz. NAVELBINE’i hafif bir yemekle beraber
almaniz mide bulantis1 hissinin azalmasina yardimei olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
NAVELBINE agiz yolundan alinir. NAVELBINE genellikle haftada bir kez kullanilir. Tedavi

sikligin1 doktorunuz belirleyecektir.

Blisteri agmadan once, igindeki kapsiillerin hasarli olup olmadigindan emin olunuz. Kapsiiliin
icerigi tahris edici bir s1v1 olup, deri, mukoza veya gozlerle temas1 durumunda zarar verebilir.
Boyle bir durumda, temas eden bolgeyi hemen su ile yikaymiz.

Hasar gormiis kapsiilleri yutmayimiz; doktor veya eczaciniza iade ediniz.

Blisterin agilmasi:
1. Blisteri siyah noktal1 ¢izgi boyunca makasla kesiniz.
2. Yumusak plastik folyoyu soyunuz.
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3. Kapsiilii altiminyum folyodan iterek ¢ikariniz.

NAVELBINE’in alinmast:

- Kapsiilii bir miktar su ile tercihan hafif bir yemek esliginde yutunuz. Kapsiiliin ¢ok hizli
erimesine neden olabileceginden, sicak bir igecek ile almayiniz.

- Kapsiilleri ¢cignemeyiniz ve emmeyiniz.

- Eger yanlislikla ¢igner ya da emerseniz, agzimizi hemen calkalaymiz ve doktorunuza
sOyleyiniz.

- NAVELBINE aldiktan birkag saat sonra kusarsaniz hemen doktorunuzla irtibata geginiz.

Dozu tekrarlamayiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullaninm

Cocuklarda giivenlilik ve etkililigi saptanmadigindan 18 yasindan kiigiiklerde kullanilmasi
onerilmez.

Yashlarda kullanimi

Bazi hastalarda duyarliligin daha fazla olmasi diglanamamakla birlikte, klinik deneyim yaglh
hastalarda yanit oranlari agisindan farklilik saptamamistir. Yas vinorelbinin farmakokinetigini
degistirmez.

Ozel kullanim durumlari

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim

NAVELBINE hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda standart 60 mg/m?hafta dozunda
uygulanabilir. Orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda 50 mg/m?/hafta dozunda
uygulanmalidir. Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa NAVELBINE kullanmayiniz.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanim
NAVELBINE’in bobrekler yoluyla atilimi ¢ok az oldugundan bobrek yetmezliginde doz
ayarlamasi gerekmez.

Eger NAVELBINE 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NAVELBINE kullandiysamz:

Kullandiginiz NAVELBINE dozu doktor ve eczaciniz tarafindan yakindan izlenecektir.
Bununla birlikte, kulanmaniz gerekenden daha fazla NAVELBINE kullandiysaniz kan
tablonuzdaki degisim ile ilgili ciddi yan etkiler gelisebilir, infeksiyon belirtileri (ates, titreme,
eklem agris1) ortaya c¢ikabilir. Ciddi kabizlik gelisebilir. Bu belirtilerden herhangi biri
gelistiginde hemen doktorunuza bildiriniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NAVELBINE kullandiysaniz bir doktor ya da eczaci ile
konusunuz.

NAVELBINE’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

Uygulanmasi gereken bir dozun unutuldugunu veya atlandigin1 diigiiniiyorsaniz tedavi
planiniz1 yeniden diizenlemesi i¢in doktorunuza bagvurunuz.
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NAVELBINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi ne zaman keseceginize karar verecektir. Bununla birlikte tedaviyi erken
birakmak isterseniz doktorunuzla konusunuz.

Urlinlin  kullanimiyla ilgili sorularimiz olmasi durumunda, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NAVELBINE igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz.

« Oksiiriik, ates, titreme gibi 5nemli bir enfeksiyonu gdsteren belirtiler

» Karin agrisi ile beraber ciddi kabizlik

« Kan basincinda fazla diisiise dayali olabilen siddetli bas donmesi, ayaga kalkildiginda

dengeyi kaybetme

» Kan akiginda azalma nedeniyle kalbin hatali ¢alismasi ve bunun sonucu olarak normalde
olmayan siddetli g6giis agris1 (iskemik kalp hastalig1)

 Kasinma, nefes darlig1 gibi alerji belirtileri

» Bas donmesi

* Diisiik kan basinci

* Tiim viicutta deride kasinma ya da goz kapaklarinda, dudaklarda ya da bogazda sislik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriiliir.

Asagida NAVELBINE ile tedavi sonrasinda bazi hastalarda goriilen yan etkilerin listesi
verilmistir. Listede siralama, en fazla goriilenden en az goriilen yan etki sikligina gore
yapilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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 goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

ok vaygin:
e Bulanti
* Kusma

Bu belirtiler standart tedaviyle kontrol altina alinabilir.

Bu belirtilerin kontrol altina alinamamasi halinde derhal doktorunuza basvurunuz.
NAVELBINE’i aldiktan sonra birkag saat i¢inde kusarsaniz, dozu tekrarlamayiniz.
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» Beyaz kan hiicresi sayisinda diisiise bagli viicudun degisik yerlerinde (solunum sistemi,
iiriner sistem, sindirim sistemi ve diger sistemler) bakteriyal, viral ya da fungal enfeksiyonlar.
Atesiniz 38°C’ye veya lizerine ¢ikarsa derhal doktorunuza basvurunuz.

» Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda diisiis (anemi); deride solukluk, gii¢siizlik ya da nefes
darligina neden olabilir

* Trombosit sayisinda diisiise (trombositopeni) bagli kanama ya da morarma riskinde artis

* Refleks kaybi, nadiren dokunma duyusu degisiklikleri

Bu belirtiler agirlasirsa, tedavi icin derhal doktorunuza basvurunuz.

* Ag1z ve bogazda iltihaplanma veya yaralar (stomatit)

* [shal

 Kabizlik. Karin agriniz varsa veya birkag giinden beri bagirsaklarinizda hareketlilik yoksa
* Mide bozukluklar

Derhal doktorunuza basvurunuz.

* Genellikle hafif ve uzun siireli tedavi sirasinda sa¢ dokiilmesi (alopesi)
* Yorgunluk

* Halsizlik

» Ates

* Kilo kaybi1

« Istahsizlik (anoreksi)

Bunlar kemoterapinin beklenen etkileridir

Belirtiler devam ederse doktorunuza danisiniz.

Yaygin:

* Uyuma gii¢liigii

* Basagrisi

* Sersemlik

* Tat almada degisiklik

* Bogaz ve yemek borusu iltihab1 (6zofajit)

* Besin ve sivilar1 yutma giicliigii

* Deri reaksiyonlari

* Eklem agris1

* Cene agris1

* Kas agrisi

* Viicudun degisik yerlerinde ve tiimor bolgesinde agri
* Titreme

* Kilo alim1

* Solunum giigliigii (dispne)

* Agn

Belirtiler devam ederse doktorunuza danisiniz.

* Noromotor bozukluklar(sinir yollarinin etkilenmesine bagli hareket bozukluklari)
» Gormede farklilik

* Bag agris1 ile birlikte yiiksek kan basinci

» Sersemlik ya da baygnlik hissi ile birlikte kan basincinda diisiis

* Nefes darlig

» Oksiiriik

* Anormal karaciger testleri

« Idrar yaparken agr1, yanma ve idrar yapma giicliigii

Bu belirtiler agirlasirsa, tedavi icin derhal doktorunuza basvurunuz.
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Yaygin olmayan:

* Denge bozuklugu (ataksi)

« Kalp yetmezligi; nefes darlig1 ve ayak bileklerinde sislik semptomlarina yol agar

* Diizensiz kalp atim1 (kardiyak disritmi)

* Birkag giindiir bagirsak hareketi olmamasi ile birlikte ciddi kabizlik ve karin agrisi (paralitik
ileus)

* Nefes almada zorluk (zaman zaman 6liimciil interstisyel akciger hastalig)

* Ciddi karin ve sirt agris1 (Pankreatit)

Derhal doktorunuza basvurunuz.

Bilinmiyor:

* Kan sodyum diizeyinde diisiis (ciddi hiponatremi); yorgunluk, konfiizyon (zihin karigiklig),
kas titremesi ve koma gibi belirtilere yol acar

« Sindirim sisteminde kanama

 Kalp krizi (kardiyak risk faktorleri veya kalp hastaligi hikayesi olan hastalarda miyokard
enfarktiisii)

* Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya bagl olarak, viicut geneline yayilmis enfeksiyon
(sepsis)

* Nefes almada zorluk (Bronkospazm)

* El ve ayaklarda sogukluk hissi (soguk ekstremiteler)

* Sicak basmasi

Derhal doktorunuza basvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda belirtilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsire 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 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. NAVELBINE 'in saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

2°C -8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymniz. Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Dris ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NAVELBINE'T kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz NAVELBINE'T sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczacinmiza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
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http://www.titck.gov.tr/

PIERRE FABRE ILAC A.S
Anel Is Merkezi Saray Mah.
Site Yolu Sok. No:5/27

34768 Umraniye - ISTANBUL
Tel: 0216636 7400

Faks: 0216 636 74 04

Uretim yeri:

Pierre Fabre Médicament Production
Avenue du Béarn

64320 Idron

Fransa

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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