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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO5AF06

KULLANMA TALIMATI

ZIAGEN™ 300 mg film tablet ]
Agizdan ahinir. F

Etkin madde: Her tablet, 300 mg abakavir igerir.

Yardimci Maddeler: Mikrokristal seliiloz, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, koloidal :
susuz silika, triasetin, metilhidroksipropilseliiloz, titanyum dioksit, polisorbat 80, sar1 demir oksit E

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZIAGEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZIAGEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZIAGEN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZIAGEN’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. ZIAGEN nedir ve ne i¢in kullamhr?
‘ ZIAGEN niikleosit analog doniistiicii transkriptaz inhibitdrleri (NRTI’lar) adli, antiretroviraller
olarak da bilinen antiviral ilag grubunun i¢inde yer alir. Insan immiinyetersizlik viriisii (HIV) 1
enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir. ‘
ZIAGEN HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢in diger antiretroviral ilaglar ile birlikte kullamlir.
ZIAGEN, HIV’1n viral direncini azaltir ve diisiik seviyede tutar. ZIAGEN ayni zamanda CD4
hiicre sayisim artirir. CD4 bir ¢esit beyaz kan hiicre hiicresidir ve enfeksiyonla miicadeleye
yardimci olacak saglikli bir bagisiklik sisteminin korunmasinda énemli bir rol oynar. ZIAGEN ile
tedaviye verilen cevap hastalar arasinda farklilik gosterebilir. Doktorunuz tedavinizin etkilerini
takip edecektir.

2. ZIAGEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZIAGEN ile tedavi edilen hastalarda asin duyarlilik reaksiyonu (ciddi alerjik reaksiyon) gelisebilir. :
ZIAGEN kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler boliimiinde bu reaksiyon bilgilerini S
okumaniz gerekir. Size ve saglik personeline abakavir agin duyarliligini hatirlatmak i¢in ZIAGEN ‘
kutusunun iginde bir uyan karti da vardir. Bu kart1 kutudan ¢ikarmali ve herzaman yanimizda
bulundurmalisimz. Bu kartta agagida gosterilen bilgiler vardir.
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ZIAGEN ile tedavi edilen hastalarda kullanima devam edilirse hayat: tehlikeye sokabilecek asin
duyarlilik reaksiyonu (ciddi alerjik reaksiyon) gelisebilir. ZIAGEN kullammini birakip
birakmamaniz konusunda tavsiye igin HEMEN DOKTORUNUZ iLE TEMASA GECINIZ.

Kullanim i¢in ézel uyarilar ve 6nlemler:

Asinn duyarhlik reaksiyonu (ciddi alerjik reaksiyon): ZIAGEN ile tedavi edilen her 100 hastadan
yaklagik olarak 5’inde abakavire kargi aginn duyarlilik reaksiyonu gelisir. HLA-B (Tip 5701) adh
bir geni olan insanlarda abakavire kars1 agir1 duyarhlik reaksiyonu gelismesinin daha muhtemel
oldugu aragtirmalar sonucu saptanmigtir. Buna karsin, bu gene sahip degilseniz bile, bu reaksiyonun |
sizde de goriilmesi olasidir. Bu gene sahip oldugunuzu biliyorsaniz, abakavir kullanmadan 6nce
doktorunuza bilgi veriniz.
Bu reaksiyonun yaygin olan belirtileri; yiiksek ates ve deri dokiintiileridir. Diger siklikla gbzlenen
bulgular veya belirtiler; bulanti, kusma, ishal, karin agris1, nefes darlig, oksiiriik, bag agris1 ve asir
yorgunluktur. Diger belirtileri, eklem veya kas agris1, bogaz sismesi ve bogazdaki ac1 hissi olabilir.
Bazen gozde iltihaplanma (konjuktivit), agiz i¢inde yara veya diisiik kan basinci olusabilir.
ZIAGEN’le tedavinizin herhangi bir asamasinda bu alerjik reaksiyonun belirtileri olusabilir.
Genellikle bu belirtiler tedavinin ilk 6 haftasi iginde goriiliir ve tedaviye devam edilmesi ile daha da
kotiye gider.
ZIAGEN ile tedaviye baslayacak bir ¢ocugunuz varsa, bu asin duyarlilik reaksiyonlan ile ilgili
bilgileri anlamamz 6nemlidir. Eger ¢ocugunuzda asagida tanimlanan belirtiler goriiliirse verilen
talimati uygulamanmz zorunludur.
ZIAGEN ile tedavi edilen hastalarda kullanima devam edilirse hayati tehlikeye sokabilecek
veya Oliimciill asin duyarhbk reaksiyonu gelisebilir. ZIAGEN kullamimini birakip
birakmamamz konusunda tavsiye icin hemen doktorunuz ile temasa geciniz. Eger;
1) Deri dékiintiiniiz varsa VEYA
2) Asagidaki gruplardan en az IKISINE ait belirtilerden biri veya daha fazlasinin varhg
halinde

- Ates

- Nefes darlig1, bogazda agri veya 6ksiiriik

- Bulanti, kusma, ishal veya karin agris

- Siddetli yorgunluk veya agri, genel hastalik hissi

Eger bu reaksiyonlar devam ederse ZIAGEN’i veya abakavir iceren baska bir ilac (TRIZIVIR)
birkag saat i¢inde kan basincinda hayati tehdit edici azalmaya veya 6liime neden olabileceginden
ASLA tekrar ALMAYINIZ.

ZIAGEN’i birakmadan 6nce uyar1 kartindaki belirtilerden yalmzca birinin goézlendigi hastalarda,
ZIAGEN e tekrar baglanmasiyla bazen yasami tehdit eden asgir1 duyarhilik reaksiyonlar gozlenmistir.
ZIAGEN’i birakmadan énce higbir agim duyarlilik belirtisi goriilmeyen hastalarda, ZIAGEN’e
tekrar baglanmasiyla seyrek asir1 duyarlilik rapor edilmistir.

Ozellikle yan etkileri veya diger hastaliklari diisiindtigliniiz i¢in ya da herhangi bir sebeble
ZIAGEN’i kullanmay1 biraktiysamiz tekrar kullanmadan once doktorunuzla temasa gegmeniz
onemlidir. Ilaci birakmadan once yasadigimz herhangi bir belirtinin, bu asir1  duyarlihik
reaksiyonlariyla iligkili olup olmadigini doktorunuz kontrol edecektir. Eger doktorunuz belirtilerin
iligkili olabilecegini diisiiniirse, ZIAGEN’i veya abakavir iceren baska bir ilaci (TRIZIVIR) asla
tekrar almamaniz soylenebilir.

Eger ZIAGEN’e asin1 duyarli iseniz, doktorunuza veya eczaciniza kullanmadiginiz tiim ZIAGEN’i
uygun sekilde imha etmeleri i¢in geri vermelisiniz.
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ZIAGEN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Abakavire kars1 asir1 duyarliiniz varsa

+ ZIAGEN’in igerigindeki diger maddelere kars: asin duyarliginiz varsa
Eger ciddi karaciger rahatsizligimiz varsa ZIAGEN sizin igin uygun olmayabilir. Eger ZIAGEN’i
almak zorunda oldugunuzdan emin degilseniz liitfen bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuz ile
konusunuz.

ZIAGEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu siniftaki diger ilaglar gibi, ZIAGEN de karaciger biiyiimesinin eslik ettigi laktik asidoz denilen
bir duruma yol agabilir. Bu seyrek fakat ciddi yan etki bazen 6liimciil olabilmektedir. Laktik asidoz
kadinlarda ve karaciger rahatsizlig1 olanlarda daha sik goriiliir. ZIAGEN aldiginizda doktorunuz sizi
diizenli olarak izleyecektir.

Kombine antiretroviral tedavi alan hastalarda viicut yaginin yeniden dagilimi, birikimi veya
azalmasi gozlenebilir. Eger viicut yagimizin degistiginin farkina varirsamz doktorunuzla temasa
geciniz.

Anti-HIV ilaglarla tedavilerin ilk haftalarinda bazi insanlarda, iltihap reaksiyonlar gelisebilir ( agr1,
kizariklik, sislik, yiiksek ates). Bunlar bir enfeksiyona benzeyebilir ve ciddi olabilir. Bu
reaksiyonlar, HIV tarafindan baskilanan, viicudun enfeksiyonlarla savasma yeteneginin sonucu
olarak diistiniilebilir. Eger herhangi yeni bir belirtinin baslayacagindan endiseleniyorsaniz, veya
HIV tedavisine bagladiktan sonra sagliginizda herhangi bir degisiklik olduysa liitfen doktorunuzla
gorisiiniiz.

Abakavir igeren bazi HIV ilaglari, kalp krizi riskinde artiga neden olabilir. Eger kalp problemleriniz
varsa, sigara kullaniyor veya yiiksek kan basinci ve diyabet gibi kalp krizi riskini arttiran bir
hastaligimiz varsa doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz tarafindan size tavsiye edilmedigi siirece
ilaciniz1 kullanmay: kesmeyiniz.

ZIAGEN durumunuzu kontrol etmede yardimcidir. Fakat HIV enfeksiyonu i¢in care degildir.
Ilacimiz1 her giin almaya ihtiyacimz olacaktir. Doktorunuzla konusmadan tedavinizi birakmayimz.
Eger asin duyarlilik reaksiyonlarinin (yukarida bahsedilen) sizde gelisebileceginden
endiselenirseniz derhal ZIAGEN’i birakip birakmamaniz yéniinde size tavsiye vermesi igin
doktorunuzu arayiniz

HIV hastalig: ile alakali diger hastaliklar ve enfeksiyonlar geligse de ilaciniza devam edebilirsiniz.
Bu nedenle ZIAGEN kullanirken doktorunuz ile diizenli iletisimi saglamahisimz.

ZIAGEN ile tedavinin, HIV enfeksiyonunun bagkalarina cinsel temas veya kan nakli yoluyla
bulagsma riskini azaltti1 gosterilmemistir. Bunu Onlemek i¢in uygun tedbirleri uygulayarak
kullanmaya devam etmelisiniz.

ZIAGEN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmas:
Yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damisiniz.

ZIAGEN’in hamilelikte kullammi o6nerilmemektedir. Abavirin hamilelerde giivenli kullanimi
saptanmamigtir. Eger hamileyseniz veya yakin bir zamanda hamile kalmayi1 planliyorsaniz herhangi
bir ilac1 almadan 6nce doktorunuzu haberdar etmelisiniz. Doktorunuz ZIAGEN almaya devam edip
etmeyeceginiz konusunda size tavsiyede bulunacaktir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme

Uzmanlar, HIV’li kadinlarin, anneden ¢ocuga HIV’in bulagmasim oénlemek igin, miimkiin
oldugunca bebeklerini emzirmemelerini dnerirler. ZIAGEN aldiktan sonra, abakavirin anne siitiine
geemesi muhtemeldir. 3 aydan kiigiik bebeklerde ZIAGEN kullanimina dair giivenlik bilgisi yoktur.
Bu nedenle, ZIAGEN kullanirken bebeginizi emzirmemeniz 6nerilmektedir.

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

Arag ve makine kullanimi
ZIAGEN’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine etki etmesi olasi degildir. Eger herhangi bir
endiseniz varsa doktorunuz ile goriisiin.

ZIAGEN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZIAGEN’in igeriginde bulunan yardimei maddeler hakkinda 6nemli bir bilgi bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ZIAGEN’in diger ilaglarla anlamli bir etkilesimi olmasi beklenmemektedir. Buna karsin, aldiginiz
biitiin ilaglar hakkinda doktorunuza veya eczaciniza bilgi vermeniz 6nemlidir.

Eger methadon aliyorsamiz, doktorunuz methadon dozunu ayarlamaya ihtiyag duyabilir. Abakavir
viicudunuzdan temizlenen methadon miktarin arttirir. Bu degisikligin gogu hastay: etkilemesi olasi
degildir. Alkol viicudunuzdaki abakavir miktarint arttirir. Fakat bu, bir giivenlik endisesi olarak
diistiniilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullaminiz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZIAGEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ igin talimatlar:

ZIAGEN’i doktorunuzun size tavsiye ettigi sekilde kullanin. Eger nasil kullanacaginizdan emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorun.

Yetigkinler ve en az 30 kilo olan ¢ocuklarda doz 600 mg’dir. Bunun igin giinde iki tablet ziagen
alinmalidir. Giinde bir kez 2 tane 300 mg tablet veya 12 saat ara ile giinde iki kez 1 tablet ziagen
alinabilir.

3 ayhiktan biiyiik ve viicut agirh@ 30 kg’in altinda olan cocuklar

Viicut agirligi 14 kg ile 21 kg arasinda olan ¢ocuklar igin tavsiye edilen doz:

Onerilen ZIAGEN dozu giinde 2 kez alinan 1 yarim tablet ya da giinde bir kez alinan 1 tablettir.
Viicut agirhigi 21 kg ile 30 kg arasinda olan ¢ocuklar:

Onerilen ZIAGEN dozu sabahlar alinan 1 yarim tablet ve aksamlari alinan 1 tam tablet ya da giinde
bir kez alinan 1.5 tablettir.

Viicut agirhig en az 30 kg olan ¢ocuklar i¢in yetiskin dozu verilir.

Eger karaciger hastaliginiz varsa ziagen dozunun 400 mg’a diisiiriilmesi (glinde 2 kez 200 mg)
gerekebilir.
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Viicut agithg 14 kg’dan daha az olan gocuklarin, doz azaltilmasina gerek duyulan hastalarin ve
tablet alamayan kisilerin tedavisi i¢in oral soliisyon formu daha uygundur.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri suyla veya baska bir igecekle birlikte yutun. Yemeklerle birlikte yada a¢ karnina
alinabilir.

Eger tabletleri yutamiyorsaniz, tabletleri kirabilir ve az miktardaki i¢ecege veya yiyecege
karigtirarak hemen alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::
o Cocuklarda kullanim: 3 ay’dan kiigiik ¢ocuklarda kullanimi yoktur.
. Yashlarda kullanim: Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlan:

. Bobrek ve karaciger yetmezliZi: Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmez. Hafif
karaciger yetersizligi olan hastalarda ZIAGEN’in 6nerilen dozu giinde 2 kez 200 mg’dir (10 ml).
ZIAGEN, orta dereceli ve agir karaciger yetersizligi olan hastalarda kullanilmaz.

Eger ZIAGEN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuza
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZIAGEN kullandiysaniz:

Kazara ilacimizdan almaniz gerekenden daha fazla alirsaniz, herhangi ciddi bir problemlere neden
olmasi olasi degildir. Ancak tavsiye i¢in, doktorunuz ve eczacimizla konusun veya size yakin
hastanenin aciline bagvurunuz.

ZIAGEN den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczac ile konusunuz.

ZIAGEN i kullanmay: unutursaniz

Eger ilacimzin bir dozunu almayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz hemen alin ve kullanima eskisi
gibi devam edin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

ZIAGEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger herhangi bir nedenle, 6zellikle yan etkiler veya bagka hastaliklar nedeniyle, ZIAGEN almay:
birakmigsaniz, tekrar baslamadan once doktorunuzla temasa gecmelisiniz. Bazi durumlarda
doktorunuz, medikal denetim altinda ZIAGEN e tekrar baglamamizi soyleyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi, ZIAGEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Biitiin ilaglar gibi ZIAGEN’in de yan etkileri vardir. HIV enfeksiyonu tedavisinde, bazi yan
etkilerin ZIAGEN’den veya aym zamanda alinan baska bir ilagtan veya da HIV enfeksiyonundan
kaynaklanip kaynaklanmadigini  sdylemek miimkiin degildir. Bu nedenle, doktorunuzu
sagligimzdaki herhangi bir degisiklik konusunda haberdar etmeniz ¢ok énemlidir. Bu listedeki yan
etkiler nedeniyle endigelenmeyin, sizde gériilmeyebilir.

ZIAGEN ile tedavi edilen her 100 hastadan yaklasik olarak 5’inde abakavire karsi asin
duyarhlik reaksiyonu gelisir. Bu durum “ZIAGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi
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gerekenler” béliimiinde agiklanmgtir. Bu ciddi reaksiyon hakkindaki bilgileri okumaniz ve
anlamaniz énemlidir.
ZIAGEN’in yan etkileri asagida siralanmistir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, ZIAGEN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
* Asint duyarhilik reaksiyonlan (belirtileri: yiiksek ates, deri dokiintiileri, bulanti, kusma, ishal,
karin agnisi, nefes darlig, istahsizlik, 6ksiiriik, bas agris1 ve agiri yorgunluktur)
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmanmiza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
o Seyrek olarak pankreatit (pankreas iltihabi) goriiliir. Fakat bunun nedeninin HIV
enfeksiyonu, diger ilaglar ya da ZIAGEN olup olmadig bilinmemektedir.
® Cok seyrek ciddi deri reaksiyonlar: gériiliir.
¢ Kanda laktik asit birikimi sonucu gelisen laktik asidoz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bulant1
Kusma
Ishal
Bas agrisi
Yiiksek ates
Halsizlik
Yorgunluk
Istah azalmasi
Deri dokiintiisii (bagka bir hastalik olmaksizin)
Kombine antiretroviral tedavi alan hastalarda yag dagiliminda degisiklikler bildirilmistir.
Bunlar; karin bolgesinde ve diger i¢ organlarda yag artis1, boynun arka bolgesindeki yagh
yumrular (bufalo horgiicti), kol ve bacaklarda zayiflama, yiizde zayiflama, gogiislerin
bilylimesidir. ~ Kanda, yagli maddelerin (lipid) ve glukoz miktarlarinin arttify rapor
edilmistir.

Bunlar ZIAGEN’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ZIAGEN ’in Saklanmas
ZIAGEN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
30° C’nin altindaki oda sicakliginda saklamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZIAGEN'i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz ZIAGEN'i sehir suyuna veya ¢Ope atmaymiz. Bu
konuda eczaciniza danmisiniz.
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Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL

Uretim Yeri: GlaxoSmithKline Inc, Kanada

Bu kullanma talimat ... ... tarihinde onaylanmustir.

ZORUNLU GLOBAL AMBALAJ BILESENLERI

Uyarn Karti

. ONEMLI UYARI KARTI
ZIAGEN ' (abakavir siilfat) tabletleri
Bu karti her zaman yaninizda bulundurunuz

ZIAGEN ile tedavi edilen hastalarda kullanima devam edilirse hayat tehlikeye sokabilecek
agir1 duyarhlik reaksiyonu (ciddi alerjik reaksiyon) gelisebilir. ZIAGEN kullanimim birakip
birakmamamz konusunda tavsiye i¢cin hemen doktorunuz ile temasa geciniz.

1) Deri dokiintiiniiz varsa VEYA

2) Asagidaki gruplardan en az ikisine ait belirtilerden biri veya daha fazlasinin varhg
halinde

- Ates

- Nefes darlig1, bogazda agr1 veya oksiiriik

- Bulanti, kusma, ishal veya karin agrisi

- Siddetli yorgunluk veya agri, genel hastalik hissi

Eger bu reaksiyon nedeniyle ZIAGEN’i kullanmay1 kestiyseniz, birkag saat i¢inde kan basincinda
hayati tehdit edici azalmaya veya 6liime neden olabileceginden ZIAGEN’i veya abakavir igeren
bagka bir ilac1 (TRIZIVIR) ASLA tekrar ALMAYINIZ.

KARTON PANEL

Karton panellerden biri asagidaki metni i¢ermelidir:

Ekteki Uyar: Kartin1 ayirin, 6nemli giivenlik bilgileri igerir.

UYARI! Asin duyarlilik reaksiyonu belirtilerinin varligi halinde HEMEN doktorunuzla temasa
geciniz.

“Burayi ¢ekiniz” (ekteki Uyar Kart1 ile birlikte)
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