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KULLANMA TALIMATI

CONVULEX CR 500 mg tablet
Agizdan ahnr.

e FEtkin maddeler:
Sodyum valproat
Her tablet 500 mg sodyum valproat igerir.

e Yardimcit maddeler:
Tablet ¢ekirdegi: Sitrik asit mono hidrat, etil seliiloz, amonyum metakrilat kopolimer, Tip B
(Eudragit RS30D) kuru madde, saflastirilmus talk, silikon dioksit, magnezyum stearat,
Film kaplama: Amonyum metakrilat kopolimer, Tip A ve B (Eudragit RL30D) kuru madde,
saflastirilmis talk, karmellos sodyum, titanyum dioksit, trietil sitrat, vanilin.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CONVULEX CR nedir ve ne icin kullanilir?

CONVULEX CR’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CONVULEX CR nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CONVULEX CR’nin saklanmast
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Bashklar yer almaktadar.

1. CONVULEX CR nedir ve ne icin kullanilir?

CONVULEX CR i¢indeki etkin madde, uzun bir siire boyunca viicudunuza kademeli olarak dagilir.
CONVULEX CR, epilepsi ve maninin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

Epilepsi (sara):

Cesitli epilepsi (sara) tiirlerinin tedavisinde

Mani:

Gereginden fazla coskulu, heyecanli, tedirgin, istekli veya hiperaktif (asir1 canli) hissettiginiz
durumlarda.

Mani, “bipolar bozukluk™ diye isimlendirilen hastalikta meydana gelir. CONVULEX CR, lityum
kullanilmadiginda kullanilir.

CONVULEX CR ambalajinda 50 tablet bulunur.

Beyaz, oval sekilli, bir tarafi ¢ift centikli, diger tarafi “CC5” yazili uzatilmis etkili tabletlerdir.
Tabletler iki esit parcaya boliinebilir.



2. CONVULEX CR’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CONVULEX CR’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Eger;

« Sodyum valproat veya CONVULEX CR’nin igerdigi diger maddelere karsi asir1 duyarliliginiz
varsa,

« Karaciger problemleriniz varsa,

« Ailenizden birinde ciddi karaciger problemi varsa veya daha 6nce olduysa,

« Pankreas islevlerinizde ciddi bir bozukluk varsa,

« Hepatik porfiriniz (nadir bir metabolik hastalik) varsa kullanmayiniz.

« Meflokin (sitma ilact), lamotrijin (sara ilac) ile birlikte doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

CONVULEX CR’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« Tedaviye baslamadan once veya tedavi siiresince doktorunuz bazi testleri isteyebilir (6rn. Kan
sayimi, karaciger islevleri).

Eger;

« Ameliyat olmaniz gerekiyorsa doktorunuzu valproat aldiginiz konusunda bilgilendiriniz,

« Ozellikle tedavinin ilk 6 ayinda ve dzellikle tekrarlayan kusma, bulanti, asir1 yorgunluk, karmn
agrisi, istah kaybi, sarilik (derinin ve goziin beyaz kisminin sararmasi), bacaklarin sismesi veya
epilepsi hastaliginizin koétiiye gitmesi gibi belirtilerinizi igceren ani bir hastalik olusursa, hemen
doktorunuza sdyleyiniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine gidiniz. Bu belirtiler, ¢ok az
hastada gdzlenen, karacigeri etkileyen nadir bir durumun belirtileridir. Ug yasin altindaki
cocuklarda ve diger sinir sistemi hastaliklar1 olanlarda 6zellikle dikkat edilmelidir.

« Karin agrisi, bulanti ve/veya kusma yasarsaniz: bu belirtiler pankreas iltihabina isaret
edebileceginden acilen doktorunuza bagvurunuz. Bu potansiyel olarak hayati tehdit eden durumun
riski cocuklarda, baska ilaclarla birlikte tedavi alanlarda ve ciddi karaciger islev bozuklugu
olanlarda daha fazladir.

« Valproat tedavisi, belirgin ve ilerleyici bir kilo artisina neden olabilir. Bu ¢ok sik karsilagilan bir
yan etkidir ve bu riski azaltmak i¢in gerekli dnlemleri doktorunuza danigmalisiniz.

« Lupus hastaliginiz varsa (birgok doku ve organda patolojik degisiklikler gosteren, iilsere egilimli
yaralarla belirgin nadir bir bagisiklik sistemi hastaligr), CONVULEX CR almadan oOnce
doktorunuza bilgi veriniz.

« Kaninizda amonyak diizeyinin artmasina neden olabilecek metabolik bir hastaliginiz varsa,
doktorunuza bilgi veriniz.

« Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, hamilelik siiresince anti-epileptik tedavinin
devamindaki yarar ve riskleri doktoruyla tartismalidirlar.

« Eger diyabet hastasiysaniz: idrar testlerinizde yalanci pozitif sonuglar vereceginden CONVULEX
CR almadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

« Sodyum valproat gibi epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglarla tedavi olan insanlarin kii¢iik bir
kismi kendilerine zarar vermeyi veya Oldiirmeyi diisiinebilirler. Eger herhangi bir an bu
diisiincelere sahip olursaniz hemen doktorunuza bagvurunuz.

18 yasin altindaki ¢cocuklar ve ergenler:
CONVULEX CR, 18 yas alt1 cocuk ve ergenlerde mani tedavisinde kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



CONVULEX CR’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Valproat alkoliin etkilerini artirabilir.

Hamilelik

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Epilepsili kadinlarin anormalligi olan ¢ocuk dogurma risklerinin normal kadinlara gére daha fazla
oldugu bilinmektedir. Hamileliginin ilk 3 ayinda epilepsisini kontrol etmek icin valproat alan
kadinlarin spina bifidali bebek sahibi olma sanslar1 %1-2°dir. Yine de bu durum hamileligin ilk
donemlerinde yapilacak olan taramalarda genellikle agiga ¢ikar. Diyet takviyesi olarak folat almak
spina bifidali bebek sahibi olma riskini azaltir. Dolayisiyla hamile kalmay1 planliyorsaniz ve/veya
hamile kaldiginiz1 6grenir 6grenmez doktorunuza danismaniz zorunludur.

Mani tedavisinde:
Hamileyseniz veya ¢ocuk dogurma potansiyeliniz varsa doktorunuza danismadan bu ilaci

kullanmamalisiniz. Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa tedavi siiresince etkili dogum kontrol
yontemi kullanmaniz gerekmektedir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Valproatin ¢ok azi anne siitiine geger, bebeginizi emzirmenizin gerekip gerekmeyecegini
doktorunuza sorunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilag¢ ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Bu 6zellikle diger epilepsi ilaglariyla,
sakinlestirici ve narkotiklerle birlikte kullandiginizda gegerlidir.

Ara¢ veya makine kullanip kullanamayacaginizi doktorunuzla tartismaniz gerekmektedir,
doktorunuzun onay vermesi hastaliginizin ne derece kontrol altina alindigina ve CONVULEX CR
tabletlerin sizde sersemlik yapip yapmadigina baglidir.

CONVULEX CR’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CONVULEX CR’nin igeriginde bulunan maddelere karsi asirt bir duyarlilifiniz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger agagidakileri aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

« Monoamin oksidaz inhibitorlerini iceren depresyon tedavisi ilaglar1 (6rnegin amitriptilin,
nortriptilin, klomipramin ve desipramin),

« Sinirlilik ve uyku bozuklugunda kullanilan benzodiazepinler (6rnegin diazepam ve lorazepam),

« Anti-psikotik ve/veya sakinlestirici etkileri olan néroleptik ilaglar,

« Fenobarbital, primidon, fenitoin, karbamazepin, lamotrijin, felbamat gibi epilepsi tedavisinde
kullanilan diger ilaglar,

« HIV tedavisinde kullanilan zidovudin,

« Kani1 seyreltmek i¢in kullanilan antikoagiilan tedavi (6rnegin varfarin),

« Kanser tedavisinde kullanilan temozolomid,

- Malarya tedavisinde kullanilan meflokin ve klorokin,

- Agr kesici ve ates diisiiriicli olarak kullanilan asetilsalisilik asit (aspirin),



« Mide iilseri tedavisinde kullanilan simetidin,

« Eritromisin antibiyotigi,

« Karbapenem antibiyotikleri (meropenem, panipenem, imipenem gibi),

« Yiksek kan lipit (yag) seviyelerini tedavi etmek i¢in kullanilan kolestiramin.

Karbapenem antibiyotikleri (bakteriyel enfeksiyonlar tedavi etmek i¢in kullanilir) kullaniyorsaniz
mutlaka doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Sodyum valproatin etkisini diislireceginden
karbapenem antibiyotikleri ile birlikte kullanilmasindan ka¢inilmalidir.

Valproat ag1z yoluyla kullanilan dogum kontrol ilaglarinin etkilerini degistirmez.
Valproat alkoliin etkilerini artirabilir.

Karaciger islevlerini bozan ilaglar veya alkol aliyorsaniz, valproatin olasi karaciger hasar etkisi
artabilir.

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

. CONVULEX CR nasi kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Epilepsi:

Yetiskinler: CONVULEX CR’larin genel dozu gilinde 1000-2000 mg (6rn. 20-30 mg/kg)
arasindadir, fakat doktorun kararma gore 2500 mg’a kadar ¢ikartilabilir. Bu miktar tek seferde
alinabildigi gibi iki seferde boliinmiis olarak da alinabilir (6rnegin yarist sabah, yarisi1 aksam).
Tedaviniz ilk basladiginda daha diisiik dozlar regete edilebilir. Bunun nedeni bazi hastalarin daha
diisiik dozlarda tedavilerinin miimkiin olmasindandir. Doktorunuz durumunuz sabitlenene kadar
dozu artiracaktir. Dolayisiyla doktorunuzun belirttigi sekilde kullanmaniz ¢ok Onemlidir. Kan
testleri gerekebilir.

Eger epilepsi tedaviniz i¢gin CONVULEX CR ile birlikte baska ilaglar da kullaniyorsaniz,
doktorunuz CONVULEX CR dozunu ytikseltirken diger ilacin dozunu dereceli olarak diisiirecektir.
Mani:

Giinliik dozunuz bireysel olarak doktorunuz tarafindan belirlenmeli ve kontrol edilmelidir.
Baslangi¢ dozu: Onerilen baslangi¢ dozu giinliik 750 mg’dur.

Ortalama giinliik doz: Onerilen giinliik doz 1000-2000 mg arasindadr.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri biitiin olarak (kirmayiniz veya ¢ignemeyiniz) bir miktar sivi ile birlikte aliniz.

Eger tedavi baslangicinda mide-barsak sisteminizde bir tahris meydana gelirse (mide bozulmasi,
hazimsizlik) CONVULEX CR tabletleri yemekle birlikte veya yemekten sonra almaniz faydal
olabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Epilepsi:

20 kg’ iistii cocuklar: Doz, ¢ocugun kilosuna baglhdir. Genel doz giinde 20-30 mg/kg’dir, fakat
doktorun kararina gére 35 mg/kg veya daha yiiksek bir doza ¢ikartilabilir. Bu miktar tek seferde
aliabildigi gibi iki seferde boliinmiis olarak da alinabilir (6rnegin yarist sabah, yarisi aksam).
CONVULEX CR tabletler 20 kg’1n altindaki ¢ocuklar i¢in uygun degildir.

Mani:

CONVULEX uzatilmis etkili tabletlerin, 18 yas alt1 hastalarda mani tedavisi i¢in giivenlik ve
etkinligi degerlendirilmemistir.



Yashlarda kullanima:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi1 bulunmamaktadir.

Ozel kullammm durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Eger ciddi karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz daha diisiik dozlar verebilir.

Eger CONVULEX CR’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CONVULEX CR kullandiysamz:

CONVULEX CR’ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bu ilacin asir1 dozu tehlikeli olabilir. Eger asir1 dozda aldiysaniz doktorunuza sdyleyiniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

CONVULEX CR’yi kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Dogru zamanda almay1 unutursaniz ve unuttugunuz doza yakin bir zamanda hatirlarsaniz, hatirlar
hatirlamaz alimiz, diger alma zamanlarima eskisi gibi devam ediniz. Eski zamanimizi
degistirmeyiniz.

Eger bir sonraki doza yakin bir zamanda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu atlayarak eski zaman
araliginiz1 degistirmeden tedavinize devam ediniz.

CONVULEX CR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Ilact doktorunuz birakmamzi soyleyene kadar birakmaymmiz. Daha iyi hissettiginiz igin ilaci
birakmayiniz. Eger birakirsaniz hastaliginiz daha kdtiiye gidecektir.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CONVULEX CR’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerde belirtilen ortaya ¢ikma sikliklar1 asagidaki sekildedir:

“cok yaygin” 10 hastadan birinde ortaya ¢ikarsa ortaya ¢ikmasi

“yaygin” 10 hastada 1’den az fakat 100 hastada 1 den fazla ortaya ¢ikmasi

“yaygin olmayan” 100 hastada 1’den az fakat 1000 hastada 1 den fazla ortaya ¢ikmasi
“seyrek” 1000 hastada 1’den az fakat 10.000 hastada 1 den fazla ortaya ¢ikmasi

“cok seyrek” 10.000 hastada 1’den az ortaya ¢ikmasi

“bilinmiyor” eldeki verilerden hareketle tahmin edilememesi

Asagidakilerden biri olursa, CONVULEX CR’yi kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asirt duyarlilik reaksiyonu (yaygin kasint, iirtiker, gégiiste sikisma hissi, solunum giigliigii, bas
donmesi, yiizde siskinlik gibi belirtiler).

e Seyrek olarak bazen 6liimciil olabilen ¢ok siddetli karin agrisi ile birlikte bulant1 veya kusma
seklinde goriilen pankreas iltihabi,

e Yaygin olmayan, 6zellikle tekrarlayan kusma, bulanti, asir1 yorgunluk, karin agrisi, istah kaybi
ve deride ve goziin beyaz kisminda sararma gibi bazen 6liimciil olabilen karaciger
hasar1.bildirilmistir (‘CONVULEX CR’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
boliimiine bakiniz’).



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:

e Vagkiilit (genellikle agri, kizariklik veya kasinti seklinde goriilen kan damarlariin
iltihaplanmast  durumu) ve alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisiinden asir1  duyarlik
reaksiyonlarina kadar).

e Biling karigiklig1, bazen haliisinasyonlar veya konviilsiyonlarla iligkili olarak bildirilmistir. Bu
etkiler genelde CONVULEX CR tabletlerin birakilmasindan sonra geriye donmektedir. Bu
etkilerden herhangi birini yasarsaniz ya da normal olmayan herhangi bir belirtiyi fark ederseniz
miimkiin oldugunca cabuk bir sekilde doktorunuza sdylemelisiniz, ilac1 birakmaniz gerekebilir.

Seyrek:

e Asirt uyusukluk vakalar1 bildirilmistir. Bu etki genelde CONVULEX CR tabletlerin
birakilmasindan sonra geriye donmektedir. Bu etkiyi yasarsaniz ya da normal olmayan herhangi
bir belirtiyi fark ederseniz miimkiin oldugunca c¢abuk bir sekilde doktorunuza sdylemelisiniz,
ilact birakmaniz gerekebilir.

e Sistemik lupus eritematozus (bir¢ok doku ve organda patolojik degisiklikler gosteren, iilsere
egilimli yaralarla belirgin nadir bir bagisiklik sistemi hastalig1),

e Porfiri (enzim eksikligine bagl olarak gelisen metabolik bir hastalik),

e Geri doniislii bir Fanconi sendromu (nadir bir bobrek hastaligi) bildirilmistir.

Cok seyrek:

e Parkinson hastaligi dahil ciddi viicut hareket bozukluklar1 ve demans (genel akli bozukluk)
bildirilmistir. Bu etki genelde CONVULEX CR tabletlerin birakilmasindan sonra geriye
donmektedir. Bu etkiyi yasarsaniz ya da normal olmayan herhangi bir belirtiyi fark ederseniz
miimkiin oldugunca cabuk bir sekilde doktorunuza sdylemelisiniz, ilac1 birakmaniz gerekebilir.

Bilinmiyor:

e Valproat, kanda geri donebilen degisikliklere neden olabilir, bu genellikle Gnerilen dozun
istiinde alinan dozlarla iliskilidir (ayrica bogaz agrisi, enfeksiyona karsi duyarlilik veya anormal
kanama veya daha kolay berelenmeye karsi egilim fark edebilirsiniz).

e Kusma, koordinasyon bozuklugu ve biling bulanikligi kanda amonyum varligina isaret edebilir.
Bu durumlarda ila¢ kullanmayi birakip doktorunuza danismalisiniz (Cok seyrek olarak bu
belirtiler bazen Sliimciil olabilen pankreas iltihabina isaret edebilir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:
e Uyusukluk (6zellikle baska ilaglarla birlikte kullanildiginda gézlenmektedir),
e Normal olmayan duyular (6rn. kol veya bacaklarda gidiklanma veya karincalanma),
e Istah artabilir ve valproat yaygin olarak belirgin ve ilerleyici bir kilo artigina neden olur. Diger
yandan kilo kayb1 da yaygin olarak bildirilmistir.
e Genellikle tedavi baslangicinda bazi hastalarda ¢ok az mide-barsak sisteminde tahris (mide
yanmas1) ve daha az siklikla bulanti ortaya ¢ikabilir, ancak genellikle barsaklarda ¢dziinen
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CONVULEX kapsiillerin ya da CONVULEX CR’nin yemeklerle veya yemeklerden sonra
uygulamasiyla bu sorunlarin iistesinden gelinebilir.
Yaygin olmayan:
e Odem (uzuvlarda sisme),
e Fazla tiikiiriik olusmasi,
e Bas agrisi,
Seyrek:
e Kadinlarda adet diizensizligi,
e Koordinasyon bozuklugu ve sersemlik ara sira, titreme daha yaygin olarak bildirilmistir. Bu
etkiler 6zellikle yiiksek dozda kullanildiginda gézlenmistir.
e QGeri doniislii veya dontissiiz isitme kaybi ve tinnitus (bir veya her iki kulakta birden ¢inlama),
e Diizensiz goz hareketleri,
e Deride kirmiz1 kabarciklar olugmasi gibi reaksiyonlar (istisnai vakalarda ciddi deri reaksiyonlari
bildirilmistir).
Cok seyrek:
e FErkeklerde gogiis biiyiimesi,
e Depresif durumlar,
e Sivilce ve yiizde ve/veya viicutta asir1 killanma.
Bilinmiyor:
e Istahsizlik, kusma, ishal ve kabizlik gériilebilir.
e Bazi hastalarda gegici sa¢ kaybi goriilmiistiir, fakat bu etki ¢ogunlukla yiiksek dozlar
kullanildiginda ortaya ¢ikmaktadir. Tekrar sa¢ ¢ikmasi genellikle 6 ay icinde baslar, fakat sag
oncekinden daha kivircik cikabilir.

e (Cocuklarda eniirez (istemsiz idrar yapma) bildirilmistir.
e Uyaniklikta bir artis olabilir. Bu genellikle yararlidir fakat ara sira saldirganlik, hiperaktivite ve
davranigsal bozukluklar bildirilmistir.

Bunlar CONVULEX CR’nin hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.
. CONVULEX CR’nin saklanmasi

CONVULEX CR’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Kullandiktan sonra siseyi sikica kapatiniz. Kirilmig tabletleri kap i¢inde muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CONVULEX CRyi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: .

Liba Laboratuarlar1 A.S., Otagtepe Cad. No:5 Kavacik, 34810 Istanbul
Uretim yeri:

G.L.Pharma GmbH. Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Avusturya

Bu kullanma talimati (--/--/----) tarihinde onaylanmistir.



