Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/140/somavert-20-mg-30-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO1AX01

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SOMAVERT 20 mg enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz igeren flakon ve ¢oziicii

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Pegvisomant 20 mg

(Pegvisomant, rekombinant DNA teknolojisiyle E.coli’de iiretilmektedir).

Yardimci maddeler:

Sodyum Fosfat Dibazik, Susuz 1.04 mg
Sodyum Fosfat, Monobazik (Monohidrat) 0.36 mg
Mannitol 36 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

SOMAVERT, enjeksiyonluk ¢dzelti i¢in toz iceren flakon ve ¢oziicii igerir.

Toz, beyaz ile hafif kirik beyaz arasi bir renktedir. Uriiniin ¢éziiciisii olan enjeksiyonluk su
berrak ve renksizdir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1 Terapétik endikasyonlar

SOMAVERT, cerrahi ve/veya radyasyon terapisi ve/veya diger tibbi tedavilere yetersiz yanit
veren veya bu tedavilerin etkili veya uygun olmadig: hastalarda akromegalinin tedavisi i¢in
endikedir. Tedavinin amaci, serum IGF-I seviyelerini normale ¢evirmektir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

Tedavi, akromegali tedavisinde uzmanlagsmis bir doktor denetiminde baslatilmalidir.

Doktor gozetiminde 40 mg veya 80 mg SOMAVERT yiikleme dozu subkutan olarak
uygulanmalidir. Hastaya daha sonra giinliik 10 mg SOMAVERT (1 ml ¢6ziicii i¢inde)
subkutan enjeksiyonlar yapilir. Serum IGF-I konsantrasyonlar1 her dort veya alti haftada bir
Ol¢iilmelidir ve bu sirada eger IGF-I seviyeleri hala yliksek ise 5 mg’lik artiglar (veya eger
IGF-I seviyeleri normal sinirin altina diigmiisse 5 mg’lik azaltmalar) ile SOMAVERT dozu
ayarlanmalidir. Tedavinin hedefi serum IGF-I konsantrasyonlarini yasa-uyarlanmig sinir
icerisine ulagtirmak (ve idame ettirmek) ve akromegalinin bulgu ve yakinmalarini1 azaltmak



olup doz titrasyonu IGF-I seviyelerine dayanarak yapilmalidir. Normal IGF-I seviyelerine
ulagmasina ragmen semptomatik kalan hastalarin SOMAVERT in arttirilmis dozundan fayda
goriip gdrmeyecegi bilinmemektedir.

Maksimum doz 30 mg/glindiir.

Farkli dozaj rejimleri igin agsagidaki formlar mevcuttur:
SOMAVERT 10mg, 15mg ve 20mg

Uygulama sekli

Subkutan olarak uygulanmalidir.
Her seferinde farkli enjeksiyon yeri secilerek lipohipertrofi 6nlenebilir.
Hazirlama talimatlari i¢in 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger/bobrek yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi ile ilgili veri
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanimla ilgili herhangi bir deneyim bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birisine asir1 duyarliligi olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Biiylime hormonu sekrete eden hipofizer tlimorler bazen genisleyebilir ve ciddi
komplikasyonlara (mesela gorme alan1 defektlerine) yol agabilir. SOMAVERT tedavisi timor
boyutunu kii¢liltmemektedir. Bu tiimorlere sahip tiim hastalar dikkatli bir sekilde takip
edilerek tedavi sirasinda tiimoriin bitytimesi engellenmelidir.

SOMAVERT biiyiime hormonunun giiclii bir antagonistidir. Serum biiyiime hormonu
seviyeleri yliksek olsa dahi SOMAVERT uygulamasi biiyiime hormonu eksikligi ile
sonuglanabilir. Serum IGF-I konsantrasyonlar: takip edilmeli ve SOMAVERT dozunun
ayarlanmasiyla yasa uygun normal aralikta tutulmalidir.

Serum alanin aminotransferaz (ALT) ve aspartat transaminaz (AST) konsantrasyonlart,
SOMAVERT tedavisinin ilk alt1 ay1 boyunca 4-6 haftada bir ve hepatiti akla getiren belirtiler
ortaya c¢iktiginda takip edilmelidir. Daha Once somatostatin analogu ile tedavi edilen
hastalarda veya ALT ve AST yiiksekligi olan hastalarda obstriiktif safra yolu hastaligina dair
kanitlar ekarte edilmelidir. Karaciger hastaliginin bulgular1 devam ederse SOMAVERT
uygulamast sonlandirilmalidir.



Insiilin veya oral hipoglisemik ilaclarla tedavi edilen diyabetik hastalarda SOMAVERT ile
yapilan bir ¢alisma, bu popiilasyonda hipoglisemi riskini ortaya koymustur. Bundan dolayzi,
diabetes mellitusu olan akromegalik hastalarda insiilinin veya oral hipoglisemik ilaglarin
dozlarmin azaltilmasi gerekebilir. (ayrica bakiniz boliim 4.5).

IGF-1 konsantrasyonunun diigmesinin terapdtik faydalart hastanin  klinik  durumunu
tyilestirirken kadin hastalarin fertilitesini artirabilir. Hastalara gerektigi takdirde uygun dogum
kontrol ~ yontemi  kullanmalar1  Onerilmelidir. = SOMAVERT  gebelik  doneminde
onerilmemektedir (ayrica bakiniz boliim 4.6).

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermedigi kabul edilebilir”.

Bu tibbi {irin her dozunda 36 mg mannitol i¢erse de uygulama yolu nedeniyle herhangi bir
uyartya gerek yoktur.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir. Somatostatin analoglariyla tedaviye devam
edilip edilmeyecegi diistiniilmelidir. Akromegali tedavisinde diger triinlerle kombine halde
SOMAVERT kullanim1 kapsamli olarak arastirilmamaistir.

Pegvisomant’in insiilin duyarliligi ve glukoz toleransi iizerindeki etkilerinden Otiirii insiilin
veya oral hipoglisemik tibbi {iriinleri alan hastalarda bu etkin maddelerin dozunun azaltilmasi
gerekebilir. (ayrica boliim 4.4).

SOMAVERTiIn biiylime hormonu ile belirgin yapisal benzerlige sahip olmasi, mevcut ticari
biliylime hormonu 6l¢iimleri ile ¢apraz reaksiyon vermesine neden olur.

Terapotik olarak etkili dozlarda SOMAVERT’in serum konsantrasyonlarinin, akromegali
hastalarinda goézlenen gercek serum GH seviyelerinden genellikle 100 ila 1000 kat daha
yiiksek olmasindan dolayi, ticari olarak mevcut biiylime hormonu o6lglimleri, gergek biiylime
hormonu seviyelerini oldugundan fazla gosterecektir. Bu nedenle, SOMAVERT tedavisi, bu
Olgimlerden elde edilen serum biiyime hormonu konsantrasyonlarina dayanarak
izlenmemelidir veya ayarlanmamalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemi kullandigindan emin

olmalidir.

Gebelik donemi



Hayvanlar tlizerinde yapilan calismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/
dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz Boliim
5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Pegvisomant’a maruz kalan gebelerle ilgili klinik veri bulunmamaktadir. Dolayisiyla gebelik
doneminde ve dogum kontrol yontemi uygulamayan ve gebe kalma ihtimali bulunan
kadinlarda pegvisomant igeren iiriinler dnerilmemektedir.

Gerekmedigi siirece SOMAVERT gebelikte kullanilmamalidir (Ayrica bakiniz boliim 4.4).

Laktasyon donemi

Pegvisomant’in anne siitiine ge¢isi hayvanlar lizerinde incelenmemistir. Pegvisomant’in insan
stitine gecisi konusunda fikir vermek agisindan klinik veriler ¢ok kisithidir (bildirilen bir
vaka). Bundan dolayr emziren kadinlarda SOMAVERT kullanilmamalidir. Ancak
SOMAVERT Kkesilirse emzirmeye devam edilebilir. Bu karar, SOMAVERT tedavisinin
anneye faydasi ve anne siitlinlin cocuga faydasi tartilarak verilmelidir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim becerisi iizerine etkileri

Arag ve makine kullanim becerisi ile ilgili veri mevcut degildir.

4.8 istenmeyen etkiler

Asagidaki liste klinik ¢aligmalarda goriilen istenmeyen reaksiyonlari icermektedir.

Klinik ¢alismalarda pegvisomant ile tedavi edilen hastalarda (n=160), advers reaksiyonlarin
cogu hafif ila orta siddettedir, siireleri kisithdir ve tedavinin kesilmesini gerektirmemislerdir.

Klinik ¢alismalarda SOMAVERT ile ilgili olarak akromegali hastalarinin yiizde >5 kadarinda
ortaya ¢ikan, en ¢ok bildirilen advers reaksiyonlar enjeksiyon bdolgesi reaksiyonlar: (%11),
terleme (%7), bas agrisi (%6) ve astenidir (%6).

Advers reaksiyonlar asagidaki kategorilere gore siralanmaktadir:

Asagida, goriilme siklig1 plaseboya gore daha yiiksek olan tiim yan etkiler organ sistemi ve
siklik (¢ok yaygm(> 1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <
1/100), seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000) ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor)) agisindan listelenmistir.

Kan ve lenf sistemi hastahiklari:
Yaygin olmayan : Trombositopeni, 16kopeni, 16kositoz, kanama egilimi

Bagisikhik sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor : Sistemik hipersensitivite reaksiyonlar®

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:
Yaygin : Hiperkolesterolemi, kilo alma, hiperglisemi, aclik
Yaygin olmayan : Hipertrigliseridemi, hipoglisemi

Psikiyatrik hastahklar:
Yaygin : Normal olmayan riiyalar, uyku bozuklugu



Yaygin olmayan :Asabiyet, apati, konflizyon, libido artisi, panik atak, kisa donemli
hafiza kayb1

Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin : Bas agrisi1, bag donmesi, somnolans, tremor
Yaygin olmayan : Hipoestezi, disgeuzi, migren, narkolepsi
Goz hastahklan:

Yaygin olmayan : Astenopi, gézde agri

Kulak ve i¢ kulak hastahiklar::
Yaygin olmayan : Meniere hastaligi

Kardiyak hastahklar:

Yaygin : Periferik 6dem

Vaskiiler hastahklar:

Yaygin : Hipertansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar:

Yaygin olmayan : Dispne

Gastrointestinal hastahklar:

Yaygin . Ishal, kabizlik, bulanti, kusma, abdominal distansiyon, dispepsi, gaz
Yaygin olmayan : Agiz kurulugu, hemoroid, asir tiikiiriik sekresyonu, dis hastalig

Hepato-biliyer hastahiklar
Yaygin ‘Karaciger fonksiyon  testlerinde bozukluk (mesela transaminaz
yliksekligi) (ayrica boliim 4.4° e bakiniz)

Deri ve derialti dokusu hastaliklar::

Yaygin . Asir1 terleme, kasinti, dokiintii

Yaygin olmayan :Yiizde 6dem, ciltte kuruluk, kontiizyon, morarma egiliminde artma,
gece terlemeleri

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastahiklari:
Yaygin : Artralji, miyalji
Yaygin olmayan : Artrit

Bobrek ve idrar hastaliklar::
Yaygin olmayan : Hematiiri, proteintiri, poliiiri, renal fonksiyon bozuklugu

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:

Yaygin : Grip benzeri rahatsizlik, halsizlik, enjeksiyon yerinde morarma ya da
kanama, enjeksiyon bdlgesi reaksiyonu, (enjeksiyon bolgesi asirt duyarliligi), enjeksiyon
bolgesi hipertrofisi, (mesela lipohipertrofi) *, asteni

Yaygin olmayan : Pireksi, iyi hissetmeme, iyilesmede bozukluk

*Asagida yer alan ilave bilgilere bakiniz.



Ilave bilgiler

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarinin c¢ogu lokalize eritem ve agridir vee SOMAVERT
tedavisine devam edilirken lokal semptomatik tedavi ile kendiliginden ge¢mektedir.
Enjeksiyon bolgesi hipertrofileri (mesela lipohipertrofi) gozlenmistir.

SOMAVERT ile tedavi edilen hastalarin yiizde 16.9 kadarinda diisiik titreli izole anti-biiyiime
hormonu antikorlart gelismistir. Bu antikorlarin klinik 6nemi bilinmemektedir.

Pazarlama sonrasi deneyim:

Asagidaki istenmeyen etkiler SOMAVERT in onay sonrast kullanimi sirasinda belirlenmistir.
Bu istenmeyen etkiler biiylikligli belirli olmayan bir popiilasyon tarafindan goniillii olarak
raporlandigi i¢in giivenilir sekilde sikliklarini tahmin etmek miimkiin degildir.

Bagisiklik sitemi hastaliklari: anafilaktik / anafilaktoid reaksiyonlari da igeren sistemik
hipersensitivite reaksiyonlari, laringospazm, anjiyoddem, genel cilt reaksiyonlar1 (dokiintii,
eritem, prurit, lirtiker). Bazi1 hastalarin hastaneye yatirilmasi gerekmistir. Tekrar uygulamada
semptomlar tiim hastalarda tekrar olusmamustir.

4.9 Doz asimi

SOMAVERT doz asmm ile ilgili deneyimler kisithdir. Rapor edilen bir akut doz asim
vakasinda, 80 mg/giin 7 giin boyunca uygulanmistir ve hastanin halsizlik ve agiz kurulugu
biraz artmistir. Tedavinin kesilmesini takip eden haftada su advers reaksiyonlar gézlenmistir:
insomnia, halsizlik artig1, bir miktar ayak 6demi, hafif tremor ve kilo alma. Tedavinin
kesilmesini takip eden 2. haftada lokositoz ve enjeksiyon yerinde ve ven ponksiyon
bolgelerinde orta dereceli kanama gézlenmistir ve bu etkilerin muhtemelen SOMAVERT ile
iliskili oldugu diistintilmiistiir.

Asirt doz durumunda, SOMAVERT uygulamasi kesilmeli ve IGF-I seviyeleri normal araliga
veya bu seviyenin lizerine gelene dek tedaviye yeniden baglanmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger 6n hipofiz lobu hormonlart ve analoglar:
ATC kodu: HO1AX01

Pegvisomant genetik olarak biiyiime hormonu reseptor antagonistine modifiye edilen insan
biiyime hormonu analogudur. Pegvisomant, hiicre yiizeylerinde biiylime hormonu
reseptorlerine baglanir ve buralarda bliylime hormonunun baglanmasini engeller ve boylece
hiicre i¢i biiylime hormonu sinyal iletimini bozar. Pegvisomant, GH reseptdrii i¢in oldukca
segicidir ve prolaktin dahil diger sitokin reseptorleriyle, ¢apraz reaksiyon vermez.
Pegvisomant ile biiyiime hormonunun etkisinin inhibisyonu, insiilin benzeri biiylime faktorii-|
(IGF-1)’ in, ayrica biiyiime hormonuna duyarli serbest IGF-1, IGF baglayan protein-3 (IGFBP-



3) ve aside dayaniksiz IGF-1 alt-initesi (ALS) gibi diger serum proteinlerinin
konsantrasyonlarinda azalma ile sonuglanir.

Akromegalik hastalar (n=112) plasebo ve pegvisomantin karsilagtirildigi 12 haftalik,
randomize, ¢ift kor, ¢ok merkezli bir ¢alismada tedavi edilmislerdir. Pegvisomant tedavisi
uygulanan grupta ortalama IGF-1 (p<0.0001), serbest IGF-1 (p<0.05), IGFBP-3 (p<0.05) ve
ALS’de (p<0.05) baslangigtan sonraki tiim vizitlerde doz bagimli bir sekilde, istatistiksel
olarak anlamli disiisler goriilmiistiir. Calisma sonunda (12. hafta) plasebo, 10 mg/giin, 15
mg/giin ya da 20 mg/giin SOMAVERT ile tedavi edilen deneklerin sirasiyla %9.7, %38.5,
%75 ve %82 kadarinda serum IGF-1 normallesmistir.

Plasebo ile karsilastirilan tiim doz gruplarinda toplam bulgu ve belirti skorlarindaki iyilesme
acisindan plasebodan (p<0.05) istatistiksel olarak anlamli farkliliklar gézlemlenmistir.

38 akromegalik denekten olusan bir grup, her giin pegvisomant dozunun uygulandig1 en az 12
ay (ortalama=55 hafta) boyunca uzun dénemli, agik etiketli, doz titrasyonlu bir kohort
caligmada izlenmistir. Bu kohorttaki ortalama IGF-I konsantrasyonu pegvisomant ile 917
ng/mL’den 299 ng/mL’ye diiserken %92 kadarinda normal (yasa uygun) IGF-I
konsantrasyonu saglanmuistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Derialtina uygulamay1 takiben pegvisomant emilimi uzun ve yavastir, doruk serum
pegvisomant konsantrasyonlarina, genellikle uygulamadan 33 ila 77 saat sonrasina kadar
ulagilamaz. Derialtina uygulanan 20 mg dozun ortalama emilimi intravendz uygulanan 10 mg
dozun %57’ sidir.

Dagilim:
Pegvisomantin sanal dagilim hacmi gorece ufaktir (7-12 1). Coklu dozlarin ardindan

pegvisomantin ortalama toplam viicut sistemik klirensi 10-20 mg/giin araligindaki deri alt1
dozlar igin 28 mL/saat olarak hesaplanmistir

Biyotransformasyon:
Pegvisomant metabolizmasi incelenmemistir. Pegvisomantin renal klirensi toplam viicut
klirensinin %1’inden azdir ve ithmal edilebilir.

Eliminasyon:
Pegvisomant tek ya da ¢oklu dozlarin ardindan genel olarak tahmini 74-172 saat araligindaki

ortalama yarilanma 6mrii ile, serumdan yavasca elimine edilebilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Derialtina tek doz pegvisomant uygulamasindan sonra 10, 15, 20 mg’lik artan dozlarda
dogrusallik gozlenmemistir. Popiilasyon farmakokinetigi caligmalarinda kararli halde yaklagik
olarak lineer farmakokinetik gozlemlenmistir. Iki uzun dénemli ¢alismada 10-15-20 mg
giinliik doz alan 145 hastadan elde edilen verilere gore ortalama pegvisomant serum
konsantrasyonlari sirasiyla 8800 £+ 6300ng/mL, 13200 = 8000 ng/mL, 15600 + 10300 ng/mL
olarak saptanmustir.




Pegvisomant farmakokinetigi normal saglikli goniilliiler ve akromegali hastalarinda benzerdir
ancak zayif kisilere nazaran daha agir olan kisilerde pegvisomant’in toplam viicut klirensi
daha yiiksek olmaya meyillidir; dolayisiyla daha yiiksek dozda pegvisomant gerekebilir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Ozel popiilasyonlarla (¢cocuklar, renal ve hepatik yetmezlikli hastalar) ilgili farmakokinetik
veriler mevcut degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sigan ve maymunlarda tekrarlanan doz toksisitesi ¢alismalarina dayanilarak klinik dis1 veriler
insanlar i¢in herhangi bir 6zel risk gostermemistir. Bununla birlikte, maymunlardaki belirgin
farmakolojik yanittan otiirti, terapotik dozlar alan hastalarda erisilenden daha yiiksek sistemik
maruziyetler ¢alisilmamistir. Tavsanlardaki bir segment II testi (deney hayvanlar tizerinde
yapilan bir teratojenite testidir) disinda baska herhangi bir iireme toksisite g¢alismasi
gergeklestirilmemistir.

Ginlik 30 mg doz uygulanan iki uzun donemli ¢alismada, ortalama plazma
konsantrasyonlarina dayanarak, insan maruziyetinin {i¢ katina esit maruziyet diizeylerinde
yapilan sigan karsinojenite calismalarinda, erkeklerin enjeksiyon bdolgelerinde fibrozis ve
histiositik enflamasyon ile iliskili malign fibréz histiositoma gézlemlenmistir. Insanlar icin bu
yanitin 6nemi su an i¢in bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Toz:

Glisin (E640)

Mannitol (E421)

Sodyum fosfat dibazik anhidroz (E339)
Sodyum fosfat monobazik monohidrat (E339)

Coziicii:

Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler

Bu t1bbi iiriin boliim 6.6°da belirtilenler disindaki higbir tibbi iirlinle karistirilmamalidir.
6.3 Raf omrii

36 ay

Sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler



Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklaymiz. Dondurucuya koymayiniz. Isiktan korumak igin
ambalajinda saklayimiz.

Sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

SOMAVERT, 20 mg pegvisomant igeren 30 Tip | cam flakon ve 8 ml enjeksiyonluk su i¢eren
30 Tip 1 cam flakon

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

1 mL ¢oziict kullanarak sulandirin.

Enjeksiyon igin flakon igindeki tozu ¢oziiciiye ekleyin. Yavas, dairesel bir hareketle tozu
nazikge eritin. Hizla ¢alkalamayin, ¢iinkii ¢alkalama etkin maddenin denatiirasyonuna neden

olabilir.

Sulandirildiktan sonra ¢ozelti bulaniksa veya zerrecikler iceriyorsa iiriin kullanilmamali ve
atilmalhdir.

Tek kullanim i¢indir. Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmelik™’lerine
uygun olarak imha edilmelidir.
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