
KULLANMA TALiMATI

DAROBo 80 mg teblet

Afzdan ahnrr.

o Etkin madde: Her bir tablet, 80 mg sotalol hidroklor'tir igerir.

o Yardmrct nuddeler: Mrsr nigastasr, laktoz, hidroksipropilseltiloz, sodyum nigasta

glikola! kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat

Bu ilacr kullenmaya baglrrmadan 6nce bu KULLANMA TALIUATIM dikhatlice
okuyunuzr gfinkfl sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.
o Bu htllanma talimatmt saHayma. Daha sonra tebar ohtmoya ihtiyag &ryobilirsiniz.
. Eger ilave sorulmtntz olursa liitfen doldorurutzaveyo eczacmtza dantgma.

c Bu ilag HSisel olarak size regetelendirilmistir, baskalanno vermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumt srasmdo dokora veya hastoneye gitti$inizde bu ilact hilan&pruzt
dokorurutz a s iil eyi ni z.

o Bu talimatta yaalanlara cynen ttyuruE. Ilag lakhnda size Anerilen doztm &Smdo yilkseh

vqa d$ilh doz hilanmaynu.

Bu Kullanma Talimafnda:
1. DAROB@ nedb ve ne igin hultorufu?

2. DAROB@'u kuUannoodan 6nce dihhot edilnusi gerchenlcr

3. DAROB@ nosil kullmtlv?
1. Ohstyan ethiler nelerdil?

5. DAROB@' un sahlanmtst

Baghklan yer almaktadrr.

1. DAROB@ nedirr,e ne igin kullenrlrr?

DAROB@ beyaz-beyazrmsr, bir yiizii konveks ve "80" baslah, diper ytizti gentikli tablettir ve

beta-blok6rler olarak bilinen ilag grubuna daltildir.

DAROB@, 50 tableflik blister ambalajlarda satrlma}tadr.

DAROB@ka$ kanncrklanndan (kalbin dt odacrklan) kaynaklanan ve kalp garprntrlanna yol

afan kalp ritni boarklulu olan hastalarda kalbin normal gekilde atnaya devam etmesini

sallamak igin kullamlr. DAROB@ ventrik0ler taqikardi ftalp atrm luzrun arEnasr) veya

ventrikgler fibrilasyonlu (ventrik0l kasmm gok hrzh ve dtizensiz kasrlmasr) hastalarda

kullamln.

Kalbin kanncrklannrn tist boltimtinden kaynaklanan ve kalp ritninin luzlanmasrna yol aqan

tedavi gerektiren kalp rifini bozukluklanmn (semptomatik ve tedavi gerektiren ta$ikardi

6zelli$ ta$ryan supraventriktiler kalp rimi bozukluklan) tedavisinde de kullamlr.
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/1/darob-80-mg-50-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C07AA07



2. DAROBo'u ku[anmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DAROB@'u age$doki durumlarda KULLAITTMAYIMZ
o Sotalol ve siilfonamidlere veya ilacrn igeriEinde yer alan diger maddelerden herhangi

birine kargr aqrn alerjiniz var ise,

o Belirgin katp yetnezli[iniz var ise ftalp yetnezliEi, kalbin gahgma giiciinde yetersizlik)

o Kalpten kaynaklanan gok durumunuz var ise

. Kalp kulakgrklan ve kanncrklan arasmda yiiksek diizeyde iletim sorunlanuz var ise (2.

veya 3. derecede AV bloku)
. Kalp atrm luzrnda bozt*luklara neden olan iletim bozukluklanmz vat ise (hasta siniis

sendromu, uzaml$ QT sendromu gibi)

o Iklp atrm hrzrnrzrn yavaqlamasr (50 vtrug/dakika'mn altma diiqmesi) durumunda

o Tansiyonunuz diigiik ise

o Kol veya bacaklarda kanlanma bozuklupunuz var ise

o Solunum yoltannda daralmaya balh akciger hastahklan (brongial astm gibi)

o Kamn de[igim maddelerine ba[h gekilde agrn asitlenmesi (Metabolik asidoz) durumunda

o Diltiazem ve verapamil tipi kalsiyum antagonistlerinin veya di$er antiariunik ilaglann

intaven0z kullanmlannda (yoEun bakm tedavisi drgrnda)

o Kandaki potasyum seviyeniz diiqiik ise

o I(andaki magnezyum dtizeyiniz dflgiik ise

o Metabolik asidoz adr verilen bir hastalt[rmz var ise.

o Katp kasr sorunlarma neden olan anestezi dtrrumunda,

o Doktorunuz tarafindan feokromositoma adr verilen bir hastah$mz oldu[u s6ylendiyse

o Bdbrek yetnezli$iniz vama (kreatinin klerensi <10 mudk).

DAROB@'u agagdaki durumlerda nlfr(Atl,i KULLAI\IMZ
o B6brek yetnezli[iniz varsa, DAROB viicudunuzda birikebilir ve etkisi artabilir.

Doktorunuz gerekli gOriirse kan ve idrar testleri yapurabilir.

o geker hastasr iseniz, kan gekeriniz gok diiqebilir ve belirtileri DAROB ile baskrlanabilir.

o Tiroid bezi ratratsvhgmtz var ise belirtileriniz baskrlanabilir. El ve ayak bOlgelerinde

dolagrm bozuklupunuz var ise belirti ve bulgular afiabilir. B0brek iistli bezinizde honnon

iireten bir tumoriintlz var ise doktoruruz tarafindan tedaviniz dtizenlenmelidir.

o Sedef hastahprruz var ise tedavinizin yarar ve risklerinin di*&atli bir gekilde

de[erlendirilebilmesi igin hekiminizi bilgilendiriniz.

o Allerjiniz var ise ve akut a[r allerjik genel reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyon) geqirmig

iseniz allerji riskiniz artabilmektedir. O nedenle hekiminiz tarafindan tedavi ihtiyacrmz iyi

bir gekilde deperlendirilmelidir.
. Kalp krizi gegirmiq iseniz veya kalp kapak sorunlanmz var ise kalp atm ritninizdeki

srkrnfilar artabilir. Hekiminiz tarafindan yakrn takip edilmeniz ve gerekiyorsa tedavinizin

diizenlenmesi gerekebilir.
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o $iddetli ishal, kusma bulantr durumlannda veya idrar s6ktiiriicii ilaglar kullaruld$nda

hekiminiz tarafindan yakrn takip edilmeniz gerekir. Doktonmuz gerekli g6rtirse kan ve idrar

testleri yaptrabilir.
o Kalp damar hastah$nrz veya kalp ritim bozuklu[unuz var ise hekiminiz tarafindan yaton

takip edilmeniz gerekmektedir. Ilaglanruz kademeli olarak kesilmelidir.

o Ameliyat olacaksamz ve anestezi alacaksamz ilacrmz konusunda hekiminizi

bilgelendirmeli ve hekiminizin Onerileri do[nrltusunda dikl@fli bir gekilde larllanmahsrmz.

o Tansiyonunuz ve nabamz gok dupul ise ve solunum srkrntrmz var ise ilag doamuz

azaltrlabilir ve gerekiyorsa hekiminiz tarafindan tedaviniz sonlandrnlabilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dtinernde dahi olsa sizin igin gegerliyse liltfen

doktorunuza damgrmz.

DAROBo'un yiyecekve igecek ile kullanilmasr

DAROB@ tabletler yemeklerden 6nce bir miktar srvr ile alurmahdr. Tedavi sttresince alkol

kullamlmamahdr. Stit ve siit tirtinleri ile birlikte ahnmamahdr.

Hamilelik
ilaa htllanmadan dnce doldoruruEaya da eczactnao dantgmtz.

Sotalol plasentaya geger ve g6bek kordonunda etkin kan diizeylerine ula$r. Hamitelikte

sotalol kullammrna iligkin yeterli klinik veri mevcut depildir.

DAROB@ gerekli olmadrkga gebelik dOneminde kullamlmamahdr

Yeni dolan bebeklerde istenmeyen etkiterin (dii$iik kalp afimr, dii$iik tansiyon, dU$Uk kan

gekeri diizeyi gib) meydana gelme olasrhg nedeniyle beklenen do[um tarihinden 48-72 saat

Oncesinde tedavi kesilmelidir.

Tedaviniz srasmda lnmile oldu$unuzu farkederseniz hemen doborunuza veya ezcactnaa

darugmtz.

Emzirme

Ilacr kullanmadan iince doktorunuza ya da eczactnza damqmz.

Sotalol anne siitiine geg€r ve etkili dtizeylere ulaqabilir. Emzirme d6neminde iseniz,

bebeSinizi emzirmeyiniz.

Arag ve mekine kullenmr
DAROB@ kullanrmr ile araq ve makine kultanma yetene$iniz azalabilir. Bu dunrm Ozellikle

t€davinin baqlangrcrnd4 dozaj artUnldrErnda, di[er bir ilaca gegildiSinde veya ilaq alkolle

birlikte aftndr[rnda g6riiliir.
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DAROB@'un igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmda Enemli bilgiler
DAROBo kktoz igermektedir.EEer datra Onceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere karqr

tahammiilsiizlii[iiniiz (intolerans) oldu$u sOylenmigse, bu trbbi iir0nU almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

DiEer ilaglar ile birlikte kullammr

Kalsiyum antagonistleri (Verapamil ve Diltiazem tipi ytiksek tansiyon ilaglan); Kalp ritim

boztrklu[u tedavisinde kullamlan ilaglar ile kombine kullammr (iizellikle kinidin tipi

maddeler) tansiyonun afm gekilde dtgmesine, kalp ritninin yavaglamaslna ve kalp

kulakgrklan ile kanncrklan arasmda yiiksek diizeyde iletim boz*luklanna yol agabilir.

EKG'de baz degigikliklere yol agan ajanlann (Q-T uzamasr, imipraminmaprotilin gibi

tisiklik veya tetrasiklik antidepresanlar, haloperidol, terfenadin ve astemizol gibi

antihistaminikler, eritromisin gibi malrolid antibiyotikler, probukol, bir parasempatolitik

olan terodilin ve malarya ilacr halofantrin) DAROB ile egzamanh olarak kullanld$
dgrumlarda belirli kalp rimi boarkluklannrn (Torsades de pointes) g6rtitmesi ihtimali

arfrnaktadrr.

Nifedipin benzeri (yflksek tansiyon ilacr) kalsiyum antagonistlerinin DAROB'Ia birlikte

kullamlmasr, diiqtik tansiyona neden olabilir ve kalp luzrm dtizenleyen merkez (siniis

dUEIimU) iizerindeki etkisinde artna gOzlenebilir.

DAROB'un, noradrenalin ve depresyon ve parkinson ilaglan ile (MAO inhibit6rleri ile)

birlikte kullamldr[r durumlarda ve eszamanh olarak kullamlmakta olan hipertansiyon ilacr

(klonidinin) aniden kesilmesi ile tansiyon aqrn Olgtide yiikselebilmektedir.

Depresyon ilaqlan (Trisiklik antidepresanlar), sakinlegtirici ilaqlar (barbit0ratlar), epilepsi

ilaglan (fenotiyazin), narkotik ilaglar, hipertansiyon ilaqlan, idrar s6kttirticti (diilretik) ve

damar geniqletici (vazoditatOrler) ilaqlar ile tedavi srasmda DAROB kullamlmasr da diiqtik

tansiyona neden olabilir.

Narkoz maddelerinin ve kalp ritni bozuklt*lannrn tedavisinde larllamlan ilaglann DAROB

ile birlikte kullamhnasr durumund4 bu ilaglann kalbin kasrlma gtictinii azaltlm' etkilerinde

artrq g6riilebitnektedir.

I(6s gevgetici (Tubokiirarin kaynakh, sinir kas kavga[rnda blokaj yapan ilaglar) ilaqlann

etkisi DAROB ile birlikte kullamldrklannda giiglenebilir.

DAROB'un insutin veya geker hastahgr tedavisinde ktrllamlan ilaglarla birlikte kullarumt

Ozellikle bedensel efor harcanan stireglerde geker dtigiiklii$tlne (hipoglisemi) sebep olabilir ve

semptomlan gizli kalabilir.

DAROB'rur eqzarnanh olarak viicuttan potasyum afict, idrar sdktiirtlcii veya potasyum ve

magnezylrm kaybrna yol agan di[er ilaglar ile birlikte kullamlmasr durunnmda kanda dtgiik

diizeyde potasyum kalmasr nedeniyle kalp ritni bozukluklanrun oftaya grkma ihtimalleri

artar.

DAROB ve berrzr,r mekanizmaya sahip ilaglar, floktafenin tarafindan indiiklenen

hipotansiyon veya $ok ile itigkilendirilen dengeleyici kardiyovasklller reaksiyonlan

engelleyebilir.
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Mantar tedavisi (Amfoterisin B uygulama), kortizon ftortikosteroidler) ve bazr laksatifler

kanda potasyum azalmasr ile ile iligkilendirilmektedir; Sotalol ile yaprlan egzamanh

uygulamadapotasyum seviyeleri izlenmeli ve uygun gekilde dtizeltilmelidir.

Beta-blok6r ilaqlar, klonidinin kesilmesinden sonra bazen g6zlenen ribaund hipertansiyonu

gtiglendirebilir. Bu nedenle, klonidinin kademeli olarak kesilmesinden birkag giin 6nce beta-

blok6r yavaS gekilde kesilmelidir

Sotaloltin tek ve goklu dodan, senrm digoksin seviyelerini anlamh gekilde etkilememektedir.

Aym zarnanda kalp hastah[r tedavisi (dijital glikozidleri) alan sotalol ile tedavi edilen

hastalarda ilaca ba[h rim boarklupu datra yaygrndr, ancak bu dunrm, dijitalis glikozidleri

alan hastalardaki bilinen bir aritni risk faktdrti olan kalp yetrredi[ine ba$r olabilir. Dijital

glikozidlerinin beta-blok6rler ile birlikte kullamlmasr kalp odacrklan arasrndaki iletim

siiresini artrabilir.
Rezerpin, grranetidin veya alfa metildopa gibi katekolamin tllketen ilaglann beta-blok6rler ile

birlikte uygulanmasr dinlenme durumundaki sempatetik sinir tonusmda agrn azalmaya neden

olabilir. Hastalar, bayrlmaya neden olabilen hipotansiyon velveya belirgin kalp hzt
yava.glamasr bakumndan yakrn gekilde izlenmelidir.

Beta-agonistlerine ihtiyag duyan hastalara normalde Sotalol verilmemelidir. fuicak,

egzamanh tedavi gerektilinde, beta-agonisflerinin artan dodarda uygulanmasr gerekebilir.

Trisiklik antidepresanlar, barbitiiraflar, fenotiyazinler, opioidler, antihipertansifler, diiiretikler

veya vazodilatdrler ile sotaloltin egzamanh uygulanmasr kan basrncrnda aqrn dt$meye neden

olabilir.

E$er regeteti yada regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullaruyorsanz veya son zarnanlarda

htllan&nusa ltitfen doWorurutza veya eczocmtza bunlar lwl(hnda bilgi veriniz.

3. DAROB@ nosrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama ukhlr igin talimatlar:

Doktorunuz DAROB@ ile tedavinizin ne kadar stirecelini size bildirecektir. DAROB@'u her

z6rrran doktorunuzun soylediSi gekilde kullamnrz. E[er DAROB@'u nasrl kullanmamz

gerekti[i konusunda emin deSilseniz mutlaka doktorunuza veyaecTasrruza dauquuz.

Eler hekim tarafindan baqka tiirlti Onerilmemigse yetigkin hastalara aqa$daki dozaj gekli

uygulamr:

DAROB@ 80 mg veya yanm tablet DAROB@ 160 mg'dan gtinde 2-3 kez ahnr veya

DAROB@ 80 mg'dan 2tabletveya DAROB@ 160 mg'dan I tablet giinde 2kezahmr.

Bireysel doz ayarlamalan igin kalp atrm hrzrndaki az^lnra (ki dakikada 50 vurudan az

olmamahdr) ve klinik etkinlik 96z dniinde bulundtrulmahdu.

DAROB@ ile tedavi genel olarak trzun-siireli bir tedavidir. Bu ilacrn kesilmesi veya dozda

herhangi bir de[igiklik ancak doktorun Onerisi ve kontol0 alfinda yaprlabilir. DAROB@ ite

yaprlan tedavi higbir zzlrr:rrrl aniden kesilmemeli, doz kademeli olarak azalulmaltdr

(Ozellikle koroner arter hastah$r olanlarda ve uzun siireli tedavilerde).
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Uygulema yolu ve metodu:

Tabletler yemekten 6nce bir miktff srvr ile aftnmaftdrr.

Detigikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

Qocuklarda kullamm ile ilgili yeterli veri buhmmadr&ndan kullamlmamaldr.

Yaghlerda kullanrmr:

Ya.gh hastalarda bObrek fonksiyonlanndaki muhtemel boarkluklar dikl@te almmaltdr.

Ozet kultanrm durumlan:
Bdbrek yetmediti:
Sotalol sadece b0brek yoluyla afildr[r igin, b0brek yetnedi[i olanlarda doz azaltrlmahdr.

Ifteatinin klirensi 60 ml,/dk'mn tizerinde olan hastalarda, sotalol 12 saatte bir

uygulanmahdr. Ifteatinin klirensi 30 ile 59 ml/dakika arasrnda olan hastalarda, sotalol 24

saatte bir uygulanmaftdr. IGeatinin klirensi l0 ile 29 ntudarldka, arasrnda olan hastalarda,

sotalol 36 ila 48 saatte bir uygulanmahdr. Kreatinin klirensi l0 ml/dakikamn altrnda olan

hastalarda, doz miktan kiyye 6zel olarak belirlenmelidir.

Eper DAROB@'uv etkisinin gok ghgl* veya zayrf oldufiuno dair bir izleniminiz var ise

doWorurutz vq)a eczacmtz ile konuSurun.

Kullanmanu gerekenden daha fazla DAROBo ku[endrysanz:

DAROB@'u kullanmana gerekcnden fozlasmt hilawntssana bir dobor veya eczaa ile

konuSurun.

DAROB@'u kullanmamz gerekenden fazlakullanmrgsailz, Aa$daki belirtiler olugabilir:

Yorgrrnlulq baygrnhlq g0z bebeklerinde genigleme, kramp krizleri, tansiyon dtiqmesi, geker

dii$UklUEU, kalp garprntrsr. Bu belirtiler varsa, derhal doktorunuzu aruyr,lnxz ya da hastanenin

acil servisine mtiracaat ediniz.

DAROBo'u kullanmayr unutursanz
Unutulan dozlon dengelemek igin gift doz almaymtz. Hekiminizle irtibat htrunuz.

DAROB ile tedavi sonlandrnldltrnda olugabilecek etkiler

DAROB tedavisine sizi tedavi ehekte olan hekiminizle g0rii$p onayrm almadan ara

vermeyin ya da tedaviyi yanda kesmeyin. Tedavinin ani olarak kesilmesi hastaltk seyrinin

k6tiiye gitnesine yol aqabilir. Ifun basrncmrz gok ytikselebilir, kalp atrm hraruz gok fazla

olabilir.
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4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tilm ilaglar gibi DAROB@'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

ApEdakilerden herhangi biri olursa DAROB@'u kullenmayr durdurunuz ye DERHAL

doktorunuza bildiriniz ve size en yakm hastanenin acil bdlfimflne bagvurunuz:

- A$rz,yiiz, dudak veya dilde gigme

- Nefes dadt$
- Kaqmt
- Ciltte krzankhk

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

DAROB@'a kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi mtdahale veya hastaneye

A yatrnlmamzagerckolabilir.
v 

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g6rliliir.

Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz ve size en

yehm hastenenin acil b0lfimfine begvurunuz:

- Qarprntr, g6$tis a[nsr, nefes alamama

- Sersemlik, bayrlma

- Kalp atuilnn azalmasl

- El ve ayaklarda gigme

- ig srkrnflst

- El ve ayaklarda solukluk hissi

- Kann a$nst

- D6Hintii
- Duygudunmrdalgalanmalan

(, - Bag donmesi

- Duyu organlanndaki his kaYbt

- Uyugukluk

- Gdz kapaEr igi ve 96z ytizeyinde iltihaplanma

- G6ztin bir tabakasr olan kornea ve y0zeyinde ba[ dokusu olugumuyla seyedebilen

iltihaplanma

- Duymabozukluklan

- Kalp yetnezlili giddetinin artmasr

- EKG- anormallikleri

- Iklp igerisinde eleltriksel iletiden sorumlu dt$timdeki iletim boztrkluklan (AV diil0m)

- Kan basmcr dtig0gti

- Bayrtna Oncesinde olabilecek durumlar (bal d6nrresi, halsidik, 96z kararmasr)

- Kalp darnarlanmn trkah olmasrna ba$h geligen gOgils a[nlanmn giddetinin arfinasr

- Kol ve bacaklardaki kan damarlannda dolaqrm bozukluklan



- Kol ve bacaklardaki damar trkamkhgna ba$r olarak geligen hastahklann alevlenmesi ve

bura ba[h olarak kol ve bacaklarda so[ukluk
- S*mfilt soluma

- Alerjik brongit

- Beta-blokor aktiviteye sahip ilaglar, sedef hastahlrm tetikleyebilir, bu dunrmu

kotlllegtirebilir veya sedef hastahlrna ba[h d6kiint0leri arttrabilir.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidatrale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek giirtiliir.

:H:?r.Jaen 
herhensi birini ferk ederseniz, doktorunuza sOyleyiniz:

- Hafif ishal, bulantr, kusmary : Y:ffffir
G6rme bozukltrklan Oulamk g6rii$)

I . 
GO, yagr salgrsrnda azalma (g0z kurulugu - bu durum Ozellikle kontakt lens kullananlar

:iofftlT3;n dtsmesi (soguk terleme, elterde titeme, kalp earprntrsr)

- Kan ya[lannda anormallikler

- Depresif ruh hali,

: Hffi;":'lhin 
kansrkr*r)'

Alrz kurululu,
Kas kramplan veya kas giicii azalmasl

: ffi#ilH(giiesuzltik) 
eoriilebilir'

\" . I:ff;il:Hl.*

: :H*'*,
Kan basrncrnda dtgiiq

' Bunlar DAROB@' un hafif ve gegici yan etkileridir.
I

, EEer bu lwllanmo talimatmda bahsi geqmeyen herlangi bir yan etki ile kargtlasrsana

, dofuorurutzuveya eczacmat bilgilendiriniz.
l

I 5. DAROB@'un Saklanmasr
I DAROB@'u gocuklann gdremeyece{i, erigemeyece{iyerlerde ve ambalajtnda saHrymu.



25oc'nin alfindaki oda srcakhEuda saklayrmz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olrrok kullanrnlz.

Ambalajm iaerinde belirtilen son htllanma tarihfuden sonra DAROB@'u htllonmaymu.

E[er tirtinde velveyaambalajrnda bozukltrklar farkederseniz DAROB@'u kullanmayrmz.

RuhsatSahibi:

Abbott Laboratuarlan ittr. ihr. ve Tic. Ltd. $ti.,
Saray Mah., Dr. Adnan B0yUkdenizCad.,No:2,

Kelif Plaza" 34768 Umraniye - Istanbul

Oraim Yeri:

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG,

r Knollstrasse 50,67061ludwigshafen - Almanyat/
Bu htllonma talimott en son . tarihinde onaylanmqfir.
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