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KT]LLI\NMA TALiMATI

CORDARONE 200 mg bdlflnebilir tablet
AE zdan ahnr.

. Ethin maMe: Amiodaron hidrokloriir 200 mg

. Yardgttct moddeler: Mrcr nigastasr, laktoz monohidrag

K90F, susuz kolloidal silika
magnezyum stearat, polividon

Bu llacr kullanmaya beglamadan 6nce bu KIILII\NMA T.
okuyunuz, gfinkfi sizin igin 6nemli btlgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimattnt saklayma. Daha sonra tebar ohtmaya ihrryaC &ryabilirsiniz.
o EEer ilary sontlanna olursa, liitfen dofuorunuzavEa eeacmaa daru;mtz.
o Bu ilag ki;isel olarak size regete edilm$tir, ba;kalannavermeyiniz.
o Bu ilacm hilarumt strasrtda, dofuora veya hastaneye gitti$inizde bu ilact
dofuontnuz a s 6y I eyiniz.
o Bu talilnatta yanlanlara aynen uyunu. ilag hatrhnda size finerilen dazun &;nda
vqa dfrgfik doz htllawnayma.

Bu Kullanma Talimahnde:

I.CORDARONE nedirve ne igin ktllarnb?
2.CORITARONE't kullanmadan 6nce dileka edilmesi guekcnlo
3. CORDARONE nolil hullarulv?
4.Olut yan etkilq nelerdir?
5. C ORDARONE' un sahlanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. CORDAROIYE nedlr ye ne igin kultandr?

CORDARONE'un etkin maddesi amiodaron hidroHoriirdiir. I b6lfinebilir tablet iginde 200
mg amiodaron hidrokloriir igerir. 30 bdlflnebilir tablet igenen blister ambalajda kullamma
strnulmugtur. Piyasada aynca ampul formu da bulunmaktadu.

CORDARONE antiarimik adr verilen ve kalp ritmindeki bozukluklann tedavisinde kullamlan
bir ilagtr. Kalbin aqm hrzh atrrasr ve kalp rihinin diiz€nsiz olmasr gibi durumlann
tedavisinde larllamlr.

Doktonuruz size CORDARONE'u agalrdaki nedenlerden biri veya birkagr dolayrsryla
regetele,mig olabilir:

- Kalbinizin, ya9anu tehdit edecek gekilde aqrn hrzh afinasr ile seyreden dunrmlarda kalp atrm
sayilzl normale dtigtirmek igin
- IGlp aum ritminizde bozukluk ol-asr durumunda normal rimin sa$aomasr igin
- IGlpte yagamr tehdit eden afim bozuklu[u igin
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/151/cordarone-bt-200-mg-30-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C01BD01



2. CORDARONETU kulllnmadrn 6nce dlkkrt edl}ned gerekcnler

CORDARONE'u epe$drkl durumhrde KULL,/\IIIMAYINIZ:

. Kendini kalp afrmlannrn agrn hzh veya agrn yavag ya da dfizosiz olmasr geklinde gtisterrn
bir kalp blolu durumrmuz varsa
. ileti bozuklugunuz varsa
. Tiroid beziyle ilgili bir hastahE nrz mevcuba
. Etkin madde olan amiodarona veya ilaqn i@iEi diler maddelere kargr alerjiniz ygr!1
. iyoda karpr alerjiniz y61ss

. Ilamileyseaiz veya bebetinizi emziriyorsanrz

. Torsades de pointes'e (ciddi kalp ritim bozuklulu) yol agan ilaglar ile birlikte:. Smf Ia antiaritmikler (kinidin, hidrokinidin, disqimmid gibi). Smrf III antiarihiHer (sotalol, dofetilid, ibutili4 sEltoprid gibi). Ve diter ilaglar (Bepridil, sisaprid, difemanil, eritmisin [V, mizolastin, sparfloksasin
sbi)

. Doktor tarafindan baqka Fkilde tavsiye edilmedig s0rece, enjeltabl dittiazem, belli baa
antibiyotikler, sotalol vrj esmolol drgmdaki beta blokerler ve bazr nOroleptikler ile uzun
sfi reli kullanrlrnemaft drr.

CORDARONE'u alagdakl durumlerdr DfuffATII KUIANtr\IZ:

. KaraciEer hastahlmrz ysrga
o Asfim da dahil olnak tzere herhangi bir akcita hastahlrnz varsa
. ileri ya$taysaflz (Lalp hrzrnr ge6gia gekilrte azaltabilir).
o Iklp yehezliliniz varsa
. Uzun QT sen&omu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6lsmlere yol agabilen bir &rrum) veya
Tosades depointes (yagam tehdit eden dtzensiz kalpritmi) hastahg dnrmunda
. Tiroid beziyle ilgili bir iglw boztrklulunuz mevcutsa (rtoktonrnuz tedavi dncesinde, tedavi
srasmda ve tedavi sonrasmda size kan testleri yaparak bu dunrmu kontol altnda tutacaltr).
. Tek tra$ma veya genel durum bozuHufuyla birlikte solunum gtelflEu ya da kunr 6biir0k
baglamas halinde
. Ele,ldrolit bozukluluyla sejrred€n bir durum (6zellikle potasyun elcsiHiEi gibi bir

tV durumunuz varsa bu ilacr etmadrn 6nce bu durumun dtzeltiltnesi ge;kir).
. DoErudan glneg ryfrna manrz kahg (derinizde nzantl*, d6kBnfi ve reok detigiklig gibi
duprhltk belirtileri g6r[lebilir). Bir gtaq koruyucu kullanmahsrnrz.
. Cerrahi bir operasyon gegirecekseiriz ve size anestezi uygulanacaksa
o G6rme yetisinde bir probleminiz varsa. Bunu optik n6rit (96z sinirlerinin iltihabr) denen
hastafuk ta rtrhildir.
. Kalp piliniz veya vflcuda yerlqtirilen kardiyoversiyon yapan defibrilat6r cihazuz varsa
Bu uyanlar gegmigteki heftangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltfen
d6l[q6g26 drnrgrnrz.

CORDARONE ile tedavi, devamt tbbi gdzetim g€reldirir. Tedaviye balanadan tince ve
tedaviniz srasnda doltonrnuz tbbi durumunuzu kan t€sfleri, akciler filmi ve 96z muayeoesi
ve EKG gibi tetkikler yaparak izlemek istcyebilir.

Bu uyanlar gegmigrcki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gogerliyse, lttfo
doktorunuza danqm.
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CORDAROIT{E'un ylyecek ve lgecek ttc btrllkte kullenrlmau
CORDARONE b6l[nebilir tablet hillafft€n grgrfrrt suyu t8ketmemeye diklot diniz.

Ermllclft
itrct fullonadan 6nce dofuottttuza vqn eeacmaa dan;na.
CORDARONE'u hamileliliniz siresince kullenmamenrz gerekir.

Tedqyiniz strasnda hanile ol&t[wtznfark efuneniz hqnen dohontmza dantyna.

Endme
ilao fullonudan 6nce doborumua veya eczacmza dangna.
ilag anne sEtiine gegc, bebclde tiroid iistflnde istenmeyin elkilere yol afabilir, bu nedenle
emzitme suasrnda CORDARONE'u kullanmamanz gerekir.

Arag vc mrldne kullarumr
Herhangi bir etkileqme bildirilm€rnbtir.

CORDARONE'un lgerl$nde bulunan bazr maddcler hrlhnda Oncmll bllgller
CORDARONE lskoz ig€rir. Bter drha 6nceden doktorunuz tarafindan baa gekerlere kargr
intoleransnz (duyartt&nu) oldulu sdylcnmiqse, bu ubbi tninfi atnarlan 6nce doktonrnuda
ternasa geginiz.

D[cr tlaptar lle btrltkte kullaumr

CORDARONE tdavi kesildikt€n sonra bile uzun stre viicutto kal&E igin, t€davi kesildililql
aylar smra bile ilag etkilegmeleri g6r0lebilir.

CORDARONE agaSdaki ilaglarla kesinlikle beraber hrllanrlmamahdr:
._ Yagam tehdit eden d[zcmsiz kalp ritnrine (Iorsades de point€s) ned€n olan ilaplar:
OrneEin;

- Kiniditr, hi&okitridiq dizopiramid (d[z€Dsiz lolp atmr tedavisinde kullanrlr),
- Sotalol, dofetili4 ibutilid (dfizensiz kalp afrmr tedavisinde kullandr), damar yoluyla

kullaoilar eritomisin, mizolastin, sparftol$azfur, sultopri4 kotimolsazol ve
pentamidin (enfeksiyon todavisinde hllaulan antibiyotikler),

- Bepridil (kalp kas kan akmmm bozulmasr nedeniyle geligen g6!fis alns tedavishde
kullanlu), sisapdd (hazunszkk tedavisinde kullaillr), damr yoluyla hllaillan
vinknmin Gmfltlarda zihinsel iglevlerle ilgili semptomatik bozuHtrklann tedavisinde
kullanllr),

- KinirL meflokin, klorokin, halofrnhin gibi srtna tedavisirde kullaolan ilaelar,
terferudnl astemiml, mizolastin gibi allerji tedavisinde tullanilan ilaglar,

- Klorpromazin, tiyoridazin, flufenazin, pimozid halop€ridol, amisfilpfui4 sertindol gibi
baa ruhsal boznkluHarda kullamlan ilaglar

- Lityum @ipolar bozukluk a& verilen ruhsal hastal{m tedavisinde fulaillr)
- Doksepin, maprotilin, amitiptilin gibi depresyon tedavisinde kullaillan trisiklik

antidepresanlar
- Moksifloksazin(eafeksiyontedavisindekullanlanbirantibiyotik),
- Uyancr kabzl* ilaglan.

CORDARONE'nun agaSdaki ilaglarla beraber kullanrlmasr Gnerilnez:
. Ruh hastal*lannm tedavisi igin kuUanrlan bazr ilaglar (6meFq tiyoridazin,
levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin, s0lpiri4 tiapri4 pinozid, &opoidol)
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. Damar yoluyla kullmrlen diltiazem (kdp kau kan ahntnn bozulmasr nodeniyle geligen
g6!is atnu ve yiiksek tansiyom tedavisinde hrllanlr),
. Beta blokSr adr verilen kalp hastatklan ve tansiyon tedavisinde tullaulan bazr ilaqlar
(sotalol ve esmolol &ynda)
. Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kulhnrlen bir antibiyotik gutru).

CORDARONE a9alrdaki ilaglarla beraba kullaniltrken diH<atli olmaLdn
- Kan incelmeye yarayan ilalar (prhalagmay dnleyen bu Sibi ilaglann etldsi artabilir,
kanama riski ortaya Crkabilir).
- Simvastatin, atorvastatin ve lovastatin gibi kadaki p! dfzeyini dfi{firmek igin kullanlan
statinler Oirlikte ku[andma$ kas toksisit€si riskini artnr).
- Ameliyat urasmda lorllarulao guglfi bir aln kesici olan fenanil Oftlikte kullaillrusr
tolsisit€ riskini aft fl r).
- Lidokain (anestezide lullaolu), takrolimus (orpn nakli sonrasmda orgpn r€ddini Onlemek
igin hllandr) sildenafil (cinsel iktidaruzhk tedavisinde kullanrlrr), midazolam ve tsiazolam
(ameliyat iincesi sakinlestirici olarak ftgllrnrlrr), dihidro€rgotamin ve ergotamin (migren
tcdavisinde kullautr), kolsisin Gut hastah& tedavisinde lodlanilr); bu ilarylarm kanda&i
seviyelerinin yiiksetnesine ve toksisitelerinin artmasna noden olabilir.
- Kalp atm bozuklulu tedavisinde kullaillan flelrainid (bu ilaon dozunun )ran ymya
azalulmas gerekebilir)
- Organ nakli sonrasmda organ reddini 6nlemek igin kullanilan siklosporin (bdhek tshinde
zararh etki riski ortaya qtkabilir).
- {gz yoluyla frnan ys kalp kasr km ahmmm bozulmasr nedeniyle geligen g6pffs alpsr ve
yiiksek tansiyon tdavisinde kullsnlar diltiazein (6zellikle yaqtlarda kalp blolq kalp atm
hzmrn aEn yavaglamasr riski ortaya gkabilir).
- Kalp yefrnezlili tedavisinde kullamlan digobin (lolp bloEu, kalp afm hrzrnm aqm
yrvaglamas riski ortaya gkabilir).
- Kalp afrm bozuklulu todavisinde kullamlan esmolol (kalpte ritim bozr*luklan ortrya
eilobilir).
- Potaeyumu dfigiiren ilaglar, kandaki potasyum seviyesini azaltan idrar s6kt0r0c[l€r (Kalpte
ritim bozukluklan ortaya gkabilir).
- Sara tedavisinde tullandan fenitoin (Birlikt€ kullaillrsa bu ilacm kendaki diizelri
ytikselebilir).
- Kalp atm mysmr azaltan ilalar [Ome!in; kalsiyum antagonistleri (diltiazem, verrpamil),
beta-blokerler (sotalol harig), klonidin, guanftsin, kalp glikozidleri, meflokin; antikolinesteraz
ifular (doneepil, gdantamnL rivastigmin, talcin, ambemonyum, piridostigmiq neostignin)
ritim bozukh*lan ortaya gtkabilir)l
- Anest€zide lnrflanlan ilaglar (kalp hzmda yavaglama tansiyon dfipesi, kalpte bozukluklar,
ameliyattan hemen sonra sohmum bozukluklan giir0lebilir).

Eler regehli ya fu rege*sb herhangi bir ilaa gu onda hilawyonoru veya son zananlarda
hilandmu ise, lfitfen doboruruza veya eeacmza bunlar hal:hda bilgi veriniz.

3. CORDARONE na$l kdhnthr?

Uygun kullanm ve dozl uygulama nkhF lgln trllmathr:
Baglang4 tedavisi:
Genellikle uygulanan doz 8-10 gfin sffreyle Siinde 3 tablettir.(Giinde 600 mg)
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Baa durumlarda" baqlangg tedavisinin hsa sfireyle daha yflks€k dozda Gttrdc +5 trbleUgfln)
verilmesi gerekir. Bu durumda doktorunz &rununuzu, kdp elelfiosu diye bilinen, kalp
iglevlerinin delerlendirilmesine yarayan bir tetkik olan EKG uygulayaak izleyeceldir.

idame tedavisi: Doktonrnuz sizin igin etkili olan en dEguk dozu tespit edecelrtir. Bu doz
hastadan alman cevaba gdre, gEnde l2 tablet ile gfude 2 taUa (400 mg) rasmda deEbir.

Doz iki gflnde bir, I tsblet (200 mg) geklinde de verilebilir.

Dokorunuz CORDARONE ile tedavinizin ne kadar sfircceEini size bildireceldir. T€daviyi
erten kesmeyinia giink0 hastal{rnurn seyri olumsuz ydnde etkilenchilir.

Ulgulrma yolu ve metodu:
CORDARONE agzdan almr. Gtnltk dozunuz U2 tabld. (100 mg) oka* belirlendign&,
tabletin 6zel gentiline tek parmakla bashrarak iki pargaya ayrabilirsiniz.

^ Tabletleri bir bardak su ile dolcorunuzun 6nadi$ mikhrda yutunuz.w
D{flplkyeq gruplan:
Qocuklarda kulln "-': Cocuklarda etkililili ve guvenlili$i kantlanrnamr+tr.

Yaghleda lmllaum:
Yaghlarda hrllamlan doz yetigkinler ile aprdn Doktor size CORDARONE'u dqha diigk
dozda ro9€te edebilir ve kalp hrzrnrz ve tiroid fmksiyonlannra yahndan izlemek isteyebilir.

Ozel kullanrm durumtan:
Krradler/b6brek yetmczltg:
Amiodaronun neden olabileceti karaciler hasaniln saptamak igin dohonrnuz dfzenli
aralfiarla karaciler fonksiyonlannrz takip etmek ist€yetilir.

EEer CORDARONE'wI etkisinin gok gfiqlii veya zayf oldu/una ilair bir izleniminiz vm ise
doboru.rua veya eeaana ile koruqwuz.

t / Kullrnmanrz gerekenden daha fazla CORDAROITIE kuttandryranz:
CORDARONE'dan htll.amwu gerekenden fazlasnr hdlamugsana, bir dobor vqla ec:ract
ile konufumz.

CORDARONE u kullrnmayr unrturrmz:
ilacrnra almay unutmaynz.

Urutulan dazlan dengelemek igin gifi doz almayna.

CORDAROITIE ilc tedavt ronlrndmldrlndekt olugebllecck eddlcr:
Doktorunuzun tavsiyesi olmadnn CORDORANE tedavisini sonlandrmayrnz.

4. Olru yan etHler nelerdlr?

T[m ilaglar gibi, CORDARONE'un igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilo agatrdaki kategorilerde g6stoildi$ qekilde $ralanmr$bn



Yaygm: l0 hastanm birinden az, fakil.lm haetann birhd€n frzla g6r[lebilir.
Yaygm olmayan: 100 hastanm bfuind€n 82, &kat 1000 hastanm birinden &zla gdr[lebilir.
Seyrek 1000 hastanm birinden az, frkat 10000 hastanm birinden &zla g6nilebilir.
Qok seyrek 10.000 hastanm birinden az gdriilebilir.
Bilinmiyor (elde*i verilerden harekale rqhmin edil€miyor)

Aga$daklleden blrl olurrq CORDARONETu kutlanmayr durdurunuz ve DEREAL
doktorunuze blldlrlniz veya rlze en yekrn hartanenin acll bdtimtne bagvuruuz:

- Sizde alerjik reaksiyon ortaya gilrarsa: d6kiintfi, yutms vg/a nefes alma gflgl[gn, 962
kapaklannda, yflzde, eldaldarda, bolazda veya dilde gigme

Bunlam hepsi g,ok ciddi yan etkil€rdir. Eter bunlardan biri sizde mevcut i8€, sizin,
CORDARONEa karg ciddi alerjiniz var demcktir.
Acil tbbi mfidahaleye veya hastaneye yatnlmrnrza gwk otabilir.

Yaygm:
- Ciltte veya g6zlade sararma (sanftk), yorgunluh bulaffi, \tah kaybr, mide alnsr veya
ye*sek atq (bunlar taraciler sonrnlannrn veya hasannrn belirtileri olabilir).
- Nefes atnada zorluk, dinmeyen 6ks&Uk, htnlhh soluk alma, ti16 kaybr ve at€f Oudar
tehlikeli olabilecek bir alcciler iltihabmm belirtileri olabilir).

Yrygmolmeyan:
- Kalp anglannzn dtzensiz, kararsrz hale getnesi (bu dunrm kalp kizine fol aeabilir).
- Vflcudunuzun hertangi bir yerinde uyugma g[gsEzlffk, kanncalanma veya yanma hissi.

$okccyrek:
- Bir gizde giirme lcayh vrya bulank ve rrnksiz gihme. Gdzlerinizde yanma veya hassasiyet
gdzl.ertn a hartk€t efifudiEinizde agn ortaya grkabilir. Bunlar optik ndropati veya n6rit adr
verilen bir hastalgn belirtileri olabilir.
- Kalp atqlannzrn neredeyse duracak kadar gok yavaglamasr
- Ciltte, lran damarlannn daralmasma veya trkanmasma ba$r hzankhk (vastdtit)

Bag alnu (6zellfie sabahlan d+ha $ddetli olan veya Sksinme ve rlonmr sorDra$nda artan),

U bulantr, notletler, baylma, gdrme sonrnlan veya zihin bulaolfiEL Bunlar beyinle ilgiti bt
boztrktu[un (ps6dot[m& serebri) belirtileri olabilir.
- Sarsak veya sen&leyerek hareket eme vgra atrzda gweleyerek vgra yavag konupa
- Sers€mlik, bag d6nnesi, yorgunluk ve nefes darl&. Bunlar kalp anglannzm gok
yavaqlamasnm (6zellikle 65 yagn Uzerindeyseniz) veya normal lolp atgrm bozan diler
sorunlannm belirtisi olabilir.
- Baa hastalarda akciterlerde kansma [itffilmittir. OkftdflE[trfizde kan gelmesi
durumunda hernen doktorunuza bildiriniz.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tbbi mtdahale gerekebilir.

IXler yan etkller

Qokyrygu:
- Bulauk g6rme veya giddali rgrkta renkli halkalann g6riilmesi
- Bulant veya tuma
- f6f rlme $6su[uEu
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- Tedavinin baglangcmda karaciler eozimlerinin dfz€Drinde deEi$UiHer (aboratuvar
testlerinin sonucunda g6rebilirsiniz).
- Gdnqe larp hassasiyA (cildinizi g[nq rgrlrndan konryunuz)

Yaygm:
- Agm huzursuduk veya heyecan, kilo kaybr, terlemede artg, srcaS trherrrmiilsEzlttc Bunlar
vtcutta tiroid hormonunun gcrelind€n frzla tretilmesine ba$r olabilir @ipertiroidizm)
- A+n yorgunluk, gu9sflzEk, kendini bitkin hissehe, kilo alna, sotutp rahemmtlsfrztflb
kabd* ve las alnlan. Bunlar vtcutta tircid hormonunun gerelinden az trctitnesine bo$r
olabilir (hipotiroidizn)
- Genellikle dozun azdtlmasl )ra d8 kesilmesinden soora geril€,yen kollannzr vrya
bacoklrmrzl hareket ettirdilinizde titeine
' Vficufun gflnqe maruz krlen fosrmlannda v€ ozellikle de y&de deri [zerinde mavimsi
ve5ia kurtuni r€{rk detigiklikleri
- Doza bagmt kalp handa hafif azatna
- Kibuslar

U 
- Uykusonmlan

Yrygmolmoyon:
- Kas kramplan, tutukluk vrya spaalar

Qok rcyrek:
- Testislerde giqme (epididimit)- D€ride kzankhkla beraber d6k0ntiler, sag d6hitnesi veya
tmak yapmmda bozulma ve ddhitneler (eksfolyrtif dermatit)
- Yorgunluh halsizlit bag d6nmesi v€ya ciltte soluHuk Bunlar aneininin belirtisi olabilir.
- Normale g6re daha kolay kanama veya gfirffme. Brmlar, kan hEcreleriyle ilgili bir bozukluk
olan hombositopeninin belirtisi olabilir.
- K€l,iftidik, s€rsemlik veya halsizlik, bulant, itt h$zl& sirirlilik, Bunlar, "uygunsuz ADH
sendrcmu" denilen bir hastalga belirtileri olabilir.
- Bagatpsr
- GenelliHe dozun azaldmasr ya da kesitnesinden smra gerileyen denge sonmlan, bag
ddnmesi
- Ereksiym veya bogalma sorunlan

tv - Sa*d6kfllmesi,kellik
- Deri d6kflntfisii
- Radyoterapi srasada cilt lqzankl{t

Bilinmiyor:
- Kurdef€n
- Kemik ilili grantlomunrm da dahil oldulu gran0loma (trnecikli yumru)

Bunlar CORDARONE bn hafif yan etkileridir.

E$er fu htllanma talinafrnda boltsi gegneyen herhoryi bir ym eiki ile lwrylasmana
dofuoruauu veya eeactnat bilgilendiriniz.

5. CORITARONETUn s*lumalr

CORDARONE'v goa*lann gdremeyecefii, er ,ilwneyenfi yerlerde w onbalqinda saklaynz.

30'C'nh altndaki oda uoakLBnda ve orijinal ambalajmda saklaynrz. Ipktan konryunuz.



Son kullanma terthiyle uyurnlu ohrak kullnnmrz.

Ambalqjdaki son fullanma tarihinden sowa CORDARONE u fullamoyna.

Ruhsa sotribi: Sanofi aventis haghr Ltd. $ti. No: 193, I€vent-ist nbul.

OrcAn yeA: Sanofi Winthrop Indrgfie Fransa

Bu fullamu nlimafr ........,torihirrde onoylamryur.
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