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KULLANMA TALIMATI

BALVERSA 4 mg Film Kaph Tablet
Agiz yolu ile alinir.
e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 4 mg erdafitinib igerir.

o Yardimct maddeler: Kroskarmelloz sodyum, magnezyum stereat (bitkisel kaynaklardan),
mannitol, meglumin, mikrokristalin seliiloz, gliserol monokaprilokaprat Tip I, sar1 demir
oksit, kirmizi demir oksit, kismen hidrolize polivinil alkol, sodyum lauril siilfat, talk,
titanyum dioksit

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BALVERSA nedir ve ne icin kullanilir?

BALVERSA’yr kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BALVERSA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BALVERSA’nin saklanmast

s E

Bashklar yer almaktadir.



1. BALVERSA nedir ve ne i¢in kullanilir?

BALVERSA iirotelyal karsinom adi verilen bir tiir mesane kanserinin tedavisinde kullanilir
(mesanede ve idrar yolu organlarinda goriilen bir kanser). Asagidaki durumlarin gegerli oldugu
yetiskinlerde kullanilir:

e Kanseri viicudun diger boliimlerine yayilmis ve cerrahiyle ¢ikarilamayan hastalar,

e Kanseri 6nceden kemoterapi ile tedavi edilmis ancak bu tedavinin ise yaramadigi veya
artik ise yaramiyor oldugu hastalar ve

e Kanserlerinde FGFR (fibroblast biiylime faktorii reseptorleri olarak bilinir) adi verilen
belli genlerde degisiklikler olan hastalar.

Fibroblast buyume faktori reseptorleri, hiicrelerde bulunan ve bunlarin ¢ogalmasina ve
boliinmesine yardimci olan proteinlerdir. Mesane kanseri olan bazi kisilerde anormal sekilde
aktif FGFR’ler bulunur. BALVERSA mesane kanseri hiicrelerinin ¢gogalmasi ve yayilmasini
yavaglatmak tizere FGFR'lerin aktivitesini bloke ederek etkisini gosterir.

BALVERSA 4 mg (turuncu), bir yiiziinde kabartmali “4”, diger yiiziinde “EF” yazili yuvarlak
bikonveks film kapli tabletler seklindedir. 28 ya da 56 adet film kapli tablet igeren ¢ocuk
emniyetli blister ambalajda takdim edilir.

2. BALVERSA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BALVERSA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
» Erdafitinibe veya bilesimindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilac1 kullanmayiniz. Emin
olmadiginiz her durumda bu ilac1 almadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

BALVERSA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

[lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
» Go6rme veya g6z problemleriniz varsa
* Simdi veya ge¢miste bobrek veya karaciger sorunlariniz olduysa

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse (ya da emin degilseniz), BALVERSA’y1
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bilmeniz gereken diger uyarilar:

Genel:

Sizi bu ilagla sadece kanser tedavisinde deneyimli bir doktor tedavi etmelidir.

Doktorunuz BALVERSA regete etmeden Once size bir test yapacaktir. Bu test ile hastaligiizin
bu ilacla tedaviye uygunlugu dogrulanacaktir.

GO0z problemleri:
GOz problemleri BALVERSA ile yaygindir ve ciddi olabilir. G6z problemleri arasinda g0z
kurulugu, kornea (goziin 6n kismi) hastaliklar1 ve retina hastaliklar1 (goziin i¢ kisimlarindan



biri) bulunmaktadir. BALVERSA aldiginiz sirada herhangi bir géz sorunu yasarsaniz veya
gormenizde degisiklik olursa hemen doktorunuza sdyleyiniz. Go6z kurulugunu 6nlemek ve
tedavi etmek i¢in, uyanikken en az 2 saatte bir kayganlastirici bir g6z merhemi veya yapay
gozyasi kullaniniz.

Kanda yuksek fosfat duzeyleri (hiperfosfatemi):

Hiperfosfatemi BALVERSA ile yaygindir ve ciddi de olabilir. Diisiik fosfat diyeti uygulayiniz.
Diyetle ilgili tavsiye almak {izere doktorunuza damisiniz. Kaninizdaki fosfat diizeyini
yiikseltebilecek ilaglarla birlikte kullanmaktan kacininiz. Buna potasyum fosfat takviyeleri, D
vitamini takviyeleri, anti asitler ve fosfat iceren lavman ve laksatifler dahildir.

Stomatit (agizda yaralar, enflamasyon):
Stomatit, BALVERSA ile yaygindir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

BALVERSA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

BALVERSA’y1 her giin yaklasik olarak ayni saatlerde, a¢ ya da tok karnina aliniz.
BALVERSA tabletleri buttin halde yutunuz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Kadinlar i¢in bilgi

e BALVERSA almaya baglamadan 6nce bir gebelik testi yaptirmalisiniz

e BALVERSA kullanirken hamile kalmaktan ka¢inin. Dogmamis bebeginize zarar
verebilir veya diisiik yapabilirsiniz. BALVERSA kullanirken hamile kalirsaniz, hemen
doktorunuza séyleyiniz.

e BALVERSA’nin son dozunu aldiktan sonra hamile kalmay1 planliyorsaniz, tavsiye
almak i¢in doktorunuza danigin. Bunun sebebi, BALVERSA nin son dozdan sonra da
viicudunuzda kalmaya devam edebiliyor olmasidir.

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

Erkekler icin bilgi
e BALVERSA kullanirken baba olmaktan kac¢ininiz. Dogmamis bebeginize zarar
verebilir.
e Partneriniz siz BALVERSA kullanirken hamile kalirsa, hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Dogum kontrolii - kadinlar ve erkekler icin bilgi

e BALVERSA aliyorken etkili bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.
e Size uygun olabilecek dogum kontrol ydntemleriyle iligkili olarak doktorunuzla
konusunuz.



e BALVERSA alan erkekler kondom kullanmalidir. {lact kullanirken sperm bagis1 veya
depolamasi YAPMAY INIZ. Bunun sebebi, ilacin sperme gegebiliyor olmasidir.
e BALVERSA tedavinizin bitmesinin ardindan:
= Hamile kalabilecek kadinlar: BALVERSA tedavisinin kesilmesinden sonra 3
ay siireyle dogum kontrol yontemi kullanmaya devam ediniz.
®  Hamile veya hamile kalabilecek kadin partneri olan erkekler: BALVERSA
tedavisinin kesilmesinden sonra 3 ay silireyle dogum kontrol yontemi
kullanmaya devam edin ve sperm bagis1 veya depolamasi YAPMAY INIZ.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BALVERSA anne sitline gecebilir. BALVERSA kullandi§iniz sirada ve son dozun ardindan 3
ay sureyle EMZIRMEYINIZ. Bebeginizi beslemenin en iyi sekliyle ilgili olarak doktorunuzla
konusunuz.

Dogurganlik - kadinlar ve erkekler icin bilgi

BALVERSA dogurganliginiz1 etkileyebilir. Bununla ilgili bir endiseniz varsa doktorunuzla
konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

BALVERSA alan hastalarda goz problemleri yaygin gorilir. BALVERSA kullanmaya
basladiktan sonra, ara¢ veya makine kullanmadan 6nce kendinizi nasil hissettiginizi gérmek

tizere kendinize zaman taniyiniz. Gérmenizi etkileyen semptomlar yasarsaniz, bunlar devam
ettigi siirece ara¢ veya makine KULLANMAYINIZ.

BALVERSA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.
Diger ilaclarla birlikte kullanim

[laglar, vitaminler, mineraller, dogal takviyeler veya alternatif tip ilaglar1 dahil olmak {izere,
kullandiginiz tiim ilaglar1 doktorunuza sdyleyiniz.
Asagidakiler BALVERSA ile etkilesime girebilir:

e Kklaritromisin, siprofloksasin, rifampin - bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir

e itrakonazol, flukonazol, mikonazol - mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir

e atazanavir, darunavir/ritonavir, kobisistat - basta HIV olmak iizere viral enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir

e enzalutamid, apalutamit - prostat kanseri tedavisinde kullanilir

e mitotan - bobrek iistii bezi kanseri tedavisinde kullanilir

e karbamazepin ve fenitoin - nébetleri 6nlemek icin ya da epilepsiyi tedavi etmede veya
trigeminal nevralji ad1 verilen agrili bir yiiz rahatsizligin1 tedavi etmede kullanilir

e sar1 kantaron (Hypericum perforatum) - depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir
ilag



digoksin - kalp rahatsizliklarinda kullanilir

metformin - diyabet tedavisinde kullanilir

alprazolam - anksiyete tedavisinde kullanilir

siklosporin - organ nakli reddinin 6nlenmesinde kullanilir
dihidroergotamin - migren ve bas agrilarinin tedavisinde kullanilir

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BALVERSA nasil kullanilir?

BALVERSA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun size séyledigi gibi kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

e Doktorunuz ne kadar BALVERSA kullanacaginiz konusunda size tavsiyede
bulunacaktir. Onerilen giinliik dozu almaniz énemlidir.

e Doktorunuza danismadan 0nce BALVERSA dozunuzda degisiklik YAPMAYINIZ

veya ilact almay1 BIRAKMAYINIZ.

BALVERSA’y1 her giin yaklasik olarak ayni saatlerde, a¢ ya da tok karnina aliniz.

Digoksin kullaniyorsaniz, doktorunuz ilaglarinizi aldiginiz saatleri ayarlayabilir.

BALVERSA tabletleri butlin halde yutunuz.

Dozunuzu aldiktan sonra kusarsaniz, bir tablet daha ALMAYINIZ. Bir sonraki

dozunuzu ertesi gin normal saatinde almaya devam ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Eriskinlerde normal baslangi¢ dozu:
8 mg: Giinde bir kez, agizdan iki adet 4 mg tablet aliniz.

Doktorunuz tedavi dozunuzu ayarlayabilir, tedavinizi gegici olarak ya da tamamen durdurabilir.
Bu asagidaki durumlarda olabilir:

e Kan testi sonuglariniza gore,

e BALVERSA ile etkilesebilen bir ilag aliyor iseniz,

e BALVERSA alirken belirgin yan etkiler goriiliiyor ise.

Yiikseltilmis eriskin dozu:
9 mg: Giinde bir kez, agizdan ii¢ adet 3 mg tablet alin.

Azaltilmis eriskin dozu:

6 mg: Giinde bir kez, agizdan iki adet 3 mg tablet alin.
5 mg: Giinde bir kez, agizdan bir adet 5 mg tablet alin.
4 mg: Giinde bir kez, agizdan bir adet 4 mg tablet alin.

Uygulama yolu ve metodu:
- Builac1 agizdan aliniz.

- BALVERSA ag veya tok karnina alinabilir.
- Tabletleri bir butln olarak yutunuz.



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
BALVERSA 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullaniimaz.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalar i¢in herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda BALVERSA kullanilabilir, doz ayarlamasina gerek
yoktur. Orta ve agir karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmasi tavsiye edilmektedir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda BALVERSA kullanilabilir, doz ayarlamasina gerek yoktur.
Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmasi tavsiye edilmektedir.

Eger BALVERSA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BALVERSA kullandiysaniz:

BALVERSA 'yt kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz ya da derhal bir hastaneye gidiniz.

BALVERSA’y1 kullanmay1 unutursamz:

e BALVERSA’y1 almakta gec kaldiysaniz, ayni giin i¢inde hatirladiginiz takdirde hemen
aliniz. Bir sonraki planli dozunuzu ertesi giin normal saatinde almaya devam ediniz.

e Bir giinlilk dozu unutursaniz unutulan dozu telafi etmek icin ¢ift doz ALMAYINIZ.
Bunun yerine saati gelene kadar bekleyiniz ve diizenli dozunuzu normal zamaninda
aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
BALVERSA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz aksini soylemedigi miiddetce, BALVERSA ile tedaviye devam ediniz.
BALVERSA ile ilgili sorulariniz var ise, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, BALVERSA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste gortlmeyebilir.
Bunlar BALVERSA kullaniyorken yasayabileceginiz tiim olasi yan etkiler degildir. Burada
listelenmemis bir yan etki yasarsaniz, dokturunuzu arayiniz.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.



Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BALVERSA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kanda fosfat seviye yiiksekligi, agizda yara, goz bozukluklar ve el-ayak sendromu (el
ve ayaklarda yogun yanmalar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BALVERSA'ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e Agizda yara, tirnak sekil bozuklugu, el-ayak sendromu (el ve ayaklarda yogun
yanmalar), tirnak kenarlarinda enfeksiyon, tirnak bozuklugu, géz bozukluklart ve
kornea iltihabi, tirnagin tirnak yatagindan ayrilmasi ve kanda fosfat seviye yiiksekligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

e istah azalmasi

e agizda yara

e ishal

e kabizlik
bulanti
kusma
karin agris1
ag1z kurulugu
deride kuruluk
sac¢ dokulmesi
e yorgun hissetme
e halsiz hissetme
e ates
e kas agrisi
e tat alma duyusunda degisiklik
e kilo kayb1
e bogaz agrist



Seyrek:
e burunda kuruluk
e vajinal kuruluk

Bunlar BALVERSA ’nin hafif yan etkileridir.
BALVERSA karaciger ve bobrek kan tahlilleri dahil olmak iizere anormal kan tahlili
bulgularina yol acabilir. Ayrica kaninizdaki fosfat diizeylerini de etkileyebilir. Doktorunuz
asagidaki durumlarda size kan tahlili yapacaktir:

e BALVERSA’ya baglamadan 6nce,

e Tedaviye basladiktan yaklasik 2 hafta sonra ve

e BALVERSA tedavisi sirasinda ayda bir kez.
Doktorunuz bulgular1 yorumlayacak ve test bulgulariniz anormalse size sOyleyecektir.
Doktorunuz gegici olarak veya kalic1 olarak BALVERSA tedavisini birakmanizi sdyleyebilir.
Ayrica doktorunuz dozunuzu da ayarlayabilir. Kaninizda fosfat diizeylerinde artis meydana
gelirse, doktorunuz size bu etkiyi kontrol etmek tzere ilag verebilir.

BALVERSA g6z problemlerine neden olabilir. Doktorunuz agagidaki durumlarda gozlerinizi
muayene etmesi ve izlemesi icin sizi bir g6z doktoruna yonlendirecektir:

e BALVERSA’ya baglamadan 6nce ve

e BALVERSA kullanirken gézlerinizde veya gérmenizde sorun yasamaniz halinde.
Doktorunuz Amsler Grid testi kullanilarak gdzlerinizi ayda bir kontrol edecektir. Ayrica Size
de bu testi kullanmaniz igin gerekli talimatlar1 verebilirler. Bu sayede, doktor kontrolleriniz
arasinda gérmenizin durumunu evden takip edebilirsiniz. Doktorunuz gegici olarak veya kalict
olarak BALVERSA tedavisini birakmanizi sdyleyebilir. Ayrica doktorunuz, bu yan etkiyi
kontrol etmek i¢in de dozunuzu ayarlayabilir.

Diger yan etkiler

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

Cok yaygin:

e Tirnak veya deri problemleri: tirnagin tirnak yatagindan ayrilmasi, tirnak etrafindaki deride
enfeksiyon, tirnak olusumunun yavas olmasi, tirnaklarda renk degisikligi

e Palmar-Plantar eritrodizestezi sendromu (el ayak sendromu): 6zellikle ellerde ve ayaklarda
sisme, soyulma veya hassasiyet

e GOz (gbrme) problemleri: géz kurulugu, gozde enflamasyon, gozde sulanma, retina
bozukluklar1 (goziin i¢ kisimlarindan biri)

e Idrar yolu enfeksiyonu: idrariniz1 yaparken yanma

e Hematuri: idrarda kan bulunmasi

e Anemi (alyuvar sayisinin diisiik olmasi): yorgun hissetme, soluk goriinme ve kalp atiglarini
hissetme

Yaygin:

e Tirnak veya deri problemleri: tirnak agrisi, kasinti, deride catlaklar, tirnaklarin
bombelenmesi, tirnak kirilmasi, deride kalinlasma, derinin pul pul dékilmesi, deride
anormal blytime veya goriinim, ¢cok kuru deri, tirnak altinda kanama, deride incelme, deri
reaksiyonu, tirnakta rahatsizlik

e Egzama: kasintili deri dokiintiisii

e Nummular egzama: yuvarlak beneklerle kasintili deri dokiintiisii



e G0z (gérme) problemleri: bulanik gérme, korneada enflamasyon (g6zin 6n kismi), gérme
kaybi (retina dekolmani), retinada sigsme, retina hastaligi, kornea tlserleri (g6zin 6n kismi),
jelimsi bir madde retinadan ayrilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BALVERSA’ nin saklanmasi

BALVERSAy1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BALVERSA 'yi kullanmayiniz.

Ambalaj (sise ve karton kutu) Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilaci
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son gundni ifade eder.

BALVERSA’y1 30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Herhangi bir ilac1 evinizdeki atik su veya ¢Ope atmayiniz. Kullanmadiginiz ilaglar1 nasil
atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardimet olur.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Tel: 0216 538 20 00

Uretim yeri: Janssen Cilag S.p.A — Latina / italya

Bu kullanma talimati 17/10/2022 tarihinde onaylanmistir.



