KULLANMA TALIMATI

FLEBOGAMMA % 5 DIF 10 g/200 mL 1V inflzyon icin ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril, Apirojen

Etkin madde: 1 mL ¢6zelti, 50 mg insan normal immun globulini (IV1g) icerir. Her 200 mL
cozelti, 10 g insan normal immdin globulini (IV1g) igerir.

Yardimct maddeler: D-sorbitol, enjeksiyonluk su

Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagimi 6grenmek i¢in 4. Bdliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli 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 igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

FLEBOGAMMA % 5 DIF nedir ve ne icin kullanilir?

FLEBOGAMMA % 5 DIF kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FLEBOGAMMA % 5 DIF nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FLEBOGAMMA % 5 DIF’in saklanmasi

agrwpdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. FLEBOGAMMA % 5 DIF nedir ve ne i¢in kullanilir?

FLEBOGAMMA 5% DIF; insan plazmasindan (dondorlerin kaninin bir boliimiinden) elde
edilen yiiksek saflikta protein olan insan normal immun globulini icerir. FLEBOGAMMA %
5 DIF, intravendz immun globulinler olarak isimlendirilen ilag grubundandir. Viicudu
savunma sisteminin hastaliga kars1 geregi gibi ¢calismadigi durumlarin tedavisi i¢in kullanilir.

FLEBOGAMMA % 5 DIF, damar icine uygulanan renksiz bir ¢ozeltidir. FLEBOGAMMA %

5 DIF, 10 g ¢ozelti igeren cam bir flakon i¢cinde ambalajlanmistir. Her bir flakon tek bir doz
icerir.



FLEBOGAMMA % 5 DIF asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

Yeterli antikoru olmayan yetiskin, cocuk ve ergen (2-18 yas) hastalarin tedavisinde (yerine
koyma tedavisi).
5 grup vardir:

Primer immiin yetmezlik sendromlar1 (PIYS) ve dogustan antikor yetersizligi olan hastalar.
Hipogammaglobulinemisi olan (kanmizdaki immiinoglobulin seviyelerinin diigiik
oldugunu belirten durum) ve profilaktik antibiyotiklerin basarisiz oldugu kronik lenfotik
16semi (¢ok fazla beyaz kan hiicrelerinin iiretildigi kan kanseri) hastalarinda tekrarlayan
bakteriyel enfeksiyonlarda.

Hipogammaglobulinemisi olan ve pnémokok immiinizasyona cevap vermeyen miyelom
(kemik iliginden tiiremis hiicrelerden olusmus tiimor) hastalarinda tekrarlayan bakteriyel
enfeksiyonlarda.

Bagka birisinden alinan kok hiicrenin verildigi kok hiicre nakli (allojenik hematopoetik kok
hiicre transplantasyonu) sonrasi hipogammaglobulinemi goriilen hastalarda.

Problemli enfeksiyonlart 6nlemek i¢in edinilmis immiin yetmezlik sendromu (AIDS) olan
cocuklar ve ergenlerde.

Belirli otoimmiin bozuklugu (immiinomodiilasyon) olan yetiskin, ¢ocuk ve ergen (2-18 yas)
hastalarin tedavisinde 6 grup vardir:

2.

Kan dolasimindaki trombosit sayisinin biiyilkk oranda diismesi durumu olan Immiin
Trombositopeni (ITP): Trombositler pihtilagma siirecinin énemli bir parcasini olusturur ve
sayllarinin  azalmasit istenmeyen kanamalara ve morarmalara neden olabilir.
FLEBOGAMMA % 5 DIF ayn1 zamanda, kanama riski yliksek hastalarda veya trombosit
sayisinin diizeltilmesi i¢in cerrahi islemlerden 6nce kullanilir.

Guillain Barré sendromu: Bagigiklik sisteminin sinirlere zarar verdigi ve diizgiin
caligmalarini engelledigi hastalik.

Kawasaki hastaligi: Cocuklarda viicuttaki kan damarlarinin (arterlerin) genisledigi hastalik.
Multifokal motor ndropati hastaligi: Duyu kayb1 olmaksizin yavas ilerleyen, asimetrik kol
ve bacak giigsiizliigii ile karakterize nadir durum.

Kronik Enflamatuar Demiyenilizan Polindropati: Sinir kilifinin bozulmasi olarak kendini
gosteren ¢ok sayida sinir tutulumu.

Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis: Vlcut kaslarmin (6zellikle goz kaslari, ancak
yutkunma, konugma ve nefes almayi da igerebilir) gligsiiz olmasiyla karakterize durum.

FLEBOGAMMA % 5 DIF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLEBOGAMMA % 5 DIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Normal insan immun globulinine veya FLEBOGAMMA % 5 DIF’in bilesiminde bulunan
maddelerden herhangi birine Kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

Kaninizda yeterince tip IgA immiin globulini bulunmuyorsa veya IgA’ya karsi antikor
gelisim gosteriyorsa,



Fruktozun parcalanmasi i¢in gerekli enzimin iiretilemedigi olduk¢a nadir bir genetik durum
olan fruktoz intoleransiniz varsa bu ilaci kullanmayiniz (Bu bolimun sonundaki yardime1
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler kismina bakiniz). Bebeklerde ve kigik ¢ocuklarda (0-2
yaslarinda) kalitsal fruktoz intoleransi teshis edilemeyebilir ve o6liimciil olabilir; bu
nedenle, bebekler ve kiiciik ¢ocuklar bu ilact kullanmamalidir.

FLEBOGAMMA % 5 DIF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FLEBOGAMMA % 5 DIF insan kanimin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde
edilir. Bu nedenle pek cok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. ilaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek
enfeksiyon ajanlarim1 onlemek icin bir dizi 6nlemler alimr. Bu onlemler, hastahk
tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak
icin, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve
plazma havuzlarimin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu
iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklari da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs
hastalig1 gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

HIV, HBV, HCV gibi zarflh viriisler ve HAV, Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan
virisler icin alman o6nlemler etkili kabul edilir. immiinoglobulinlerin, HAV veya
parvoviriis B19 enfeksiyonlar ile iliskilendirilmemesinin sebebi iiriiniin icerisinde bu
enfeksiyonlara karsi bulunan antikorlarin koruyucu olmasidir.

fleride olusabilecek bir hastahkla kullanilmus iiriin arasindaki baglantiyi kurabilmek
icin, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar saklayimiz.

Asagidaki durumlarda belirli yan etki reaksiyonlar1 daha fazla siklikla olusabilir:

o Infiizyon hizinin yiiksek olmast,

o [lk defa FLEBOGAMMA % 5 DIF kullaniyorsaniz, bagka bir immiin globulin
tedavisinden gecis yapilmigsa veya sizin son inflizyonunuzdan sonra uzun bir aralik (6rnegin,
birka¢c hafta) oldugu zaman, potansiyel yan etkilerin belirlenebilmesi icin, inflizyondan
sonraki ilk bir saat icerisinde dikkatle g6zlenmelisiniz.

Alerjik reaksiyonlar seyrektir. Bunlar, 6zellikle kaninizda tip IgA immiin globulinlerin yeterli
diizeyde olmamasi ya da IgA’ya kars1 antikorlarin gelismesi halinde olusabilir.

Insan normal immiin globulini, nadiren, normal immiin globulini ile daha énceki tedaviyi
tolere etmis olan hastalarda bile, anafilaktik reaksiyon sonucunda kan basincinda diismeye

neden olabilir.

Onceden var olan risk faktorlerine sahip hastalar:



Onlem gerektirdigi icin, ozellikle asagida belirtilenler olmak iizere sahip oldugunuz saglik
sorunu ve/veya hastaliginizi liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

o Seker hastalig1

. Yiiksek kan basinct

o Gegmisinizdeki damar hastaligi problemleri (damar hastaligi veya kanin damarda
pihtilagmast)

. Asirt kilo

. Kan hacminde azalma

. Kan yogunlugunu arttiran hastaliklar

o 65 lizeri yas

Bobrek problemi olan hastalar:

Insan normal immiin globulini tedavisi goren, genellikle risk faktorlii hastalarda akut bébrek
yetmezligi rapor edildigi i¢in, sayet bobrek probleminiz varsa ve FLEBOGAMMA % 5 DIF’i
ilk kez kullaniyorsaniz, doktorunuz tedavinin durdurulup durdurulmayacagmi dikkate
almalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen
doktorunuza danisiniz.

Cocuklar ve ergenler

FLEBOGAMMA % 5 DIF’in inflizyonu sirasinda vital bulgular (viicut sicakligi, kan basinci,
kalp atig hiz1 ve solunum sayis1) gozlemlenmelidir.

Kan testlerine etkisi

FLEBOGAMMA % 5 DIF’i kullandiktan sonra kan testi yaptirirsaniz, kan testinizi yapan
kisiye ya da tedavinizi diizenleyen doktora bunu bildiriniz.

FLEBOGAMMA % 5 DIF kullandiktan sonra kan testi yaptirirsaniz, kan testinizi yapan
kisiye ya da doktorunuza bunu bildiriniz. Belirli bir siire boyunca bazi antikorlarin diizeyi
yukselebilir.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

FLEBOGAMMA % 5 DIF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FLEBOGAMMA % 5 DIF’in kullanimu {izerinde yiyecek ve igecegin bilinen etkisi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sayet hamileyseniz bunu muhakkak doktorunuza sdylemelisiniz. FLEBOGAMMA % 5

DIF’in hamilelik donemi siiresince kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz Kkarar
verecektir.



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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve aynt zamanda FLEBOGAMMA % 5 DIF kullaniyorsaniz, ilacin
icerigindeki antikorlar (viicudun savunmasinda bagisiklik olaylarinda gorev alirlar) anne
sitiine de gecebilir.

Arac ve makine kullanimi

Hastalar tedavi sirasinda, ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecek reaksiyonlar
(sersemlik hissi veya mide bulantis1 gibi) yasayabilirler. Tedavi sirasinda istenmeyen etki
deneyimleyen hastalar, ara¢c ve makine kullanimindan 6nce, bu etkilerin ortadan kalkmasini
beklemelidir.

FLEBOGAMMA % 5 DIF’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Yardimci madde konusunda 6zel uyari: Bu tibbi iiriin yardime1 madde olarak 1 mL’de 50 mg
sorbitol icerir. Kalitsal fruktoz intoleransi (bazi sekerlere karsi toleransiniz bulunmamasi)
problemleri bulunan hastalar bu {iriinii kullanmamalidirlar. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Fruktoz tolerans problemi yasayan kisilerde, fruktoz-iceren gidalara karsi kusma, mide-
bagirsak hastaliklari, kayitsizlik, boy ve kilo geriligi semptomlar1 olan ani bir reaksiyon
gelisebilir. Bu nedenle, FLEBOGAMMA % 5 DIF almadan 6nce, her hastadan kalitsal
fruktoz intoleransi (baz1 sekerlere karsi toleransiniz bulunmamasi) bulgulart agisindan detayli
bir 6ykii alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asilar tlizerinde etkisi: FLEBOGAMMA % 5 DIF, belirli tip asilarin (canli viriis asilari)
etkilerini azaltabilir. Bu ilac1 aldiktan sonra, kizamik¢ik, kabakulak ve su ¢icegi asilari
yapilmadan once 3 aylik bir periyodun gegmesi beklenmelidir. Kizamik durumunda, bu siire 1
y1l kadardir.

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

3. FLEBOGAMMA % 5 DIF nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza ve kilonuza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.



Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz iiriinii damar i¢i (intravendz) yolla uygulayacaktir. Infiizyonun baslangicinda
FLEBOGAMMA % 5 DIF yavas bir hizda (0,01-0,02 mL/kg/dk) verilecektir. Kendinizi rahat
hissediyorsaniz, doktorunuz infiizyon hizin1 agsamalar halinde arttiracaktir (0,1 mL/kg/dk).

Cozelti berrak veya hafif opelesan olmalidir. Cozeltide bulaniklik veya ¢okelti gordiigiiniiz
taktirde FLEBOGAMMA % 5 DIF’i kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklardaki (2-18 yas) doz, viicut agirlhigina ve hastalia bagli olarak verileceginden,
eriskinlerinkinden farkli olarak diisiiniilmez.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanim:

IVIG tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalart bildirilmistir. Bu
vakalarin ¢ogunda kisinin 65 yas lizerinde olmasi dahil belirli risk faktorlerinin oldugu
bildirilmistir.

Ayrica IVIG uygulamast ile yiiksek riskli hastalarda tromboembolik olaylar arasinda
baglantiy1 gosteren klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ileri yas dahil trombotik olay
acisindan risk faktorlerini tasiyan hastalarda IVIG regetelenip inflizyonu uygulanirken
dikkatli hareket edilmeli, uygulanabilir en diisiik infiizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir
(Bkz. BOlUm 2).

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi riskini tasiyan hastalarda, FLEBOGAMMA % 5 DIF olabilecek en diisiik
dozda ve inflizyon hizinda uygulaymiz.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger FLEBOGAMMA % 5 DIF’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLEBOGAMMA % 5 DIF kullandiysamz:

FLEBOGAMMA % 5 DIF 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, hemen bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Flebogamma DIF aldiysaniz, viicudunuz ¢ok fazla sivi
tutabilir. Bu durum ozellikle yashilik ya da bobrek rahatsizligi gibi riskli bir durumunuz varsa
ortaya ¢ikabilir. Derhal doktorunuza bildiriniz.



FLEBOGAMMA % 5 DIF’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FLEBOGAMMA % 5 DIF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi FLEBOGAMMA % 5 DIF herkeste olmasa bile yan etkilere neden olabilir.
Seyrek ve izole durumlarda, immiin globulin preparatlar1 ile asagidaki yan etkiler rapor
edilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, FLEBOGAMMA % 5 DIF’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

. Kan basincinda ani diisme ve izole durumlarda, onceki uygulamada higbir asiri
duyarlhilik gozlenmeyen hastalarda bile ciddi asirt duyarlilik reaksiyonlari (anafilaktik sok)
(baslica belirtileri: DOkiintii, diisiik tansiyon, ¢arpinti, hiriltili solunum, 6ksiirme, aksirma ve
nefes darligi),

. Gegici menenjit vakalar1 (baslica belirtileri: bas agrisi, 1s18a karsi hassasiyet veya
1siktan tirkme, boyun tutulmasi),

. Kandaki kirmizi hiicrelerin sayisinda gegici diislis vakalar1 (geri doniisiimlii hemolitik
anemi/hemoliz),

o Gegici deri reaksiyon vakalar1 (ciltte yan etkiler),

o Serum kreatinin diizeyinde artis ve/veya akut bobrek yetmezligi (baslica belirtileri: Bel
agrisi, yorgunluk, idrar miktarinda azalma),

o Miyokard enfarktiisii (gogiiste sikisma ile kalbin ¢ok hizli atiyor gibi hissedilmesi),
inme (ylizde, kolda ve bacakta kas gevsekligi, konusmada ve konusulanlar1 anlamada zorluk),
akciger embolisi (nefes darligi, gogiis agris1 ve yorgunluk), derin ven trombozu (ekstremitede
agr1 ve siskinlik) gibi tromboembolik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Klinik caligmalarda farkli yan etkiler gozlenmistir. Bu yan etkiler ve siklik agsagidaki
kategorilere gore siralanir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gordlebilir.



Yaygin:

Bas agris1
Enjeksiyon yerinde reaksiyon
Ates (viicut sicakliginin artmasi)

Yaygin olmayan:

Pozitif Coombs testi (Coombs kan uyusmazligi testinin pozitif olmasi)
Sersemlik hissi

Kan basinci dalgalanmalari

Bronsit

Oksurtk

Hiriltilr solunum

Karm agrisi (iist karin agrisiyla birlikte)

Ishal

Kusma

Bulant1

Urtiker (Kurdesen)

Kasinti

Kizariklik

Kontakt dermatit (temasa bagl olarak deride kizariklik, kasinti, iltihap ve kabarma)
Sirt agrisi

Miyalji (kas agris1)

Artralji (eklem agrisi)

Kas kramp1

Titreme hissi

Halsizlik

Agrn

Infiizyon bolgesinde enflamasyon

Enjeksiyon yerinde reaksiyon (6dem, kasinti, sisme ve agr1 gibi)
Implant migrasyonu (implantin yerlestirildigi yerden baska bir yere go¢ etmesi)

Bilinmiyor:

. gogiis agrist

o kizarma

o kirginlik

o dispne (nefes darlig)

Cocuklarda ve ergenlerde diger yan etkiler

Cocuklarda bas agrisi, ates, kalp atim hizinda artis ve kan basincinda diisiisiin yetiskinlerden
daha yiiksek oldugu gozlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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. FLEBOGAMMA % 5 DIF’in saklanmasi

FLEBOGAMMA % 5 DIF i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLEBOGAMMA % 5 DIF’i kullanmayniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Uriinii dondurmaymiz. flag donmus ise, ¢oziip
kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLEBOGAMMA % 5 DIF’i
kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:

Dem Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza Indnii Mah. Kayisdag1 Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284086

Uretim yeri:

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2-Parets del Vallés
08150 Barselona-ispanya

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

