KULLANMA TALIMATI

REXULTTI 2 mg film kaph tablet
Agizdan alimir

e Etkin madde: Her bir tablet 2 mg brekspiprazol igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitinden elde edilen), misir nisastasi,
mikrokristalin seliiloz, diisiik yogunluklu hidroksipropil seliiloz, hidroksipropil seliiloz,
magnezyum stearat, opadry 03A410000 green (hipromelloz 2910 (6¢P), talk, titanyum dioksit,
sart demir oksit, ferrosoferrik oksit).

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REXULTI nedir ve ne icin kullanilir?

REXULTIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REXULTI nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REXULTI’nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.

1. REXULTI nedir ve ne i¢in kullanilir?

REXULTI, antipsikotik ad1 verilen bir ilag grubuna ait olan etkin madde brekspiprazol igerir.
REXULTI, acik yesil renkli, yuvarlak, yiizeyden konveks, egik kenarli, bir yiiziinde “BRX”
ve “2” yazili tablet seklindedir ve 28 tabletlik formlar1 ile PVC/Al folyo blister

ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

REXULTI, yetiskin hastalarda sizofreni (olmayan seyleri duyma, gérme veya algilama,
siiphe, tutarsiz konusma ve davranis ve duygusal durgunluk gibi belirtileri olan hastalik)
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tedavisinde kullanilir. Bu durumu olan kisiler ayrica kendilerini depresyonda, suglu, endiseli
veya gergin hissedebilirler.

REXULTI, semptomlar1 kontrol altinda tutmaya ve tedaviye devam ederken relaps1 dnlemeye
yardimei olabilir.

2. REXULTTyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

REXULTUDyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Brekspiprazole veya REXULTI'nin igerdiklerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asirt
duyarlhilik) var ise kullanmayiniz.

Asagidaki durumlarda DERHAL doktorunuza bilgi veriniz
Eger,

o Ates, terleme, daha hizli nefes alma, kas sertligi ve uyusukluk veya uyuklama
(noroleptik malign sendromun belirtileri olabilir) kombinasyonu varsa,

e Kendinizi incitmek ya da intihar etmekle ilgili herhangi bir diisiinceniz varsa,

Intihar diisiinceleri ve davranislar tedavinin baslangicinda daha olasidir.

e Siz veya aileniz ya da bakiciniz, alisilmadik sekilde davrandiginizi ya da diirtii veya

istek duydugunuzu fark ederse ve kendinize veya bagkalarina zarar verebilecek belirli
faaliyetleri yiiriitme diirtiisiine sahip oldugumuzu fark ederse,
Bunlara diirtii kontrolii bozukluklar1 denir ve bagimlilik yapicit kumar, asir1 yemek
yeme ve para harcama, anormal derecede yiiksek cinsel diirtii veya cinsel diisiince ve
duygularda artisla mesgul olma gibi davranislart icerebilir. Doktorunuzun dozunuzu
ayarlamasi veya durdurmasi gerekebilir.

e Yutmada giigliik,

e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak
ifade edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldigiiz ilaglar normal beyin
aktivitelerini yavaslatiyorsa (antidepresanlar),

¢ Suanda kanimizda az miktarda beyaz kan varsa ya da daha 6énceden bu durum olmussa

ve ates veya baska bir enfeksiyon belirtisi varsa,
Bu, 6rnegin, baska ilaglarin gecmiste beyaz kan hiicrelerinizi diigiirdiigli durumlarda
olabilir. Doktorunuz, 16kopeni, nétropeni ve agraniilositoz denilen hastalik riskini en
aza indirmek i¢in kaninizdaki beyaz kan hiicrelerini diizenli olarak 6lgecektir. Kaninizi
diizenli olarak kontrol ettirmeniz Onemlidir, ¢iinkii bu durum o6liimciil olabilir.
Kanimizdaki beyaz kan hiicreleri ¢ok diisiikse doktorunuz derhal tedaviyi
durduracaktir.

REXULTI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
REXULTI tedavisinden once ya da tedaviniz esnasinda asagidaki durumlar olusursa
doktorunuz ya da eczaciniza sdyleyiniz.

Eger,

e Su anda ya da ge¢miste Ozellikle kalp krizi i¢in baska risk faktorleri, kalp problemleri
veya fel¢ 0ykiisii oldugunu biliyorsaniz,

e Demansiniz (hafiza ve diger zihinsel yeteneklerde kayip) varsa ve 6zellikle yasliysaniz,

e Diizensiz kalp atis1 veya ailenizdeki bir baskasinda diizensiz kalp atis1 Oykiisii (EKG
izlemesinde goriilen QT uzamasi dahil) varsa,
QT araligin1 uzattigr bilinen bagka ilaglar kullantyorsaniz, litfen doktorunuzu
bilgilendirin
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o FElektrolit dengesizligi (kaninizdaki tuz miktariyla ilgili sorunlar) varsa,

e Kan basinciniz diisiik veya yiiksekse,

e Sizofreni ilaglar1 kan pihtilarinin olusumu ile iliskilendirildigi i¢in, kan pihtis1 dykiisii
veya ailenizdeki bir baskasinda kan pihtist dykiisii varsa,

e Tansiyonunuzdaki diisme nedeniyle ayaga kalkarken bas donmesi varsa, bu da
bayilmaya neden olabilir

e Gecmiste ektrapiramidal semptomlar (EPS) adi verilen, hareketlerinizle ilgili
problemleriniz varsa,
Bunlar sarsintili hareketleri, spazmlari, huzursuzlugu veya yavas hareketleri igerebilir.

e Huzursuzluk ve hareketsiz oturmada zorluk yasiyorsaniz ya da daha oOnceden
yasadiysaniz,
Bu semptomlar tedavi esnasinda erken donemde olusabilir. Bu durumda doktorunuza
bilgi verin.

e Diyabet veya diyabet i¢in risk faktorleri (6rnegin, obezite veya ailede baska birinde
diyabet olmasi)
Bu ilag kan sekerinizi artirabilece§inden, doktorunuz kan sekerinizi diizenli olarak
kontrol etmesi gerekecektir. Yiiksek kan sekeri seviyesi i¢in belirtileri asir1 susuzluk,
asirt miktarda idrara ¢ikma, istahta artis ve zayif hissetmedir.

e Nobet ya da epilepsi gegmisi

e Aspirasyon pnomonisi adi verilen bir hastalia neden olan, akcigerlerinize solunan
gida, mide asidi veya tiikiiriik

¢ Prolaktin hormon seviyeleri artmigsa veya hipofiz bezinizde bir timor varsa

Kilo alma
Bu ilag saghigimiz1 etkileyebilecek 6nemli kilo alimina neden olabilir. Bu nedenle doktorunuz
kilonuzu ve kandaki yaglariniz1 diizenli olarak kontrol edecektir.

Viicut sicakligi
REXULTTI kullanirken viicudunuzun asir1 1sinmasindan ve susuz kalmaktan kaginmalisiniz.
Cok fazla egzersiz yapmayiniz ve bolca su i¢iniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

REXULTD’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REXULTI a¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.
REXULTT kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz oldugunu diislinliyorsaniz veya hamilelik
planliyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda REXULTI kullanilmasi 6nerilmez.
REXULTTI kullanirken etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Son trimesterde (gebeligin son ii¢ aylik doneminde) REXULTI kullanan annelerin yeni
doganlarinda asagidaki semptomlar gézlemlenebilir;
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e titreme, kas sertligi ve/veya gligsiizliigii, uyuklama, huzursuzluk, solunum problemleri,
beslenme zorlugu
Eger bu semptomlardan herhangi birini bebeginizde gbézlemliyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da REXULTI tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagima iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve
REXULTI tedavisinin emziren anne acisindan faydast doktorunuz tarafindan
degerlendirilecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

REXULTI’nin makine kullanma ve kullanma becerilerinizi etkileyebilme ihtimali vardir.
Makine kullanmaya baslamadan once liitfen baginizin doniip donmedigini veya uykulu olup
olmadiginiz1 kontrol ediniz. Bu ilacin sizi olumsuz yonde etkilemedigini bilmeden herhangi
bir ara¢ veya makine kullanmayiniz.

REXULTD’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse, REXULTI’yi almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Son zamanlarda ila¢g kullandiysaniz ya da halihazirda kullaniyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

REXULTI, kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglarin etkisini artirabilir. Kan basincinizi
kontrol altinda tutmak i¢in bir ilag kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

REXULTDnin baz ilaglarla birlikte kullanimi REXULTI veya diger kullandiginiz ilacin
dozunun degistirilmesine neden olabilir. Doktorunuza 6zellikle asagidaki ilaclar1 belirtmeniz
olduk¢a 6nemlidir:

e Kalp atisiniz1 diizenleyen ilaclar (kinidin, vb.)

e Ruhsal ¢okkiinliik hali (depresyon) ya da endise (anksiyete) tedavisi i¢in depresyona
kars1 etkili ilag ya da bitkisel tedaviler (fluoksetin, paroksetin, St John’s Wort (sar1
kantaron) vb.)

e Mantar ilaglar (ketokonazol, itrakonazol vb.)

e HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (efavirenz, nevirafin ve indinavir,
ritonavir gibi proteaz inhibitdrleri vb.)

e Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaglar (karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital v.b.)

e Bakteriyal enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in antibiyotikler (klaritromisin v.b.)

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotikler (rifampisin v.b.)
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e QT araligmiz1 wuzattigi bilinen ilaglar (elektrokardiyogramda (EKG) kalp
fonksiyonunuzun énemli bir dl¢iimii)

e Viicudunuzdaki tuz konsantrasyonlarini1 degistiren ilaglar (elektrolit dengesizligi denen
bir duruma neden olur)

e Kreatin fosfokinaz (CPK) adli bir enzimi arttiran ilaglar

e Merkezi sinir sistemi iizerinde etkili olan ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REXULTTI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
REXULTIyi her zaman doktorunuzun soOyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigmalisiniz.

[laciniz genellikle size artan dozlarda asagidaki sekilde verilecektir:
e Ik 4 giin boyunca giinde bir adet 1 mg
e 5. gilinden 7. giine kadar iki kez 1 mg
e 8. glinden itibaren doktorunuz tarafindan her giin i¢in regetelendirilen doz alinir.

Doktorunuz giinde bir kez maksimum 4 mg olmak iizere daha diisiik veya daha yiiksek bir doz
regete edebilir.

REXULTT kullanmaya baslamadan 6nce sizofreni tedavisi i¢in baska bir ilag kullaniyorsaniz,
doktorunuz diger ilaci yavas yavas mi yoksa hemen mi durduracaginiza ve REXULTI
dozunun nasil ayarlanacagina karar verecektir. Doktorunuz ayrica REXULTI'den diger
ilaclara gegcmeniz durumunda nasil davranmaniz gerektigini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz.
REXULTI tabletleri yemeklerle birlikte alip almamaniz 6nemli degildir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

REXULTI, 18 yas alti cocuklar ve ergenler tarafindan kullanilmamalidir. Bu hastalarda
giivenlilik ve etkililik degerlendirilmemistir.

Yashlarda kullanim:
REXULTI 65 yasin iizerindeki hastalarda giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bu ilacin dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz bu ilacin dozunu
ayarlayacaktir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REXULTI kullandiysamz:

Size regete edilen dozdan daha fazla REXULTTI aldiysaniz, derhal doktorunuza veya en yakin
hastaneye bagvurun. Ne kullandiginiz1 netlestirmek icin ilag kutunuzu yaniniza alin.
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REXULTI'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

REXULTT’yi kullanmay1 unutursaniz

REXULTIyi kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda tabletinizi aliniz. Bununla birlikte,
sonraki dozunuzun zamani yakin ise, unuttugunuz dozu atlaymn ve bir sonraki doz saatinizde
normal dozunuzu kullanin. iki veya daha fazla dozu kagirirsamz doktorunuza danisimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REXULTT ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler

Bu ilaci almay1 birakirsaniz ilacin etkiler kaybolacaktir. Kendinizi daha iyi hissediyor olsaniz
bile, semptomlariniz tekrarlayabilecegi i¢in, doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e giinliik
REXULTI dozunuzu degistirmeyin veya durdurmayin.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, REXULTI igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa REXULTI’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kendinizi incitmek veya intihar etmek veya intihar girisiminde bulunma hakkindaki
diisiinceler veya duygular
e Ates, terleme, kas sertligi ve uyusukluk veya uyku halinin kombinasyonu.
Bunlar noroleptik malign sendrom denilen rahatsizliin belirtileri olabilir
e Kalp ritmindeki diizensizlikler, kalpte anormal sinir diirtiileri, kalp muayenesi
sirasinda anormal okumalar (EKG), QT uzamasi
e Damarlardaki kan pihtilasmasi ile ilgili semptomlar, 6zellikle bacaklarda (bacaklarda
sislik, agr1 ve kizariklik gibi), kan damarlarindan akcigerler gegerek gdgiiste agr1 ve
solunum zorluguna neden olabilir

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
REXULTIye kars1 ciddi duyarliliginiz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmisgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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 verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Kanda artmis hormon prolaktin diizeyi
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Yaygin

Dokiintii

Kilo alma

Akatizi (rahatsiz bir i¢ huzursuzlugu hissi ve siirekli olarak zorlayici bir hareket
ithtiyaci)

Bas donmesi

Titreme

Uykulu hissetme

Diyare (ishal)

Bulant1

Ust karinda agri

Sirt agrist

Kollarda ve bacaklarda veya her ikisinde agr1

Kanda artmis kreatin kinaz (kreatin fosfokinaz) (kas fonksiyonu i¢in 6énemli bir enzim)

Yaygin olmayan

Seyrek

Agizda, dilde, ylizde ve bogazda sislik, kasint1, kurdesen gibi alerjik reaksiyon
Parkinsonizm — azalmis veya yavas hareketler, diisiince yavashigi, uzuvlan biikerken
titremeler (kas gerginligi), karigiklik, titreyerek yiiriime, sallama, ¢ok az veya hic
olmayan yiiz ifadesi, kas sertligi, salya artisi

Tansiyon diismesi sebebiyle ayaga kalkarken bas donmesi; bayilmaya neden olabilir.
Oksiiriik

Dis ¢iirlimesi

Midede gaz

Kas agrisi

Yiiksek kan basinct

Kanda artmus trigliserit

Kanda artmig karaciger enzim

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)

Bilinmiyor

Nobet

Kas zayiflig1i, hassasiyet veya agri ve Ozellikle, aynm1 zamanda kendinizi iyi

hissetmiyorsaniz, yiiksek bir sicaga veya koyu renkli idarar sahipseniz.

Yasami tehdit edebilen ve bdobrek sorunlarina yol acabilen anormal bir kas

bozulmasindan kaynaklanabilir (rabdomiyoliz denilen bir durum)

[lac1 kullanan annelerin yeni dogan bebeklerinde yoksunluk belirtileri

Diirtiilere, kendinize veya baskalarina zarar verebilecek asagidaki gibi isteklere karsi

koyamama;

- Bireysel veya ailesel ciddi etkileri olabilecek kumar oynamaya yonelik giiclii
diirtiiler

- Kendinizi veya baskalarini ciddi endiselendirecek azalmis veya artmig cinsel ilgi
ve davraniglar, 6rnegin;artmis cinsel istek

- Kontrolsiiz asir1 aligveris

- Asin yeme (kisa siirede fazla miktarda yemek yeme) veya kompulsif yeme
(normalden ve agliginiz1 gecirecek gerekli miktardan fazla yemek yeme)
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Bu davranislardan herhangi birini deneyimlediyseniz doktorunuza soyleyiniz;
doktorunuz bu semptomlarin yOnetimi veya azaltilmasina yonelik yollar
degerlendirecektir.

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

5. REXULTI’nin saklanmasi

REXULTI yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
REXULTI’yi 30°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister ve kartondaki son kullanma tarihinden sonra REXULTIyi kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, REXULTI’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd/Japonya lisansiyla
Abdi Ibrahim Otsuka Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sariyer /Istanbul

Uretim Yeri: Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd. — Tokushima Factory
Japonya

Bu kullanma talimati 22/12/2021 tarihinde onaylanmustir.
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