KULLANMA TALIMATI

TiXALOR 90 mg Film Kaph Tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 90 mg tikagrelor igerir.

Yardimct maddeler: Mannitol, mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil metil
seliiloz E5-LV, kolloidal silikon dioksit, sodyum stearil fumarat, HPMC 2910/hipromelloz, titanyum
dioksit (E171), demir oksit saris1 (E172), polietilen glikol.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TIXALOR nedir ve ne iin kullanilir?

TIXALOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TIXALOR nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TIXALOR ’un saklanmast

agrwpnE

Bashiklar: yer almaktadir.
1. TEIXALOR nedir ve ne i¢in kullanihr?

TIXALOR, tikagrelor etkin maddesini iceren bir ilagtir. Bu, antitrombositik (kan pihtilasmasini
engelleyen) ajanlar olarak isimlendirilen ilag grubuna dahildir.

TIXALOR, yuvarlak, bikonveks, hardal rengi film kapli tabletlerdir. 56 ve 16 tabletlik blister
ambalajlarda mevcuttur.

TIXALOR asetil salisilik asit (diger antitrombotik ilag) ile kombinasyon halinde sadece
yetiskinlerde kullanilir.
Size bu ilacin verilmesinin sebebi;

- kalp krizi gegirmis olmaniz veya

- stabil olmayan anjinanizin olmasidir (iyi kontrol edilemeyen gogiis agrisi veya anjina).

TIXALOR, bir baska kalp krizi ya da inme gecirme ya da kalbiniz veya kan damarlarinizla ilgili bir
hastaliktan 6lme riskinizi azaltmaktadir.
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TIXALOR, trombosit (pihtilasma hiicreleri) olarak isimlendirilen hiicreleri etkiler. Bu ¢ok kiigiik
kan hiicreleri, kesilmis ya da hasar gérmiis kan damarlarindaki kiiciik delikleri doldurmak {izere
birlikte kiimelenerek kanamanin durmasina yardimci olurlar.

Bununla birlikte, trombositler kalp ve beyindeki hastalikli kan damarlarinda pihtilar olusturabilirler.
Bu durum ¢ok tehlikeli olabilir; ¢iinkii:

e Piht1 kan akimin1 tamamen kesebilir; bu da kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inmeye sebep
olabilir.

e Pihti kalbe giden kan damarlarini kismen tikayabilir; bu kalbe kan akisini azaltir ve bugelip gegen
tarzda gogiis agrisina sebep olabilir (“stabil olmayan anjina” olarak adlandirilir).

TIXALOR trombositlerin kiimelenmesinin durdurulmasina yardim eder. Bu da kan akigim
engelleyebilen kan pihtis1 olusumu ihtimalini azaltir.

2. TIXALOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler TIXALOR’u asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tikagrelore veya TIXALOR 'un diger yardimc1 maddelerine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)varsa,
e Aktif olarak bir kanamaniz mevcut ise,

e Beyin kanamasindan kaynaklanan inme gegirdiyseniz,

o Ciddi karaciger hastaliginiz varsa,

o Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:

- Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir),

- Kilaritromisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir),

- Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir),

- Ritonavir ve atazanavir (HIV enfeksiyonlarinin ve AIDS’in tedavisinde kullanilir)

Eger yukarida bahsedilenlerden herhangi biri sizde ortaya ¢ikarsa TIXALOR ukullanmayiniz.
Eger emin degilseniz ilac1 almadan 6nce doktor veya eczaciniza daniginiz.

TIXALOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Asagidaki durumlardan biri nedeniyle kanama riskiniz yiiksekse:
- Yakin zamanda 6nemli bir yaralanma gecirdiyseniz,
- Yakin zamanda cerrahi miidahale (dis tedavisi dahil, bunun hakkinda dis hekiminize
danisiniz) gecirdiyseniz,
- Kan pihtilasmasini etkileyen bir hastaliginiz varsa,
- Yakin zamanda mide veya barsak kanamasi (mide {ilseri veya barsak “polipleri” gibi)
gecirdiyseniz.
e TIXALOR kullanirken herhangi bir zamanda cerrahi miidahale gegirmeniz gerekirse (dis
tedavisi dahil). Bunun sebebi kanama riskinin artmasidir. Doktorunuz cerrahi miidahaleden5
giin 6nce bu ilac1 almay1 kesmenizi isteyebilir.

e Kalp atis hiziniz anormal sekilde yavassa (genellikle dakikada 60 atimdan daha az) vesizde
kalp atislariniz1 diizenleyen bir cihaz (pacemaker) mevcut degilse,
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e Astim veya diger akciger problemleriniz ya da solunum gii¢liigiiniiz varsa,

e Karacigeriniz ile ilgili herhangi bir sorun yasadiysaniz veya daha 6nce karacigerinizietkileyen
bir hastalik gegirdiyseniz.

e Kan testiniz, kaninizda normalden fazla miktarda iirik asit oldugunu gosteriyorsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hem TIXALOR hem de heparin aliyorsaniz:
e Doktorunuz, heparinin neden oldugu nadir bir trombosit bozuklugundan siipheleniyorsa, tani
testleri i¢in kan numunenize ihtiya¢ duyabilir. Hem TIXALOR hem de heparin aldiginizi
doktorunuza bildirmeniz énemlidir, ¢iinkii TEIXALOR tan1 testini etkileyebilir.

TiXALOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TIXALOR vyiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilabilir.

Her giin yiiksek miktarda (3x200 ml) greyfurt suyu tiiketilmesi sonras1t TIXALOR maruziyeti 2 kat
artar. Bu artigin klinik olarak bir anlami bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TIXALOR’un hamile kadmlarda kullanimmi iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar tireme {izerine toksik etkileri oldugunu gostermistir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Hamileyseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa TIXALOR kullanilmasi tavsiye edilmez.
TIXALOR kullanirken hamile kalmamak igin uygun dogum kontrol yéntemleri kullaniniz.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da hamile kalmayi planliyorsaniz
TIXALOR u kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TIXALOR gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TIXALOR’un viicutta olusan {iriinleri siite ge¢gmektedir.

Hayvanlarda yapilan galismalarda TIXALOR un ve viicutta maruz kaldig1 olaylar sonrasi olusan
aktif yan {irtinlerinin siite gectigi gosterilmistir. Yenidoganlar/bebekler icin bu risk goéz ardi
edilemez.

TIXALOR kullanmadan &nce doktorunuza emzirdiginizi séyleyiniz. Doktorunuz bu siire zarfinda
TIXALOR kullanmanizin yarar ve risklerini size agiklayacaktir. Emzirmenin kesilmesine ya da
TIXALOR tedavisinin kesilmesine/tedaviden kacinilmasina karar verilmelidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

TIXALOR’un arag veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. TIXALOR
kullaniyorken sizde sersemlik veya zihin karisiklig1 ortaya ¢ikarsa, ara¢ veya makine kullanirken
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dikkatli olmalisiniz.

TIXALOR’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyari gerektiren yardimcr madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Yakin zamanda almis oldugunuz veya almakta oldugunuz diger ilaglar1 doktorunuza veya

eczaciniza bildiriniz. Ciinkii TIXALOR baz ilaglarin ¢alisma mekanizmasini etkileyebilir ve bazi
ilaclarin da TIXALOR iizerinde etkisi olabilir.

Eger asagidaki ilaglarin herhangi birisini kullaniyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza haber
veriniz:
e Giinde 40 mg’dan fazla simvastatin ya da lovastatin (yiiksek kolesteroliin tedaviedilmesinde
kullanilan ilaglar),
Rifampisin (bir antibiyotik),
Fenitoin, karbamazepin ve fenobarbital (epilepsi nobetlerinin kontrol edilmesindekullanilir),
Digoksin (kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilir),
Siklosporin (viicut savunmasinin zayiflatilmasinda kullanilir),
Kinidin ve diltiazem (anormal kalp ritimlerinin tedavisinde kullanilir),
Beta blokdrler ve verapamil (yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilir),
Morfin ve diger opioidler (siddetli agrinin tedavisinde kullanilir),
Levonorgestrel, etinil estradiol (dogum kontroliinde kullanilir).

Ozellikle kanama riskinizi artiran asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz mutlaka
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

o Varfarin iceren ve genellikle “kan sulandiricilar” olarak adlandirilan “oralantikoagiilanlar”,

e Ibuprofen ve naproksen gibi genellikle agr1 kesici, ates diisiiriicii olarak almannonsteroidal
antiinflamatuvar ilaglar (NSAII’ler olarak kisaltilir),

e Paroksetin, sertralin ve sitalopram gibi antidepresan (depresyona karsi etkili) olarak alinan
selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI’1ar olarak kisaltilir),

e Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir), klaritromisin (bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), nefazodon (antidepresan bir ilag), ritonavir ve
atazanavir (HIV enfeksiyonu ve AIDS tedavisinde kullanilir), sisaprid (mide yanmasinin
tedavisinde kullanilir), ergot alkaloidleri (migren ve bas agris1 tedavisinde kullanilir) gibi
diger ilaglar.

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

3. TIXALOR nasil kullanilir?

Her zaman ilaciniz1 tam olarak doktorunuzun size anlattifi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla konugmalisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

e Baglangi¢ dozu ayn1 anda 2 tablet (yiikleme dozu 180 mg) alinmasidir. Bu doz sizegenellikle
hastanede verilir.

e Bu baglangi¢ dozunu takiben, doktorunuz farkli bir siire bildirmedigi takdirde 12 ayboyunca
genel kullanim dozu giinde iki kez 90 mg’lik bir tablettir.

e ilacimiz1 her giin asag1 yukar1 aym zamanlarda aliniz (6rnegin sabah 1 tablet, aksam 1tablet).
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Doktorunuz genellikle size diisiik doz asetilsalisilik asit (aspirin) de almanmiz1 sdyleyecektir.Bu
madde kanin pihtilasmasini engellemek i¢in kullanilan bir¢ok ilagta bulunmaktadir. Ne kadar
almaniz gerektigini doktorunuz size soyleyecektir (genellikle giinde 75-150 mg araliginda
kullanilir).

Uygulama yolu ve metodu:
e Tlac1yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Tableti yutmakla ilgili probleminiz varsa
Tableti yutmakla ilgili probleminiz varsa, tableti kirip asagidaki talimatlari takip ederek su ile
karigtirabilirsiniz:

e Tableti kirip ince toz haline getiriniz
e Toz haline getirdiginiz tableti yarim bardak suya atiniz
o Karistirp, beklemeden i¢iniz

e Dibinde ila¢ kalmadigindan emin olmak i¢in, bos bardagi yarim bardak su ile ¢alkalayip iginiz.

Hastanedeyseniz size bu tablet bir miktar suyla karistirilarak ve burnunuzdan giren bir tiip
(nazogastrik) yoluyla verilebilir.

Degisik yas gruplar:
Cpcuklarda kullanim:
TIXALOR’un ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki genglerde kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasma gerek yoktur. Diyalize giren hastalarn TIXALOR
kullanmamast onerilir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif'ya da orta derecede karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda TIXALOR kullanilmamalidir. Orta derecede karaciger yetmezligi olan
hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger TIXALOR 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TIXALOR kullandiysaniz:

Yiiksek kanama riskiniz olabilir.

TIXALOR dan kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz veya acilen en yakin hastaneye gidiniz. Hastaneye giderken ilac: da yaniniza almay:
unutmayiniz.

TiXALOR’u kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, diger dozunuzu almaniz gereken zamanda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TIXALOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzla konusmadan TIXALOR almayi birakmayiniz. Doktorunuz regete ettigi siirece bu ilaci
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diizenli olarak kullanmaya devam ediniz. TIXALOR almayi birakirsaniz, baska bir Kalp krizi veya
fel¢ gecirme riskiniz artabilir veya kalbiniz veya kan damarlariniz ile ilgili birhastaliktan dolay1
oliim riskiniz artabilir.

Bu ilacin kullanimina dair baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TIXALOR un igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir.
Bu ilacin kullanimi sirasinda asagidaki yan etkiler ortaya c¢ikabilir:

TIXALOR kan pihtilasmasimi etkilediginden ¢ogu yan etki kanama ile iligkilidir. Kanama
viicudunuzun herhangi bir kisminda meydana gelebilir. Bazi kanamalar (morarma ve burun

kanamasi gibi) yaygindir. Ciddi kanamalar yaygin olmamakla birlikte yasami tehdit edebilir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazl
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde vey:
birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birindeveya birinden fazl;
birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerile tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden biri olursa, TIXALOR’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Beyin veya kafatasi icinde kanama yaygm olmayan bir yan etkidir ve asagidaki inme
belirtilerine neden olabilir:

- Kol, bacak veya yiiziiniizde aniden ortaya cikan uyusma veya cansizlik (6zellikle
viicudunuzun sadece bir tarafinda olmasi halinde)

- Aniden ortaya c¢ikan sersemlik, konusma veya digerlerini anlamada giigliik

- Aniden ortaya cikan yiiriime gii¢liigii, denge veya koordinasyon kayb1

- Aniden hissedilen bag donmesi veya bilinen sebebi olmayan aniden ortaya ¢ikan siddetlibag
agrisi

e Asagidaki kanama belirtileri:
- Siddetli veya kontrol edemediginiz kanama
- Beklenmeyen kanama veya uzun siiren kanama
- Pembe, kirmiz1 veya kahverengi idrar
- Kirmizi kan kusma veya kusmugunuzun “kahve taneleri” gibi goriinmesi
- Kurmizi veya siyah digk: (katran gibi goriinen)
- Oksiiriikle veya kusmayla kan pihtis1 gelmesi
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e Bayilma (senkop):
- Beyne kan akisinda ani diisme nedeniyle gegici biling kaybi (yaygin)

e Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP) adi verilen kan pihtilasmasi1 problemi
belirtileri:
- Deriyada gozlerde sararma (sarilik) ile birlikte olan ya da olmayan ates ve deri ya da agizda
morumsu lekeler (purpura olarak adlandirilir), agiklanamayan asirt yorgunluk yada
konfilizyon.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

o Nefes darhig1 hissedilmesi — ¢cok yaygin. Bu durum kalp rahatsizliginizdan veya baska bir
nedenden kaynaklanabilir veya TIXALOR’un bir yan etkisi olabilir. TIXALOR ile iliskili
nefessizlik genellikle hafif siddette olup, cogu kez istirahat halinde meydana gelen ve tedavinin
ilk haftalarinda ortaya ¢ikan, bircogu kaybolan ani, beklenmedik hava acligi ile karakterizedir.
Eger nefes darliginiz giderek kotiilesir veya uzun siirerse, doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
tedaviye veya daha kapsamli muayeneye gerek olup olmadigina karar verecektir.

Olasi diger yan etkiler:
Cok yaygin

e Kaninizda yiiksek tirik asit diizeyi (testlerde goriildiigii tizere)
¢ Kan hastaliklarinin neden oldugu kanamalar
o Nefes darligi

Yaygin

Tansiyon diisiikliigii (hipotansiyon)

Solunum sistemi kanamalar1 (kanli balgam hemoptizi)

Morarma

Bas agrisi

Sersemlik hissetme ya da oda doniiyor gibi hissetmek

Ishal veya hazimsizlik

Kendini hasta hissetme (bulant1)

Kabizlik

Deri altinda veya deride kanama

Kasint1

Dokiintii

Eklemlerinizde siddetli agr1 ve sislik — bunlar gut belirtileridir.

Bas donmesi veya sersemlik hissetme veya bulanik gorme — bunlar diisiik kan basinci
belirtileridir.

Burun kanamasi

Ameliyat sonrasi veya kesik (0rn.; tirag olurken olusan) sonrasi kanama ve yarada normalden
fazla kanama olmasi- travma sonrasi kanama

Mide kanamas: (iilser)

Dis etinde kanama

Idrar yolunda kanama

Bobreklerin diizenli ¢alisip ¢alismadigini gosteren kan kreatinin diizeyinde artis
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e Bayilma (senkop)

Yaygin olmayan

Tiimo6r kanamalar1 (mesane kanseri, gastrik kanser ve kolon kanseri)
Zihin karigikligi
Goziinlizdeki kanlanma nedeniyle gérmede problemler

kanama

Eklemlerinizde ve kaslarinizda agrili sislige neden olan kanama
Kulaginizda kanama

I¢ kanama, bas donmesi veya sersemlik hissetmeye neden olabilir.
Alerji sonucu yiiz ve bogazda sismeyi de iceren asir1 duyarlilik
Ureme sistemi kanamalari

Kafa i¢i kanamasi (intrakraniyal hemoraji)

Karmn zarmin dis veya arka zarinda kanama (retroperitoneal hemoraji)

Normal adet (menstriiel) kanamanizdan daha siddetli veya farkli zamanlarda olan vajinal

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 Kkarsilastiginiz 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 hattim 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. TIXALOR’un saklanmasi

TIXALOR 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj ve blister iizerindeki son kullanma tarihinden sonra TIXALOR 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.Suryap1 & Akel Is Merkezi
Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad. No: 634805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:
Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Silivri/istanbul

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmustir.


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

