KULLANMA TALIMATI

ARISLOW ER 1 mg uzatilmis salimh tablet
Agizdan ahinr.

e Etkin madde: Guanfasin.

Her bir uzatilmis salimli tablet 1 mg guanfasine esdeger 1,148 mg guanfasin hidrokloriir
icerir.

o Yardimct maddeler: Hipromelloz 2208/4000 mPas, silislesmis mikrokristalin seliiloz,
laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), povidon 30, krospovidon, metakrilik asit—etil
akrilat kopolimeri (1:1), sodyum aljinat (yliksek viskozite), kalsiyum hidrojen fosfat
anhidroz, gliserol dibehenat.

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagint 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorulariniz olursa litfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size/cocugunuza énerilen
dozun disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ARISLOW ER nedir ve ne i¢in kullanilir?

ARISLOW ERyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ARISLOW ER nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ARISLOW ER'nin saklanmasi

ok~

Bashklar yer almaktadar.

1. ARISLOW ER nedir ve ne i¢in kullanilir?

ARISLOW ER’nin etkin maddesi guanfasindir. Bu ilag, beyin aktivitesini etkileyen ilag

Bu,belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ARISLOW ER, beyaz-beyazimsi, bir yiizii “IMG’’ yazili, yuvarlak uzatilmis saliml
tablettir. Her kutuda 7 ve 28 tablet olup PVC/ACLAR Seffaf — Alu Folyo blister ambalajda
kullanima sunulur.

Bu ilag, mevcut uyarict ilaglarin uygun olmadigi ve/veya mevcut ilaglarin DEHB
semptomlarini yeterince kontrol altina alamadig1 6-17 yasindaki ¢ocuk ve ergenlerde ‘dikkat
eksikligi hiperaktivite bozuklugu’nun (DEHB) tedavisinde kullanilir.

Bu ilag, genellikle asagidakileri igceren bir tedavi programi kapsaminda verilir:

»  psikolojik tedavi

e cgitimsel tedavi

*  sosyal tedavi

DEHB hastasi kisiler;

. sabit oturmakta ve

. konsantre olmakta gii¢liik gekmektedir.

DEHB giinliik hayatta sorunlar yaratabilmektedir. DEHB hastasi ¢ocuk ve gencg bireyler,
O0grenme ve ev O0devlerini yapmakta zorluk yasayabilirler. Evde, okulda ve diger yerlerde
uslu durmakta giigliik ¢ekebilirler.

2. ARISLOW ER’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ARISLOW ER’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Guanfasin ya da bu ilacin igerigindeki diger maddelere alerjiniz varsa, (bkz. Boliim 4)

ARISLOW ER’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla ya da eczacinizla gorisiin:

e Diisiik veya yiiksek kan basinciniz, kalp sorunlariniz ya da ailenizde kalp sorunu
Oykiisii varsa,

e Yakin zamanda bayilmissaniz,

e Intihar ile ilgili diisiinceniz veya hissiyatiniz varsa,

e Diger bir psikiyatrik sorununuz varsa

Asagidaki durumlarda bu ilaci aliyorsaniz doktor veya eczacinizla konusunuz:
e Saldirgan duygular veya davraniglariniz varsa

e Intihar diisiinceleri ve davranislari varsa

ARISLOW ER, uzun siire kullamldiginda kilo ve boyunuzu etkileyebilir, bu yiizden
doktorunuz gelisiminizi takip edecektir.

ARISLOW ER’yi birakmadan énce doktorunuz ile konusunuz. ARISLOW ER’yi aniden
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Yukaridaki maddelerden herhangi birisi sizin i¢in gecerliyse (veya emin degilseniz), bu ilaci
kullanmadan once doktorunuz ya da eczacmizla goriisiin. Ciinkii, bu ilag bu sorunlari
kotiilestirebilir. Doktorunuz, ilacin tizerinizdeki etkilerini rutin olarak takip edecektir.

Cocuklar (6 yas alt1) ve yetiskinler (18 yas ve iizeri)

Bu ilag, ise yarayip yaramadigi veya giivenli olup olmadigi bilinmediginden 6 yasindan
kiiciik cocuklarda ve 18 yasindan biiyiik yetiskinlerde kullanilmamalidir.

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

ARISLOW ER kullanirken doktorunuzun yapacag kontroller

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuz ilacin sizin i¢in giivenli ve faydali olup
olmadigin1 kontrol edecektir. Bu ilact aldigmiz siire boyunca, ilk kullanimda ve doz
ayarlamalarindan sonra haftalik olarak, ilk yil boyunca en az 3 ayda bir ve daha sonra en az
yilda iki kez olmak {iizere doktorunuz bu kontrolleri tekrarlayacaktir. Bu kontroller
asagidakileri kapsayabilir:

. kan basinci, kalp atim hizi1 ve gerekli goriiliirse kalple ilgili diger kontroller,
. tedaviye verdiginiz yanit ve 6zellikle uyku ve uyusukluk durumunuz,
. boyunuz ve kilonuz.

Bu ilac1 yaklagik 6 hafta kullandiktan sonra kendinizi daha iyi hissetmiyorsaniz veya daha
kotii ve ¢ok uykulu veya uykulu hissediyorsaniz doktorunuzla konugmalisiniz. Doktorunuz
tedavinizi gézden gegirmek isteyebilir.

ARISLOW ER’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

. Ilacmn isleyis seklini etkileyebilecegi icin, ilac1 yagh gidalarla (6rnegin yiiksek yag
igerikli kahvalti) birlikte kullanmayin.

. [lacin isleyis seklini etkileyebilecegi igin, ilac1 greyfurt suyuyla birlikte kullanmayin.

. Uyku veya uyusukluga yol agabilecegi i¢in, ilac1 kullanirken alkol kullanmayin.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

e Eger hamile olabileceginizi disiiniyorsamiz ya da hamile kalmay:
planliyorsaniz, ARISLOW ER kullanmadan o6nce doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz.

e Hamileyseniz veya dogum kontrolii kullanmiyorsaniz bu ilaci almaym. ARISLOW
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. o tr.
Belge DogruIaE&Mldeﬁﬁmmmh@@lﬁbﬂmm@ﬂlﬂFﬁtkISl bﬂdl@él‘lﬁmﬁ@iﬂf@dﬂﬁps://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

e Doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedik¢e, ARISLOW ER kullanirken emzirmeyin.

Arag ve makine kullanim

Bu ilaci kullanirken, 6zellikle tedavi baglangicinda sersemlik ve uyusukluk hissedebilirsiniz
ve bu durum, 2-3 hafta ve daha uzun siirebilir. Boyle durumlarda, ilacin sizi nasil
etkiledigini 6grenene kadar arag, bisiklet, herhangi bir alet veya makine kullanmayin ve
yaralanmaya yol agabilecek faaliyetlerde bulunmayin. Yaygin bir etki olmasa da bayilma
durumlar1 da bildirilmistir.

ARISLOW ER’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

ARISLOW ER, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli) igerir. Eger daha Onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise ya da alma ihtimaliniz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ciinkii, guanfasin ve bazi baska ilaglar birbirini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki tipte ilaclar kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza durumu
bildirin:

. kan basincinizi diisiiren ilaglar (antihipertansif ilaglar)

. valproik asit gibi epilepsi ilaglar

. uykunuzu getiren ilaglar (sedatif ilaglar)

. ruh saghigi problemlerine yonelik ilaglar (benzodiyazepin, barbitiirat ve antipsikotik
ilaclar)

. Guanfasinin karacigerden atilimini etkileyebilen ilaglar (litfen asagidaki tabloya
bakiniz)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyMOFySHY 3ak1UZ1AxYnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Tlac Kullanim Amaci

Aprepitant Bulant1 ve vertigo (denge bozuklugundan
kaynaklanan bas donmesi).

Atazanavir, efavirenz, etravirin, HIV enfeksiyonu.

fosamprenavir, indinavir, nevirapin, ritonavir,

sakinavir

Siproflokasin, kloramfenikol, klaritromisin, | Bakteriyel enfeksiyonlar.
eritromisin, rifabutin, rifampisin, telitromisin

Flukonazol, Itrakonazol, posakonazol, Mantar enfeksiyonlart.

ketokonazol

Krizotinib, Imatinib Kanser.

Diltiazem, verapamil Kardiyovaskiiler hastaliklar.

Boseprevir, telaprevir Viral hepatit.

Subokson Madde bagimlilig.

Bosentan Kardiyovaskiiler hastaliklar (6rnegin akcigerde

kan damarlarinin daralmasi).

Karbamazepin, Okskarbazepin, Fenobarbital, | Epilepsi kontroliinde kullanilan
fenitoin, primidon

Modafinil Uyaniklig1 kolaylastiran ve uyku
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag.

Sar1 Kantaron Depresyon tedavisinde kullanilan bir bitkisel
preparat.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse ya da emin degilseniz, bu ilac1 almadan
once doktorunuzla ya da eczacinizla goriisiin.

3. ARISLOW ER nasil kullamilir?

Tedaviniz, uygun bir ¢ocuk ve/veya ergen davranis bozukluklari uzmaninin gézetiminde
baglayacaktir.

[lac1 daima doktorunuzun ya da eczacimzin sdyledigi sekilde kullanin. Emin olmadigimz
durumlarda doktorunuzla ya da eczacinizla goriisiin.

Tedaviniz kapsaminda, doktorunuz ARISLOW ER’nin ilk kullanim ve/veya doz
ayarlamalarinda sizi nasil etkiledigini yakindan izleyecektir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

e Doktorunuz ilaca giinde 1 mg’la baslamanizi isteyecektir. Doktorunuz haftada 1 mg’dan
daha fazla olmamak sartiyla, viicut agirhgmiza ve ARISLOW ER’nin sizdeki etkilerine
bagl olarak dozu artirabilir. Tedaviye verdiginiz yanita gore, doktorunuz doz artisini
daha yavas sekilde yapabilir. Onerilen doz, viicut agirhig kg’1 basina giinliik 0,05 ila 0,12
mg arasindadir.

e Tedaviye basladiginizda aninda etki gdrmeyebilirsiniz, bazi hastalar ilk haftadan sonra
lyilesme fark ederken bazi hastalarda daha uzun stirede etki goriilebilmektedir.
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gecmeyecek sekilde 1 ila 7 mg arasinda olacaktir
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e Uygulama yolu ve metodu:

e ARISLOW ER sabah veya aksamlar1 giinde bir kez alimalidir.
e A¢ karnina veya tok karnma alinabilir, ancak yagl yiyeceklerle (6rnegin yiiksek yag
icerikli kahvalt1) birlikte alinmamalidir.
e Tableti biitiin olarak su ya da baska bir siviyla (greyfurt suyu disinda) yutun.
e Tableti kirmayin, ezmeyin ve ¢ignemeyin; aksi takdirde tabletin isleyisinde degisiklikler
goriilebilir. Tableti biitiin olarak yutamamaniz durumunda doktorunuzla goriisiin.

Tedavi stiresi

ARISLOW ER’yi bir yildan uzun bir siire kullanmamz gerekirse, doktorunuz tedaviye
verdiginiz yanit1 izleyecek ve kisa siireligine ila¢ kullaniminizi durdurabilecektir; bu okul
tatili sirasinda yapilabilir. Bdylece, ilaca devam etmenizin gerekip gerekmedigi belli
olacaktir.

e Degisik yas gruplar::

6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi:

ARISLOW ER, ise yarayip yaramadig1 ve giivenli olup olmadigi bilinmedigi i¢in 6 yasin
altindaki ¢ocuklar tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yetiskin - ve yaslh DEHB hastalart i¢in guanfasinin  giivenliligi ve etkililigi
kanitlanmamistir ve bu yiizden bu grup tarafindan kullanilmamalidir.

e  Ozel kullamim durumlar:;
Bobrek yetmezligi

Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu goriilen hastalarda (GFR 29-15 ml/dk), son evre
bobrek hastaligi goriilen hastalarda (GFR<15 ml/dk) veya diyaliz gerektiren hastalarda
dozun azaltilmasi gerekebilir. Cocuk hastalarda (6- 17 yaslarindaki ¢ocuk ve adolesanlar)
bobrek yetmezliginin guanfasinin farmakokinetigi tizerindeki etkisi degerlendirilmemistir.

Karaciger yetmezIligi

Farkli derecelerde karaciger fonksiyon bozuklugu goriilen hastalarda dozun azaltilmasi
gerekebilir.
Cocuk hastalarda (6-17 yaslarindaki ¢ocuk ve adolesanlar) karaciger fonksiyon
bozuklugunun guanfasin farmakokinetigi tizerindeki etkisi degerlendirilmemistir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla ARISLOW ER kullandiysamz:

ARISLOW ER’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Gerekenden fazla ARISLOW ER almamz durumunda derhal bir doktorla goriisiin veya
hastaneye gidin. Ila¢ kutusunu yaninizda gétiiriin ve ne kadar ila¢ kullandiginiz1 belirtin.
Asagidaki etkiler goriilebilir: diisiik veya yiiksek kan basinci, diisiik kalp atim hizi, diisiik
solunum hizi, yorgunluk veya tiikkenmislik hissi.

ARISLOW ER’yi kullanmay1 unutursaniz

[lac1 kullanmay1 unutmaniz halinde, ertesi giine kadar bekleyin ve her zamanki ila¢ dozunu
alin.

. Iki veya daha fazla ila¢ dozunu almamamz durumunda doktorunuzla gériisiin. Ciinki,
ARISLOW ER’ye daha diisiik bir dozda yeniden baglayabilmeniz gerekebilir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ARISLOW ER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla gériismeden bu ilact almay1 birakmayin.
. [lac1 biraktigmizda kan basinciniz ve kalp atim hizimiz artabilir (bkz. Boliim 4).

. Doktorunuz ilact birakmaniz igin, yan etkileri en aza indirmek amaciyla ARISLOW
ER dozunuzu yavas yavas azaltacaktir.

[acin kullanimuyla ilgili sorularinizi doktorunuza ya da eczaciniza sorabilirsiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi bu ilag da, herkeste olmasa da yan etkilere yol agabilir. Bu konuda endise
duyuyorsaniz doktorunuzla goriisiin.

flac1 kullamrken herhangi bir sekilde kendinizi kotii hissederseniz derhal durumu bir
eriskine bildirin.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir: 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 1000 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

taf]min e(gilemi or Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56YnUyMOFySHY 3ak1UZ1AxYnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Bazi yan etkiler ciddi olabilir. Bildirilen ciddi yan etkiler su sekildedir:

Uyusukluk hissi (sedasyon), sersemlik hissi (hipotansiyon), yavas kalp atimi (bradikardi),
bayginlik hissi veya biling kayb1 (senkop), Guanfasin’i aniden birakma sonrasi ciddi bir
yoksunluk yan etkisi olan yliksek kan basinci; su semptomlar: igerir, bas agrisi, karisiklik
hissi, sinirlilik, huzursuzluk ve titreme (hipertansif ensefalopati)

Bu yan etkilerin bazilarinin tedavi baslangicinda ortaya ¢ikma olasili§i daha ytksektir ve
tedaviye devam ettikge bu etkiler kaybolabilir; bu yan etkilerden herhangi birini gérmeniz
halinde derhal doktorunuzla goriistin.

Cok yaygin

. uykulu hissetme (somnolans)
. yorgunluk hissi (bitkinlik)

. bas agrist

. karin agrist.

Yaygin

. diistik kalp atim hiz1

. kan basincinda diisme

. huzursuzluk veya asabiyet

. uyku sorunu (uykusuzluk) veya uykunun bélinmesi (orta uykusuzluk) veya kabus

. depresif, endiseli (anksiyete) hissetmek veya duygudurum degisiklikleri (hizli degisen
ruh hali)

. enerji eksikligi (letarji)

. kilo artis1

. istah kaybi

. ag1z kurulugu

. idrar kagirma (eniirezi)

. hasta hissetmek (bulant1) veya olmak (kusma)
. ishal, karin rahatsizligi veya kabizlik

. ayaga kalkarken diisiik kan basinc1 (ortostatik hipotansiyon)
. deri dokiintiisii.

Yaygin olmayan

. alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)
. gogus agrisi
. sindirim giiglugi (dispepsi)
. nefes almada zorluk (astim)
. halsizlik (asteni)
. soluk cilt (solgun)
. ndbet veya havale
sik idrara ¢gikma (pOlaJkMWdl);e giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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. saldirganlik

. karaciger kan testi sonuglarinda degisiklik (alanin aminotransferaz artisi)

. kan basinci artigi

. sira dist kalp ritmi (Sintis aritmisi ve birinci derece arteriyoventrikiiler blok)
. hizli kalp atimu (tasikardi)

. yavas kalp atimi

. ayaga kalkarken sersemlik (postural bas donmesi)

. kasintil1 cilt (prurit)

. olmayan seyleri gérme veya duyma (haliisinasyon).

Seyrek

. normalden daha fazla uyuma (hipersomni)
. yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
. iyi hissetmeme (kirginlik)

Cok seyrek

. Guanfasin’i aniden birakma sonrasi ciddi bir yoksunluk yan etkisi olan yiiksek kan
basinci; su semptomlart igerir, bas agrisi, karisiklik hissi, sinirlilik, huzursuzluk ve
titreme (hipertansif ensefalopati)

Bilinmiyor
. Ereksiyon alma ve siirdiirmede zorluk (erektil disfonksiyon)

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.

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

5. ARISLOW ER’nin saklanmasi

ARISLOW ERYi c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi  yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyMOFySHY 3ak1UZ1AxYnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARISLOW ER ’yi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARISLOW ER’yi
kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’'nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ali Raif Ila¢ San. A.S.
Kagithane / ISTANBUL

Uretim yeri:

Ali Raif ilag San. A.S.
Basaksehir / ISTANBUL

Bu kullanma talimat:  tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyMOFySHY 3ak1UZ1AxYnUyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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