KULLANMA TALIMATI

ENDOXAN 50 mg kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.
Sitotoksik

Etkin madde: Her kapli tablet 50 miligram siklofosfamid igerir.

Yardimci maddeler: Misir nigastasi, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), kalsiyum hidrojen

fosfat, talk, magnezyum stearat, jelatin (si@ir kaynakli), gliserol (%85),
sukroz, titanyum dioksit (E171), kalsiyum karbonat, makrogol 35000,
kolloidal susuz silika, polividon, sodyum karboksimetil seliiloz, polisorbat
20, montan glikol mumu.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli 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 bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

ENDOXAN hakkinda bilinmesi gereken énemli bilgiler

Kanseriniz tedavi edilebilir oldugu i¢in, doktorunuz ENDOXAN’1 kullanmanizi uygun
bulmustur.

ENDOXAN, kanser hiicrelerini 6ldiiren ancak sonug olarak normal hiicrelere de saldiran bir
ilagtir. Bu nedenle bir takim yan etkileri olabilir. Doktorunuz kanserinizin sizin i¢in olas1 yan
etkilerden daha fazla risk tasidigini diistinmedikgce size ENDOXAN vermeyecektir. Doktorunuz
sizi diizenli olarak kontrol edecek ve miimkiinse yan etkileri tedavi edecektir.

ENDOXAN:

kan hiicresi sayiniz1 azaltacaktir, bu da kendinizi yorgun hissetmenize ve enfeksiyon kapma
thtimalinizin artmasina neden olabilir.

bobreklerinizi ve mesanenizi etkileyebilir. Herhangi bir hasar1 6nlemeye yardimci olmasi
icin size Mesna ad1 verilen baska bir ilag verilebilir. Idrarinizda kan fark ederseniz, derhal
doktorunuza soyleyiniz.

Cogu anti-kanser veya kemoterapi ilacinda oldugu gibi, sagimizi kaybedebilirsiniz
(seyrelmeden tamamen dokiilmesine kadar), ancak tedaviniz bittiginde yeniden biiyiimeye
baslamasi gerekir. Ayrica kendinizi hasta hissetmenize veya hasta olmaniza neden olabilir.
Doktorunuz size yardimei olacak tavsiyeler veya ilaglar verebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXSHY 3ZW56RG83ZW56Z1AxZ1AX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




e Erkekler veya kadinlar, ENDOXAN tedavisi sirasinda veya tedaviden sonra en az 6 ay
cocuk sahibi olmamalidir. Etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuza
danisiniz.

Simdi bu kullanma talimatinin geri kalanin1 okuyunuz. ENDOXAN kullanim1 hakkinda sizin
icin Ozellikle 6nemli olabilecek diger 6nemli bilgileri igermektedir.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENDOXAN nedir ve ne icin kullanilir?

ENDOXAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ENDOXAN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ENDOXANin saklanmasi

RN W NN

Bashklar yer almaktadir.

1. ENDOXAN nedir ve ne icin kullanilir?

e ENDOXAN sitotoksik (hiicre oldiriicii) bir ilag veya kanser ilacidir. Etkisini kanser
hiicrelerini 6ldiirerek gosterir. Bu etki “kemoterapi” olarak da adlandirilir.

e ENDOXAN, beyaz, yuvarlak, kaplanmis tabletler olarak sunulan bir ilagtir. Her kutu iginde
30 adet veya 50 adet kapli tablet bulunur. Kapl1 tabletler agiz yolundan yutularak kullanilir.

e ENDOXAN, baz1 kan kanseri, lenf kanseri, yayilma yapmis yada yapmamis habis kitleli
timorler; mesane kanseri, kemik ve yumusak doku sarkomlari, meme kanseri, beyin
tiimorleri, gebelikle olusan kanserler, bas-boyun kanserleri, bir ¢esit deri kanseri (Merkel
hiicreli karsinom), néroendokrin tiimorler (sinir ve hormonal sistemleri etkileyen tiimorler),
akciger kanseri, baglangi¢ yeri bilinmeyen kanserler, yumurtalik, rahim, testis kanseri, timus
bezi kanseri, Wilms tiimorii (bir ¢esit bobrek tiimorii), noroblastoma (bir ¢esit sinir sistemi
kanseri), cocukluk caginda yayilma yapmis ya da yapmamis habis kitleli tiimorler gibi bir
dizi degisik kanser durumunda kullanilir. Siklikla diger kanser ilaglari ya da 151n tedavisiyle
(radyoterapi) bir arada kullanilmaktadir.

e Bazen doktorlariniz kanser disindaki diger bazi1 durumlarda, bagisiklik sisteminin kendi
viicut hiicrelerine zarar verdigi bazi hastaliklar1 (otoimmiin hastaliklar) drnegin; iltihaph
eklem romatizmasi, sedef hastalifina bagli eklem rahatsizligi, baz1 bag dokusu ve damar
iltihab1 hastaliklar1 ve bobrek, kan ile ilgili baz1 otoimmiin hastaliklar, yine bir otoimmiin
sinir kas kavsagi hastalig1 olarak standart tedaviye yanit alinamayan direngli myastenia gravis
vakalarinda, organ ve kemik iligi nakillerinde bagisiklik sistemini baskilamak icin de
ENDOXAN kullanmanizi isteyebilir. Eger sizde kullanilmasinin amaci boyle bir hastaliksa,
bu durum size doktorunuz tarafindan agiklanacaktir.

2. ENDOXAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ENDOXAN’1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Daha 6nce ENDOXAN ya da igerdigi etkin madde olan siklofosfamid aldiginizda alerjik
bir tepki gosterdiyseniz. Alerjik tepkilerin belirtileri arasinda soluk kesilmesi, hiriltili

solunum, derinizde dokiintiiler ile yiiz ve dudaklarinizda kasint1 ya da sisme gibi belirtiler
olabilir. Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kemik iliginiz islevlerini tam olarak gergeklestiremiyorsa (0zellikle daha Onceden
kemoterapi ya da 1sin tedavisi gormiisseniz). Kemik iliginizin tam olarak calisip
calismadigini belirlemek i¢in size kan testleri yapilacaktir.

Idrar yollarinizda, idrariniz1 yaparken agr1 hissetmeniz seklinde goriilen bir iltihaplanmaniz
(sistit) varsa.

[lacin size uygulanmaya baslanacagi anda herhangi bir enfeksiyonunuz varsa.

Daha 6nceden gormiis oldugunuz kemoterapi ya da 151n tedavilerine bagli bobrek ya da
mesane sorunlari yasiyorsaniz.

Idrar yapabilmenizi zorlastiran (idrar akis yolunda tikaniklik) bir durumunuz varsa.

ENDOXAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ila¢ kan ve bagisiklik sistemi iizerinde etkileri olan bir ilagtir.
Kan hiicreleri kemik iliginizde yapilmaktadir. Kemik iliginizde 3 degisik kan hiicresi
iiretilmektedir:

— Viicudunuzun tiim diger boliimlerine oksijen tasiyan alyuvarlar (eritrositler)

— Enfeksiyon hastaliklarina karsi savasan akyuvarlar (16kositler)

— Kanamalarin 6nlenmesinde rol oynayan pihtilasmaya yardimci pulcuklar (trombositler)
[lac1 aldiktan sonra bu ii¢ kan hiicresinin sayis1 da azalir. Bu siklofosfamidin kaginilmaz bir
yan etkisidir. Bu hiicrelerin sayis1 ilac1 almaya bagladiktan sonraki 5 ila 10 giinde en diisiik
degerlere iner ve tedaviniz sonlandiktan sonra da birkag giin bu diizeyde kalir. Cogu hastada
kan saymmi 21 ila 28 giinde normal degerlerine yiikselir. Gegmiste size bir ¢ok kez
kemoterapi uygulanmissa, kan sayimi1 sonuglarinin normale donmesi biraz daha uzun zaman
alacaktir.

Kan degerleri diistiigiinde enfeksiyonlara yatkinhiginmiz artacaktir. Oksiiriik, soguk alginlig
ya da diger enfeksiyonu olan kisilerle yakin temastan kaginmaya calisiniz. Doktorunuz
sizde bir enfeksiyon oldugunu ya da riskini diisiiniirse, buna uygun ilaglarla tedavinizi
yapacaktir.

Doktorunuz bu ilagla tedaviye baslamadan 6nce ve tedaviniz sirasinda alyuvar, akyuvar ve
pulcuklarinizin sayisim1 kontrol edecektir. Bunlarin sayisi diisiik oldugunda ilacinizin
dozunu azaltacak ya da bir sonraki dozunuzu verecegi giinii erteleyecektir.

Bu ilag yara iyilesmesini geciktirebilir. Viicudunuzda herhangi bir kesik ya da siyrik olursa
buray1 temiz ve kuru tutunuz ve normal bir sekilde iyilesip iyilesmedigini kontrol ediniz.
Tedavinize bagl olarak agiz i¢ginde yara ve iltihaplanmalar olusabileceginden disetlerinizi
saglikli tutmaniz 6nemlidir. Bu konuda doktorunuzdan bilgi aliniz.

ENDOXAN mesanenizin i¢ yiizeyine zarar verebileceginden idrarinizi yaparken agri ve
kanamaya neden olabilir. Doktorunuz ilacinizin bu etkisini bildiginden eger gerekli goriirse
mesanenizi korumak i¢in size Mesna adinda bir baska ilaci da verecektir.

ENDOXAN size damar yoluyla yavas enjeksiyonla veriliyorsa, bu enjeksiyon ¢ozeltisiyle
birlikte Mesna da verilebilir. Mesna kisa siireli bir enjeksiyonla ya da tablet olarak
ilacinizdan ayr1 olarak da verilebilir.

Mesna'nin enjektabl ve tablet formlar1 hakkinda daha ayrintili bilgi i¢in bu iriinlerin
Kullanma Talimati'na bakiniz.

ENDOXAN'" Mesna ile birlikte alan hastalarin ¢ogunda mesane problemi goriilmemesine
ragmen, doktorunuz bir "6lgme ¢ubugu (dipstick)" veya mikroskop kullanarak idrarinizi
kan varlig1 acisindan test etmek isteyebilir.

Idrarimizda kan goriirseniz hemen doktorunuza haber veriniz; doktorunuz ENDOXAN
tedavinizi durdurabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Kanser ilaglari ve 151n tedavisi diger kanserlerin gelisebilme riskini arttirmaktadir; bu durum
tedaviniz bittikten birkag¢ yil sonra da olabilir. ENDOXAN mesane bolgesinde goriilen
kanserlerin riskini arttirir.

e ENDOXAN kalbinize zarar verip ¢aligma ritmini etkileyebilir. Risk ilacinizin yiiksek dozda
kullanildig1 durumlarda, 151n tedavisi veya diger kemoterapi ilaglariyla tedavi gormiisseniz
ya da yasla birlikte daha da artar. Doktorunuz tedaviniz sirasinda kalp islevlerinizi yakindan
izleyecektir.

e ENDOXAN akcigerlerinizde iltihabi sorunlara ya da nedbelesmeye neden olabilir. Bu
tedavinizden 6 ay sonra ortaya cikabilen bir durumdur. Solunum sikintis1 ¢ekmeye
baslarsaniz hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

e ENDOXAN karacigerinizde yasaminizi tehdit edebilecek sorunlara yol acabilir. Ani kilo
artisi, karninizin sag iist bolgesinde agr1 ve sarilik gibi sorunlariniz oldugunda hemen
doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Sag telleriniz incelebilir ya da dokiilerek agikliklar olusabilir. Farkli renk ve kalinlikta olsa
da sac¢iniz yeniden ¢ikacaktir.

e ENDOXAN bulantiya neden olabilir. Bu durum ilacinizi aldiktan sonra 24 saat daha devam
edebilir. Bu konuda ila¢ kullanmaya gereksinim duyarsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Asagidaki durumlarda Siklofosfamid almadan o©nce doktorunuzla, eczacinizla veya
hemsirenizle konusunuz:

e Halen kemoterapi ya da 151n tedavisi goriiyorsaniz ya da daha dnceden gérmiigseniz.

e Seker hastaliginiz varsa.

e Bobreklerinizle ya da karacigerinizle ilgili bir sorununuz varsa. Bu durumda doktorunuz
bobrekleriniz ve karacigerinizin tam olarak calisip ¢alismadigini kontrol etmek i¢in size bir
kan testi yapacaktir.

e Bobrek iistii bezleriniz (adrenal bezler) alinmissa.

e Kalbinizle ilgili sorunlariniz varsa veya kalp bolgenize 151n tedavisi gormiisseniz.

e Genel saglik durumunuz zayif veya ¢ok kotiiyse.

e (Cok yashysaniz.

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

ENDOXAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Birlikte alkol alinmasi ilaciniza bagli bulant1 ve kusma durumunda artisa yol agabilir.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diisiige ya da dogmamis bebeginize zarar verebileceginden ENDOXAN alirken gebe
kalmaymnmiz. Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da gebe kalmayi
planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e ENDOXAN ile tedavi goren hastalar (kadin veya erkek) tedavi sirasinda veya tedaviden
sonra en az 6 ila 12 ay cocuk sahibi olmaya calismamalidir. Etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuzdan tavsiye isteyiniz.

e ENDOXAN ileride gocuk sahibi olabilme yeteneginizi etkileyebilir. ileride ¢ocuk sahibi
olmay1 diisliniiyorsaniz yumurta ve sperm saklama konusunda doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile, oldugunuzy fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
u belge-guvenli elektronik imza 1le Imzal anmistir.
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°
Belge Dogrulama Kodu:

Emzirme

ENDOXAN tedavisi almaktayken bebeginizi emzirmemelisiniz. Emzirme konusunda
doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ENDOXAN tedavisi sirasinda goriilebilen bazi yan etkiler ara¢ ve makine kullanabilme
yeteneginizi etkileyebilir. Ara¢ ve makine kullanip kullanamayacagiiza doktorunuz karar
verecektir.

ENDOXAN’mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin yardimc1 madde olarak laktoz (inek siitii kaynakli) ve sukroz igerir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi
iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin yardimc1 madde olarak gliserol i¢erir. Dozu nedeniyle bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger halen recetesiz satilanlar dahil herhangi bir ilag aliyorsaniz ya da yakin bir zamana kadar
aldiysamz doktor ya da hemsirenize sdyleyiniz. Ozellikle asagidaki belirtilen ilag ve maddeler
ENDOXAN ile birlikte kullanimda sorun yaratabilir.

Asagidaki ilaglar ENDOXAN'm etkinliginde azalmaya yol agabilir:

Aprepitant (bulantiya kars1 kullanilan bir ilag)

Bupropion (bir antidepresan ilag)

Busulfan (bir kanser ilacidir)

Tiyotepa (bir kanser ilacidir)

Siprofloksasin (bakterilerin yol actig1 enfeksiyonlara karsi kullanilan bir ilag)
Kloramfenikol (bakterilerin yol actig1 enfeksiyonlara kars1 kullanilan bir ilag)
Flukonazol (mantarlarin yol actig1 enfeksiyonlara kars1 kullanilan bir ilag)
Itrakonazol (mantarlarin yol agtig1 enfeksiyonlara kars1 kullanilan bir ilag)
Prasugrel (kan1 sulandirmak i¢in kullanilan bir ilag)

Sulfonamidler (bakterilerin yol ac¢tifi enfeksiyonlara karsi kullanilan siilfadiazin,
siilfasalazin, siilfametaksazol gibi ilaglardir)

Asagidaki ilaglar ENDOXAN'n zararl etkilerini arttirabilir:

Allopurinol (gut hastaligini tedavi etmede kullanilan bir ilag)

Azatiyopirin (bagisiklik sistemini baskilamak icin kullanilan bir ilag)

Kloralhidrat (uykusuzlugu tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

Simetidin (mide asidini azaltmak i¢in kullanilan bir ilag)

Disiilfiram (alkol bagimliligini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

Gliseraldehit (sigilleri tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

Proteaz inhibitdrleri (viriislerin yol agtig1 enfeksiyonlara karsi kullanilan bir ilag grubu)
Ondansetron (kemoterapiye bagli olusan bulantiy1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

Karaci%er enzimlerini u?alﬁ'mtﬁflm"it fraptk imza ile imzalanmistir.
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Rifampin (bakterilerin yol actig1 enfeksiyonlara karsi kullanilan bir ilag)

Epilepsi (sara) hastaliginin tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar (fenobarbital,
karbamazepin, fenitoin)

— Sar1 kantaron (hafif depresyon durumlarinda kullanilan bitkisel bir ilag; St. John's wort)
— Kortikosteroidler (mikrobik olmayan iltihabi durumlarda kullanilan bir ilag)

Asagidaki ilaglar ENDOXAN'In kan tizerindeki zararli etkilerini arttirabilir ve/veya bagisiklik

sistemi baskilanmasinda artisa neden olabilir:

e Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (hipertansiyonu tedavi etmek igin
kullanilan bir ilag grubu)

e Natalizumab (kas gii¢siizliigli, dengede bozukluk, yiiriime ve konugma aksaklig1 ile
kendini belli eden ve merkezi sinir sistemini etkileyen bir hastalig1 (multipl skleroz) tedavi
etmek i¢in kullanilan bir ilag)

e Paklitaksel (bir kanser ilacidir)

e Tiyazid grubu ditiretikler (hipertansiyonu diisiirmek veya viicutta biriken fazla suyu atmak
icin kullanilan hidroklorotiyazid ya da klortalidon gibi ilaglar)

e Zidovudin (viriislerin yol actig1 enfeksiyonlara kars1 kullanilan bir ilag grubu)

e Klozapin (baz1 psikiyatrik hastaliklari tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

Asagidaki ila¢ veya tedaviler ENDOXAN"n kalp tizerindeki zararli etkilerini arttirabilir:
e Antrasiklinler (bleomisin, doksorubisin, epirubisin ve mitomisin gibi kanser ilaglar1)
e Sitarabin (bir kanser ilacidir)

e Pentostatin (bir kanser ilacidir)

e Kalp bolgesine uygulanan radyoterapi.

e Trastuzumab (bir kanser ilacidir)

Asagidaki ila¢ veya tedaviler ENDOXAN'"n akcigerler tizerindeki zararl etkilerini arttirabilir:

e Amiodaron (kalp atiglarini diizenlemek i¢in kullanilan bir ilag)

e G-CSF veya GM-CSF (bu hormonlar kemoterapi sonrast azalan akyuvar sayisini
normallestirmek i¢in kullanilir)

Asagidaki ilag veya tedaviler ENDOXAN'"n bobrekler iizerindeki zararli etkilerini arttirabilir:
e Amfoterisin B (mantarlarin yol actig1 enfeksiyonlara karsi kullanilan bir ilag)
e Indometazin (agr1 ve mikrobik olmayan iltihabi durumlarda kullanilan bir ilag)

ENDOXAN tarafindan etkilenen ya da ENDOXAN" etkileyen diger ilaglar arasinda sunlar

bulunmaktadir:

e [Etanersept (romatoid artrit hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Metronidazol (bakteri ya da protozoalarin yol agtig1 enfeksiyonlara karsi kullanilan bir ilag)

Tamoksifen (meme kanserinde kullanilan bir ilag)

Bupropion (sigara bagimliliginin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

Kumarinler (kani sulandirmak i¢in kullanilan varfarin gibi ilaglar)

Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan bir ilag)

Depolarizan kas gevseticiler (cerrahi girisimlerde kaslar1 gevsetmek i¢in kullanilan siiksinil

kolin gibi ilaglar)

Digoksin, beta-asetil digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan ilaglar)

o Agsilar

e Verapamil (hipertansiyonu, anjinay1r veya kalp ritim bozukluklarmi tedavi etmek igin
kullanilan bir ilag)

Eger receteli yada recetesig hephangibinilact sy @ndakuflgniyorsaniz veya son zamanlarda
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3. ENDOXAN nasil kullanmilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Sizin kullanacaginiz ENDOXAN dozu ve ne zaman almanmiz gerektigi, doktorunuz
tarafindan belirlenecektir.

e  Bunu belirlerken doktorunuz agagidaki durumlar1 dikkate alacaktir:
- Sizdeki hastaligin tipi
- Viicut agirliginiz ve boyunuz
- Genel saglik durumunuz
- Diger kanser ilaglar1 veya 151n tedavisi goriip gérmediginiz.

e ENDOXAN genel olarak giinde 100 mg (2 tablet) ile 300 mg (6 tablet) dozunda kullanilir.
Size recete edilen giinliik dozun hepsini bir defada alabilirsiniz, ancak miimkiinse sabahlari
ayni saatte almalisiniz. Tabletlerinizi nasil alacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Cocuklarda, kanserde kullanimi1 disinda, bobrek hastaliklar1 ve romatizmal hastaliklar i¢in
kullaniminda gereken dozu doktorunuz 6zellikle belirleyecektir.

ENDOXAN genelde birkag¢ giinliik tedavi donemleri seklinde verilir. Her tedavi doneminden
sonra, ilaciniz1 kullanmaya yeniden baslayacaginiz bir sonraki déoneme kadar bir ara verilir
(ilacimzi almadiginiz dénem). Tedavi donemi i¢inde bazen farkli giinlerde, farkli miktarlarda
ila¢ almaniz gerekebilir (6rnegin bir giin 3 kapli tablet alirken, ertesi giin 4 kapli tablet almaniz
gerekebilir).

Doktorunuz size uygulayacagi dozu ve tedavi donemleri arasindaki siireyi degistirebilir. Bunun
i¢in sizdeki su durumlar1 dikkate alacaktir:

e Karaciger ve bobreklerinizde olan sorunlar.

e Eger yashysaniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ENDOXAN kapli tabletler ag1z yolundan alinir. Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Rahat yutabilmek i¢in, tabletleri yeterli miktarda sivi ile aliniz.

Birlikte Mesna da aliyorsaniz, Mesna'dan ne kadar alacaginizi doktorunuz sdyleyecektir.
ENDOXAN siklikla diger kanser ilaclartyla ya da 151n tedavisiyle birlikte verilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi: Yaslilarda karaciger, bobrek, kalp ve diger organ fonksiyonlar
daha sik olarak bozulabileceginden, kronik hastalik ve ila¢ kullanimi olabileceginden,

yasliysaniz doktorunuz tarafindan daha yakindan takip edileceksiniz. Doktorunuz bu takip
sonuglarina gére dozunuzu ve/veya tedavi donemleri arasindaki ilagsiz siireyi degistirebilir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi durumunda doktorunuz size uygulanacak dozu
azaltabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezligi durumunda doktorunuz size
uygulanacak dozu azaltabilir.

Eger ENDOXAN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENDOXAN kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENDOXAN kullandiysaniz ya da ilac1 cocugunuz kazayla
ictiyse hemen doktorunuzla iletisime geg¢iniz ya da size yakin bir hastanenin acil servisine
basvurunuz. Ozel bir tedavi i¢in hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.

ENDOXAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENDOXAN’1 kullanmay1 unutursamz:
ENDOXAN’1 almay1 unutursaniz:

Ayni giin ise, hatirladiginiz anda almalisiniz. Tiim giinliik tabletleri almay1 unuttuysaniz,
doktorunuzla konugmalisiniz. Bir giinde asla almaniz gerekenden daha fazla tablet almayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ENDOXAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ENDOXAN ile tedavinizi doktorunuz sdylemedik¢e kesmeyiniz.

[lacin kullanimiyla iliskili ilave sorularmiz oldugunda, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ENDOXAN’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkiler bazen tedaviniz bittikten sonra da goriilebilir.

ENDOXAN'a bagh asagidaki yan etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, ENDOXAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Belirtileri arasinda soluk kesilmesi, hiriltili solunum, ciltte dokiintii ile yiizde ve dudaklarda
kasint1 veya sisme bulunan alerjik reaksiyonlar. Siddetli alerjik reaksiyonlar, olas1 6liimciil
bir sonuca yol agabilen (anafilaktik sok, anafilaktik/anafilaktoid reaksiyon) nefes almada
giicliik veya soka neden olabilir.

e Herhangi bir darbeye maruz kalmadiginiz halde viicudunuzda morarmalar ya da dis eti
kanamalar1 olmasi. Bunlar kaninizdaki pulcuklarin sayisinin ¢ok azalmis olabilecegini
gosterir.

e Beyaz kan hiicresi saymizin diigmesi - doktorunuz tedaviniz sirasinda bunu kontrol
edecektir. Normalde bu durum herhangi bir belirtiye neden olmaz ancak enfeksiyon
hastaliklarina kars1 yatkinliginiz artar. Kendinizde herhangi bir enfeksiyon belirtisi (yiiksek
ates, lsiime, titreme, terleme ya da soguk soguk terleme ya da oOksiiriilk veya idrarinizi
yaparken yanma, sizlama gibi herhangi bir iltihaplanma belirtisi) hissederseniz,
enfeksiyonlarla basedebilmeniz i¢in doktorunuz size antibiyotik vermek isteyebilir.

e Idrariniz1 yaparken kan goriilmesi, idrar yaparken agri ya da idrar miktarimzda azalma
(hemorajik sistit, hematiiri).

e Kanamaya neden olabilen ince veya kalin bagirsak iltihabi (hemorajik enterokolit)

. . .., Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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Dokiintii, iilser, bogaz agrisi, ates, konjonktivit, cilt katmanlarinin ayrilmasina (toksik
epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu) neden olan yasami tehdit eden durumlar.
el ve ayaklarda, sislik, uyusma, kirmizi yumrular ve deride soyulma (Palmar-plantar
eritrodisestezi sendromu)

Bobreginizin toksinleri ve atik iiriinleri kandan yeterince uzaklastirma yeteneginde yasami
tehdit edecek sekilde azalma (bobrek yetmezligi). Bobreginizde yer alan dokulardaki bu
degisiklikler, dokularin diizgiin ¢aligmasini engelleyebilir ve bobrek yetmezligine (renal
tiibiiler nekroz, renal tiibiiler bozukluk) neden olabilir.

Zatiirre. Bunun belirtileri; nefes alirken veya Oksiirlirken gogiis agrisi, kafa karisikligi,
oksiiriik, ates, terleme ve titreme, yorgunluk, nefes darlig1, mide bulantisi, kusma veya ishal
olabilir.

Kan yoluyla yayilan, kan basincinda tehlikeli bir diisiise ve olas1 6liimctil bir sonuca (sepsis,
sok) yol acabilen ciddi enfeksiyon.

Beyin iizerindeki etkiler (ensefalopati), bunun isaretleri; diisiinme veya konsantre olma
sorunlari, uyanikligin azalmasi, kisilik degisiklikleri, yorgunluk, ndbetler, kas segirmesi ve
titreme olabilir.

Beynin sigsmesine, bas agrisina, konflizyona, nobetlere ve gérme kaybina neden olabilen,
tersinir posterior 10koensefalopati sendromu adi verilen bir sendrom.

Kalp krizi (miyokard enfarktiisii).

Kalbinizde, yasami tehdit edebilecek kadar kan pompalama yetene§inde azalma
(kardiyojenik sok, kalp yetmezligi veya kalp durmasi).

Akcigerlerinizin oksijeni kaniniza aktarma yeteneginde yasami tehdit eden azalma
(solunum yetmezligi).

Karaciger yetmezligi (hepatotoksisite) nedeniyle viicutta toksin birikmesi. Bu, beyni
etkileyerek kafa karisikligina, biling azalmasina veya komaya (hepatik ensefalopati) neden
olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise ENDOXAN’a 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:

Hemolitik iiremik sendrom - kirmizi kan hiicrelerinin anormal sekilde pargalanmasina,
kandaki trombosit sayisinin azalmasina ve bobrek yetmezligine neden olan bir durum.

Kan kanseri (16semi).
Kemik iligi kanseri (miyelodisplastik sendrom).

Kaninizdaki ¢ok fazla su nedeniyle beynin sismesi (su zehirlenmesi). Bunun belirtileri bag
agrist, kisilik veya davranis degisiklikleri, kafa karisiklig1, uyusukluk olabilir.

Viicudunuzdaki normal kan akisini bozan kan damarlarinizda kiiciik kan pihtilarinin
olusmasi (yaygin damar i¢i pihtilasma).

Akcigerlerde gogiis agrisina ve nefes darligina neden olan kan pihtist (pulmoner emboli).
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Yorgunluk ve kafa karisikligina, kas segirmesine, nobetlere ve komaya (hiponatremi)
neden olabilen diisiik kan sodyum seviyeleri.

e Pankreas iltihabinin (akut pankreatit) neden olabilecegi karin rahatsizlig1 veya siddetli
karin ve sirt agrisi.

e Susuzluga, yorgunluga ve sinirlilife neden olabilen yiiksek kan sekeri seviyeleri
(hiperglisemi).

o Kafa karisikligina ve terlemeye neden olabilen diisiik kan sekeri seviyeleri (hipoglisemi).

e Ellerde uyusma, giigsiizliik ve karincalanmaya, motor becerilerin kaybina neden olabilen
omurilik {izerindeki etkiler (Miyelopati).

e Kalp kasi hastaligi (kardiyomiyopati); kalbinizin i¢indeki veya g¢evresindeki dokularin
iltihaplanmas1 (miyokardit, perikardit); Kalbinizin etrafindaki kese ig¢inde sivi birikmesi
(perikardiyal efiizyon). Bu sividan gelen artan basing, kalbin diizgiin sekilde dolmasini
durdurabilir (kalp tamponadi); anormal EKG kalp izlemi (Elektrokardiyogramda QT
uzamasi)- Bunlar aritmi nedenleri olarak kabul edilebilir.

e Kalp ritminizde fark edilebilir degisiklikler (aritmi) (carpinti):
- Diizensiz kalp atis1 (fibrilasyon)
- Hayat1 tehdit edici olabilen daha hizl1 kalp atis1 (tasikardi) (ventrikiiler tasikardi)
- daha yavas kalp atis1 (bradikardi)

o Akcigerlerde gogiis agrisina ve nefes darligina neden olan kan pihtis1 (pulmoner veno-
okliizif hastalik)

e Nefes darligina neden olan akcigerlerde yara izi (pulmoner fibrozis).

e Nefes darligina, oksiiriige ve ates yiikselmesine veya akcigerlerde yara olusumuna neden
olabilen akciger iltihabina neden olan durumlar (pnémonit, akut solunum sikintisi
sendromu, obliteratif bronsiyolit, organize pnémoni, alerjik alveolit).

e Akcigerlerin i¢inde veya ¢evresinde sivi (pulmoner 6dem, plevral efiizyon).

e Nefes darligi, yorgunluk, Oksiiriik, anjina, bayilma, periferik 6deme (pulmoner
hipertansiyon) neden olabilen akcigerlerde artan kan basinci.

e Bobrek problemlerine (rabdomiyoliz) yol acabilen anormal kas yikima.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagida ENDOXAN'a bagli olarak goriilen diger yan etkiler belirtilmistir. Yan etkiler asagidaki
gibi siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazlasinda
goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazlasinda
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazlasinda
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden azinda goériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen siklikta goriiliirler.
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Cok yaygin:

e Kemik iligi baskilanmasi (miyelosupresyon). Klinik olarak kemik iliginin tiimiiyle ya da
kismen gorevini yapamamasina bagli kan hiicrelerinin bagisiklikla ilgili olanlar1 beyaz
kiirelerin azalmasina (nétropeni, agraniilositoz, graniilositopeni, l6kopeni, lenfopeni) bagh
enfeksiyonlara yatkinligin artmasi (bu atesle birlikte olabilir (febril notropeni)),
pihtilagmayla ilgili pulcuklarin azalmasina (trombositopeni) bagli kanamaya yatkinlik,
oksijen tasiyan alyuvarlarin azalmasina bagli anemi ya da bu hiicrelerin tiimiiniin
azalmasina (pansitopeni) bagli olarak bu durumlarin hepsi goriilebilir.

Bagisiklik sisteminizin etkinliginde azalma (bagisiklik sisteminde baskilanma).

Saclarda dokiilmeye bagli acilmalar, kellesme (alopesi).

Idrar yapmada agr1 ve zorluk (sistit).

Renginizin soluklagmasi, kendinizi ¢ok halsiz ve yorgun hissetmeniz. Bu durumda alyuvar
saymiz azalmis olabilir (anemi). Viicudunuz alyuvarlariniz1 hizla yeniden iireteceginden
genellikle bir tedavi gerekmemesine ragmen anemi durumunuz ¢ok fazlaysa size kan
verilmesi gerekebilir.

Yaygin:

e ENDOXAN’1n bagisiklik sisteminiz lizerindeki etkisine bagli olarak bakteri, mantar, viriis,
protozoa veya parazitlere bagli enfeksiyon riski ve siddetinde artis.

e Daha dnce gegirdiginiz enfeksiyonlarin yeniden alevlenmesi (gizli enfeksiyonlar).

e Karacigeriniz tarafindan {iretilen enzimler adi1 verilen belirli proteinlerin artan seviyeleri.
Doktorunuz bunlari test etmek icin kan testleri yapacaktir.

e Agnya, kanamaya, idrarda kana, idrar akisinin azalmasia (hemorajik sistit) neden olan
mesane zarinin iltihabu.

e Viicut bosluklarinizin zarinin iltihaplanmasi (mukozal iltithaplanma)

Yaygin olmayan:

e lstahsizlik (anoreksi)

e Sicak hissetmenin veya terlemenin (sicak basmasi) eslik edebilecegi ciltte kizariklik
(kizarma)

Seyrek:

Viicudun ¢esitli yerlerinde, genellikle mesane bolgesinde ikincil tiimorler

Viicudun susuz kalmasi (dehidrasyon).

Bas donmesi / sersemlik hali

Bulanik gérme, goriis kuvvetinin azalmasi ve kaybolmasi

Dokiintiiye, su toplamasina, kasintiya, yaralara, sizinttya ve yara izine neden olabilen
derinin iltihaplanmas1 (dermatit).

Tirnaklarin ve cildin renginde degisiklikler

e Kalici olarak adet kesilmesi (amenore).

e (GOgls agrist

Cok seyrek:

e Hipofiz bezinden antidiiiretik hormon saliniminda artig. Bu, kanmnizdaki diisiik sodyum
seviyelerine (hiponatremi) ve su tutulmasina neden olarak bobrekleri etkiler.

e Deri altinda sivi veya uzuvlarinizda sislik olarak goriilebilen viicutta sivi birikmesi (su
tutulmasi).

¢ Bilingte bulaniklik (konfiizyon).
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GOz 6demi (sisme).

Sindirim sisteminizin zarindaki iilserler (mukozal {ilserasyon)
Ulserler de dahil olmak iizere agiz zarmn iltihaplanmasi (stomatit).
Mesanenin iilserasyonu veya yaralanmasi (fibrozis)

Hasta hissetmek ve hasta olmak (bulanti, kusma)

Ishal.

Kabizlik.

Diisiik veya yiiksek tansiyon (hipotansiyon, hipertansiyon)

Bilinmiyor:

Olmekte olan kanser hiicrelerinin pargalanmasindan kaynaklanan metabolizmanizdaki
degisiklikler (tlimor lizis sendromu)

Kanamayla sonuglanabilecek ince veya kalin bagirsak iltihabi (enterit, gekum iltihabi)
Midenizde veya bagirsaklarinizda kanama (gastrointestinal kanama)

Karin agrisina veya ishale neden olan iltihaplanma (kolit)

Boynunuzdaki bezlerin sismesi (parotis bezi iltihab1)

Zayifliga, karincalanmaya veya uyusukluga neden olabilen bir sinir bozuklugu (periferik
ndropati). Bu, birden fazla sinir grubunda (polindropati) olabilir.

Agr1 veya yanma hissi gibi hissedilebilen sinirlerinizde agr1 (nevralji)

Genellikle ellerde veya ayaklarda karincalanma veya uyusma (parestezi)

Titreme (tremor)

Dokunma duyunuzda degisiklikler (diseztezi) veya duyu kaybi (hipoestezi)

Tat alma duyunuzdaki degisiklikler (disguzi) veya tat kayb1 (hipoguzi)

Koku alma duyunuzdaki degisiklikler (parosmi)

Ellerinize ve ayaklariniza kan akisinin azalmasi (periferik iskemi). Bu; agri, halsizlik,
uyusukluk, iilser, cilt renginde veya sicakliginda degisikliklere neden olabilir.

G0z yas1 salgilanmasinda artma (lakrimasyon).

Sagirlik veya igitme bozuklugu.

Kulak ¢inlamasi (tinnitus).

Cildin veya goz aklarinin sararmasi (sarilik)

Damar iltihabi (vaskiilit).

Nefes almada zorluk veya hiriltili soluk alip verme (bronkospazm).

Nefes darlig1 (dispne).

Viicudunuzdaki oksijen diizeylerinin diismesi (hipoksi).

Oksiiriik.

Burunda tikaniklik.

Burun akintist.

Yutakta agr.

Artan karaciger boyutu (hepatomegali)

Kilo alimina, karaciger boyutunda artisa, agriya ve sariliga neden olabilen karacigerinizdeki
kii¢iik damarlarin tikanmasi (veno-okliizif karaciger hastaligi).

Sarilik, kilo kayb1 ve halsizlige neden olabilen karaciger iltihabina (hepatit) neden olan
durumlar.

Karaciger tarafindan, kaginmaya, sariliga, soluk renkli diskiya, koyu renkli idrara neden
olabilen, safra olusumunun bozulmasi. (kolestaz).

Karin sismesine ve nefes darligina neden olan karinda sivi birikmesi (assit)

Tedaviden aylar veya yillar sonra ortaya cikan ciltte kizariklik ve kabarma (radyasyon

elge, guvenli g imzalanmisgtir
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Yaralara doniisebilen kasintili, kirmizi dokiintii (eritema multiforme).

Koyu kirmizi kabarik kasintili dokiintii (iirtiker).

Yiizde sisme.

Asiri terleme (hiperhidroz).

Kasint1 (pruritus)

Derinin ve i¢ organlarinizdaki bag dokusunun kalinlagmasina neden olan ciddi hastalik

(skleroderma).

Kas spazmlar1

Kas agrilar1 (miyalji).

Eklem agris1 (artralji).

Kandaki toksinlerin bobreklere verdigi hasar (toksik nefropati)

Idrar ¢ikisinda asir artis (nefrojenik diyabet insipidus)

Agr1 ve kanamaya neden olan {iretra iltihab1 (hemorajik tiretrit)

Hiicre ve dokularin 6liimii (nekroz)

Mesane boyutunda azalma (mesane kontraktiirii)

Mesane astarindaki hiicrelerde degisiklikler

e Kanmizdaki kreatin veya {ire nitrojen diizeylerinde artis. Doktorunuz bunlar test etmek icin
kan testleri yapacaktir.

e Erken (prematiir) dogum.

Kisirlik. Erkeklerde sperm iiretimi, kadinlarda yumurta iiretimi azalabilir veya durabilir.

Bazi durumlarda bu kalic olabilir.

Adet sikliginin azalmasi (oligomenore).

Testislerde kiiciilme (testis atrofisi)

Kanda 6strojen hormonunun diizeylerinde azalma.

Kan gonadotropin hormonunun diizeylerinde yiikselme.

Geng hastalarda kullanimi1 gelecekte, dogurganlikla ilgili baz1 bozukluklara neden olabilir.

Anne karnindaki bebegin Sliimii.

Anne karnindaki bebegin gelisim anomalisi (malformasyon).

Anne karnindaki bebegin gelisme geriligi.

Anne karnindaki bebekte toksik etkiler (kemik iligi baskilanmas1 ve gastroenterit gibi).

Kalp, akciger, bobrek, karaciger gibi birden fazla organin yasami tehdit eden yetmezIligi

Genel fiziksel bozulma

Bas agrisi, ates, titreme, eklem ve kas agrisi, halsizlik, yorgunluk gibi grip benzeri

semptomlar.

e Siskinlik.

e Enjeksiyon bolgesi reaksiyonu.

e Lenfatik sistem kanseri (Non Hodgkin lenfoma)

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 %kgmfyen Iherhlangl bir yan etki ile karsilasirsaniz
tronik 1mza ile imzalanmistir.
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5. ENDOXAN’1n saklanmasi
ENDOXAN'1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
e Tlaci1 orijinal ambalaj1 i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutunun iizerinde yazan son kullanim tarihinden sonra ENDOXAN 1 kullanmayiniz.

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

“Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili

Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir”

Ruhsat sahibi: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S.
Sartyer / Istanbul

Uretim yeri: Prasfarma S.L. / Ispanya

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXSHY 3ZW56RG83ZW56Z1AxZ1AX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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