UYARI:
ciDDi_ ENF]:ZKSIYONLAR, MORTALITE, MALIGNITE, MAJOR
KARDIYOVASKULER ADVERS OLAYLAR (MAKO) VE TROMBOZ

CiDDI ENFEKSIYONLAR

LITFULO ile tedavi edilen hastalarda, hastaneye yatis veya Oliime yol acabilecek ciddi
enfeksiyonlarin gelismesi agisindan risk artmistir (bkz. boliim 4.4 ve 4.8). Bu enfeksiyonlarin
gelistigi  hastalarin  ¢ogu, es zamanli olarak metotreksat veya kortikosteroidler gibi
immiinsupresanlar kullanmaktaydi.

Eger ciddi bir enfeksiyon gelisirse, enfeksiyon kontrol altina alinana kadar LITFULO’ya ara
veriniz.

Bildirilen enfeksiyonlar asagidakileri igerir:

Pulmoner veya ekstrapulmoner hastalik ile ortaya ¢ikabilen aktif tiiberkiiloz. Aktif tiiberkiilozlu
hastalara LITFULO verilmemelidir. Hastalar, LITFULO kullanmadan oénce ve tedavi sirasinda
latent tiiberkiiloz acisindan test edilmelidir. Latent enfeksiyon tedavisi, LITFULO kullanimidan
once degerlendirilmelidir.

Kriptokokoz ve pnomositoz dahil olmak iizere invazif fungal enfeksiyonlar.
Herpes zoster dahil olmak iizere bakteriyel, viral enjeksiyonlar ve firsat¢i patojenlerin neden
oldugu diger enfeksiyonlar.

Kronik veya tekrarlayan enfeksiyonu olan hastalarda, tedaviye baslanmadan énce LITFULO ile
tedavinin risk ve yararlar dikkatle degerlendirilmelidir.

Tedaviye baglamadan 6nce latent tiiberkiiloz enfeksiyonu testi negatif ¢ikan hastalarda olasi
tiiberkiiloz gelisimi de dahil olmak iizere LITFULO ile tedavi siiresince ve tedaviden sonra belirti
ve semptomlarin gelisimi agisindan hastalar yakindan izlenmelidir (bkz. bolim 4.4).

MORTALITE

En az bir kardiyovaskiiler (KV) risk faktorii bulunan, 50 yas ve iizeri romatoid artrit (RA)
hastalarinda bagka bir Janus kinaz (JAK) inhibitorii ile timdr nekroz faktérii (TNF) blokerlerini
karsilastiran genis, randomize, pazarlama sonrasi giivenlilik ¢aligmasinda, ani kardiyovaskiiler
Olimler dahil olmak iizere JAK inhibitorii ile tim nedenlere bagli mortalite daha yiiksek
gbzlenmistir (bkz. bolim 4.4).

MALIGNITELER

LITFULO ile tedavi edilen hastalarda maligniteler gézlenmistir. Baska bir JAK inhibitorii ile
tedavi edilen romatoid artrit (RA) hastalarinda, TNF blokeri ile karsilastirildiginda daha yiiksek
malignite (melanom dis1 deri kanserleri (MDCK) hari¢) oran1 gézlenmistir. Halihazirda sigara igen
veya gecmiste sigara icmis hastalar ek yiiksek risk altindadir (bkz. boliim 4.4).

MAJOR KARDIYOVASKULER ADVERS OLAYLAR

TNF blokeri ile karsilastirildiginda baska bir JAK inhibitorii ile tedavi edilen en az bir
kardiyovaskiiler risk faktorii olan 50 yas ve lizeri romatoid artritli (RA) hastalarda, daha yiiksek
oranda major kardiyovaskiiler advers olaylar (MAKO) (kardiyovaskiiler O6liim, miyokard

enfarktiisii ve inme) gozlenmistir. Halihazirda sigara icen veya gecmiste sigara icmis hastalar ek
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yiiksek risk altindadir. Miyokard enfarktiisii veya inme gegirmis olan hastalarda LITFULO’ya ara
verilmelidir (bkz. boliim 4.4).

TROMBOZ

Enflamatuvar kosullar1 tedavi etmek i¢in kullanilan JAK inhibitdrleri ile tedavi edilen hastalarda
derin ven trombozu (DVT), pulmoner emboli (PE) ve arteriyel trombozun da dahil oldugu tromboz
olaylar1 meydana gelmistir. Bu advers olaylarin ¢ogu ciddidir ve bazilar1 6liimle sonuglanmistir.
TNF blokerleri ile karsilastirildiginda baska bir JAK inhibitorii ile tedavi edilen en az bir
kardiyovaskiiler risk faktorii olan 50 yas ve lizeri romatoid artritli hastalarda daha yiiksek oranda
tromboz gozlenmistir. Risk altindaki hastalar icin LITFULO’dan kagininiz. Tromboz semptomlar1
olan hastalarda LITFULO ya ara verilmeli ve derhal degerlendirilmelidir (bkz. boliim 4.4).
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KULLANMA TALIMATI
LITFULO 50 mg sert kapsiil

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil 50 mg ritlesitinib igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat (s18ir kaynakli), krospovidon,
gliseril dibehenat
Kapsiil Kabugu: Hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), parlak
mavi FCF (FD ve C Mavi 1 (E133))

Baski Miirekkebi: Sellak, susuz alkol, izopropil alkol, biitil alkol, propilen glikol, gii¢lii amonyak
cozeltisi, siyah demir oksit, potasyum hidroksit, saf su.

¥ 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 raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatinda:

LITFULO nedir ve ne icin kullanilir?

LITFULOyu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LITFULO nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LITFULO’nun saklanmast

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LITFULO nedir ve ne i¢cin kullanihr?
LITFULO, ritlesitinib ad1 verilen etkin maddeyi iceren bir ilactir.

LITFULO, sar1 govdesi iizerinde “RCB 50” baskis1 ve mavi kapag iizerinde “Pfizer” baskisi
bulunan opak sert kapsiildiir.

LITFULO, yetiskinlerde ve 12 yas ve iizeri ergenlerde siddetli alopesi areata tedavisinde
kullanilir.

Alopesi areata viicudun kendi savunma mekanizmasinin sag folikiillerine (saclarin biiytidiigii ve
gelistigi deri altindaki yapilar) saldirdig: bir hastaliktir. Bu bolgede iltihap olusarak sa¢ derisinde,
ylizde ve/veya viicudun diger bolgelerinde sa¢ kaybina neden olur.

LITFULO sag folikﬁlleriniélu l)ielltihalplle%ﬁlg}%@&%%mrzlael g%z&lan JAK3 ve TEC kinaz adi verilen
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enzimlerin aktivitesini azaltarak iltihab1 azaltir ve alopesi areatasi olan hastalarda tekrar sag
bliyiimesini saglar.

2.

LITFULO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LITFULO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Ritlesitinibe veya LITFULO nun igerigindeki diger maddelere kars: alerjiniz varsa,
Devam eden ciddi bir enfeksiyonunuz varsa (tiiberkiiloz dahil),

Siddetli karaciger sorunlariniz varsa,

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

LITFULO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

LITFULO asagidaki hasta gruplarinda yalnizca uygun baska bir alternatif tedavi yoksa
kullanilmalidar:

- 65 yas ve Ustl hastalar,

- Mevcut durumda sigara kullanan veya gegmiste uzun siire sigara kullanmis hastalar,

- Diger kardiyovaskiiler veya malignite risk faktorlerine sahip olan hastalar,

- Yukarida listelenenlerin disinda vendz tromboemboli (VTE) risk faktorlerine sahip olan hastalar.

Eger;

Enfeksiyonunuz varsa (ates, terleme, iisiime, kas agrilar, 6kstiriik, nefes darligi, cildinizde
sicaklik, kizariklik veya agr1 ya da viicudunuzda yaralar, balgamda kan, kilo kayb, ishal,
mide agrisi, idrar yaparken yanma, normalden daha sik idrara ¢ikma, ¢ok yorgun hissetme
gibi bulgularla kendini gdsterir). LITFULO, viicudunuzun enfeksiyonlarla miicadele
kapasitesini azaltabilir ve boylece mevcut bir enfeksiyonu daha kotii hale getirebilir ya da
yeni bir enfeksiyon kapmanizi daha olas1 hale getirebilir.

Seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa veya 65 yas ve lstlinde iseniz enfeksiyon kapma
acisindan riskiniz daha yiiksek olabilir.

Tiiberkiilozunuz varsa veya tiiberkiiloz gecirdiyseniz ya da tiiberkiilozlu biriyle yakin temas
ettiyseniz; Doktorunuz LITFULO’ya baslamadan once sizi tiiberkiiloz agisindan test
edecektir ve tedavi sirasinda yeniden test edebilir.

Daha 6nce herpes zoster enfeksiyonu (su ¢igegi veya zona) gegirdiyseniz; LITFULO
durumun eski hale donmesine mahal verebilir. Kabarcikli agrili cilt dokiintiisii yasarsaniz
doktorunuza bildiriniz; bu zona belirtisi olabilir.

Daha 6nce hepatit B veya hepatit C (karacigeri etkileyen viriisler) gecirdiyseniz; Doktorunuz
LITFULO’ya baslamadan 6nce sizi hepatit (sarilik olarak bilinen karaciger iltihaplanmas1)
acisindan test edecektir ve tedavi sirasinda yeniden test edebilir.

Kanseriniz veya daha once gecirilmis kanser dykiiniiz varsa; LITFULO nun kanser riskini
artirip artirmadigi net degildir ve doktorunuz bu ilagla tedavinin uygun olup olmadigini ve
tedavi sirasinda diizenli cilt kontrolleri de dahil olmak iizere saglik kontrollerinin gerekip
gerekmeyecegini sizinle tartigacaktir.

Daha 6nce bacak ya da akciger toplar damarlarinizda kan pihtilar (derin ven trombozu veya
pulmoner emboli) olduysa; Agrili bacak siskinligi, gogiis agris1 veya nefes darlig
yasarsaniz, doktorunuza soyleyin; bunlar damarlarda kan pihtis1 belirtileri olabilir.

Daha once goziintizdeki bir damarda kan pihtisi (retinal okliizyon-gdziiniizdeki bir damarin

tikanmas1 sonucu kan akisinin engellenmesi durumunu tarif eder. Bu durum gérme kaybina
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neden olabilir) ya da kalbinizdeki bir damarda kan pihtis1 (kalp krizi) olduysa. Goriigiiniizde
ani degisiklikler (bulanik gérme, goriisiin kismi veya tamamen gitmesi), gogiis agrisi,
nefesinizde kesilme gibi durumlart kendinizde gozlemlerseniz hemen doktorunuza
sOyleyiniz. Bu degisiklikler bir damariizda kan pihtis1 oldugunu gésteriyor olabilir.

e Yakin zamanda as1 olduysaniz ya da olmayi planliyorsaniz; LITFULO kullamlirken canli
asilar &nerilmez. LITFULO ile tedaviye baslamadan &nce doktorunuz ile asilarmnizin
giincelligini ve herhangi bir ek agilamaya ihtiyaciniz olup olmadigini kontrol ediniz.

e LITFULO alirken sinir sisteminiz ile ilgili bir problemden dolay1 agiklanamayan belirtiler.
Doktorunuz tedavinizin birakilmasi gerekliligini sizinle konusacaktir.

Ek izlem testleri

Doktorunuz LITFULO ile tedaviye baslamadan dnce ve tedavinizin baslamasinda yaklasik 4 hafta
sonra diisiik beyaz kan hiicresi veya diislik trombosit degerleriniz olup olmadigini kontrol etmek
icin size kan testi yapacaktir. Sonuglara gore tedavinizde bazi ayarlamalar yapabilir.

Cocuklar
Bu ilag 12 yas altindaki ¢ocuklarin kullanimu i¢in uygun degildir. Bu yas grubundan LITFULO’nun

etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir.

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

LITFULO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LITFULO’yu yiyeceklerle beraber veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilag gelisen
bebege zarar verebileceginden LITFULO kullanmayimiz. Hamileyseniz veya tedavi sirasinda
hamile kalabileceginizi diisliniiyorsaniz, hemen doktorunuza soyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kadinlarda dogum kontrolii

Cocuk dogurma potansiyeli olan biriyseniz LITFULO ile tedaviniz sirasinda ve en son LITFULO
dozundan sonra 1 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuz size
uygun bir yontem Onerebilir.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LITFULO emzirme sirasinda kullanilmamalidir; LITFULO’nun anne siitiine gegip ge¢medigi ve
bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Emzirip emzirmeyeceginize veya bu ilaci kullanip
kullanmayacaginiza siz ve doktorunuz karar vermelisiniz.
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Ureme yetenegi / Fertilite

LITFULO’nun ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda veya erkeklerde fertiliteyi azaltip
azaltmadig1 bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ kullanimi icin risk diisiiktiir ve biiyiik 6lciide kisinin duyarlihigina baglidir. LITFULO
genellikle ara¢ kullanmay1 etkilemez. Doktorunuz ara¢ kullanmadan 6nce sizi bu risk konusunda
bilgilendirecektir.

LITFULO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin laktoz ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle asagidaki durumlarin tedavisi i¢in bazi ilaglar kullaniyorsamz LITFULO almadan once
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
e Anksiyete veya uyku bozukluklari (midazolam gibi),
Kalp ritim bozukluklar1 (kinidin gibi),
Gut (kolsisin gibi),
Organ nakli reddi (siklosporin, everolimus, takrolimus ve sirolimus gibi),
Migren (dihidroergotamin ve ergotamin gibi),
Sizofreni ve kronik psikoz (pimozid gibi),
Astim (teofilin gibi),
Kas spazmlar1 (tizanidin gibi),
Idiyopatik (sebebi bilinmeyen) pulmoner fibrozis (pirfenidon gibi),
Dogum kontrolii (etinil stradiol, levonorgestrel gibi),
HIV (AIDS) (efavirenz gibi),
Seker hastalig1 (Tip 2 diyabet) (tolbutamid gibi),
e Kolesterol (rosuvastatin gibi)

LITFULO, kaninizdaki bu ilaglarin miktarin1 artirabilir.
3. LITFULO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

LITFULO’yu her zaman tam olarak doktorunuzun size bildirdigi sekilde almiz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz, giinde bir kez ag1z yoluyla alinan 50 mg’dur.
Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiiliiniizii suyla birlikte biitiin halde yutmaniz gerekir. Viicudunuza ne kadar ilacin girdigini
degistirebileceginden kapsiilii yutmadan 6nce agmayiniz, ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz. Kapsiilii
yemekle birlikte ya da ayri1 olarak alabilirsiniz.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
LITFULO’nun 12 yasin altindaki ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmediginden bu ilacin
12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi onaylanmamustir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina iliskin sinirl veri mevcuttur. Doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullamm durumlari:

Karaciger yetmezligi:
Hafif (Child Pugh A) veya orta derece (Child Pugh B) karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasi gerekmez.

LITFULO, siddetli (Child Pugh C) karaciger bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidr.

Bobrek yetmezligi:
Hafif, orta derece veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

LITFULO, son evre bobrek hastaligt (ESRD) olan veya bobrek nakli yapilan hastalarda
arastirilmamistir. Bu nedenle bu hastalarda kullanimi 6nerilmez.

Eger LITFULO’ nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla LITFULO kullandiysaniz:

Gerekenden daha fazla LITFULO alirsaniz, doktorunuzla iletisime geginiz. Béliim 4’te tanimlanan
yan etkilerin bazilarini yasayabilirsiniz.

LITFULO dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LITFULO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

o Bir dozu atlarsaniz, bir sonraki dozunuza 8 saatten fazla zaman varsa bu dozu hatirlar
hatirlamaz aliniz.

. Sonraki dozunuza 8§ saatten az bir siire kaldiysa atladiginiz dozu geginiz ve sonraki olagan
dozunuzu zamani geldiginde aliniz.

. Unutulan bir kapsiilii telafi etmek i¢in iki doz birden almayiniz.

LITFULO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu konuyu doktorunuz ile konusmadan LITFULO almay1 birakmayiniz.

Eger LITFULO tedavinize kisa siireli (6 haftadan az) ara vermeniz gerekirse ¢ikan saclarmizin
dokiilme olasilig: diistiktiir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olasi yan etkiler
Tiim ilaclar gibi, bu ilag da yan etkilere neden olabilse de, herkeste bu yan etkiler goriilmez.
Ciddi yan etkiler

Asagidakilerden biri olursa LITFULO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:
e Zona [herpes zoster (shingles)], ates ile birlikte veya olmadan kabarcikli agrili cilt dokiintiisii
e Kurdesen (lirtiker), kasintili bir cilt dokiintiisti

Diger yan etkiler

Yaygin: (10 kiside 1 Kiside goriilebilen)
. Burun, bogaz veya soluk borusu enfeksiyonu
Ishal
Basdonmesi
Basagrisi
Akne (sivilce)
Dokiintii (kurdesen ve zona disinda)
Sac folikiillerinin iltihaplanmasi. Kagintili ve agrili olabilir (folikiilit)
Kreatin fosfokinaz adli bir enzimde kan testiyle gosterilen artis

Yaygin olmayan: (100 kiside 1 Kiside goriilebilen)
. Kan testiyle gosterilen diisiik trombosit say1s1
. Kan testiyle gosterilen diisiik akyuvar sayisi
. Karaciger enzimlerinde artis (ALT ve AST artisi)

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

Yan etkilerin bildirilmesi

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 "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5, LIiTFULO’nun saklanmasi

LITFULO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56ZW56ZmxXZ1AxYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LITFULO 'yu kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE Ilaglar A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1 79108
Freiburg Im Breisgau, Almanya

Bu kullanma talimati 04.07.2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AXxZW56ZW56ZmxXZ1AxYnUyZ1Ax

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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