KULLANMA TALIMATI

TOLVON 30 mg Film Kaph Tablet
Agizdan kullanilir.

e Etkin madde: Mianserin hidrokloriir 30 mg
Yardimci maddeler: Misir nisastasi, magnezyum stearat, aerosil 200, metil seliiloz,
kalsiyum fosfat dibazik, Opadry Beyaz OY-S-28914 (hipromelloz E15, polietilen glikol
8000, Titanyum Dioksit — E 171), deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TOLVON nedir ve ne icin kullanilir?

2. TOLVON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TOLVON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TOLVON’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. TOLVON nedir ve ne icin kullanilir?

TOLVON, antidepresanlar olarak bilinen ilag grubunun bir liyesidir. Her bir film kapli tablet
30 mg etkin madde mianserin hidroklortir igerir.

Depresyon, duygusal yasamda bir bozukluktur. One ¢ikan zellikler arasinda depresif bir ruh
hali, giinliik aktivitelerde zorluk, uyku bozukluklar1 (erken uyanma) bulunmaktadir.
Depresyonun nedeni net degildir. Depresyondaki hastalarin beyninde sinyallerin bir sinir
hiicresinden digerine iletilmesi i¢in gerekli olan maddelerin eksik oldugu varsayilmaktadir.
Antidepresanlar bu eksikligi kapatabilir ve boylece depresyon siiresini kisaltabilir ve siddetini
azaltabilir. Semptomlarda herhangi bir iyilesme go6zlenmesi i¢in 1-3 haftalik bir siire
gerekebilir. Bu nedenle, tabletleri diizenli olarak almaniz ve doktorunuz tarafindan
recetelenen doza uymaniz 6nemlidir.

TOLVON depresyon tedavisinde kullanilir. Depresif ruh halini normallestirir ve depresyon
(antidepresan etki) ile iliskili diger semptomlari diizeltir.

2. TOLVON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TOLVON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Eger mani sorununuz varsa ya da ge¢miste mani Oykiiniiz varsa (kendinizi anormal
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e Eger karaciger hastaliginiz varsa,

e Eger mianserine veya TOLVON’daki diger yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

e Eger monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI) olarak bilinen ilaglardan kullaniyorsamz ya
da yakin zamanda kullanmigsaniz (son iki hafta iginde).

TOLVON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Antidepresan (Ruhsal ¢okiintii hastaligini tedavi eden) ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasmna kadar
olan genglerdeki kullanimlarinin intihar diisiincesini ya da davraniglarin1 artirma olasiligi
bulunmaktadir. Bu nedenle ozellikle tedavinin baslangicit ve ilk aylarinda, ilag dozunun
artirilma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk, asiri
hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisiklikleri ya da intihar olasilig1 gibi nedenlerle bu
hastalarin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakindan izlenmesi gerekir.

TOLVON ¢ocuklarin ve 18 yas altindaki ergenlerin tedavisinde kullanilmamalidir.
TOLVON, 18 yas isti, ila¢ tedavisi gerektiren depresif bozukluklarda (agir ruhsal ¢okiintii
hastaliginin) depresyon semptomlarinin giderilmesinde kullanilir.

Cocuklarda ve 18 yasindan kiiciiklerde kullanim:

TOLVON normal olarak ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiiklerde kullanilmamalidir. Ayrica, bu
tedavi sinifina ait ila¢ kullanan 18 yasindan kii¢iik hastalarda intihar girisimi, intihar
diisiinceleri ve diismanca davranislar (saldirganlik, diismanca davraniglar ve 6fke) gibi yan
etkilerin gelisme riskini arttirdigini bilmelisiniz. Doktorunuz bunlara ragmen 18 yasindan
kiiciik hastalara, kendileri i¢in en iyi tedavi oldugunu diisiindiigii takdirde TOLVON
receteleyebilir. Eger doktorunuz 18 yasindan kiigiik bir hasta TOLVON vermisse liitfen
doktorunuzla iletisime gecin. 18 yasindan kiigiik bir hastada TOLVON kullanirken yukarida
belirtilen durumlardan herhangi biri ortaya c¢ikar ya da kotiilesirse doktorunuza
bildirmelisiniz. TOLVON’un bu yas grubunda biiyiime, olgunlasma, kognitif (bilissel)
gelisim ve davranis gelisimi tizerindeki uzun donem giivenlilik verileri bilinmemektedir.

Intihar diisiinceleri ve depresyonunuzun kétiilesmesi

Depresyondaysaniz ve/veya anksiyete bozukluklariniz varsa bazen, kendinize zarar vermeyi
veya intihar1 diisiiniiyor olabilirsiniz. Bunlar, antidepresan tedavisine ilk baslanan zamanlarda
artabilir. Etkinin baglamasi i¢in belirli bir siire (genellikle iki hafta, bazen de daha uzun bir
siire) kullanilmasi gerekir.

Asagidaki durumlarda, bu sekilde diisiinme olasiliginiz daha fazladir:
- Intihar etmeyi veya kendinize zarar vermeyi daha dnce de diisiindiiyseniz.

- Geng bir eriskinseniz. Klinik ¢alismalarda elde edilen bilgiler, psikiyatrik bozukluklar
olan ve antidepresan tedavisi goren 25 yasindan kiiclik erigkinlerdeki intihar
davraniglarinin arttigin1 gostermistir.

Kendinize zarar vermeyi veya intihar etmeyi herhangi bir zamanda diislinlirseniz; hemen
doktorunuzla iletisime geciniz veya bir hastaneye gidiniz.

Depresyonda oldugunuzu veya anksiyete bozuklugunuz oldugunu bir akrabamiza veya
yakin bir dostunuza bildirmeniz ve bu kullanma talimatin1 okumalarini istemeniz, size
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kotiilestiginde veya davranis degisikliklerinizden kaygi duyduklarini diislindiiklerinde size
bildirmelerini isteyebilirsiniz.

Asagidaki durumlardan herhangi biri veya birkag1 sizde mevcutsa ya da daha once olmussa,
TOLVON’u dikkatli kullanmalisiniz:

e Sara (kasilma ndbetleri),

e Seker hastalig1 (diyabet),

e Karaciger veya bobrek yetmezligi, prostat biiylimesinden kaynaklanan idrar yapma
sorunlari,

e Kalp hastalig1 (QT uzamas1 ad1 verilen kalp ritmi bozuklugu dahil) veya kalp hastalig
icin yliksek riskli bir hastaysaniz

e Diisiik kan basinci,

e Glokom (g6z i¢i basincinin artmast),

e Sizofreni ve manik depresif (asir1 cosku/hareketlilik ve depresif ruh hali donemlerinin
birbirini sirayla izlemesi) gibi psikiyatrik hastaliklar

TOLVON, kemik iliginde kan hiicrelerinin iiretimini etkileyebilir. Bu, beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda keskin bir azalmaya yol acar ve ates, bogaz agrisi, agiz
mukozasinda iltihaplanma veya siddetli bagirsak bozuklugu gibi enfeksiyon belirtileri
eslik edebilir. Bu durumlarda kan tahlili gerekebilir. Bu semptomlar genellikle
tedavinin baslamasindan 4-6 hafta sonra ortaya c¢ikar ve genellikle tedavinin
kesilmesinden sonra tekrar kaybolur.

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

TOLVON’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
TOLVON'u alirken alkol kullanmayiniz, ¢linkii birlikte kullanildiginda hem TOLVON'un
hem de alkoliin sedatif (yatistirici) etkisi artabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi disiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayi
planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
TOLVON kullanmak uyanikligi ve konsantrasyonu azaltabilir. Araba siirerken ve siirekli
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Diger ilaglar ile birlikte kullanilmasi
Recetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag aliyorsaniz (ya da almay1
diisiiniiyorsaniz), liitfen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Diger ilaglar TOLVON'un aktivitesini etkileyebilir (veya tam tersi).

TOLVON’u asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz:

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (antidepresan). TOLVON'u MAO inhibitorleri
ile birlikte veya MAO inhibitorleri almay1 biraktiktan sonraki iki hafta icinde
kullanmayimiz. TOLVON'un kesilmesinden sonra da MAO inhibit6rlerini kullanmadan
once iki hafta beklemelisiniz. MAQO inhibitorlerinin Ornekleri, moklobemid ve
tranilsipromin (depresyon ilaglar1), selegilin (Parkinson hastalifin1 tedavi etmek igin
kullanilir) ve linezoliddir (bir antibiyotik).

TOLVON'u, asagidaki ilaglarla birlikte dikkatle kullanimz:

* Antihipertansif (tansiyon diisiirticii) ilaglar

* Tiroid hormonu preparatlari

* Dogum kontrol hap1

* Epilepsi (sara) icin belirli ilaglar (fenitoin, karbamazepin, barbitiiratlar)

* Uyku haplari

* Alerji durumunda kullanilan bazi ilaglar (antihistaminikler)

 Parasempatolitikler (6rn. bagirsak sorunlari i¢in belirli ilaglar)

* Levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag)

*Varfarin gibi kanmn pihtilagsmasini yavaglatan belirli ilaglar. TOLVON, varfarinin kan
tizerindeki etkisini gili¢lendirebilir. Bu ilaglarla birlikte TOLVON kullanirsaniz; doktorunuz
kan degerlerinizi uygun sekilde izlemelidir.

* Kalp ritmi bozukluklar1 (QT uzamasi) riskini artirabilen belirli ilaglar (6rnegin, psikozlar ve
bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullanilan bazi ilaglar).

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

3. TOLVON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

TOLVON’u doktorunuzun size belirttigi sekilde kullaniniz. Nasil kullanacagimizdan emin
degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz. Tedaviye genellikle diisiik
bir dozla (glinde 30 mg) baslanir ve bu doz daha sonra doktorunuz tarafindan en etkili giinliik
doza ulagsmak amaciyla yavas yavas artirilabilir. Tablet(ler)inizi her giin almaniz, basarili bir
tedavi agisindan son derece dnemlidir. Onerilen doza ve kullanma talimatina harfiyen uyunuz.

Tablet(ler) her giin ayni saatte, tercihen yatmadan once, tek bir gece-dozu olarak alinmalidir;
Doktorunuz o6nerdigi takdirde TOLVON, giinliik dozun esit olarak boliinmesiyle birkag
defada (sabahlar1 bir kez ve aksam yatmadan once bir kez) alinabilir. Tablet(ler)i ¢ignemeden,
bir miktar suyla veya baska bir siviyla yutunuz.

Sikayetlerinizin tam olarak ortadan kalktigin1 diisiinerek TOLVON almay1 birakmayiniz.
Tedaviyi ¢ok erken ya da birdenbire birakacak olursaniz, durumunuz kétiilesebilir. TOLVON
tedavisi durdurulacaksa, dozun yavas yavas nasil azaltilacagin1 doktorunuz size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

9 . . . Bu belge, guvenli elektronik imnza ile imzalanmistir.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve 18 yasindan kiiciiklerde kullanim:

TOLVON c¢ocuk ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanilmamalidir (bkz. “TOLVON
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”).

Ozel kullanim durumlart:

Seker hastaligi kalp hastaliklari, karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarin tedavisinde,
normal uyarilar dikkate alinmalidir ve herhangi bir eszamanl tedavinin dozlamasi gozlem
altinda yapilmalidir.

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

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla TOLVON kullandiysaniz

Kazara almaniz gerekenden ¢ok daha fazla miktarda TOLVON kullandiysaniz(doz asimi),
hemen bir doktora veya eczaciya danisiniz. Miimkiin oldugu kadar ¢abuk kusmaya (kendi
kendinizi kusturmalisiniz) ¢alismalisiniz. Uzun siiren uyusukluk veya uyku hali en sik goriilen
belirtilerdir. Doz asiminin belirtileri arasinda kalp ritminizinde degisme (hizli, diizensiz kalp
atimi), ve/veya Torsades de Pointes olarak bilinen yasami tehdit eden bir durumun belirtisi
olabilen bayginlik da yer alabilmektedir.

TOLVON dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullandiysaniz bir doktor veya eczaciya
danisiniz.

TOLVON’u kullanmay1 unutursaniz

Eger geceleri yatmadan once, giinde bir doz almanmiz sOylenmisse ve bunu yapmayi
unuttuysaniz, giin boyu uyusukluga veya uyku haline neden olabileceginden, unuttugunuz
dozu ertesi sabah almayiniz. Tedaviye aksamlari, normal dozunuzu alarak devam ediniz.

Eger tabletleri giinde iki defa almaniz (biri sabahlar1 kahvaltidan sonra, digeri geceleri

yatmadan Once) sOylenmisse ve bunlardan birini ya da her ikisini almay1 unuttuysaniz:

e Eger sabah dozunu almay1 unuttuysaniz, ayni giin aksam dozuyla birlikte aliniz,

e Eger aksam dozunu almayi unuttuysaniz, ertesi sabah dozuyla birlikte almayiniz;
tedavinize normal sabah ve aksam dozlarinizi alarak devam ediniz,

e Eger her iki dozu da almay1 unuttuysaniz; bunlar1 telafi etmeye calismayiniz; ertesi giin
normal sabah ve aksam dozlarinizi alarak tedavinize devam etmelisiniz.

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

TOLVON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TOLVON, bagimlilik yapan bir ilag degildir ama uzun siireli tedaviden sonra birdenbire
sonlandirilmasi; bas donmesi, ajitasyon, anksiyete, bas agrisi ve bulantiya neden olabilir. Bu
nedenle doz, yavas yavas azaltilarak birakilmalidir. Bu ilacin kullanimiyla iliskili baska
sorulariiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TOLVON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
gozlenebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Belge DIJAAMASIY SYRstaLRRRE S PRLB

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliilmiine bagvurunuz:

TOLVON ender baz1 hastalarda, beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) azalmasina ve
bunun sonucunda viicudun enfeksiyon karsisindaki direncinin diismesine neden olabilir.
TOLVON kullanirken ates, bogaz agrisi, agiz yaralar1 veya diger enfeksiyon belirtileri
ortaya cikacak olursa, hemen doktorunuzla iletisim kurmah ve kan degerlerinizin
kontrol edilmesini saglamalisiniz. Bu belirtiler genellikle 4-6 haftalik tedaviden sonra
ortaya cikar ve genellikle TOLVON tedavisi sonlandirildiginda diizelir.

TOLVON, asagidakiler gibi gegici yan etkilere yol acabilir:
e  Uyusukluk veya uyku hali,

e Kilo alimi,

e Intihar etme veya kendine zarar verme diisiinceleri.

Bu diisiinceler olusursa hemen doktorunuzla iletisime geciniz ve hastaneye gidiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gibi siniflandirilir:
Cok yaygin: 10 kisiden 1'inden fazlas1

Yaygin: 100 kiside 1'den az, 10 kiside 1'den fazla

Yaygin olmayan: 1000 kiside 1'den az, 100 kiside 1'den fazla
Seyrek: 10.000 kiside 1'den az, 1000 kigide 1'den fazla

Cok seyrek: 10.000 kiside 1'den az

Bilinmiyor: Mevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Akut kemik iligi bozukluklar1 (eozinofili, graniilositopeni, agraniilositoz, aplastik
anemi ve trombositopenti)

Endokrin hastaliklar:
Bilinmiyor: Uygunsuz antidiliretik hormon salinimi (UAHSS) (Uyusukluk, konflizyon ve
nihayetinde koma gibi semptomlar)

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Kilo artist

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor: Cok fazla enerjiye sahip olmakla iligkili abartili nese (mani); saldirganlik;
sanrilarin kotiilesmesi

Sinir sistemi hastalhiklar:

Bilinmiyor: Ozellikle tedavinin ilk birkag¢ giiniinde uyusukluk, uyku hali (sedasyon); ndbetler
(konviilsiyonlar); kaslarin ritmik kasilmasi (titreme); kaslarin ani kasilmasi (miyoklonus);
huzursuz bacaklar; noroleptik malign sendrom (ana semptomlar1 genel sertlik, istemsiz
hareketler ve artan viicut 1sis1 olan); kendisini konusarak ifade etmekte zorlanmak (ifade
afazisi)

Kardiyak hastahklar

Bilinmiyor: Ilk dozdan sonra kalp hizinda azalma rgbradikaurdi) ; kalp izlemede (EKG) QT
Bu belgﬂ%\ogjvealgloelektro 1k imza ile imz
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pozisyondan hizla ayaga kalkildiginda ortaya ¢ikan ve kendini gosteren kan basincinda diigme
bas donmesi, sersemlik veya bayilma hissi (ortostatik hipotansiyon)

Hepato-bilier hastalhiklar
Bilinmiyor: Karaciger enzimlerinde artis safra kanallarinda safra birikmesi; sarilik (cildin
veya gozlerin sararmasi); karaciger iltihab1 (hepatit); anormal karaciger fonksiyonu

Deri ve derialti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Dokiintii (Ekzantem), terleme

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Eklem agris1 veya eklemlerde inflamasyon (Artralji / artirit)

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
Bilinmiyor: Erkeklerde gogiis biiyiimesi (jinekomasti)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Siskinlik (Odem)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. TOLVON’un saklanmasi
TOLVON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altinda, karanlikta ve kuru bir yerde saklanmalidir.
Kutunun tizerinde, 6zel saklama kosullarinin yazili olup olmadigini kontrol ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

TOLVON tabletler yuvarlak ve bikonvekstir, tabletlerin bir tarafi Organon, diger tarati C7/7
olarak isaretlenmistir, 14 tablet karton kutuda PVC/Aluminyum blister igerisindedir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOLVON’u kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Belge DoIglr(u]Iiarnr]la Pﬁ%lﬂ&}g%}(%g&g%@%%ﬁ%%%ﬁ?ﬂMﬁi&g‘g@%@gﬁ ?S:{ggait%is%lwww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Ruhsat sahibi:
Organon Turkey Ilaglari Ltd. Sti
Sisli - Istanbul

Uretim yeri: _
Santa Farma Ilag San. A.S.
GEBKIM, Dilovasi-Kocaeli

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY3SHY3ZW56MO0FyS3kOMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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