
KULLANMA TALiMATI

EUTHYROX 50 mcg tablet

Alrzdan ahnrr.

o Etkin modde: Her bir tablet 50 mcg levotiroksin sodyum igerir.

o Yordtmct maddeler: Mlsrr nigastasl, Kroskarmelloz sodyum, Jelatin, Laktoz monohidrat,

Magnezyum stearat

o Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin tinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmr saklaytruz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorularmtz olursa, lt;tfen doktorunuza veya eczacmtza darusmtz.

o Bu ilaQ kisisel olarak sizin igin re?ete edilmiStir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm kullarumt srasmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact

kullandt{mtzt soyleyiniz.
o Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size \nerilen dozun drymda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymz.

Bu kullanma talimatrnda:

1. EUTHYROX nedir ve ne igin kullanilt ?

2. EaTHYROX't kullanmadan Ance dikkot edilmesi gerekenler ?

i. EUTHYROX nasil kulloniltr ?

4. Olax yan etkiler nelerdir?

5. EUTHYROX' un saklanmast
Baghklan yer almaktadrr.

l. EUTHYROX nedirve ne igin kullanrhr?

Bir yiiziinde "EM 50" baskrsr bulunan tabletler 50 mcg levotiroksin sodyum igerir, 50 tabletlik

blister ambalaj larda piyasaya sunulmugtur.

EUTHYROX'un igeri[inde bulunan levotiroksin etken maddesi, tiroid bezinin hastahklarrnda ve

iglev bozukluklannln tedavisinde kullanrlan sentetik bir tiroid hormonudur. Etkisi tiroid

tarafindan salgrlanan dofial hormonlar ile ayntdtr'

EUTHYROX;
- normat tiroid fonksiyonu olan hastalarda iyi huylu guatn tedavi etmek igin,

- cerrahi sonrastnda guatnn niiksetmesini dnlemek igin,

- tiroid bezi yeteri kadar gahgmadr[rnda, do[al tiroid hormonlannln iglevini yerine

getirmek igin ve
- tiroid kanseri olan hastalarda ttimdrtin biiyi.imesini baskllamak igin kullanrhr.

Hormonlann aqlrr diizeyde iiretimi antitiroid ilaglarla tedavi edildifiinde, tiroid hormon

diizeylerini dengelemek amacryla kullanrlan EUTHYROX; 25 mikrogram, 50 mikrogram, 75

mikrogram ve 100 mikrogram dozlartnda kullanrlrr.



2. EUTHYROX'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

EUTHYROX'u apa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- ilacrn igerisindeki etkin maddeye veya yardrmcr maddelere kargr alerjiniz varsa (agrrr

duyarhltk)
- Tedavi edilmemig bdbrek tistii bezi(adrenal bez), hipofiz bezi iglev bozuklu[u veya

tiroid hormonlarrnrn aqrn iiretimi (tirotoksikoz) durumunda

- Akut kalp hastahlrnda (kalp krizi veya kalp iltihabt).

Gebelikte EUTHYROX ile birlikte antitiroid ilaglar kullanrlmaz (bkz. aqa[rda Gebelik ve

laktasyonda kullanrm krsmr).

EUTHYROX'u aqa[rdaki durumlarda DiKx.l,TLi KULLANINIZ
Eper aqaprdaki kalp hastahklanndan herhangi birine sahipseniz EUTHYROX'u kullanmadan

dnce doktorunuz ya da eczactntz ile konugunuz:

- Kalbin kan damarlarrnda yetersiz dizeyde kan akrqr (anjina pektoris),

- Kalp yetmezlili,
- Hrzh ve diizensiz kalp ritmi,
- Yi.iksek kan bastnct,

- Arterlerde ya[ kahnfilarr (arteriyoskleroz) varsa, tedaviniz esnastnda dikkatli olmantz ve

doktorunuz taraftndan izlenmeniz gerekir.

EUTHYROX kullanmadan 6nce veya bir tiroid stipresyon (baskrlama) testi yapttrmadan dnce

bu rahatslzhklar tlbbi kontrol alttna ahnmahdrr. EUTHYROX kullanrrken tiroid hormonlarl

yakrndan takip edilmelidir. Bu rahatsrzhklann sizde olup olmadrlrndan emin de[ilseniz veya bu

rahatsrzhklar oldulu halde herhangi bir tedavi gdrmtiyorsantz, doktorunuza danlgtn.

Doktorunuz <incelikle sizde herhangi bir adrenalbezi, hipofiz bezi iglev bozuklupu veya kontrol

altrna ahnmaml$ agln diizeyde hormon iiretimi (tiroid otonomisi) ile seyreden tiroid bezi iglev

bozuklulu olup olmadrltnt aragtlracakttr.

Agagrdaki durumlardan herhangi biri s6z konusuysa, doktorunuza dantqtn:

- Menopoz veya menopoz sonrasl ddnemdeyseniz, kemik erimesi (osteoporoz) riski

nedeniyle doktorunuzun tiroid fonksiyonlartntzt diizenli olarak kontrol etmesi

gerekebilir.

- Levotiroksin igeren bir ilagtan bagka birine gegiq yaptrysanz, ilacln etkisi biraz farkh

olabilir; yakrn takip altrnda olmantz ve dozun ayarlanmasl gerekebilir.

- Orlistat (obezite tedavisinde kullanrlan bir ilag) ile tedaviye baqlamadan, tedaviyi

deligtirmeden veya tedaviyi sonlandrrmadan 6nce doktorunuz tarafindan yakrndan takip

edilmeniz ve kullandr[rnrz EUTHYROX dozunun ayarlanmasr gerekebilir.

E[er bir tiir psikolojik hastah[rntz var ise (psikotik bozukluk belirtileri ile karqrlagtrnrz ise; ige

kapanma, di1gtince bozukluklarr, davranrgta bozukluk, gergekte var olmayan geyleri varmrq gibi

algllama durumu, var olmayan bir qeyi g6rme, duyma, koku veya tadtnt alma gibi durumlar)

doktorunuz tarafindan yakrndan takip edilmeniz ve kullandrlrnrz EUTHYROX dozununuzun

ayarlanmast gerekebilir.
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Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danrgrnrz.

EUTHYROX'un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasl
Eler soyah besinler tiiketiyorsanrz ve dzellikle de yedi[iniz miktarda deligiklik yapttysanrz

doktorunuza bildirin. Soyah besinler, barsaklarda EUTHYROX emilimini azaltabilece[inden,

ilactn dozunun ayarlanmasl gerekebilir.

Hamilelik
ilaa kullanmadan 6nce dohorunuza veya eczacmtza darusmtz.

Gebelik ddneminde EUTHYROX kullanrmrna devam edilmelidir. ilactn dozunun depigtirilmesi

gerekecelinden, doktorunuza bagvurun.

Tiroid hormonlarrnln afln tiretimini tedavi etmek amactyla bir antitiroid ilacr ile birlikte

EUTHYROX kullanlyorsanlz, doktorunuz gebelik ddneminde EUTHYROX kullanrmrna ara
\- vermenizi soyleyecektir.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzufark ederseniz hemen doktorunuza daruSmtz.

Emzirme
ilau kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

Emzirme ddneminde, doktorunuzun tavsiyesi doprultusunda EUTHYROX kullantmlna devam

edilmelidir. ilag anne siittine gegse de, bu oran goculunuzu etkileyecek diizeyde de[ildir.

Arag ve makine kullanlml
ilacrn araba ve makine kullanrmr iizerindeki etkisini ara$tlran herhangi bir gahqma yoktur.

Bununla birlikte, levotiroksin do[altiroid hormonu gibi oldu[undan, EUTHYROX'un araba ve

makine kullanrmr tizerinde herhangi bir etkisi olaca[r diigiiniilmemektedir.

EUTHYROX'un igerifiinde bulunan bazr yardtmct maddeler hakkrnda dnemli bilgiler

Euthyrox laktoz igerdipinden; eEer daha cinceden doktorunuz taraftndan bazr gekerlere karqt

intoleranslnrz (dayanlksrzhpnrz) oldu[u sdylenmigse bu trbbi tiriinii almadan 6nce

\-, doktorunuzla temasa geginiz.

Her bir EUTHYROX tablet I mmol (23 mg)'dan dahaazsodyum (3,5 mg sodyum kros karmeloz)

ihtiva eder; yani esasrnda "sodyum igermez" olarak kabul edilebilir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullantmt

Agafrdaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsanz, doktorunuza bildirin; EUTHYROX

di[er ilaglar ile etkilegebilir:
- Antidiyabetik ilaqlar (kan Sekerini dilSilriicil ilaqlar):

EUTHYROX antidiyabetik ilaglann etkisini azaltabilecepinden,dzellikle EUTHYROX

tedavisine baglamadan <ince kan qekerinizi kontrol ettirmeniz gerekebilir. EUTHYROX

kullanrrken, antidiyabetik ilaglann dozunun ayarlanmast gerekebilir.

- Kumarin tilrevleri (kanm pthnla;masmt onlemek igin kullarulan ilaglar):

EUTHYROX bu tiir ilaglann etkisini artrrabilece[inden Ozellikle yaqh kigilerde olmak

iizere kanama riskini arttrrabilir. EUTHYROX tedavisi baqlangrcrnda ve siiresince kan



prhtlla$ma defierlerinize baktrrmanrz gerekebilir. EUTHYROX kullanlrken,
kullandr[rnrz kumarin ilacrnrn dozunun ayarlanmasr gerekebilir.

Agalrdaki ilaglardan herhangi birini kullanmak zorundaysanz, iinerilen zaman
arahklanna uymahslnrz:

- Safra asitlerini baflayan ve yiiksek kolesterolii diigiiren ilaglar (0m. kolestiramin veya

kolestipol):
Bu tiir ilaglar levotiroksin sodyumun barsaklardan ahmrnr bloke edebilecefinden,

EUTHYROX bu ilaglardan 4-5 saat cince altnmaltdrr.

- Antiasit (asitlere ba[h hazrmsrzh[r rahatlatmak igin), sukralfat (mide veya barsak

i.ilserleri igin) ve altiminyum igeren, demir igeren diler ilaglar ile kalsiyum karbonat:

Bu tiir ilaglar levotiroksin sodyumun etkisini azaltabilece[inden, EUTHYROX bu

ilaglardan en az2 saat 6nce ahnmaltdtr.

\. Agalrdaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsanlz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar

EUTHYROX'un etkisini azaltabilir:

- propiltiourasil(antitiroidilacr),
- glukokortikoidler (antialerjik ve antiinflamatuvar ilaglar),beta blokdrler (kan basrnctnt

d0giiriicii ilaglar; aynr zamanda kalp hastahklarrnrn tedavisinde de kullanrlrr),

- sertralin(antidepresifilag),
- klorokin veya proguanil (srtmayr dnlemek veya tedavi etmek igin kullanrlrr),

- barbittiratlar veya karbamazepin (antiepileptik ilagtrr, davranrg bozukluklannt kontrol

etmek vebazt alrr tiplerini hafifletmek igin de kullanrlrr) gibi birtakrm karaciper

enzimlerini aktive eden ilaglar (sedatifler, uyku haplarr),

- menopoz ddneminde veya menopozdan sonra hormon replasmanr igin veya gebelikten

korunmak igin kullanrlan dstrojen igeren ilaqlar,

- sevelamer (fosfat ba[layan ilagtrr, kronik bdbrek yetmezlifi olan hastalann tedavisinde

kullanrlrr),

- tirozin-kinaz inhibit<irleri (kanser ilaglarr ve antiinflamatuvar ilaglar).

- orlistat (obezite tedavisinde kullanllan bir ilaq)

Agalrdaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsanlz, doktorunuza bildirin; bu ilaglar

EUTHYROX' un etkisini arhrabilir:

- salisilatlar (a[rryr hafifletmek ve ateqidtiqiirmek igin kullanrlan ilaglar),

I i |::ffi :lJ, fiilfl i:?iffi 
,i#::;":ffi 

;ffi iilll:"an 
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- klofibrat (kan lipid diiqiiriicii ilag),

Agalrdaki ilaglardan herhangi birini kullanlyorsanlz, doktorunuza bildirin; bu ilaqlar

EUTHYROX'un etkisini depiqtirebilir:

- ritonavir, indinavir, lopinavir (proteaz inhibittirti, HIV enfeksiyon ajanr)

- fenitoin (anti-epileptik ilaq)

Tiroid hormon seviyelerinizi dtizenli kontrol ettirmeniz gerekmektedir. EUTHYROX

dozunuzun yeniden diizenlenmesi gerekebilir.



Amiodaron kullanryorsantz doktorunuza bildirin; bu ilag tiroid bezinizin iglevini ve aktivitesini
etkileyebilir.

Tanr amacryla iyot igeren kontrast maddeli bir test veya tarama yaptrracaksanz, doktorunuza
EUTHYROX kullandrlrnrzr bildirin; tiroid fonksiyonunuzu etkileyebilecek bir enjeksiyon
yaprlabilir.

Tiroid hormonlan, kilo vermek amacryla kullanmaya uygun de[ildir. Tiroid hormon

diizeyleriniz normal ise, tiroid ilaglan sizi zayrflatmaz. Doktor tavsiyesi olmadan ilacm dozunu

artrrdr[rnrz takdirde, ciddi veya hatta yagamr tehdit eden durumlar gdriilebilir.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaq Su anda kullaruyorsanz veya son zamanlarda

kullandmtz ise liltfen doktorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

W 3. EUTHYROX nasrl kullanrhr?

r Uygun kullanrm ve doz./uygulama slkh[r icin talimatlar:

EUTHYROX'u her zaman doktorunuzun tavsiyesi dolrultusunda kullanrn. Emin olamadr[rnrz

zaman, doktorunuza danl qtn.

Doktorunuz, muayeneler ve laboratuvar testleri sonucuna gdre sizin igin en uygun dozu

belirleyecektir. Genellikle diigiik bir dozda tedaviye baglanrr ve tam doza ulaqrlanakadar,2 ila
4 haftada bir doz artrnlrr. Tedavinin ilk haftalarrnda doz ayarlamasrnr yapmak igin bir takrm

laboratuvar testleri yapttrmantz gerekir.

EUTHYROX Kullanrmt Onerilen Giinliik Doz

Tiroid fonksiyonu normal olan
hastalarda ivi huvlu suatn tedavisinde

75-200 mikrogram

Cerrahi sonrasrnda guatnn
niiksetmesini <inlemesinde

75-200 mikrogram

Tiroid bezi yeteri kadar gahqmadtlrnda,
dopal tiroid hormonlartntn yerine
gee erek i s rev i n 

" 
T 

"i*T::r,:,i"^ QocuklarM l2.s-fl rni!ryg1e4_____--

100-150 mikrogram/
m2 viicut alant

Tiroid kanseri olan hastalarda ttimdr
biiytimesini baskrlama

150-300 mikrogram

Agrn hormon iiretimi antitiroid ilaglar
ile tedavi edildi[inde, tiroid hormon
dtizeylerini dengelemede

50-100 mikrogram

Tedavi Siiresi
Tedavinin siiresi, EUTHYROX'u kullandr[rnz duruma gtire de[iqir. Bu nedenle ne kadar siire

kullanmanrz gerektilini doktorunuza danrgrn. Genellikle hastalartn tedavisi ya$am boyu devam

eder.



r Uygulama yolu ve metodu:

EUTHYROX, aprz yoluyla kullanrlan bir ilagtrr. Sabahlan (kahvaltrdan en az yartm saat 6nce)
a9 karnrna, tercihen bir miktar stvr ile (6m. yanm bardak su) altntr.

. Deli;ik yag gruplarl:

Qocuklarda kullanrmt:

E[er bebe[iniz dopugtan hipotiroid ise, htzlt replasman onemli oldu[u igin doktorunuz daha
ytiksek doz baqlamanrzr isteyebilir. Ongdrtilen baglangrg dozu ilk 3 ay igin kg viicut a[rrhfir
baglna l0 ile l5 mikrogramdtr. Daha sonra, doktorunuz dozu gocu[unuza gdre ayarlayacakttr.
Bebeklere doz, gtiniin ilk tiftiniinden en az yanm saat 6nce tek seferde verilir. Tabletler,
verilmeden hemen cince ezilir, biraz su ile kangttrtlrr ve bir miktar stvt ile verilir. Kartgtm her

zaman hazrrlandrktan hemen sonra kullanrlmalldrr.

Yaghlarda kullantmr:

Yagh hastalarda tiroid hormonlanyla tedaviye baglanrrken 6zel dikkat g<isterilmeli, tedaviye

diiqiik dozda baglanmahdrr (<irn. 12.5 mikrogram/giin) ve tiroid hormonlan takip edilerek, uzun

arahklarla ve daha srk tiroid hormon seviye kontrolii ile doz yava$ga arttrtlmaltdtr (tirn. 2

haftada bir doz artrgr 12.5 mikrogram/giin olacak gekilde).

Bununla birlikte ideal dozun altrnda bir dozun da TSH diizeyini tam olarak dtizeltemeyece[i
unutulmamahdtr.

Ozel kullanlm durumlart :

Olafan doz arah[r yukandaki tabloda verilmigtir. Agalrdaki durumlardan herhangi biri stiz

konusuysa, EUTHYROX'un daha diigtik dozu kigiye dzgiin olarak yeterli olabilir;
- Yaqh bir hastaysantz,
- Kalp hastahlr sorunlartntz varsa,

- Ciddi dtizeyde veya uzun siiredir tiroid fonksiyonlartntz az galqtyorsa,

- Zaylf,sanfl veyaguatrtntz biiyiikse.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EUTHYROX kullandrysanz:
Nabrzda hzlanma, endige, huzursuzluk ve istemsiz hareketler gibi belirtiler gOriilebilir. Sinir

sistemi etkileyen bir bozuklufu olan hastalarda istisnai olarak sara hastahpr (epilepsi), ntibet

gegirme gibi durumlar oluqabilir. Psikolojik hastahk agtstndan (6rn; psikotik bozukluk) riskiniz

var ise ige kapanma, dtigiince bozukluklart, davrantgta bozukluk, halusinasyonlar ile kendini

gcisteren bir ttir psikolojik hastahk belirtileri (<irn; akut psikoz) ile karqrla;abilirsiniz. Bu

belirtilerin gdriilmesi durumunda, derhal doktorunuza baqvurun.

EUTHYROX' dan kullanmanu gerekendenfazlasmt kullanmqsaruz bir doktor veya eczact ile

konusunuz

EUTHYROX kullanmayt unutursanz;
Unuttu[unuztableti de gdzriniinde bulundurarak iki doz igmeyin; ertesi giin normal giinltik

dozunuzla devam edin.

EUTHYROX'un kullanrmrna iliqkin sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaclntza ba;vurun.
(Jnutulan dozlart dengelemek iqin 7ft doz almaymtz
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EUTHYROX ile tedavi sonlandrnldr[rnda olugabilecek etkiler
E[er EUTHYROX kullanrm endikasyonu olan hipotiroid kahcr iyileqmeden 6nce tedavi
kesilirse, hipotiroidizm bulgulan ortaya grkabilir. E[er kahcr iyilegme sebebiyle tedavi
sonlandrnlrrsa herhangi bir yan etki gdzlenmez.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EUTHYROX'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan
etkiler olabilir.

Aqafrdakilerden biri olursa, EUTHYROX'u kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

- Yiizde <idem (qiqme) ve anjiyoddem (ytizde, dudaklarda, dilde ve/veya bopazda
solunum veya yutma giiglii[iine neden olabilecek qigme). Bunlann hepsi gok ciddi yan
etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise sizin EUTHYROX'a kargr ciddi
alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmanrza gerek
olabilir. Bu 9ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiliir.

Diper yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gdsterildi[i pekilde stralamtgttr:

Qok yaygrn : l0 hastanrn en az I inde gdriilebilir.
Yaygrn : l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.
Yaygrn olmayan : 100 hastanrn birinden az,fakat 1000 hastanrn birinden fazla gtirtilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanrn birinden az g<iriilebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastanrn birinden az gdrtilebilir.
Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

EUTHYROX kiginin tolerans srnrnnr gegerse veya a$rn doz ahnrrsa, dzellikle tedavinin
baglangrcrnda ilacrn dozu birdenbire agrn dilzeyde arhnlmrgsa, srkhlr bilinmeyen gu belirtiler
gdriilebilir.

Bilinmiyor:
- Tiroid hormonunun gere[inden fazla iiretilmesi (hipertiroidizm),
- Adet bozukluklan,
- Baqalrlsl,

\- - Kafa igi basrng artrgt (psddotiimdr serebri),
- Titreme,
- Huzursuzluk,
- Uyku bozuklu[u,
- Kalp ritim bozukluklan,
- Kalpte bir geqit atrm bozuklu[u,
- Qarptntt,
- Kalp attmtntn hzlanmast,
- Kalp stkrgmasr,
- G<i[iis alrtsr,
- ishal,
- Kusma,
- Agrrr terleme (hiperhidroz),
- Kas zayrflri.:,
- Kas kramplarl,



- Srcak basmasl,
- Ateg,
- Kilo kaybr.

Bu yan etkilerden herhangi biri gdriiltirse, doktorunuza bagvurun. Doktorunuz,birkag
giinliipiine tedavinize ara verebilir veya yan etkiler ortadan kaybolana dek ilacrn dozunu
azaltabilir.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasrsantz
doktorunuzu veya eczacmrn bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczactntz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca karyrlagtr[rnv yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da 0 800 314

. 00 08 numarah yan etki bildirim haffrnr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
V bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta Jdugunu, ilacrn giivenlilili

hakkrnda daha fazla bi I gi edini lmes ine katkr sallamr g olacaksrnrz.

5. EUTHYROX'un Saklanmasl
EUTHYROX'u gocuklarm goremeyece{i, eriSemeyecefii yerlerde ve ambalajtnda saklaymrz.

25oC'nin altrnda oda srcakhlrnda ve rqrktan korumak igin ambalajr iginde saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnu

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EUTHYROX'u kullanmaymu.

Son kullanma tarihi o ayrn son gtiniinii belirtmektedir.
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Bu Kullanma Talimafi tarihinde onaylanmrytr.


