KULLANMA TALIMATI

TIMOPTIC-XE® 9%0.50 steril oftalmik soltisyon
Goze damlatilarak uygulanir.

e Etkin madde: Timolol, 5 mg/ml
e Yardimct maddeler: Gellan zamki, mannitol (E421), trometamol, benzododesinyum
bromir (koruyucu olarak), enjeksiyonluk su (y.m.)

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TIMOPTIC-XE nedir ve ne i¢in Kullanilir ?

TIMOPTIC-XE ’yi kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler
TIMOPTIC-XE nasi kullanilr ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

TIMOPTIC-XE ’nin saklanmast

SAEIE R

Bashklar yer almaktadir.

1. TIMOPTIC-XE nedir ve ne i¢in kullanilir?

TIMOPTIC-XE igeriginde bulunan timolol aktif maddesi, beta blokérler denilen bir ilag grubuna
dahildir. Timolol g6z basincimi diisiiriir. Gozdeki basing yiikseldiginde, glokom tedavisinde
kullanilir.

2. TIMOPTIC-XE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TIMOPTIC-XE ’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Timolol, beta-blokerler ya da bu iiriiniin igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjik
(asir1 duyarh) iseniz

e Astim gibi ciddi bir solunum yolu hastaliginiz varsa veya ge¢miste bazi ciddi solunum yolu
problemleri yasadiysaniz ya da kronik obstriiktif akciger hastaligi (hiriltili solunum, nefes
almada giicliik ve/veya uzun siire kalic1 oksiiriige sebebiyet veren ciddi akciger hastaligi)
gecirdiyseniz,

e Kalp sorunlariniz varsa,

- yavas veya diizensiz kalp atis1
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- kalp yetmezligi
- “kardiyojenik sok™: c¢ok diisik kan basincindan kaynaklanan ciddi bir kalp
bozuklugu. Bu durumda TIMOPTIC-XE kullanimi su semptomlara yol agabilir: bas
donmesi ve sersemlik hissi, yliksek nabiz hizi, soluk cilt rengi, terleme,
huzursuzluk, suur kayba.
e Kontakt lens kullaniyorsaniz

TIMOPTIC-XE kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla
konusunuz.

TIMOPTIC-XE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
TIMOPTIC-XE kullanmadan o6nce, asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse ya da
gecmiste gegerli olduysa doktorunuza bildiriniz.
e Koroner kalp hastalig1 (belirtileri gogiis agris1 ya da gogiiste sikisma hissi, nefessiz kalma
ya da bogulmay icerebilir), kalp yetmezligi
Diistik kan basinct
Kalp atisinda diizensizlik (diistik kalp atis1 gibi)
Nefes alma problemleri, astim ya da kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH)
Zayif kan dolasimi problemi (Raynaud hastaligi ya da Raynaud sendromu gibi)
Diyabet (timolol maleat diisiik kan sekeri belirti ve semptomlarint maskeleyebilir)
Tiroit bezlerinin asir1 ¢aligmasi (timolol maleat belirti ve semptomlar1 maskeleyebilir)

TIMOPTIC-XE kullanimi, anestezi sirasindaki bazi ilaglarin etkilerini de degistirebileceginden
doktorunuza operasyon éncesi bilgi veriniz.

Goziiniiz tahris olursa veya yeni gdz sorunlar1 ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuzla konusunuz. Gz
sorunlar1 gozde kizariklik veya goz kapaklarinda sismeyi igerir (bkz. boliim 4)

Eger miyasteni gravis (bir kas hastalig1) hastasi iseniz ve kaslarinizda giigsiizliik hissederseniz
derhal doktorunuz ile konusunuz.

TIMOPTIC-XE'in alerjik reaksiyon veya asirt duyarliliga (6rn., deri dokiintiisii veya kizarikligi
ve gozde kasint1) yol actifindan kuskulanirsaniz ilaci kullanmay1 birakin ve derhal doktorunuzla
temas kurun.

Asagidakilerden birini yasarsaniz doktorunuza haber verin.

Eger;
e Bir goz enfeksiyonu gecirirseniz
e (G0zlnlzde bir yaralanma olursa veya goziiniiz ameliyat edilirse
e (G0z sorunlariniz koétiilesirse veya yeni semptomlar yasarsaniz

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

TIMOPTIC-XE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TIMOPTIC-XE goze damlatilarak kullanildigindan, iiriin 6nerilen sekilde uygulandigi takdirde
yiyecek ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Doktorunuz gerekli oldugunu sdylemedikg¢e hamilelikte TIMOPTIC-XE kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz TIMOPTIC-XE kullanmayiniz. Timolol siitiiniize gecebilir. Emzirme déneminde
ilac1 kullanmay diisiiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim

Damlay1 goziiniize damlattiktan sonra goriisiiniiz 30 saniye — 5 dakika kadar bulaniklasabilir. Bu
baz1 hastalarda 30 dakika ve daha uzun siirebilir. TIMOPTIC-XE ile iligkili olarak bas déonmesi,
yorgunluk, bulanik gorme ve iist gézkapaginin diismesi (gbzlerin yar1 kapali kalmasina sebep olur)
gibi gorme fonksiyonunuzda degisiklikler ve c¢ift gorme gibi ara¢ ve/veya makine kullanma
becerinizi etkileyebilecek yan etkiler gorulebilir.

Kendinizi iyi hissedinceye kadar veya tamamen net bir sekilde gérmeye baslayincaya kadar arag
veya makine kullanmayiniz.

TIMOPTIC-XE’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

TIMOPTIC-XE kullandiginiz diger ilaglardan etkilenebilir ya da onlar1 etkileyebilir, bunlara
glokom tedavisinde kullanilan diger damlalar da dahildir. Diisiik tansiyon, kalp ya da diyabet ilac1
kullaniyorsaniz ya da kullanmayi diisiiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Regetesiz herhangi farkli
bir goz damlast ya da bir ilag kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz liitfen
doktorunuza bildiriniz. Asagidaki ilaglardan birini veya daha fazlasini kullaniyorsaniz TIMOPTIC-
XE kullanmaya baslamadan 6nce bunlar1 doktorunuza séylemeniz 6nemlidir:

o Genellikle yiiksek kan basinci, angina (gdgiis agrisi), anormal kalp atis1 veya Raynaud
sendromunun tedavisinde kullanilan nifedipin, verapamil veya diltiazem gibi bir kalsiyum
antagonisti.

e Digoksin (kalp yetmezligini hafifletmek veya anormal kalp atisini tedavi etmek amaciyla
kullanilan bir ilag)

e Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan rauvolfia alkaloidleri ve rezerpin gibi
katekolaminleri azaltan ajanlar olarak bilinen ilaglar

e Siddetli alerjik reaksiyonun tedavisinde kullanilan, presor aminler olarak bilinen ilaglar

(6rn., adrenalin)

Kinidin (siklikla anormal kalp atis1 ve sitma tedavisinde kullanilan bir ilag)

Fluoksetin ve paroksetin olarak bilinen antidepresanlar

Klonidin (ylksek kan basincinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Agizdan alinan veya goze damlatilarak kullanilan diger beta-blokerler. Bunlar TIMOPTIC-
XE ile ayni ilag¢ grubuna tiye olduklarindan, aditif etki olabilir.

e Anestezik ilaglar (ameliyat sirasinda uyumaniz i¢in kullanilan belirli ilaclar)
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci (diger goz damlalari veya ilaglar dahil) su anda
kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. TIMOPTIC-XE nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

TIMOPTIC-XE'yi her zaman doktorunuzun size anlattig1 sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz bir
konu varsa bunu doktorunuzla veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuz her giin ka¢ damla
kullanmaniz gerektigine ve ilaci ne kadar siire kullanacaginiza karar verecektir.

Olagan doz hastaliktan etkilenen goz(ler)e giinde bir kez bir damladir.

Eger doktorunuz TIMOPTIC-XE’yi baska bir géz damlasiyla birlikte kullanmanizi tavsiye ederse,
diger ilag¢ TIMOPTIC-XE’den en az 10 dakika 6nce uygulanmalidir.

Doktorunuzla konusmadan bu ilacin dozunda degisiklik yapmayiniz.

Damlaligin ucunun goziinlize veya etrafina temas etmesinden kag¢inmalisimiz. Dikkatli
uygulanmadigi takdirde, damlaligin ucuna bakterilerin bulagsmasi sonucunda goézde ciddi hasara ve
hatta gorme kaybina yol agabilen gdz enfeksiyonu meydana gelebilir. Olas1 bir bulagsmay1 6nlemek
icin damlaligin herhangi bir yiizey ile temas etmesini engelleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu

TIMOPTIC-XE g0ze damlatilarak uygulanir. Her kullanimdan 6nce ellerinizi yikayiniz.

1.  Siseyi ilk kez agarken On ylizdeki giivenlik etiketinin agilmamamis olmasina dikkat
ediniz. Heniiz agilmamus siselerde, kapak ile sise arasinda bir bosluk olmasi1 normal bir
durumdur.

Acma kapama oklari »

Guvenlik etiketi »

Sayfa 4/ 10



2.

Giivenlik etiketini styirarak aginiz.

Bosluk »

Parmakla basilacak alan »

Siseyi ters yliz ediniz ve her kullanimdan 6nce 1 kez calkalayiniz (siseyi bir seferden
fazla calkalamak gerekmemektedir). Siseyi agmak i¢in kapagin iizerinde yer alan
oklarin gosterdigi yone dogru kapagi ¢eviriniz. Kapagi direkt olarak ¢ekip ¢ikartmaya
calismaymiz. Kapagi c¢ekerek cikartmaya calismak sisenin c¢alisma mekanizmasini
bozar.

Parmakla basilacak alan »

Basimizi arkaya dogru eginiz ve yavasga alt goz kapaginizi asag1 dogru c¢ekerek goz ile
g0z kapag1 arasinda bir bosluk olusmasini saglayiniz.

2

77

Siseyi bas asagi ¢eviriniz ve bas veya isaret parmaginizla sisenin lizerindeki parmakla
basilacak alana bastirarak doktorunuzun belirttigi sekilde bir damla ilacin goz igine
dagilmasini saglayimiz.
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10.

11.

o Fusl  Parmakla basilacak alan

DAMLALIGIN UCUNU GOZ VEYA GOZ KAPAGINIZA TEMAS ETTIRMEYINiZ.

NI

TIMOPTIC-XE kullandiktan sonra, parmaginizi burun tarafindan goéziiniiziin kosesine 2
dakika siiresince bastiriniz. Bu, timololun viicudunuzun geri kalanma gitmesini
engelleyecektir.

Goz damlalari, dogru kullanilmadiginda, g6z enfeksiyonlarina neden olan  bakteriler
bulasabilir. Bakteri bulasan goz damlas1 kullanimiyla, gézde ciddi hasar ve gérme kaybi
olusabilir. Damlanizin kontamine oldugunu diisiiniiyorsaniz ya da goz enfeksiyonu olusursa,
bu damlanin kullanimina devam etmek i¢in doktorunuzla temasa geginiz.

llact ilk defa agtigmizda damlatmakta zorlandrysaniz kapagi yerine takiniz ve kapatmiz
(sikistirmayiniz), daha sonra kapagin istiindeki oklarin gosterdigi sekilde kapagi ters yone
dogru ¢evirerek aginiz.

Doktorunuz tarafindan belirtilmigse diger goziiniiz i¢in 4. ve 5. basamaklardaki uygulamalari
tekrar ediniz.

Kapag1 siseye degene dek cevirerek sikica kapatimz. lyice kapatmis oldugunuzu
anlayabilmeniz i¢in kapagin sol tarafindaki okun, sisenin etiketinde sol tarafta yer alan okla
ayn1 hizada olmasi gerekmektedir. Olmasi gerekenden fazla sikistirmaya ¢alismayiniz, siseye
veya kapaga zarar verebilirsiniz.

Damlaligin ucu sadece bir damla damlatmasi i¢in ayarlanmistir. Damlaligin ucunu
genisletmeye calismayiniz.

Kullanmaniz gerek dozlarin tiimiinii uyguladiginizda hala sisede bir miktar TIMOPTIC-XE
kalacaktir. Siseye ekstra bir miktar ilave edilmis oldugundan doktorunuzun size regete ettigi
miktarin tamamini kullandiktan sonra kalan kismini énemsemeyiniz. ilacin sisede kalan
kismini siseden ¢ikarmaya calismayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim
TIMOPTIC-XE'nin ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmasi tavsiye edilmez.
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¥a§lllarda kullanim
Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi durumunda kullanimu ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi durumunda kullanima ile ilgili herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Eger TIMOPTIC-XE’uUn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TIMOPTIC-XE kullandiysanmiz:
TIMOPTIC-XE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger goziinilize ¢cok fazla damlattiysaniz veya damlalar1 yuttuysaniz sunlari yasayabilirsiniz:
e Bag agrisi

Bas donmesi veya sersemlik hissi

Solunum gii¢liigi

Gogiis agrist

Kalp hizinizin yavasladigi hissi

Bunlar yasarsaniz derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

TIMOPTIC-XE’yi kullanmay1 unutursaniz:
Bu ilact doktorunuzun size regeteledigi sekilde kullanmaniz dnemlidir.
e Bir dozunuzu atlamigsaniz miimkiin olan en kisa siirede damlatiniz.
e Bir sonraki dozunuzu alma zamaniniz gelmisse unuttugunuz dozu atlayiniz ve sadece alma
zamani gelmis olan dozu alarak bundan sonra diizenli kullanma takviminize geri dénuniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TIMOPTIC-XE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi kesmeye karar verirseniz ilk 6nce doktorunuza bagvurunuz. Bu {iriniin kullanimu ile ilgili
daha fazla bilgi almak isterseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tum ilaglar gibi TIMOPTIC-XE igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler ciddi olmadig: siirece gbz damlasimi kullanmaya devam ediniz. Eger endise ettiginiz
bir durum varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuza danigsmadan TIMOPTIC-XE
kullanmay1 birakmayiniz.
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Goze uygulanan diger ilaglar gibi timolol da kanda emilir. Bu emilim intravendz ve/veya oral beta-
bloker ajan kullaniminda goriilen yan etkilere benzer yan etkilere sebep olabilir. Topikal uygulama
sonrasinda goriilen yan etki siklig1 ilacin agizdan alinmasinda ya da enjekte edildiginde goriilen
yan etki sikligindan daha dusiiktiir.

Listelenen yan etkiler @goz rahatsizliklarinin  tedavisinde kullanilan  beta-blokerler
siiflandirilmasinda goriilen reaksiyonlar1 kapsamaktadir.

Eger yutkunma veya nefes almanizda zorluga neden olabilecek sekilde yiiziiniiz, kol ve bacaklarinizda
sisme dahil alerjik reaksiyonlar, kurdesen ya da kasintili dokiintii, lokalize ya da genel dokiintii, kaginti
ve hayat1 tehdit eden ciddi alerjik reaksiyonunuz olusursa damlay1 kullanmay1 birakiniz ve derhal tibbi
yardim isteyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin
e Bas agrisi
GO0z iritasyonu (yanma, batma, kasinma, yasarma, kizariklik) semptom ve bulgular
G0z kapagi iltihaplanmasi
Kornea (gbziin saydam tabakasi) iltithaplanmasi
Kornea duyarliliginda azalma
G0z kurulugu

Yaygin olmayan

e Depresyon
Bayilma
Bas donmesi
Disiik kalp ritmi
Mide bulantis1
Hazimsizlik
Nefes almada zorluk
Gugsizluk
Yorgunluk

Seyrek
e Uyumada zorlanma (insomnia)
e Kabus gérme
e Hafiza kayb1
Karincalanma ve uyusma gibi olagandis1 hisler
Inme
Serebral iskemi (beyine yeterli kan gitmemesi)
Miyasteni gravis (sinir-kas sistemi ileti bozuklugu) semptom ve bulgularinda artis
Filtrasyon cerrahisini takiben koroidal (damarca zengin g6z dokusu) ayrilma
Goz kapag disiikligii (gozleri yar1 kapali gibi gdsterir)
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Cift gorme

Kulak ¢inlamasi

Gogiis agrist

Carpinti

Odem (su toplama)

Kalp ritminde ya da ¢arpma hizinda degisiklik

o Konjestif kalp yetmezligi (nefes darligi ve 6deme bagli ayaklarda ve bacaklarda su
toplamanin eslik ettigi kalp hastalig1)

o Kalp krizi

e Diisiik kan basinci

e Yiiriirken bacakta kramp veya bacak agrisi

e Raynaud fenomeni (el ve ayak parmaklarina giden kan akiminda azalma)

e El ve ayaklarda tlisiime

e Akcigerlerdeki hava yollarinin daralmasi (genellikle daha 6nceden bu hastaligi olan

kisilerde goralur)

Nefes almada zorluk

Nefes kesilmesi

Hiriltili solunum

Oksiiriik

Ishal

Ag1z kurulugu

Sa¢ dokiilmesi

Peyronie hastalig1 (erkek cinsel organinda egrilik)

Sedef benzeri dokiintii veya psoriyaziste kotiillesme

Cinsel istekte azalma (libidoda azalma)

Sistemik lupus eritramozus

Bilinmiyor
e Kasmti
e Diisiik kan sekeri
e Bulanik goriis
e Kornea erozyonu (goz kiiresinin 6n kisminin zarar gérmesi)

Kalp ritim bozuklugu rahatsizlig
Kalp yetmezligi

Tat alma bozuklugu

Karinda agn

Kusma

Sekstiel disfonksiyon

Deri dokintusu

Kaslarda glicstizlik ve yorgunluk
Egzersiz nedenli olmayan kas agrisi
Gozde 151k hassasiyeti

Gozde agn

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya yan
etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmast

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. TIMOPTIC-XE’nin saklanmasi

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Dondurmayiniz.

Siseyi karton kutusunda saklayiniz.

TIMOPTIC-XE’Yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Ilaglar evsel atiklarla veya kanalizasyon yoluyla atilmamalidir. Cevreyi korumak igin ilag
atiklarinizin nasil atilacagina dair eczacinizdan bilgi aliniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
TIMOPTIC-XE acildiktan sonra 4 hafta icerisinde kullanilmalidir. Ambalaj {izerinde yazan son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin ilk iki rakami1 ay1 son dort rakami

yil1 ifade eder.

Ruhsat sahibi: Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent — Istanbul

Uretim yeri: Laboratoires Merck Sharp Dohme-Chibret
Clermont-Ferrand Cedex 9 / FRANSA

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