Convulex 500 mg Enterik Kapsiil

KULLANMA TALIMATI

CONVULEX 500 mg Enterik Kapsiil
Agizdan alinir.

o Etkin madde:
Her bir kapsiil 500 mg valproik asit icerir.

« Yardimci maddeler:
Kirmizi demir oksit, titanyum dioksit.

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaywz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CONVULEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. CONVULEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CONVULEX nasu kullanilyr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CONVULEX’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. CONVULEX nedir ve ne icin kullamlir?

CONVULEX, icinde 10 kapsiilliik blisterler bulunan, toplam 60 kapsiil iceren kutularda bulunur.
Her kapsiil 500 mg valproik asit igerir. Kapsiiller olgun giil renginde, kirmizidir ve iizerlerinde
“Convulex 500 baskis1 bulunur.

Kapsiil sadece barsakta agilir ve icindeki etkin madde sadece barsakta serbest kalir.

Epilepsi (sara) hastaliginda:
CONVULEX, epilepsinin ¢esitli tiplerinin tedavisinde kullanilir.

Bipolar (manik depresif) bozuklukta (bir ¢esit ruhsal bozukluk):
Manik depresif bozuklukla iliskili maninin (psisik tagskinlik) 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir.

Migren (siddetli zonklayict bas agrisi) tedavisinde:
Diger ilaclar yeterli etkiyi saglayamazsa migren agrilarinin dnlenmesinde kullanilir.

2. CONVULEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CONVULEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

o Igerdigi etkin madde veya yardimci maddelere kars1 asir1 duyarliligimz varsa,

o Aktif karaciger hastaliginiz varsa,

e Yakin aile bireylerinizde mevcut veya dnceden var olan agir karaciger islev bozuklugu varsa,
o Karacigere baglh porfiria (kalitsal metabolik bir hastalik) hikayeniz varsa kullanmayiniz.

Conv500kps_KT_04.08_v4 1



Convulex 500 mg Enterik Kapsiil

CONVULEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

 Nadir durumlarda oliimle sonuclanan ciddi karaciger yetmezligi bildirilmistir. En fazla risk
altinda olan hastalar, 6zellikle 3 yasin altindaki ve dogumsal organ veya doku bozukluklari,
beyin hastalifi veya zeka geriliginin eslik ettigi agir nobet bozuklugu olan c¢ocuklardir.
Vakalarin biiylik ¢cogunlugu tedavinin ilk 6 ayinda, ozellikle 2 ila 12. haftalar arasinda ve
genellikle birden fazla epilepsi ilacinin uygulandigi hastalarda goriiliir.

Agir karaciger yetmezliginin 6zgiin olmayan belirtileri sunlar1 icermektedir: nobetlerde artis,
kiriklik, bitkinlik, tat kaybi, kusma, karnin iist bolgelerinde agri, viicutta sivi birikmesine bagl
sislik, uyarilara kars ilgisizlikle belirgin uyusukluk ve hareketsizlik hali, sersemlik, sarilik.

Benzer belirtiler pankreasta bir iltihaplanma durumunda da meydana gelebilir.

Herhangi bir belirti olustugunda derhal doktorunuza bilgi veriniz. Laboratuar testleri gerekli
olabilir.

“Sistemik lupus eritematozus” hastalifiniz (bagisiklik sistemi ile ilgili bir hastalik) mevcutsa,
CONVULEX’1 yalmizca doktorunuza danistiktan sonra kullanmalisiniz.

« Cerrahi miidahaleden once, sizi tedavi eden doktorunuza CONVULEX tedaviniz hakkinda bilgi
veriniz, ¢iinkii CONVULEX kanama zamanini uzatabilir.

« Tedavi siiresince olas1 kilo artis1 bildirilmistir. Bu riske karsi kilo artisini en aza indirebilecek
uygun ¢oziimler hakkinda doktorunuza daniginiz.

« Seker hastaligin1 belirlemek icin yapilan idrar testinde valproik asitten dolayr yalanci pozitif
sonuclar c¢ikabilir. Bu tip testleri yaptirmadan once doktorunuza CONVULEX aldiginizi
sOyleyiniz.

« CONVULEX’in ani kesilmesi nobet sikliginda artisa neden olabilir. Dolayisiyla, tedavinizi,
tibbi bir tavsiye almadan birakmayiniz.

« Eger hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, liitfen doktorunuza bu konuda derhal
bilgi veriniz.
Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CONVULEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CONVULEX yiyecek ve iceceklerle birlikte alinabilir. CONVULEX’in yiyecek ve icecekler ile
bilinen bir etkilesimi yoktur. Kapsiil sadece barsakta acilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CONVULEX’in hamilelik doneminde alinabilip alinamayacagina doktorunuz karar verecektir.
Hamile kalmayr planhyorsaniz, liitfen doktorunuzla bu konuyu goriisiiniiz. Doktorunuz sizi
CONVULEX ile tedavinin yararlari ve olas1 riskleri hakkinda bilgilendirecektir. CONVULEX
tedavisini, bu konuda tibbi bir tavsiye almadik¢a birakmayiniz.

Eger miimkiinse, hamilelik olusmadan énce CONVULEX dozu tekrar hesaplanmalidir ve ¢ocukta
olusabilecek anormal gelisim riskini en aza indirmek i¢in en diisiik etkili doz (giin i¢inde farkli
zamanlara boliinerek) kullanilmalidir. Doktorunuz sizin i¢in uygun oldugu takdirde ilave folik asit
kullandiracaktir. Hamilelik doneminiz ultrason ve diger uygun tetkiklerle dikkatle incelenmelidir.
Doktorunuz, kan pihtilasma durumunu tayin etmek i¢in yeni dogan bebekte kan testlerinin
yapilmasini gerekli gorebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CONVULEX’in emzirme doneminizde alinabilip alinamayacagina doktorunuz karar verecektir.
Su ana kadar, kullanilmamasi gerektigi konusunda bir bilgi edinilmemistir.

Arac ve makine kullanim

Bu ila¢ ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Bu durum 6zellikle diger epilepsi
ilaglariyla veya belli trankilizanlar (sakinlestirici, rahatlaticilar) ve narkotiklerle (bilinci uyusturan
maddeler) birlikte kullanildiginda gézlenmektedir.

Birka¢ ay sonra nobetler basarili bir sekilde kontrol altina alindiginda, trafikte aktif olarak arag
kullanmak miimkiin olur. Doktorunuz ara¢ kullanip kullanamayacaginiz konusunda sizi
bilgilendirecektir.

CONVULEXin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CONVULEX’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
yardimc1 maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Tibbi iiriinler veya diger maddeler birbirlerinin etkilerini degistirebilirler. Eger diger tibbi iirtinleri
aliyorsaniz, tedaviye bagslamadan once doktorunuzu bilgilendiriniz.

Valproik asit asagidakilerin etkilerini degistirebilir:

Depresyon i¢in kullanilan bazi ilaglar, baz1 sakinlestiriciler veya narkotikler, alkol, diger epilepsi
(sara) ilaglari, kanin pihtilasmasimi Onleyen bazi ilaglar, asetil salisilik asit (aspirin) ve HIV-
enfeksiyonu tedavisinde kullanilan zidovudin.

Asagidaki tibbi iiriinler valproik asidin etkisini arttirabilir:

Ornegin baz1 epilepsi (sara) ilaclar1 (felbamat), asetil salisilik asit (aspirin), bazi antibiyotikler
(6rn: eritromisin), mide iilseri tedavisinde kullanilan simetidin.

Asagidaki tibbi iirtinler valproik asidin etkisini azaltabilir:

Baz1 epilepsi (sara) ilaclari, meflokin, klorokin gibi bazi sitma ilaglari, karbapenem tipi
antibiyotikler ve kandaki yiiksek yag seviyelerini tedavi etmek i¢in kullanilan kolestiramin.

Valproik asidin, agizdan alinan dogum kontrol ilaglariyla bir etkilesimi bildirilmemistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. CONVULEX nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Bireysel olarak dozaj ayarlanmasi icin Convulex’in farkli formlar ve dozlart mevcuttur.

Epilepsi (sara):
Bir kural olarak, giinliik doz giinde birka¢ doza boliinmelidir. Valproik asit kullanilan tek ilag ise
toplam giinliikk doz aksamlar1 tek doz seklinde de uygulanabilir (maksimum doz kg basina giinde
15 mg’a kadar).

Giinliik doz gereksinimi yasa ve viicut agirligina gore degisir. En uygun doz esas olarak nobet
kontrolii ile tayin edilir; kan seviyelerinin rutin Ol¢iimii umumiyetle gerekli degildir. Kan
seviyelerinin izlenmesi, eger yetersiz nobet kontrolii varsa veya yan etkilerden siipheleniliyorsa
yararli olabilir.
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Tek ilagla tedavi:

Yetiskinlerde kullanum: Baslangic dozu giinliik 600 mg’dir (viicut agirhigina gore kg basina 5-10
mg), bu doz 3-7 giinliik aralarla kg basina 5-10 mg olmak iizere, hasta nobetsiz kalincaya kadar
kademeli olarak arttirilir. Eger bu doz aralig1 icinde yeterli ndbet kontroliine ulagilamazsa doz
giinde 2500 mg’a kadar arttirilabilir.

Cocuklarda kullanim: Baslangic dozu viicut agirligina gore kg basina giinde 10-20 mg’dir, bu doz
3-7 giinliik aralarla kg basina 5-10 mg olmak iizere, nobetsiz kalincaya kadar kademeli olarak
artirtlir. Bu doz genellikle kg basina giinde 20-30 mg aralifindadir (asagidaki doz tablosuna
bakiniz). Bu doz araligi icinde yeterli kontrol saglanamazsa, doz kg basina giinde 35 mg'a
arttirilir. Bireysel ihtiyaca gore kg basina giinde 40 mg'dan yiiksek dozlar gerekli olabilir.

Giinde kg basina 40 mg'dan yiiksek dozlar gereken ¢ocuklarda, belli araliklarla klinik kimya ve
kan degerleri kontrol edilmelidir.

20 kg’ iistii cocuklarda kullanim: Tavsiye edilen baslangic dozu genellikle giinde 300 mg’dir.
Valproat i¢in agagidaki giinliikk dozlar 6nerilmektedir:

Yas Viicut agirligr (kg) | Ortalama doz (mg/giin)
3-6ay ~55-75 150
6-12ay ~7.5-10 150 — 300

1 -3 yas ~10-15 300 — 450
3-6yas ~15-20 450 — 600

7-11 yas ~20-40 600 — 1200

12 - 17 yas ~ 40 - 60 1000 — 1500
Yetiskinler

(yash hastalar da dahil) 2 60 1200 -2100

Birden fazla ilagla tedavi:

CONVULEX ile tedaviye baslarken, kasilmalar i¢cin On tedavi goren hastalarda, onceki ilag
dereceli olarak azaltilmalidir; sonra CONVULEX’e yavas yavas baslanmali ve hedef doza
yaklasik 2 hafta sonra ulasgilmalidir. Eger CONVULEX karaciger enzim aktivitesini uyaran
ilaglarla birlikte kullanilirsa (fenitoin, fenobarbital veya karbamazepin gibi) dozu kg basina giinde
5-10 mg'a kadar yiikseltmek gerekebilir.

Enzim uyaricilar kesildiginde CONVULEX’in azaltilmis dozlar1 ile nobet kontroliinii siirdiirmek
miimkiin olabilir. Eger barbitiiratlar es zamanl olarak kullaniliyorsa ve oOzellikle sedasyon
(sakinlik hali) gozleniyorsa (6zellikle cocuklarda) barbitiirat dozu azaltilmalidir.

Bipolar bozukluk (bir cesit ruhsal bozukluk) ve migren (siddetli, zonklayici bas agrisi):

“Bipolar bozukluk™ ve “migren agrilarinin 6nlenmesinde” kullanimu ile ilgili ¢ocuklar, gencler ve
65 yas iistii hastalarda yapilmis kontrollii klinik caligma yoktur.

Bipolar bozukluk (sadece yetiskin hastalarda):

Ani ortaya cikan ve kisa siireli, siddetli belirtilerin tedavisinde: Onerilen baslangi¢ dozu, birkag
doza boliinebilen, giinde kg basina 600-900 mg’dir. Asirt huzursuz olan hastalar giinde 1500 mg’a
kadar olan dozlarla tedavi edilebilir. Daha sonra kademeli doz artiglar1 2 ila 4 giinliik aralarla
yapilmali ve klinik diizelme ya da yan etki gbzleninceye kadar kan seviyeleri izlenmelidir (genel
tedavi araligi: 50125 mg/L’dir).

Tekrarlayan krizlerin dnlenmesinde: Giinliik doz genellikle 1000-2000 mg arasindadir.

Migren (sadece yetiskin hastalarda):

Baslangici, boliinmiis dozlarda giinde 300 mg’dir. Giinliik doz, yavas yavas, ilacin istenen etkisi
olusana veya istenmeyen etkiler meydana gelinceye kadar arttirilmalidir. Cogu hasta giinliik 600—
900 mg’lik dozlarla etkin bi¢cimde tedavi edilebilmistir.
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Uygulama yolu ve metodu:

CONVULEX agizdan alinir.

Kapsiilleri kesinlikle bolmeyiniz.

Kapsiilleri, yemek esnasinda veya yemekten sonra bir miktar sivi ile birlikte ¢ignemeden ve
1sirmadan biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplari:
“Bipolar bozukluk™ ve “migren agrilarinin 6nlenmesinde” kullanimu ile ilgili ¢ocuklar, gencler ve
65 yas iistii hastalarda yapilmis kontrollii klinik caligma yoktur.

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanim1 sadece epilepsi hastaligi i¢indir. Uygun doz miktar1 ve siiresi yukarida
belirtilmistir.

Doz ihtiyacina gore, CONVULEX’in ¢ocuklar i¢in surup formu da mevcuttur.

Yashlarda kullanim:
Yagsh hastalarda valproik asidin emilim, dagilim ve atilimi degisebilir. Doz, nobet kontrollerine
gore belirlenmelidir.

Ozel kullamim durumlarr:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Doz azaltilmas1 gerekebilir. Kan konsantrasyonlari yaniltici olabileceginden doz, klinik izlemeye
gore ayarlanmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla CONVULEX kullandiysamz

CONVULEX’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
Kisa siirede alinan asir1 dozun belirtileri: bulanti, kusma, sersemlik, ayrica bazen merkezi sinir
sistemi ile ilgili ciddi yan etkiler ve nefes alma gii¢ligiidiir. Ciddi vakalarda acil tibbi yardim
gereklidir.

Doktorlar icin tavsiyeler:

Asir1 dozun, kusturma, gastrik lavaj, solunum destegi ve yasamsal fonksiyonlar1 destekleyen diger
onlemleri iceren hastane tedavisi onerilmektedir.

Hemodiyaliz ve hemoperfiizyon basarili bir sekilde uygulanmistir. Ayrica, damar i¢ine verilen
nalokson da, agizdan verilen aktif komiirle birlikte ayrica kullanilmistir.

CONVULEX kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

CONVULEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CONVULEX’in ani kesilmesi nobet sikliginda artisa neden olabilir. Dolayisiyla, tedavinizi, tibbi
bir tavsiye almadan birakmayiniz.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi CONVULEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, CONVULEX’i kullanmayr1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Pigik gibi deri reaksiyonundan, nefes darligi, solunum giicliigii, girtlak sismesi, tansiyon
diisiikliigii, biling kayb1 ve komaya kadar gidebilen alerjik reaksiyonlar,

e Kendiliginden olusan kanama veya morarma, kizariklik,

e Kusma, denge bozuklugu, viicut hareketleri arasindaki uyumun bozulmas: (ataksi) ve biling
bulaniklig1,

e Bulanti, kusma ve bilin¢ kaybina kadar gidebilen beyin dokusundaki hasara bagh belirtiler: Bu
belirtiler, doz azaltilmasinda veya tedavinin kesilmesinde geri doniisiimliidiir.

o Oliimle sonuglanabilen ciddi karaciger hasari,

 Beli kusak tarzi cevreleyen cok siddetli karin agrisi seklinde goriilen, 6liime varabilen pankreas
iltihaba,

o ila¢ reaksiyonlarina baglh olarak ciltte kizariklik, yara, dokiintii ile ortaya ¢ikan asir1 duyarlilik
belirtileri.

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin CONVULEX e kars: 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:

e Herhangi bir kanamaniz oldugunda kanamanin normalden uzun siirmesi,

e Bagisikligin azalmasina bagli olarak enfeksiyonlarin ¢cok sik gozlenmesi ve normalden uzun
stirmesi (bu sikayetler sik gozlenir, hafif ve geri doniistimliidiir),

o Ozellikle deri, eklem ve organlarda romatizma tarzi sikayetlerle kendini gosteren bir cesit
bagisiklik sistemi hastaligi,

e Ara sira bayginliga kadar giden ve bazen haliisinasyon (olmayan bir seyi gorme, duyma, koku
veya tadin1 alma) veya kasilma (konviilsiyon) ile birlikte goriilebilen uyarilara kars: ilgisizlik,
uyusukluk ve zihin karigikligi,

 Geri donebilen bunama (demans), parkinson hastaligr dahil beyin hasari ile baglantili belirtiler.

Size yapilacak olan laboratuar tetkiklerinde kan degerlerinizde tespit edilebilecek belirtiler:

e Kanda pihtilasmay1 saglayan hiicrelerin (trombosit) azalmast,

« Fibrinojen azalmasi,

 Lenfositoz (kanda lenfosit hiicrelerinin asir1 derecede artmast),

e Kandaki kirmiz1 hiicrelerin yetersiz gelismesi,

e Kandaki beyaz hiicrelerin azalmasi,

e Kandaki biitiin hiicrelerin azalmasi,

o Idrarda glukoz, aminoasit, fosfat ve asir1 iirik asit bulunmasina kadar ilerleyebilen bobrek
tiiplerinin geri doniisiimlii islev bozuklugu (Fanconi Hastalig1).

Ilac kesildiginde kan tablosu normale donmektedir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Daha Once severek ve isteyerek yapilan seylere isteksizlik, hayattan zevk alamama, kederli ve
izgiin olma, olumsuz diisiinme gibi belirtiler ile kendini gdsteren depresyon,

e Uyaniklikta artis (bu genellikle yararhidir ancak ara sira saldirganlik, asir1 hareketlilik ve
davranissal bozukluklar olusabilir),

e Istah artis1 ve yaygin olarak olusan belirgin ve ilerleyici bir kilo artisi,

e Tedavinin baslangicinda ¢ok az mide ve barsak tahrisi,

¢ Bulanti,
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e Kusma,

e shal,

e Istahsizlik,

e Kabizlik,

e Gegici sa¢ kaybr (Tekrar sa¢ ¢ikmast genellikle 6 ay icinde baslar, fakat sa¢ dncekinden daha
kivircik ¢ikabilir),

e Damar iltihaba,

e Sakinlik hali: genellikle gecicidir.

e Viicutta s1v1 birikmesi, el ve ayaklarda sislik (Odem),

e Bas donmesi,

e Titreme,

e Kulak ¢inlamast,

 Geri doniislii veya doniissiiz isitme kaybu,

e Bas agrisi,

e GoOzlerin istemsiz olarak titremesi,

e Isiga hassasiyet ve buna bagh cilt kizarikliklari, sinirsel ve ruhsal sikayetler, karin agris1 ve
kramplarla ortaya ¢ikan metabolik bir hastalik tablosu,

¢ Killanmada asir1 artis,

e Sivilce,

e Deride kizariklik,

¢ Adet diizensizligi,

e Adet gbrememe,

e Erkeklerde meme biiyiimesi.

Bunlar CONVULEXin hafif yan etkileridir.

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

5. CONVULEX’in saklanmasi

CONVULEX’i cocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda, 1s1ktan koruyarak, kuru yerde saklayimiz.
Buzdolabina koymayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CONVULEX’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CONVULEX’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Liba Laboratuarlart A.S. Otagtepe Caddesi No:5
Kavacik, 34810 Istanbul
Tel: 0216-465 38 85 (8 hat), Faks: 0216-465 38 80

Uretici: Gerot Pharmazeutika GmbH. Arnethgasse 3, 1160
Viyana, Avusturya
Tel: +43-1-485 35 05, Faks: +43-1- 48577 73

Bu kullanma talimati 14/04/2008 tarihinde onaylanmistir.
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