KULLANMA TALIMATI
SKYRIZI 150 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem

Steril
Deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir.

» Etkin madde: Her bir kullanima hazir kalem, 1 mL ¢ozeltide 150 mg risankizumab igerir.
»  Yardimcit maddeler: Sodyum asetat trihidrat (E262), asetik asit (E260), trehaloz dihidrat,
polisorbat 20, enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen 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, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatinit saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Egerilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SKYRIZI nedir ve ne icin kullanilir?

SKYRIZIyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SKYRIZI nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SKYRIZI’nin saklanmasi
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Bagliklar1 yer almaktadir.

1. SKYRIZI nedir ve ne i¢cin kullanilir?

SKYRIZI etkin madde olarak risankizumab igermektedir. Risankizumab, rekombinant DNA
teknolojisi ad1 verilen bir teknik kullanilarak ¢in hamsteri hiicrelerinde iiretilen, interlokin (IL)-23

proteinine karsi secici bir hiimanize immiinoglobiilin G1 (IgG1) monoklonal antikoru adi verilen
bir etkin madde igerir.

SKYRIZI, kullanima hazir kalem iginde renksiz veya sar1 renkli berrak bir sividir. Sivi kiiglik
beyaz veya berrak partikiiller icerebilir.



Her bir kutuda 1 adet kullanima hazir kalem bulunmaktadir.

SKYRIZI asagidaki yangili hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
e Plak psoriyazis
e Psoriyatik eklem yangist

SKYRIZI, viicutta “IL-23” ad1 verilen ve yangiya yol acan bir proteini baskilayarak etki gosterir.

Plak psoriyazis

SKYRIZI, sistemik tedavilere aday olan ve geleneksel sistemik tedavilere (6rnegin siklosporin,
metotreksat veya fototerapi) yanit vermeyen, bunlarin kullanimimin uygun olmadigi veya bu
tedavilere uyum gosteremeyen eriskin hastalarda orta ile siddetli sedef hastaligi (plak tip
psoriyazis) tedavisinde kullanilir.

SKYRIZI yangiy1 azaltarak, deri ve deri eklerindeki sedef hastalig1 (psoriyazis) belirtilerini
tyilestirir.

Psoriyatik eklem yangisi

SKYRIZI, psoriyatik eklem yangisi olan erigkinleri tedavi etmek i¢in kullanilir. Psoriyatik eklem
yangisi, eklemlerde yangilanma ve psoriyazise yol acan bir hastaliktir. Aktif psoriyatik eklem
yangist varsa size Once baska ilaclar verilebilir. Bu ilaglar yeterince iyi etki etmezse size
psoriyatik eklem yangis1 hastalifinizin tedavisi icin tek basina ya da baska ilaglarla birlikte
SKYRIZI verilecektir.

SKYRIZI yangilanimi azaltir ve bdylece, eklemlerinizde ve etrafindaki agriyi, tutuklugu ve
sismeyi, omurganizdaki agriyr ve tutuklugu, psoriyatik deri dokiintiisiinii, psoriyatik tirnak
hasarimi azaltmaya yardimci olabilir; kemikteki ve eklemlerinizdeki kikirdak kisimlarda hasari
yavagslatabilir. Bu etkiler normal giinliik aktivitelerinizi kolaylastirabilir, yorgunlugu azaltabilir ve
yasam kalitenizi iyilestirebilir.

2. SKYRIZI’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

SKYRIZT’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Risankizumab veya bu ilacin igerigindeki yardimc1 maddelerden (bu kullanma talimatinin
basinda listelenmektedir.) herhangi birine karsi alerjiniz var ise,
e Aktif tiiberkiiloz dahil doktorunuzun énemli oldugunu belirttigi bir enfeksiyonunuz varsa.

SKYRIZI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan biri sizin i¢in gegerliyse, SKYRIZI kullanmadan 6nce veya
kullanim1 sirasinda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bir enfeksiyon durumunuz veya siirekli tekrar eden bir enfeksiyonunuz varsa.
e Tiiberkiiloz (TB) hastaliginiz varsa.



e Yakin zamanda size as1 yapilmigsa veya yapilmasi planlaniyorsa. SKYRIZI kullanimi
sirasinda bazi ast tiirleri yapilmamalidir.

Alerjik reaksiyonlar
SKYRIZI kullanirken asagidaki gibi herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi fark ederseniz, hemen
doktorunuza sdyleyiniz ya da tibbi yardim aliniz:

e Nefes almada ya da yutkunmada zorluk

e Yiiziin, dudaklarin, dilin ya da bogazin sismesi

e Kirmizi dokiintii ya da kabarikliklarla birlikte derinin siddetli derecede kasinmasi

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

SKYRIZI’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

SKYRIZI deri altina enjeksiyon yoluyla uygulandig1 i¢in, yiyecek ve iceceklerin bu ilact
etkilemesi beklenmemektedir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilact kullanmadan o©nce doktorunuza danisiniz. SKYRIZI’'nin bebegi nasil etkileyecegi
bilinmemektedir.

Hamile kalma potansiyeli olan bir kadmsaniz, bu ilact kullanirken ve SKYRIZI'nin son
dozundan itibaren en az 21 hafta boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
SKYRIZI’nin ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi muhtemel degildir.

SKYRIZI’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SKYRIZI her kullanima hazir kalemde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
aslinda “sodyum icermez”.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki durumlar1 doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

e Bagka herhangi bir ilact kullanmiyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz bulunuyorsa,

e Yakin zamanda as1 olmugsaniz veya olacaksaniz; SKYRIZI’nin kullanimi sirasinda bazi
as1 tlirleri yapilmamalidir.

SKYRIZI kullanimindan o6nce veya kullanimi sirasinda emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SKYRIZI nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

SKYRIZI’yi daima doktorunuzun veya eczacinizin belirttigi sekilde uygulayiniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SKYRIZI, deri altina (subkiitan enjeksiyon adi1 verilen) enjeksiyon halinde uygulanir.

SKYRIZI dozu 150 mg olup, tek bir enjeksiyon olarak verilir. Ilk dozdan sonra, sonraki
dozunuzu 4. haftada ve ardindan 12 haftada bir alacaksiniz.

16 haftalik tedavinin ardindan, tedaviye yanit vermeyen hastalarda tedavinin kesilmesine yonelik
degerlendirme doktorunuz tarafindan yapilmalidir.

Bu ilac1 kendi kendinize enjekte edip edemeyeceginize doktorunuzla veya eczacinizla birlikte
karar vermelisiniz. Doktorunuz veya eczacinizdan gerekli egitimi almadik¢a bu ilact kendi
kendinize enjekte etmeyiniz. Bir saglik ¢alisan1 da gerekli egitimi aldiktan sonra bu enjeksiyonu
size uygulayabilir.

SKYRIZI’yi kendinize enjekte etmeden dnce asagida yer alan uygulama talimatlarini okuyunuz.



Uygulama yolu ve metodu

SKYRIZI kullanima hazir kalem:

Koyu gri kapak
Yesil aktivasyon Kontrol ne (enjeksiyona hazir olana
kadar cikartmayimz)
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diigmesi penceresi Ign

Gri el kavrama sap1 Beyaz igne kilifi

SKYRIZT’yi enjekte etmeden 6nce bilmeniz gereken 6nemli bilgiler

e Enjeksiyon yapmadan 6nce SKYRIZI’yi nasil enjekte edeceginize dair egitim aliniz. Eger
yardima ihtiyaciniz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e SKYRIZI’yi ne zaman enjekte edeceginizi bilmek ic¢in takvim iizerinde tarihleri
isaretleyiniz.

e SKYRIZIyi 1giktan korumak i¢in, kullanma vakti gelene kadar orijinal kutusunda
saklayiniz.

e Kutuyu buzdolabindan c¢ikariniz ve enjeksiyondan once 30 ila 90 dakika boyunca,
dogrudan giines 15181 almayacak sekilde oda sicakliginda bekletiniz.

e Eger kontrol penceresindeki sivi bulaniksa ya da taneler veya biiylik partikiiller i¢eriyorsa
ilac1 enjekte etmeyiniz. S1vi, berrak veya sar1 renkli bir goriinlimde olmalidir ve minik
beyaz ya da berrak partikiiller icerebilir.

e Kalemi ¢calkalamayimz.

e Enjeksiyonun yapilacagi zamana kadar koyu gri kapagi ¢ikartmayiniz.

Asagidaki durumlarda bu ilaci eczaneye iade ediniz
e Eger son kullanma tarihi (SKT) ge¢misse,
e Eger s1ivi donmussa (¢Oziilmiis olsa bile),
e Eger kalem diismiisse veya hasar gormiisse,
e Karton perforasyonlari (delikleri) bozulmus ise.



SKYRIZT’yi her kullamisimzda asagidaki adimlar takip ediniz

ADIM 1
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Kutuyu buzdolabindan ¢ikarimiz ve enjeksiyondan
once 30 ila 90 dakika boyunca, dogrudan giines 15181
almayacak sekilde oda sicakliginda bekletiniz.
e Skyrizi'nin oda  sicakligima  gelmesini
beklerken kalemi kutusundan ¢ikarmayiniz.
e Skyrizi baska bir sekilde 1sitmaymz. Ornegin;
bir mikrodalga ya da sicak su ile 1sitmayiniz.
e Sivi donmussa, eritilse bile, kalemi
kullanmayiniz.
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Asagidaki malzemeleri temiz ve diiz bir yiizey {lizerine
yerlestiriniz:
e 1 adet kullanima hazir kalem
e | adet alkollii ped (kutuya dahil degildir)
e | adet pamuk yumagi veya gazli bez (kutuya
dahil degildir)
o Ozel atik kabi (kutuya dahil degildir)

Ellerinizi yikayip kurulayiniz.

ADIM 3

Enjeksiyon yapilacak bolgeler

Enjeksiyon yapilacak bolgeler

Enjeksiyon i¢in su 3 bolgeden birini se¢iniz:

e sol uylugun o6nii

e sag uylugun 6nii

e gobek deliginin en az 5 cm uzaginda olmak
iizere gobek bolgesi (karin)

Enjeksiyondan Once, enjeksiyon yapilacak yeri bir
alkollii ped ile dairesel hareketlerle siliniz.

e Temizledikten sonra enjeksiyon bdolgesine
dokunmayiniz ya da iiflemeyiniz.
Enjeksiyondan oOnce derinizin kurumasini
bekleyiniz.

e Kiyafetlerin iistiinden enjeksiyon yapmayimz.

e Agriyan, morarmis, kizarmis, sertlesmis, yarali
veya catlak izleri olan deri iizerine enjeksiyon
yapmayiniz.

e Sedef hastaligindan
enjeksiyon yapmayimz.

etkilenmis  bdlgelere




ADIM 4

Siviy1 kontrol ediniz

Gosterildigi gibi, koyu gri kapagi olan kalemi yukari
dogru bakacak sekilde tutunuz.

e Oncelikle koyu gri kapag1 ¢ekiniz.

e Koyu gri kapagi atiniz.

Siviy1 kontrol penceresinden kontrol ediniz.

e Sivida kabarciklar gériinmesi normaldir.

e Sivi, berrak veya sar1 renkli bir goriiniime
sahip olup, minik beyaz ya da berrak
partikiiller igerebilir.

e [Eger sivi1 bulaniksa ya da taneler veya biiyiik
partikiiller i¢eriyorsa bu ilac1 kullanmayimz.

ADIM 5
Karin ya da uyluk
Wb foor

l_/
P

=, R

—

o

Kalemi parmaklarinizla gri el kavrama sapindan
tutunuz.

Kalemi, beyaz igne kilifi enjeksiyon bdlgesini
gosterecek sekilde ceviriniz ve yesil aktivasyon
diigmesini gorebilirsiniz.

Yiikseltilmis bir alan olusturmak i¢in enjeksiyon
bolgenizdeki derinizi nazikge sikiniz ve saglam bir
sekilde tutunuz.

Beyaz igne kilifim diiz (90° ag1) olarak yiikseltilmis
enjeksiyon bolgesine yerlestiriniz.

ADIM 6

ik “klik” 15 saniye
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Yesil aktivasyon diigmesini ve kontrol penceresini
gorebilecek sekilde kalemi tutunuz.

Kalemi yiikseltilmis enjeksiyon bolgesine dogru
bastiriniz ve bastirmaya devam ediniz.
e Kalem, yalnizca yesil aktivasyon diigmesine
basmadan once beyaz igne kilifi enjeksiyon
bolgesine dogru bastirilirsa etkinlesir.

Yesil aktivasyon diigmesine basiniz ve kalemi 15
saniye boyunca basili tutunuz.
e Yiiksek bir "klik" sesi, enjeksiyonun basladig
anlamina gelir.




ADIM 7

Ikinci “klik” 15 saniye
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Sar gosterge

Kalemi enjeksiyon bolgesine dogru bastirmaya devam
ediniz.

Enjeksiyon:
e kalem ikinci bir "klik" yaptiginda veya
e sarl gosterge kontrol penceresini
doldurdugunda
tamamlanir.

Bu 15 saniye kadar siirer.

ADIM 8

Enjeksiyon tamamlandiginda, kalemi derinizden
yavasca c¢ekiniz.

Beyaz igne kilifi igne ucunu kapayacak ve bir "klik"
sesi daha ¢ikartacaktir.

Enjeksiyonu  tamamladiktan  sonra, enjeksiyon
bolgesindeki derinize bir pamuk veya gazli bez
koyunuz.

e Enjeksiyon bolgesini ovalamayiniz
e Enjeksiyon bolgesinde hafif kanama normaldir

ADIM 9
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Kullanilmis kalemi kullanimdan hemen sonra 6zel bir
atik kabina atiniz.
e Kullanilmis kalemi ev atiklar1 arasina
atmayiniz.
Doktorunuz veya eczaciniz, dolmus olan 0Ozel atik
kabin1 nasil bertaraf edeceginizi anlatacaktir.




Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimai:
SKYRIZI, 5-18 yas arasi hastalarda 6nerilmemektedir. Bu durumun sebebi, SKYRIZI’nin bu yas
grubunda ¢alisilmamis olmasidir.

SKYRIZI’nin 6 yasindan kiigiik cocuklarda orta veya siddetli plak psoriyazis endikasyonu i¢in ya
da 5 yasindan kiigiik cocuklarda psoriyatik eklem yangisi endikasyonu i¢in uygun bir kullanimi
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
SKYRIZI, bu hasta popiilasyonlarinda g¢alisilmamistir. Herhangi bir doz ayarlamasi1 gerekli
goriilmemektedir.

Asiri kilolu hastalar:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger SKYRIZI'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden fazla SKYRIZI kullandiysamz:

SKYRIZI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz veya doz alinmasi gereken
zamandan daha once uygulandiysa doktorunuz ile konusunuz.

SKYRIZI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SKYRIZI’yi kullanmay1 unutursaniz

Eger SKYRIZI'yi kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bir dozu enjekte ediniz. Eger ne
yapacaginizdan emin degilseniz doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
SKYRIZI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Once doktorunuzla konusmadan SKYRIZI kullanmay1 birakmaymiz. Eger tedaviyi keserseniz
belirtileriniz tekrar ortaya cikabilir.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi SKYRIZI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

* Yaygimn: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

* Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
* Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

* Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

* Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Nefes almada ya da yutkunmada zorluk

Yiiziin, dudaklarin, dilin ya da bogazin sismesi

Ates, grip benzeri belirtiler, gece terlemeleri

Yorgunluk hissi veya nefes darligi, kesilmeyen oksiiriik

Sicak, kizarik ve agrili cilt veya kabarikliklarla birlikte seyreden agrili cilt dokiintiisii

SKYRIZI kullanmaya devam edip etmeyeceginize doktorunuz karar verecektir.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

e Bogaz agris1 ve burun akintist gibi belirtilerle seyreden iist solunum yolu enfeksiyonlari

Yaygin:
e Yorgunluk hissi
¢ Cilt mantar enfeksiyonu
e Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (kizariklik veya agr1 gibi)
e Bas agrisi
o Kasinti
e Dokiintii

Yaygin olmayan:

o Ciltte kiigiik, kabarik, kirmiz1 sislikler
e Kurdesen (Urtiker)

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

Yan etkilerin raporlanmasi
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Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminize veya eczaciniza damisiniz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali
yan etki bildirim hattim1 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. SKYRIZI’nin saklanmas
SKYRIZI'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kalem etiketi ve dis karton iizerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra SKYRIZI'yi
kullanmayniz.

2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiiz. Dondurmayiniz.

Kullanima hazir kalemi, 1giktan korumak i¢in, kullanim anina kadar orijinal ambalaj kutusunda
saklayiniz.

Gerekirse, kullanima hazir kalemi, 1siktan korumak i¢in orijinal ambalaj kutusunda, buzdolabinin
disinda (maksimum 25°C'ye kadar) 24 saate kadar saklayabilirsiniz.

Eger sivinin bulanik oldugunu ya da taneler veya biiylik partikiiller icerdigini fark ederseniz,
SKYRIZI’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AbbVie Tibbi ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir/Istanbul/Tiirkiye

Uretim Yeri:
AbbVie Biotechnology Ltd., Barceloneta/Porto Riko/ABD

Bu kullanma talimati 17.07.2023 tarihinde onaylanmistir.
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