KULLANMA TALIMATI

URSABAY 250 mg kapsiil
Agizdan ahinir.

*  Etkin madde: Her bir kapsiil, etkin madde olarak 250 mg ursodeoksikolik asit (tavuk veya ordek
safrasi kaynakli) icerir.

*  Yardimci madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit,
kroskarmelloz sodyum, titanyum dioksit, jelatin (s1g1r jelatini).

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

* Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. URSABAY nedir ve ne icin kullanilir?

2. URSABAY'"1 kullanmadan énce dikkate edilmesi gerekenler
3. URSABAY nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. URSABAY’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. URSABAY nedir ve ne i¢cin kullanilir?

URSABAY etkin maddesi olan ursodeoksikolik asit tavuk vebasi ve diger salgin hastaliklar
icermeyen kiimes hayvani kaynakli bir hammaddedir.

URSABAY, beyaz ya da beyaza yakin renkte toz igeren jelatin kapsiildiir.

URSABAY’1n etkin maddesi olan ursodeoksikolik asit, dogal olarak {iretilen bir safra asidi olup,
insan safrasinda az miktarda bulunur.

URSABAY, "Safra bilesim ve akiminmi etkileyen ilaglar" diye adlandirilan ve mide bagirsak
sistemini etkileyen bir ilagtir.

URSABAY asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Dekompanse karaciger sirozunun (karaciger fonksiyon bozuklugunun viicut tarafindan
telafi edilemedigi evredeki yaygin uzun siireli karaciger hastaligl) olmadigi durumlarda
primer biliyer sirozun (primer biliyer kolanjit; safra kanallar1 hastalifina bagli gelisen
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e Safra tag1 bulunmasina ragmen, safra kesesi fonksiyonlarinin devam ettigi hastalarda,

e Cap1 15 mm'den kiigiik ve X-151m1 goriintiilerinde gélgeli olmayan (radiolucent) kolesterol safra
taslarinin eritilmesinde,

e Karaciger nakli yapilmis hastalarda safra tasi/kolestaz (safra akisinin yavaslamasi veya
durmasi) profilaksisinde (6nlenmesinde),

e Gebeligin intrahepatik kolestazinda (gebeligin ikinci yarisinda Ostrojenin safra asitlerinin
atilimin1 engellemesi sonucu yaygin kasinti ile ortaya c¢ikan ve gebeligi sonlanmasi ile
birlikte sona eren bir karaciger hastaligi),

e Kistik fibroz (akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal bir
hastalik) ile iligkili hepatobiliyer (karaciger, safra ve safra yollar1) hastaliklarinda
kullanilir.

2. URSABAY"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
URSABAY"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Ursodeoksikolik asit gibi safra asitlerine veya URSABAY'in herhangi bir bilesenine kars1 asir1

duyarhiliginiz varsa,

- Safra kesenizde veya safra kanallarinizda ani baglangicl iltihaplanma varsa,

- Safra kanallarinizda tikaniklik varsa (ana safra kanali veya safra kesesi kanalinin tikanikligi),

- Karnmizin st tarafindan sik olarak kramp benzeri agrilar (biliyer kolik) bulunuyorsa,

- Doktorunuz kalsifiye (kireclenmis) safra kesesi tasiniz oldugunu sdylediyse,

- Safra keseniz gerektigi gibi kasilamiyorsa (safra kesesine ait kas liflerinin kasilma kuvveti ve
hizi ile ilgili bozukluk varsa).

- Aktif mide veya duodenal (onikiparmak bagirsagi) ilserleri olan hastalarda veya safra
asitlerinin enterohepatik dolagimini (safra tuzlar1 ve diger maddelerin yinelenen dongiiyle
karacigerden atilmasi, bunlarin daha sonra bagirsak mukozasindan gecerek tekrar karaciger
hiicreleri tarafindan alinmasi ve tekrar bagirsaga atilmasi) engelleyen barsak veya karaciger
bozukluklar1 olan hastalarda, 6rn. ileum [ince bagirsagin son kismi] rezeksiyon [bir organin
hastalikli parcasini kesip ¢ikarma islemi] ve stoma(agiklik), bolgesel ileum iltihab1 (rejyonel
ileit), ekstrahepatik kolestaz (karaciger dist bir nedene bagli olarak safra akisinin yavaslamasi
veya durmasi), ciddi ve akut karaciger hastaliklari.

6-18 yas arasi ¢ocuklarda akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal

hastalik (kistik fibrozis) ile iliskili karaciger, safra ve yollar1 bozukluklarin tedavisinde

kullanildiginda:

- Safra kanali tikaniklig1 olan ¢ocuklarda basarisiz portoenterostomi (safra drenaji saglamak i¢in

cerrahi operasyon) veya safra akisinin iyi geri kazanimi olmadig1 durumlarda.

URSABAY"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
URSABAY doktor kontroli altinda kullaniimalidir.

Doktorunuz tedavinin ilk ii¢ ayinda, karaciger fonksiyon testlerini 4 haftalik araliklarla diizenli
olarak kontrol edecektir. Bu siireden sonra, 3 aylik araliklarla izleyecektir.

Safra taglarinin eritilmesinde kullanildiginda, doktorunuz tedavinin ilk 6-10 ayindan sonra safra
kesenizin taramasin1 yapmalidir.

Eger kadinsaniz ve safra taslarinizin eritilmesi icin bu ilact kullaniyorsaniz, hormonal dogum
kontrol ilaglar1 safra tasi olusumunu tetikleyebileceginden, etkili bir hormonal olmayan dogum

kontrol metodu kullanmalisiniz. _ S
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Primer biliyer siroz tedavisinde kullanildiginda, seyrek durumlarda, belirtiler (6rn. kasinti),
tedavinin baslangicinda kotiilesebilir. Eger bu durum ortaya cikarsa, baslangic dozunun
diisiiriilmesi ile ilgili doktorunuza daniginiz.

Eger ishal ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuza danisiniz. URSABAY aliminin durdurulmasi veya
dozunun azaltilmasi gerekebilir.

Diyetle asir1 miktarda kalori ve kolesterol alimindan kaginilmalidir.

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

URSABAY’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
URSABAY 1n yiyecek ve icecekler lizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir.
Diyetle asir1 miktarda kalori ve kolesterol alimindan kaginilmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda ursodeoksikolik asidin kullanimina iligkin sinirlt veri mevcuttur. Hayvanlar
lizerinde yapilan g¢alismalar, bebegin biliyiimesi ve gelisiminin etkilenebilecegini gostermistir.
Doktorunuz ¢ok gerekli oldugunu gormedikce, hamilelik sirasinda URSABAY’1 almayiniz.

Hamile olmasaniz dahi, bu olasilig1 doktorunuza danismalisiniz. Cocuk dogurma potansiyeli olan
kadinlar, tedavi siiresince etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalidirlar. Hormonal olmayan
dogum kontrol yontemleri veya diisiik doz Ostrojen igeren dogum kontrol ilaglar1 6nerilir. Safra
tasiizin eritilmesi icin URSABAY aliyorsaniz, hormonal dogum kontrol ilaglar1 safra tasi
olusumunu tetikleyebileceginden, hormonal olmayan etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz.

Doktorunuz URSABAY ile tedaviye baslamadan 6nce hamile olmadiginizdan emin olmalidir.

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

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ursodeoksikolik asidin emziren kadinlar iizerinde, belgelenmis yalmizca birkag vakasi
bulunmaktadir. Siitteki ursodeoksikolik asidin seviyeleri ¢ok diisiik bulunmustur ve emzirilen
bebek lizerinde herhangi bir yan etki beklenmemektedir. Yine de memedeki ¢ocuk agisindan bir
risk oldugu goz ard1 edilemez.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da URSABAY tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kagimilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk acisindan faydasi ve URSABAY tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alimmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

URSABAY’mn ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi yoktur veya ihmal edilebilir bir etkisi
vardir Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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URSABAY’1n iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
URSABAY iceriginde bulunan yardimci maddelere karst asir1 duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilacglarla birlikte alindiginda, etkileri degisebilir.
URSABAY alindiginda asagidaki ilaglarin etkilerinde azalma olasidir:

- Kolestiramin ve kolestipol (kandaki kolesterol seviyelerini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar)
veya alliminyum hidroksit, simektit (aliiminyum oksit) iceren antasitler (mide asidini baglayan
ilaglar). Eger bu ilaglardan birinin kullanilmasi gerekliyse, URSABAY'dan en az 2 saat 6nce veya
2 saat sonra kullanilmalidir.

- Siprofloksasin, dapson (antibiyotikler), nitrendipin (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilan bir
ilag) ve benzer yolla metabolize olan diger ilaglar. Doktorunuz gerekli goriiyorsa, bu ilaglarin
dozunu degistirebilir.

URSABAY alindiginda asagidaki ilaclarin etkilerinde degisiklik olasidir:

- Siklosporin (bagisiklik sistemi aktivitesini azaltan bir ilag). Eger siklosporin tedavisi
goriiyorsaniz, siklosporin kan seviyeleriniz doktorunuz tarafindan kontrol edilmeli ve gerek
goriiliirse siklosporin dozu ayarlanmalidir.

- Rosuvastatin (kolesterol diisiiriicii ilag)

Safra kesesi tagmizin erimesi i¢cin URSABAY kullaniyorsaniz veya Ostrojen igeren ilaglar
("dogum kontrol ilac1" gibi) veya klofibrat gibi kolesterol seviyenizi diisiiren belirli ilaglar
aliyorsaniz, doktorunuza daniginiz. Bu ilaglar, safra kesesi taglarinizin olusumunu tetikleyebilir ve
taglarin eritilmesinde ursodeoksikolik asidin taslarin erimesi iizerine etkilerini yok edebilir.
URSABAY ile siirdiiriilecek bir tedavi yine de sizin i¢in uygun olabilir. Bu gibi durumlarda
doktorunuz sizin i¢in en dogru tedaviye karar verecektir.

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

3. URSABAY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar: _
URSABAY"'1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimz. Ilac1t nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

e Primer biliyer sirozun (safra kanallar1 hastaligina bagli gelisen karaciger sirozu)
tedavisinde:
Giinlik dozaj 1442 mg ursodeoksikolik asit’kg (viicut agirligl) (2-4 esit boliinmiis
dozlarda veya tek seferde)

o Kolesterol safra taglarinin eritilmesinde:
10 mg/kg/giin ursodeoksikolik asit (Aksamlar1 yatmadan once tek seferde)

e Karaciger nakli yagllmls hastalarda safra tasi/kolestaz profilaksisinde (safra akisinin
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e Gebeligin intrahepatik kolestazinda (gebeligin ikinci yarisinda dstrojenin safra asitlerinin
atilimin1 engellemesi sonucu yaygin kasinti ile ortaya ¢ikan ve gebeligin sonlanmasi ile
birlikte sona eren bir karaciger hastalig1):

10-20 mg/kg/giin (2-4 esit boliinmiis dozlarda veya tek seferde)

e Kistik fibroz (akciger, bobrek veya pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal bir
hastalik) ile iligkili hepatobiliyer (karaciger, safra ve safra yollar1) hastaliklarin
tedavisinde:

6 yas ve lizeri ¢cocuklar ve erigskinlerde 20 mg/kg/gilin (2-3 esit boliinmiis dozlarda veya
tek seferde) gerektiginde 30 mg/kg/giin’e ¢ikartilabilir.

e Yutma zorlugu olan hastalarda ursodeoksikolik asidin siispansiyon formu kullanilabilir.

Kolesterol safra taslarinin eritilmesinde:

Kolesterol safra kesesi taglarinin erimesi i¢in genellikle 6 - 24 ay arasinda siireye ihtiyag vardir.
Eger 12 aylik tedaviyi takiben safra tasi biiylikliiglinde bir azalma olmamis ise, tedaviye devam
edilmemelidir.

6 aylik aralarla, yapilacak ultrason veya X-i1s1mi incelemeleri ile doktorunuz tedavinin basarisini
kontrol etmelidir. Her kontrolde, bir oncekine kiyasla taslarda kalsifikasyon (kire¢lenme) olup
olmadigina bakilmali, eger kalsifikasyon varsa tedavi sonlandirilmalidir.

Kapsiiller, her gece yatmadan 6nce bir miktar su veya sivi ile ¢ignemeden yutulmalidir. Kapsiilleri
diizenli olarak aliniz.

Primer biliver sirozun (safra kanallarinin uzun siireli hastaligina baglh gelisen karaciger sirozu)
tedavisinde:

[k 3 aylik tedavide, URSABAY 1 giin boyunca béliinmiis dozlar seklinde almalisiniz.
Karaciger fonksiyonlar iyilestiginde, giinliik doz gece yatmadan 6nce bir defada alinabilir.
Primer biliyer sirozda URSABAY'in kullanimi i¢in bir siire kisitlamasi yoktur.

Primer biliyer sirozlu hastalarda, tedavi baslangicinda hastaligin belirtilerinde (kasint1 v.b gibi)
kotiilesme goriilebilir. Bu seyrek olarak goriiliir. Boyle bir durum meydana gelir ise URSABAY
tedavisine giinde 1 kapsiil ile devam edilir ve her hafta giinliik doz 1 kapstil arttirilarak 6nerilen
doza kadar ¢ikilir.

Kapsiiller, bir miktar su veya sivi ile ¢ignemeden yutulmalidir. Diizenli olarak kullanilmasina
dikkat ediniz.

Karaciger nakli yapilmis hastalarda safra tagi/kolestazin profilaksisinde (safra akisinin yavaglamasi
veya durmasi) Onlenmesinde, gebeligin intrahepatik kolestazinda (gebeligin ikinci yarisinda
Ostrojenin safra asitlerinin atilimini engellemesi sonucu yaygin kasinti ile ortaya ¢ikan ve gebeligin
sonlanmasi ile birlikte sona eren bir karaciger hastaligl), kistik fibroz (akciger, bobrek veya
pankreasta bozukluga neden olan kalitimsal bir hastalik) ile iliskili hepatobiliyer (karaciger, safra
ve safra yollar1) hastaliklarin tedavisinde kullanma sikligi ve siiresi hekimin kararmna gore
planlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

. Bu belge, guvenl elektronik imza ile imzalanmistir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

URSABAY kullanimi i¢in bir yas kisitlamasi yoktur.

Cocuklarda etkililik ve giivenlilik konusunda yeterli kanit mevcut degildir. URSABAY kullanimi1
viicut agirligina ve hastanin durumuna baglhidir. Viicut agirligi 47 kg’dan az olan hastalarda, yutma
zorlugu olan hastalarda ve 6 yasin altindaki ¢cocuklarda ursedeoksikolik asidin siispansiyon formu
kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
URSABAY kullanim1 i¢in bir yas sinirlamasi yoktur. Yetigkinler i¢in verilen pozoloji ve uygulama
sekli geriyatrik popiilasyon i¢in de gegerlidir.

Ozel kullamm durumlar:

Karaciger yetmezligi:

"Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar" boliimiinde yer alan primer biliyer
sirozun (PBS; safra kanallarinin uzun siireli hastaligina bagli gelisen karaciger sirozu)
semptomatik tedavisi ile ilgili dozaj 6nerilerine bakiniz.

Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger URSABAY 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla URSABAY kullandiysaniz
URSABAY'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi1 durumunda ishal goriilebilir.
Cok fazla kapsiil aldiysaniz, en yakin hastane ya da doktorunuzla iletisime ge¢iniz. Bu kullanma
talimatin1 ve kalan tiim kapsiilleri doktora gostermek i¢in yaniniza aliniz.

Ishaliniz kétiiye giderse, siv1 ve elektrolit dengesinin yeniden saglanmas1 amaciyla yeterli miktarda
s1v1 igtiginize emin olunuz.

URSABAY"1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Normal ilag dozu ile tedaviye devam ediniz.

URSABAY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ilac1 kullanmay1 birakmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Bu ilacin kullanimi1 hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisin.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Asa dakllerde biri olurSa’TURBAB AN kitHaiim 'ﬂﬂf*durunuz ve DERHAIL doktorunuza
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Belge DOﬁ Ii odu: 1ZW%6%W?6RG
nliginca ocelirienen tO ama sistemine veriniz.

- Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 semptomlari: Agiz, dil, yliz ve/veya bogazin sismesi, nefes alma
veya yutma giicliikleri (goglis darligt veya hiriltili solunum), firtiker, 6liimciil olabilen kan
basincinda ani diisiise neden olan bayilma veya soku igerir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin URSABAY’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Tim ilaglar gibi URSABAY 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Tedavi baslangicinda kasinti meydana gelebilir (bkz. Bolim 2. URSABAY’1 kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler).

Yaygin
- Diskinin yumusamasi, gevsemesi veya ishal.

Cok seyrek

- Primer biliyer siroz tedavisi sirasinda: Siddetli sag {ist taraf karin agrisi, karaciger sirozunun
siddetle kotiilesmesi (dekompansasyonu) tedavi sonlandiktan sonra kismen geriler.

- Safra taglarinin kireglenmesi (kalsifikasyonu),

- Kurdesen (tirtiker).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtigimiz 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.  URSABAY’mn saklanmasi
URSABAY" ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25° C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra URSABAY 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz URSABAY 1 kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Atabay Kimya San. ve Tic. A.S.
Acibadem Koftiincii Sok. No:1
34718 Kadikdy/ISTANBUL

Uretim yeri:

Atabay Ilac Fabrikas1 A.S.
Acibadem Koftiincii Sok. No:1
34718 Kadikoy/ ISTANBUL

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56RG83YnUyRG83SHY3Q3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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