KULLANMA TALIMATI

ERTES’? 1.5 mg tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her tablet 1.5 mg levonorgestrel icerir.
e Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seltiloz, Poloksamer 188,
kroskarmelloz sodyum ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI sonuna kadar

dikkatlice okuyunuz, ¢iinku sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ERTES’? nedir ve ne icin kullanilir?

ERTES"?’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ERTES" nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ERTES’?'nin saklanmasi

a s wbhdE

Bashklar yer almaktadar.

1. ERTES’?nedir ve ne icin kullamlir?

ERTES"?, korunulmamis cinsel temastan sonra 72 saat (3 giin) icerisinde veya her zamanki
korunma metodunuz basarisiz oldugunda kullanilabilecek bir acil dogum kontrol hapidir.

ERTES" 6zellikle asagidaki durumlarda kullanilmalidur:

e Higbir korunma ydnteminin kullanilmadig: cinsel iligki sirasinda;

e Korunma metodu yanlis kullanildiginda, 6rnegin kondom yirtildiysa, siyrildiysa veya
uygunsuz bir sekilde kullanildiysa; oral kontraseptifin (dogum kontrol ilac1) alinmasi
unutulduysa; rahim-i¢i aracinizin ¢ikmis oldugundan endise duyuyorsaniz; vajinal
oviil veya diyafram yerinden oynadiysa, ¢iktiysa, kirildiysa ya da vaktinden dnce
cikarildiysa; cinsel iliski sirasinda geri gekme yontemi hatali uygulandiysa ya da
basarisiz olduysa (6r: spermin vajina icerisinde veya dis genital bolge tizerinde
bosaltilmast); 1s1 dl¢lim yontemiyle yapilan korunmalarda cinsel iliski tireme
donemine rastladiysa.

ERTES"?, etkin madde olarak levonorgestrel ismiyle bilinen bir sentetik hormon igerir.
Korunulmamis cinsel iliskiden sonraki 72 saat i¢inde alindiginda, istenmeyen gebeliklerin
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yaklasik %84’iinii 6nlemektedir. ERTES'? gebeligi her zaman &nlemez, korunulmamis cinsel
iliskiden sonra miimkiin olan en kisa siirede alindiginda daha etkilidir. Ugiincii giine kadar
geciktirmek yerine ilk 12 saat icerisinde alinmasi daha iyidir.

ERTES" asagidaki sekilde calistign diisiiniilmektedir:
- yumurtaliklardan yumurta salimini durdurarak
- halihazirda yumurtaliklardan salinan bir yumurtanin sperm tarafindan déllenmesini
Onleyerek

ERTES"? sadece korunulmamus cinsel iliskiden sonraki 72 saat igerisinde alindiginda gebeligi
onleyebilir. Zaten gebe iseniz etkili olmayacaktir. ERTES’? kullandiktan sonra baska bir
korunmasiz cinsel temas gerceklestiginde (ayrica bu ayni menstriial dongii sirasinda olursa),
tablet koruyucu etkisini gostermeyecektir. Bu durumda, yine gebelik riski vardir.

ERTES" ilk adet kanamasindan (menarstan) dnce kullamldiginda etkili degildir.

2. ERTES?’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ERTES?yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Levonorgestrele ya da Bolum 6°da listelenen diger maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa.
- Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz. Hamileyseniz, ERTES"?

etkili olmayacaktir. Hamileyseniz, ERTES’2 hamileliginizi sonlandirmayacaktir,
clinkii ERTES bir diisiik hap1 degildir.

Eger;

- Menstriiel periyodunuz 5 giinden fazla geciktiyse, veya bir sonraki periyodunuza bagh
olarak beklenmeyen anormal bir kanamaniz olduysa,

- 72 saat dncesinden daha fazla veya son periyodunuzdan itibaren korunmasiz cinsel iliski
gerceklestiyse,

hamile olabilirsiniz.

Bu durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, ERTES’? almadan 6nce acil dogum kontrol
yoénteminin sizin igin uygunlugu konusunda doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz sizin i¢in
uygun olan baska bir acil dogum kontrol yontemini regete edebilir.

ERTES?’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlardan birine sahipseniz, ERTES’? kullanmaniz tavsiye edilmez.

Eger;
e flacin emilimini bozan siddetli bir ince barsak hastaliginiz (Crohn hastalig1 gibi) varsa,
e Ciddi karaciger problemleriniz varsa
e Bir dis (ektopik) gebelik (bebegin rahim disinda bir bolgede gelistigi durum)
Oykuniz olduysa,
e Yumurtaliktan rahiminize uzanan kanal boyunca bir enfeksiyon (salpenjit) éykiiniz
varsa,
Daha 6nceki bir ektopik gebelik ya da yumurtaliktan rahminize uzanan kanal boyunca
enfeksiyon yeni ektopik gebelik riskini artirir.
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Tiim kadinlarin, korunmasiz cinsel iliskiden hemen sonra miimkiin olan en kisa siire
icerisinde acil dogum kontrol hapr almasi gerekmektedir. ERTES’?’nin viicut agirhgini veya
viicut kiitle indeksini (VKI) arttirmada daha az etkili olabilecegine dair baz1 kanitlar vardir,
ancak bu kanitlar sinirl1 ve yetersizdir. Bu nedenle, ERTES’ viicut agirlig1 veya VKI’ya
bakilmaksizin tiim kadinlar i¢in 6nerilmektedir.

Acil dogum kontrol hap1 almak ile ilgili herhangi bir endiseniz varsa, bu konuyu bir saglik
profesyoneline danigmaniz onerilir.

Cocuklar ve Adolesanlar
ERTES"?’nin ilk adet kanamasindan (menarstan) &nce kullanilmamalidir.

Eger cinsel yolla bulasan hastaliklar hakkinda endise duyuyorsaniz

Cinsel iligki sirasinda kondom (kondom yirtildiysa veya kaydiysa) kullanmadiysaniz, cinsel
yolla bulagan bir hastaliga ya da HIV viriisiine yakalanmaniz miimkiin olabilir.

ERTES" cinsel yolla bulasan bir hastaliga kars1 sizi korumayacaktir, bunu sadece kondom
yapabilir.

Boyle bir durumdan endise duyuyorsaniz, doktorunuza, hemsirenize, aile planlama
kliniginize veya eczaciniza danisiniz.

ERTES’?'yi ne kadar sikhikla kullanabilirsiniz

ERTES"?’yi diizenli bir korunma yéntemi olarak degil, sadece acil durumlarda
kullanmalisiniz. ERTES?’yi bir menstriiel periyodunuz dahilinde birden ¢ok kez
kullandiysaniz, bu yontem daha az giivenilir olacaktir ve menstriiel periyodunuz biiyiik
olasilikla daha diizensiz bir hal alacaktir.

ERTES" diizenli korunma ydntemleri kadar basarili degildir. Doktorunuz, hemsireniz veya
aile planlama kliniginiz hamile kalmaniz1 6nleyecek daha etkili uzun siireli korunma
yontemleri hakkinda size bilgi verecektir.

ERTES?yi kullandiktan sonra

ERTES®’yi kullandiktan sonra, cinsel iliskiye girmek isterseniz ve dogum kontrol hap1
kullanmiyor iseniz, bir sonraki adet donemine dek kondom veya bir kapakli spermisid
kullanmalisiniz. Bunun nedeni, bir sonraki periyodunuzun bitiminden dnce tekrar korunmasiz
cinsel temasta bulunursaniz tiriiniin etki gostermeyecek/etkisinin gérilmeyecek olmasidir.

ERTES"®’yi kullandiktan yaklasik 3 hafta sonra, ERTES’?’nin ¢alistigindan emin olmak igin
bir doktor muayenesi onerilir. Adet kanamaniz 5 glinden daha fazla bir siire gecikmigse ya da
beklenenden daha az veya fazla miktarda ise miimkiin oldugunca kisa siirede bir doktora
basvurmalisiniz. ERTES72'yi kullandiktan sonra hamile kalirsaniz, bir doktora gériinmeniz
Onem tasimaktadir.

Doktorunuz, size, hamile kalmanizi engelleme konusunda daha etkili olan daha uzun siireli
dogum kontrol yontemleri hakkinda bilgi verecektir.

Dogum kontrol hap1 gibi diizenli hormonal korunma yontemine devam ediyorsaniz ve hapsiz
donemde bir kanamaniz olmadiysa, gebe olmadiginizdan emin olmak i¢in bir doktora
gorunmelisiniz.
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ERTES’ kullandiktan sonraki ilk periyodunuz

ERTES? kullandiktan sonra, adet kanamaniz genelde normal miktarda ve beklenen giiniinde
gerceklesecektir. Bununla birlikte, bazen beklenenden birkag giin 6nce ya da sonra olabilir.
Periyodunuz beklenenden 5 giin kadar daha sonra baslarsa ve anormal bir kanama eslik ederse
veya gebe olabileceginizi diislinliyorsaniz, gebe olup olmadiginizi anlamak i¢in bir gebelik
testi yaptirmalisiniz.

Hamilelik
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz veya bir bebek sahibi
olmayi planliyorsaniz, ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ERTES’?yi kullanmamalisiniz. ERTES’? kullandiktan sonra hamile
kaldiysaniz, doktorunuza gériinmeniz énemlidir. ERTES’?’nin gosterildigi gibi kullanilmasi
halinde, rahminizde gelisen bebege zarar verecegi ile ilgili kanit bulunmamaktadir. Bununla
birlikte, doktorunuz gebeligin rahmin disinda gelisip gelismedigini (ektopik) kontrol etmek
isteyebilir. Bu 6zellikle ERTES’?’nin kullanilmasindan sonra ciddi karin agris1 goriildiigiinde
veya gecmiste bir ektopik gebelik 0ykisl s6z konusu oldugunda, yumurta kanali ameliyati
veya pelvis bolgesindeki iltihapli bir hastalik durumunda 6nem arz etmektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etkin madde levonorgestrel anne siitiine gecmektedir. Bu nedenle, tabletinizi emzirdikten
sonra almaniz ve tablet alimini1 takiben 8 saat boyunca bir gégiis pompasi ile siitiiniizii tahliye
etmeniz ve levonorgestrel uygulamasini takiben emzirmekten en az 8 saat boyunca
kacinmaniz Onerilir. Bu sekilde, tabletinizi bir sonraki emzirme éncesinde alabilir ve
bebeginizin anne siitii ile alacagi aktif madde miktarini azaltabilirsiniz.

Ureme yetenegi / Fertilite
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ERTES'?, zaman zaman yumurtlama tarihinin daha dncesi veya sonrasinda fertilite zamaninin
degismesi ile sonuglanabilen dongii bozukluklar1 olasiligini arttirir. Uzun donemde higbir veri
bulunmamasina ragmen, ERTES? ile tedaviden hemen sonra fertiliteye hizl1 bir geri doniis
beklenir ve bu nedenle, ERTES? ile acil dogum kontroliiniin hemen ardindan miimkiin olan
en kisa siire icerisinde diizenli bir dogum kontrol yontemine devam edilmesi veya baglanmasi
gerekir.

Arac ve makine kullanim

ERTES?nin ara¢ veya makina kullanimini etkilemesi olas1 degildir. Bununla birlikte,
yorgunluk veya bas donmesi hissederseniz, ara¢ ya da makine kullanimindan kaginmalisiniz.
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ERTES’? nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Laktoz intolerans1 durumunda, her ERTES’? tabletin 43.3 mg laktoz monohidrat icerdigi
dikkate alinmalidir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa gec¢iniz.

Bu tibbi iiriin her bir tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder. Bu nedenle,
sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baz1 ilaglar ERTES ?’nin diizgiin ¢alismasini engelleyebilir. Asagida belirtilen ilaglardan
herhangi birini son 4 hafta icerisinde kullandiysaniz, ERTES"? sizin igin uygun olmayabilir.
Doktorunuz, sizin i¢in hormonal olmayan baska bir acil dogum kontrol yontemi recete
edebilir (6r: bakirl spiral (Cu-RIA)). Sayet bu ydntem sizin igin uygun degil ise veya
kullanmaya uygun degilseniz, hemen doktorunuza goriiniiniiz, bu durumda ¢ift doz
ERTES'? almaniz gerekebilir.
- Barbitiiratlar ve sara (epilepsi) hastalig1 tedavisinde kullanilan diger ilaglar (6rnegin,
primidon, fenitoin ve karbamazepin)
- Tuberkiloz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin, rifampisin, rifabutin)
- HIV viriisii ile bulasan hastaliklarin (AIDS) tedavisinde kullanilan ilaglar (ritonavir,
efavirenz)
- Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (griseofulvin)
- Sari kantaron (Hypericum perjoratum) igeren bitkisel ilaclar

Sizin igin uygun dozun belirlenebilmesi igin ilave bir 6neriye ihtiyag duyarsaniz
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

ERTES? kullandiktan hemen sonra uygun bir dogum kontrol yéntemi hakkinda tavsiye
almak ve gebeligin 6nlenmesi i¢in doktorunuza danisiniz (Daha genis bilgi i¢in bkz. Bolim
3 "ERTES2 nasil kullanilir?"

ERTES", diger ilaglarin uygun sekilde etki gosterme yolunu degistirebilir.
- siklosporin isimli (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan) bir ilag.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ERTES" nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ERTES'?yi daima tam olarak bu kullanma talimatinda gosterildigi gibi veya doktorunuzun ya
da eczacinizin size anlattig1 gibi kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

e Korunulmamig cinsel temastan sonra, 72 saatlik (3 glin) bir stireyi asmaksizin,
miimkiin oldugunca erken, tercihen ilk 12saat i¢inde alinmalidir. ERTES™?, gebe
degilseniz veya gebe kalmay1 distinmiiyorsaniz adet doneminizin herhangi bir
zamaninda alinabilir. Tableti ¢ignemeyiniz, su ile biitiin olarak yutunuz. Tablet almay1
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geciktirmeyiniz. Korunmasiz cinsel temastan sonra ne kadar ¢cabuk alinirsa o kadar iy1
calisir.

e ERTES’?’nin uygun etki gostermesine engel olabilecek ilaclardan birisini
kullaniyor iseniz (bkz. Béliim 2 “ERTES ?’nin diger ilaglar ile kullanim1”) veya
bu ilaglardan birisini son dért hafta icinde kulland1 iseniz ERTES’?’nin sizin igin
etkisi azalmis olabilir. Bu durumda, doktorunuz sizin i¢in bakirli spiral (Cu-RIiA)
hormonal olmayan acil dogum kontrol yontemi 6nerebilir (recete edebilir). Sayet
bu ydntem sizin i¢in uygun degil ise veya doktorunuzu hemen gérme sansiniz
yok ise, ERTES’?’den iki doz kullanabilirsiniz.

e Halihazirda dogum kontrol hap1 gibi bir diizenli korunma ydntemi kullaniyorsaniz,
bunu dizenli olarak kullanmaya devam edebilirsiniz.

ERTES"? kullandiktan sonra baska bir korunmasiz cinsel temas olduysa (ve bu ayni1 adet
periyodu icindeyse) tabletler gebelik dnleyici etkilerini gostermezler ve bu durumda yine
hamile kalma riski vardir.

Cocuklarda ve adolesanlarda kullaninm
ERTES’?’nin cocuklarda kullanim: 6nerilmez.

16 yas alt1 kadinlarda kullanimu ile ilgili kisithi veri bulunmaktadir.

Hastalanirsamiz (kusarsaniz) ne yapmalisimiz
Tableti aldiktan sonraki ii¢ saat i¢inde kusarsaniz, hemen bir tablet daha almalisiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ERTES’? kullandiysaniz:

Birkag tabletin bir kerede alinmas1 durumunda, herhangi bir ciddi yan etki rapor edilmemis
olmasina ragmen, kendinizi kotu hissedebilirsiniz ya da gergekten hastalanabilirsiniz
(kusabilirsiniz) ya da vajinal kanamaniz olabilir. Ozellikle kendinizi kotii hissederseniz, tablet
olmasi1 gerektigi sekilde calismiyor olabileceginden, eczaciniza, doktorunuza, hemsirenize
veya aile planlama kliniginize 6neride bulunmasi i¢in danigmalisiniz.

ERTES ' nin kullammu ile ilgili herhangi baska sorunuzun olmas: halinde, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, herkeste goriilmemesine ragmen ERTES'? yan etkilere sebep olabilir.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmisgtir:

Cok yaygin:10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
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.
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ERTES"ile asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygin(10 hastanin en az birinde goriilebilir):
e Hasta hissetme (bulant1)
e Bir sonraki periyoda kadar zaman zaman diizensiz kanama
e Karnin alt kisminda agr1
e Yorgunluk
e Basagrisi

Yaygin(10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):
e Hasta hissetme (Kusma). Hasta hissediyorsaniz, “Hastalanirsaniz (Kusarsaniz) ne
yapmalisiniz” boliimiinii okuyunuz.

e Sizin periyodunuz farkli olabilir. Birgok kadinda beklenen zamanda normal bir
periyod gozlenir, ancak bazilarinda periyodun zamani normalden sonra veya dnce
gortlebilir. Ayrica bir sonraki periyodunuza kadar bazi diizensiz kanamalariniz veya
lekelenmeleriniz olabilir. Kanamaniz 5 giinden daha fazla bir siire gecikmisse ya da
beklenenden daha az veya fazla miktarda ise miimkiin oldugunca kisa siirede bir
doktora bagsvurmalisiniz.

e ERTES’ alimini1 takiben meme hassasiyeti, ishal, sersemlik hissi goriilebilir.

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir):
o Kizariklik, iirtiker, kaginti, ylizde sisme, pelvis bolgesinde agri, agrili periyod

Pazarlama sonras1 gézlemler sonucunda asagidaki istenmeyen etkiler rapor edilmistir:
e (Qastrointestinal hastaliklar

Cok seyrek (<1/10.000): karin agris1

e Deri ve deri alt1 doku hastaliklari
Cok seyrek (<1/10.000): kizariklik, tirtiker, kaginti

e Ureme sistemi ve meme hastaliklart
Cok seyrek (<1/10.000): pelvis bolgesinde agri, dismenore

¢ Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek (<1/10.000): yuzde 6dem

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

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 katk1 saglamis olacaksiniz.
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5. ERTES 72’nin saklanmasi

ERTES'?yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalaji icerisinde ve 1s1ktan uzakta saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERTES’?’yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ERTES’?’yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Exeltis Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kultir Mah. Nisbetiye Cad. No: 56, Akmerkez
B Blok Kat: 6 D: 574 Etiler, Besiktas / Istanbul

Uretim Yeri :

Laboratorios Ledn Farma S.A
C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24008- Leon

Ispanya

Bu kullanma talimat: 22.09.2017 tarihinde onaylanmistir.
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	Çok yaygın(10 hastanın en az birinde görülebilir):
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