KULLANMA TALIMATI

SERTOFEN 25 mg film tablet

Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 25 mg deksketoprofen’e esdeger 36,9 mg
deksketoprofen trometamol

e Yardimc1 maddeler: Mikrokristalin seliiloz (PH 101), Mikrokristalin seliiloz (PH
102), Misir nisastasi, Sodyum nisasta glikolat (Tip A), Gliserol distearat, Opadry® Il

Beyaz 85F18422.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SERTOFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. SERTOFEN kullanmadan énce dikkat etmeniz gerekenler.
3. SERTOFEN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler

5. SERTOFEN’in saklanmas

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. SERTOFEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

SERTOFEN, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAIl) (iltihap giderici) olarak
adlandirilan ilag grubundan bir agn kesicidir.

Osteoartrit (eklemlerde harabiyet ve kire¢lenme), romatoid artrit (iltihabi eklem rahatsizligi)
ve ankilozan spondilit (daha ¢ok omurga eklemlerinde sertlesme ile seyreden, agrili ilerleyici
romatizma) belirti ve bulgularin tedavisi ile akut gut artriti (gut hastaligina bagli agrili
eklem iltihab1), akut kas iskelet sistemi agrilar1 (6rn. bel agrisi), postoperatif agr1 (ameliyat

sonrast agr1) ve dismenore (agrili adet donemleri) tedavisinde endikedir.

SERTOFEN 25 mg deksketoprofen (trometamol olarak) igerir 10 ve 20 tabletlik ambalajlar

halinde mevcuttur.

2. SERTOFEN kullanmadan 6nce dikkat etmeniz gerekenler
SERTOFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e deksketoprofen trometamole veya SERTOFEN 'in i¢indeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa;

e asctilsalisilik aside veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglara karsi alerjiniz
varsa,

e astiminiz varsa veya gecmiste aspirin veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar
ilaclar kullandiktan sonra astim atagi, akut alerjik rinit (alerjiye bagli burun igerisinde
kisa siireli iltihaplanma), burunda polip (alerjiye bagli burun igerisinde olusan
kitleler), tirtiker (cilt dokiintiisii), alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (yiiz, gozler,
dudaklar veya dilde sislik, veya solunum zorlugu) veya gogiiste hiriltt (wheezing)
meydana geldiyse;

e ketoprofen (steroid olmayan anti-infiamatuvar bir ilag) veya fibrat (kandaki yagi
diistirmek i¢in kullanilan bir ilag) kullanimi sirasinda fotoallerjik veya fototoksik
reaksiyonlardan sikayet ediyorsaniz (giinese maruz kalan cildin kizarmasi ve/veya
kabarmas1 seklindeki belirtiler);

e peptik tlser (Mide-barsak yarasi), mide ya da barsak kanamasi veya siiregelen sindirim
sorunlariniz varsa (6rn. hazimsizlik, gogiiste yanma) veya daha 6nceden mide ya da

barsak kanamasi, lilser (mide-barsak yarasi) veya delinme gegirdiyseniz;
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stiregelen sindirim sistemi problemleriniz varsa (6rnegin, hazimsizlik, mide eksimesi);
agr1 kesici olarak kullanilan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin (NSAII)
kullannomina bagli olarak ge¢miste mide veya bagirsak kanamasi veya delinmesi
gecirdiyseniz;

stiregelen iltihapl bagirsak hastaliginiz (Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit) varsa;
ciddi kalp yetmezliginiz, orta veya siddetli bobrek sorunlar1 veya ciddi karaciger
sorunlariniz varsa;

kanama bozuklugunuz veya kan pihtilasma bozuklugunuz varsa;

kusma, ishal veya yeterli olmayan miktarda sivi alimi nedenlerinden dolay1 siddetli
derecede dehidrasyonunuz varsa (viicudun ¢ok miktarda sivi kaybi);

hamileliginizin {igiincii li¢ aylik donemindeyseniz veya emziriyorsaniz;,

koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) gegirdiyseniz, ameliyat 6ncesi,

sirast ve sonrasi agrilarin tedavisinde kullanmayiniz.

SERTOFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

alerjiniz varsa veya ge¢miste alerjik sorunlariniz olduysa;

stvi tutulumu dahil, bobrek, karaciger veya kalp sorununuz varsa (yiiksek tansiyon
ve/veya kalp yetmezligi) veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden ge¢miste
sikayetiniz olduysa;

ditiretik (idrar soktiiriicii) ilaclar aliyorsaniz veya asir1 sivi kayb1 nedeniyle (6rn. asiri
idrara ¢ikma, ishal veya kusma) sivi eksikligi ve kan hacminde azalma sorunlar
yastyorsaniz;

kalp sorunlarimiz varsa, daha dnce inme gecirdiyseniz veya risk altinda oldugunuzu
diistinliyorsaniz (6rn. yiliksek tansiyon, diyabet veya yiiksek kolesteroliiniiz varsa veya
sigara kullaniyorsaniz) tedaviniz hakkinda doktorunuza veya eczaciiza danisiniz.
SERTOFEN gibi ilaglar kalp krizi riskinde (“miyokard enfarktiisii”’) veya inme
riskinde hafif artis ile iliskilendirilebilir. Yiiksek doz ve uzun siireli tedavi ile her tiirlii
risk daha olasidir. Onerilen dozu veya tedavi siiresini asmayiniz.

yagliysaniz: yan etki yasama olasiliginiz daha yiiksektir (bkz. Boliim 4). Bunlardan

herhangi biri meydana gelirse derhal doktorunuza basgvurunuz;
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tireme problemi olan bir kadin iseniz (SERTOFEN iiremeyi olumsuz yonde
etkileyebilir, bu nedenle gebe kalma planiniz varsa veya kisirlik testi yaptiracaksaniz
bu ilaci kullanmayiniz);

hamileliginizin birinci veya ikinci ii¢ aylik donemindeyseniz;

kan veya kan hiicreleri yapimi bozuklugunuz varsa;

sistemik lupus eritomatozus (ciltte yaygin pullanmayla kendini gosteren bir hastalik)
veya karisik bag dokusu hastaliginiz varsa (bag dokusunu etkileyebilen bagisiklik
sistemi bozukluklar1);

gecmiste iltihapli bagirsak hastaligi gecirdiyseniz (iilseratif kolit, Crohn hastalig1);
baska bir mide ve bagirsak hastaliginiz varsa veya daha once gegirdiyseniz;

istisnai olarak NSAII’ler enfeksiyonu arttirabileceginden, varisellaniz (sugigegi) varsa;
NSAIi’ler kanama, mide-barsak yaras1 veya delinmesi gibi 6liimciil olabilecek ciddi
mide-barsak sistemi yan etkilerine yol agarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda,
onceden uyanci bir bulgu vererek veya vermeksizin ortaya ¢ikabilirler. Yasli hastalar
ciddi mide-barsak sistemi yan etkileri bakimindan daha yiiksek risk tagimaktadirlar.
peptik iilser veya kanama riskini arttiran ilaglar aliyorsaniz, 6m; oral steroid, bazi
antidepresanlar (SSRI tipli; drnegin Selektif Serotonin Gerialim Inhibitdrleri); kanm
pihtilagmasini Onleyen aspirin veya varfarin gibi antikoagiilan ilaglar. Bu durumlarda,
SERTOFEN almadan 6nce liiften doktorunuza danisiniz. Midenizi koruyucu ilave
ilaclar (6rn. misoprostol veya mide asidi iliretimini engelleyici ilaglar) verebilir;
asetilsalisilik asit ve/veya NSAII’lere popiilasyonun geri kalanindan daha yiiksek
allerji riskiniz oldugundan, asetilsalisik asit veya diger NSAII’lerin alim1 sonucunda
kronik rinitle beraber astim, kronik siniizit ve/veya burun polipi sikayetiniz varsa. Bu
ilacin kullanimi 6zellikle asetilsalisilik asit veya NSAII’lere aleijisi olan hastalarda,

astim ataklar1 veya bronkospazma (solunum yollarinin daralmasi) neden olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SERTOFEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz. Tabletleri yiyecek ile almaniz mide veya bagirsakta

ortaya cikabilecek yan etki riskini azaltmaya yardimci olur. Bununla birlikte, akut agriniz
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varsa, tabletleri a¢ karnina aliniz, ilac1 yemeklerden en az 30 dakika dnce almaniz, ilacin biraz

daha hizli etki gostermesine yardime1 olur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginizin iigiincii iic aylik donemi boyunca SERTOFEN kullanmayiniz. Cok gerekli
olmadikga SERTOFEN’i hamileligin birinci veya ikinci {i¢ aylik ddnemi siiresince
kullanmamak en iyi se¢im olacaktir. Hamile iseniz doktorunuza sdyleyiniz. Eger hamile

kalmay1 planliyorsaniz SERTOFEN kullanmak sizin i¢in dogru olmayabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz SERTOFEN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
SERTOFEN tedavinin yan etkisi olarak bas donmesi veya uyusukluga yol acabileceginden,
ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi az da olsa etkileyebilir. Eger bu etkileri fark ederseniz,

belirtiler gecene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz. Tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

SERTOFEN' in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyar gerektiren bir yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
SERTOFEN’in yaninda asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuzu, dis
hekiminizi veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz. Baz1 ilaglarin birarada kullanilmamasi

veya kullanildig1 takdirde dozlarimin ayarlanmasi gerekebilir.

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:
e Asetilsalisilik asit (aspirin), kortikosteroidler (kortizon) veya diger antiinflamatuvar

ilaclar
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Kan pihtilasmasini 6nlemede kullanilan varfarin, heparin veya diger ilaglar

Bazi duygudurum bozukluklarin tedavisinde kullanilan lityum

Romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluklarina neden olan devamli bir
hastalik) ve kanser tedavisi i¢in kullanilan metotreksat

Epilepsi (sara) i¢in kullanilan hidantoinler ve fenitoin

Bakteriyel enfeksiyonlar (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) i¢in kullanilan

stilfametoksazol

Onlem gerektiren kombinasyonlar:

Yiiksek tansiyon ve kalp problemlerinde kullanilan ACE inhibitorleri, ditiretikler, beta
blokorler ve anjiyotensin Il antagonistleri

Siiregelen venoz ilserlerin (toplar damar yaralari) tedavisinde kullanilan pentoksifilin
ve okspentifilin

Viral enfeksiyon tedavisinde kullanilan zidovudin

Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde kullanilan aminoglikozid antibiyotikleri
(gentamisin, amikasin vb.)

Diyabet i¢in kullanilan klorpropamid ve glibenklamid

Dikkat gosterilmesi gereken kombinasyonlar:

Bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullanilan kinolon antibiyotikleri (6rn. siproflaksasin,
levofloksasin)

Bagisiklik sistemi hastaliklar1 tedavisinde ve organ naklinde kullanilan siklosporin
veya takrolimus

Streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik ilaglar, 6rnegin kan pihtilarim
eritmede kullanilan ilaglar

Gut tedavisinde kullanilan probenesid

Stiregelen kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan digoksin

Hamileligi sonlandirmak i¢in kullanilan mifepriston

Segici serotonin geri alim inhibitorleri tiirinde antidepresanlar (SSRI’1ar)
Trombositlerin agregasyonu (kan pulcuklarinin kiimelenmesi) ve kan pihtist

olusumunu azaltmada kullanilan anti-trombosit ajanlar
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SERTOFEN nasil kullamlir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
SERTOFEN’i her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin

olmadiginiz zaman doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Ihtiyaciniz olan SERTOFEN dozu, agrinizin tipine, siddetine ve siiresine baglidir.

Doktorunuz size giinde kag tablet ve ne kadar siire ile almaniz gerektigini s0yleyecektir.

Onerilen doz genellikle, giinliik 3 tableti (75 mg) ge¢meyecek sekilde her 8 saatte bir 1
tablettir (25 mg).

e Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yeteri kadar su ile aliniz.
Agrimiz siddetliyse ve agrinin daha hizli rahatlamasi gerekiyorsa, tableti, emilimi daha
kolay olacagindan a¢ karnina (yemekten en az 30 dakika once) aliniz (bkz. bolim 2

“SERTOFEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi1”).

e Degisik yas gruplan:
Cocuklar ve ergenlerde kullanima:
Cocuk ve ergenlerde SERTOFEN kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yasliysaniz, tedaviye giinliik toplam 2 tableti (50 mg) ge¢meyen dozda baslamalisiniz.
SERTOFEN 1iyi tolere edilirse, yash hastalarda bu baslangi¢ dozu, daha sonra genel 6nerilen
doza (75 mg) ¢ikarilabilir.

e Ozel kullanim durumlar:
Bobrek /karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger sorununuz varsa, tedaviye giinliik toplam 2 tableti (50 mg)

gecmeyecek dozda baglamalisiniz.
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Eger SERTOFENin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla SERTOFEN kullandiysamz:
SERTOFEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Liitfen ilacin ambalajini veya kullanma talimatin1 da yaniniza almay1 unutmayiniz.

SERTOFEN’i kullanmay1 unutursaniz.
Zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler
Tim ilaclar gibi, herkeste goriilmese de SERTOFEN yan etkilere sebep olabilir, ayrica
SERTOFEN’ in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SERTOFEN’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

e Anafilaktik reaksiyon (viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi cok siddetli
yanit, ani asirt duyarlilik)

o Cilt, ag1z, goz ve genital bolgelerde agik yaralar (Stevens Johnson ve Lyell sendromlar)

Olas1 yan etkiler ne siklikla ortaya ciktiklarina gore asagida listelenmistir. Bu tablo bu yan
etkilerin kag hastada ortaya ¢ikabilecegini gostermektedir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler:

e Mide bulantis1 ve/veya kusma
e Karin agrisi

e ishal

e Sindirim sorunlar1 (hazimsizlik)

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Bag donmesi (vertigo)
e Sersemlik,

e Uyuklama

e Uyku diizensizlikleri
e Sinirlilik

e Bas agris,

e Carpinti

e Kizarma

e Mide sorunlari,

o Kabizlik,

e Agiz kurulugu

e Siskinlik

e Deri dokiintiisii

e Yorgunluk

o Agn

e Ates ve titreme hissi

e Genel kiriklik, keyifsizlik hissi

Seyrek yan etkiler:
e Peptik iilser
e Kan kusma veya siyah digki ile kendini gosteren, peptik iilser delinmesi veya
kanamasi

e Bayilma
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e Yiiksek kan basinct

e (Cok yavas nefes alip verme

e Su tutulumu ve viicudun gévdeden uzak boélgelerinde sislik (6rn. ayak bileklerinin
sismesi),

e Istah kayb1 (anoreksi)

e Duyularda anormallik

e (irtlak bolgesinde sislik (larenjial 6dem)

e Ani gelisen bobrek bozuklugu (akut renal bozukluk)

e Karaciger hiicresi hasar1 (hepatit)

e Kagintili dokiintii

e Akne

e Terleme artis1

e Sirt agrisi

e Sik idrara ¢ikma

e Adet diizensizlikleri

e Prostat sorunlari

e Anormal karaciger fonksiyonu testleri (kan testleri)

Cok seyrek
e Yizde sisme veya dudaklar ve bogazda sisme (anjiyondrotik 6dem)
e Hava yollariin daralmasi sebebiyle nefessiz kalma (bronkospazm)
e Nefes darlig1
e Hizli kalp atis1
e Diistik kan basinci
e Pankreasta iltihaplanma
e Karaciger hiicresi hasari (hepatit)
e Bulanik gorme
e Kulaklarda ¢inlama (tinnitus)
e Deride hassasiyet
e Isiga karst duyarlilik
e Kasinma

e Bobrek sorunlari
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e Kanda akyuvar hiicresi sayisinin diisilk olmasi (ndtropeni), kan pulcuklar1 sayisinin

azlig1 (trombositopeni)

Daha 6nce antiinflamatuvar ilaglarin uzun siireli kullanimina bagl sizde bir yan etki meydana
geldiyse ve ozellikle yasliysaniz, tedavinin basinda herhangi bir karin/bagirsak yan etkisi fark

ederseniz (6rn. karin agrisi, yanma, kanama).

Cilt dokiintiisii veya agiz ici veya genital bolgede herhangi bir lezyon ortaya ¢iktigini veya

herhangi bir alerji belirtisini fark eder etmez SERTOFEN kullanimin1 birakiniz.

Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar ile tedavi esnasinda, siv1 tutulumu ve sislik (6zellikle

ayak bileklerinde ve bacaklarda) kan basincinin yiikselmesi ve kalp yetersizligi bildirilmistir.

SERTOFEN gibi ilaglar, kalp krizi (“miyokard enfarktiisii”’) veya inme riskinde hafif bir artis
ile iliskilendirilebilir.

Bag dokusunu etkileyen bagisiklik sistemi bozukluklari (sistemik lupus eritomatozus veya
karisik bag dokusu hastaligi) olan hastalarda antiinflamatuvar ilaclar, seyrek olarak ates, bas

agris1 ve ense sertligine yol acabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali 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.
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5. SERTOFEN’in saklanmasi

SERTOFEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SERTOFEN 7 kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri: World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimat: ..tarihinde onaylanmstir.
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