KULLANMA TAL IMATI

MELCAM 7.5 mg tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde:Her bir tablet 7.5 mg meloksikam igerir.
Yardimci madde(ler):Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, sodyuwstrat dihidrat,

polivinil pirolidon, kolloidal silikon dioksit, krepovidon CL, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MELCAM nedir ve ne icin kullanihr?

MELCAM’I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenle
MELCAM nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MELCAM'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a kr 0N e

1. MELCAM nedir ve ne icin kullanilir?
MELCAM, her bir tablette etkin madde olarak 7.5 mgloksikam iceren sari renkli, hafif
bombeli, homojen goruslii yuvarlak tabletlerdir. 10 ve 30 adet tabletrége blister

ambalajlarda kullanima sunulgtur.
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Meloksikam, eklem ve kaslardaki iltihap vgrgyi azaltmak icin kullanilan steroid icermeyen

iltihap giderici ilaclar (non-steroidal antiinflamevar ilaglar - NSAI) grubuna dahildir.

MELCAM,
* Kireglenme (osteoartrit), eklemlerdera ve sekil bozukliguna yol agan sugen bir
hastalik olan romatoid artrit ve sirt eklemlerirsdetlgme ile seyredengaili ilerleyici bir

romatizmal hastalik olan ankilozan spondilitin Kelre bulgularinin tedavisinde,

» Eklemlerdeki urik asit birikimine @ olarak 6zellikle ayak ve bacaklardaki eklemlerde

ani gr nobetleriseklinde seyreden akut gut artriti, akut kas iskedstemi grilari,

ameliyat sonrasiga ve grili adet gérme (dismenore) tedavisinde kullantlir.

2. MELCAM’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MELCAM'’In da dahil oldu gu bazi ilag gruplarinin kalp krizi (miyokart infark tusu) ve
fel¢ riskini az da olsa arttirabilme riski vardir. Bu risk uzun sureli tedavi veya yuksek
doz ila¢ kullaniminda daha olasidir. Doktorunuz taafindan tavsiye edilen doz ve tedavi
suresini asmayiniz.

Kalp rahatsizliklariniz varsa, gecmste felg gecirdiyseniz ya da bu durumlar igin risk
faktorlerini ta styorsaniz (6rnegin tansiyonunuz veya kolesteroliniz yuksekseseker
hastaliginiz varsa, sigara kullaniyorsaniz) tedaviye bdamadan ©nce lutfen
doktorunuza danisiniz.

Kalp-damar sisteminde ortaya ¢ikabilen ciddi yan dtiler herhangi bir uyari belirtisi
vermeden olygabilir. Bununla birlikte go gis &grisi, nefes darlgl, halsizlik ve
geveleyerek kongma belirtileri agisindan tetikte olmalisiniz. Herhangi bir belirti ile
karsilasirsaniz tibbi yardim istemelisiniz.

MELCAM mide-barsak rahatsizliklarina yol acabilir. Nadiren ortaya cikan tlser ve
kanama gibi ciddi yan etkiler hastanede yatmaya yala 6lime sebep olabilir. Mide-
barsak kanalinda ciddi Ulserlgmeler ve kanama, herhangi bir uyari belirtisi
vermeksizin ortaya c¢ikabilir; bununla birlikte kari n agrisi, hazimsizlik, kanamaya bl
katran renkli diski, kan kusma gibi belirtilerle karsilasirsaniz tibbi yardim

istemelisiniz.
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MELCAM, deride ciddi yan etkilere yol acabilir. Bu yan etkiler herhangi bir uyari
vermeksizin ortaya ¢ikabilir. Bununla birlikte deri de dokiunti ve kabarciklar, atg veya
kasinti gibi diger asiri duyarlilik belirtileri yéninden tetikte olmali ve herhangi bir
belirti ile kar silasirsaniz tibbi yardim istemelisiniz. Dokuntl gelsirse derhal ilaci
kullanmayi birakiniz ve hekiminizle goristntz.

Beklenmedik kilo alma ya da 6ddem ile kagilasirsaniz hekiminiz ile irtibata geciniz.
Bulanti, yorgunluk, halsizlik, kasinti, sarilik, sag Ust kadran hassasiyeti ve grip benzeri
belirtiler karaci ger zehirlenmesinin uyarici saretleridir. Bunlarla kar silasirsaniz ilaci
kullanmaya son verip derhal hekiminize bgvurunuz.

Diger NSAI ilaglar gibi, MELCAM kullanimindan da gebeli gin ileri dénemlerinde
kaciniimaldir ¢iinkt duktus arteriosusun (normalde anne karninda acik olup dgumu
takiben kapanmasi gereken, kalpten cikan iki buylkatardamar arasindaki aciklik)
erken kapanmasina yol acabilir.

Nefes almada gucluk, ylzin veya azin sismesi gibi ani girt duyarlilik tepkisi

belirtileri ile kar silasirsaniz derhal acil yardim almalisiniz

MELCAM'I a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Hamile iseniz, hamile kalmayi planliyorsaniz veghdiinizi emziriyorsaniz,

» Meloksikama veya ilactaki herhangi bir/birden fazlardimci maddeye kgr alerjiniz
varsa,

» Koroner arter cerrahisi (koroner arter bypass pggtirdiyseniz, ameliyat 6ncesi, sirasi ve
sonrasi grilarin tedavisinde

» Aspirin veya dger iltihap giderici ilaglara kar alerjiniz varsa, bu ilaglar sizde astim
krizine yol actiysa,

» Daha Once aspirin veya gha bir iltihap giderici ila¢ aldiktan sonra hidiltsolunum, burun
akintisi ile birlikte nazal polipler (burnun igindderjiden dolay! olgan sislikler), ciltte
sisme, kurdeen gelgtiyse,

* Mide veya barsak Ulseriniz varsa veya daha 6ncedde veya barsak ulseri gecirdiyseniz,

* Herhangi bir kanama bozulgunuz varsa veya daha 6nceden gastrointestinal kanam
(mide ya da barsakta kanama) veya serebrovaskideranka (beyinde kanama)
gecirdiyseniz,

* Agir karacger hastafiiniz varsa,
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Agir bébrek hastaginiz varsa ve diyalize girmiyorsaniz,
Agir kalp hastafiiniz varsa.

16 yain altindaki cocuklarda

MELCAM'I a sagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ
Eger;

Yemek borusu iltihabi (6zofajit), mide mukozasihidtbi (gastrit) veya Ulseratif kolit,
Crohn hastag (iltihabi barsak hastaliklari) gibi blea mide-barsak rahatsizlioykiiniz
varsa,

Astiminiz varsa

Kansizlginiz (anemi) varsa

Kan basinciniz yiksekse,

flerlemis yasta iseniz,

Kalp, karacger veya bobrek hastglniz varsa,

Seker hastasi iseniz,

Ciddi kan kaybi veya yanik, ameliyat ya da yetessiz alimi ile gelebilen hipovoleminiz
(azalmg kan hacmi) varsa,

Herhangi bir zamanda kan potasyum seviyelerinigiksgk oldgu tanisi konduysa.
Pihtilggma sorunlariniz varsa

MELCAM da dahil olmak tzere tium NSAlaclarin kullanimi ile, eksfolyatif dermatit
denen bir tir deri hastgly ciltte ve goz cevresinde kan oturmagslik ve kizariklikla
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) vdelagi sivi dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik olan toksik epidermal nekroliahd ciddi deri tepkileri gérilebilir. Bu tr

reaksiyonlarla karlasirsaniz derhal doktorunuza haber veriniz.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

MELCAM'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

MELCAM su veya farkli sivilarla ve yemeklerle bikie alinmalidir.
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Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

MELCAM hamilelik stiresince kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz

MELCAM emzirme doneminde kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
MELCAM gorme bozukluklari, uygukluk ve sersemgie sebep olabilir. Bu etkiler sizde

mevcut ise ara¢ veya makine kullanmayiniz.

MELCAM'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemibilgiler

MELCAM tabletler laktoz monohidrat icerir.ger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kay dayaniksiziiniz oldyu soylenmgse bu tibbi Grind almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi Grtin her tabletinde 1 mmol (23 mg)’'den a@ladz sodyum ihtiva eder, bu dozda

sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
MELCAM, diger ilaclar etkileyecginden veya dier ilaclardan etkilenegnden, litfen
doktorunuza veya eczaciniza kullanmakta glohwz ya da yakin zamana kadar kullg@nuz

tum ilaclan (recetelendiriimemilaclar dahil) bildiriniz.

Ozellikle aagidaki ilaclari kullaniyorsaniz ya da kullandiysadektorunuza bildiriniz.
— Aspirin dahil dger iltihap giderici ilaclar

— Varfarin gibi kanin pihtilgmasini engelleyen ilaglar

— Kan pihtilarini parcalayan ilaclar (trombolitikler)

— Yuksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilacgla

— Kortikosteroidler
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— Siklosporin (organ nakillerinden sonra ve ciddi idexhatsizliklari, romatoid artrit,
nefrotik sendrom tedavisinde sik¢a kullanilan laic)

— Idrar sokturiculer (bu tir ilaglart kullaniyorsamaktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi
izleyebilir)

— Lityum (duygu durum bozukluklarinin tedavisindelanllan bir ilag)

— Selektif serotonin geri alim inhibitorleri ve sevotn/norepinefrin geri alim inhibitorleri
(depresyon tedavisinde kullanilan birtakim ilacyjau)

— Metotreksat (temel olarak timorlerin veya ciddi tohedilemeyen deri rahatsizliklari ve
romatoid artritin tedavisinde kullanilan bir ilag)

— Kolestiramin (temel olarak kolesterol seviyelewtttirmek icin kullanilan bir ilag)

Rahim i¢i ara¢ kullaniyorsaniz doktorunuza bunukkirada bilgi veriniz.

Alkol, mide mukozasinin tahni arttirabilecginden MELCAM tedavisi siresince

kullanilmamalidir.

Cesitli gida trunleri ve bitkisel drtnler ilaciniz iletkilesebilir. Bunlar arasinda alfalfa (adi
yonca), anason, yaban mersini, fukus (bladder Wramomelin, kedi pencesi (cat’s claw),
kereviz, mayis papatyasi, kolyoz, kordiseps man@ong quai (Cin melekotdhgelica
sinensis), cuha cicgi, cemenotu, gumydigme, sarimsak, zencefil, japongri(Ginkgo
biloba), ginseng (Amerikan, Panax, Sibirya), Uzim cekirdgesil cay, guggul, at kestanesi
tohumu, bayir turpu, meyan koku, frenk inciri, gairegult (kirmizi yonca), reishi mantari,
SAMe (S-adenozilmetionin), acemotu (melisa), zeatjeaks@ut yer alir. Buttin bu Grinlerin
ilave kan sulandirici (antiplatelet) etkileri oflitndan tedaviniz stresince bu udrtnleri

kullanmayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. MELCAM nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Hastalginiza bgli olarak alacginiz doz miktarini ve tedavi suresini doktorunuz
belirleyecektir. Onerilen genel dozlagagida verilmitir.
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- Osteoartrit alevlenmelerinde:

Gunluk doz ginde 1 kez 7,5 mg'dir (bir tablet). Bwknuz gerekli gordgiinde bu dozu
gunde 1 kez 15 mg’a (iki tablet) yukseltebilir.

- Romatoid artrit tedavisinde:

Gunluk doz gunde 1 kez 15 mg'dir (iki tablet). Dakinuz gerekli gordgiinde bu dozu
gunde 1 kez 7,5 mg’'a (bir tablet)digebilir.

- Ankilozan spondilit tedavisinde:

Gunluk doz gunde 1 kez 15 mg'dir (iki tablet). Dakinuz gerekli gordgiinde bu dozu
gunde 1 kez 7,5 mg’a (bir tablet)gdigebilir.

- Akut gut artriti, akut kas iskelet sistemirdari, ameliyat sonrasiga ve &rili adet gbérme
(dismenore) tedavisinde oOnerilen doz 7,5 mg/gunr (taiblet) olup istenen etkinin

sgzlanamadgl durumlarda doz 15 mg/gun’ e (iki tablet) yuksedtilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Gunluk toplam dozu tek doz olarak, su veya farikhlarla ve yemeklerle birlikte aliniz.

Onerilen dozu tek doz halinde/bir kerede aliniz.

Onerilen giinlilk maksimum doz olan 15 mg’i gecmeyini

Eger “MELCAM’I asagidaki durumlarda DKKATLI KULLANINIZ" baslig altinda
listelenen durumlardan herhangi biri sizin icin gdigse, doktorunuz dozunuzu ginde 1 kez

7,5 mg ile sinirlandirabilir.

Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmagini

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
MELCAM, 16 yasin altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:

Yasl hastalarda ankilozan spondilitin ve romatoidi@int uzun-dénem tedavisi igin tavsiye
edilen doz 7,5 mg/gun’ddr.
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Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Ciddi bobrek yetmezii olan ve diyaliz tedavisi uygulanan hastalardssitge edilen gunluk
doz maksimum 7,5 mg’dir.

MELCAM diyaliz tedavisi gérmeyen ve ciddi bobrek tyezligi bulunan hastalarda

kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezIgi:
Hafif — ortasiddette karagier yetmezl§i olan hastalarda dozun azaltilmasina gerek yoktur.

MELCAM agir karacger yetmezlgi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Diger
Istenmeyen etki riski yiiksek olan hastalarda tedagijnlik 7,5 mg doz ile ganmaldir.

Eger MELCAM'In etkisinin ¢ok guclu veya ¢ok zayifugidna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MELCAM kullandiysaniz:

MELCAM’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaeemiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Asint doz ve kazayla ilag alma durumlarinda derhaktolmnuza veya bir hastaneye
bagvurunuz. Kalan tabletleri ve bu kullanma talimatiganinda gotirmeniz, ghk
personelinin tam olarak ne kullagchizi anlamasini gayacai icin 6nemlidir.

MELCAM’I kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

MELCAM’I normal zamaninda almay! unutursaniz, mnsaki dozun alinma zamanina ¢ok
yakin olmadgl slrece unutulan dozu hatirlar hatirlamaz alibruttusunuz dozu miamkin
oldugu kadar cabuk almaya c¢ahiz ve daha sonra doktorunuzun tavsiyegetraliklar ile

ilacinizi almaya devam ediniz.

MELCAM ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza dagmadan tedavinize son vermeyiniz. Hastalik belnitjy)eniden ortaya cikar.
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4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tam ilaglar gibi MELCAM'In igerginde bulunan maddelere duyarl olasilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MELCAM" kullanmayi durdur unuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

— Ani asirt duyarhlik tepkileri (ylzde 6dem, dildgsme, girtlaktasisme ile birlikte soluk
yolunun tikanmasi, kalp atnda hizlanma, soluk alma gugly kan basincinda gltne
gibi belirtilerle kendini gosteren akut tepkiler)

— Ani asirt duyarhlik tepkileri haricindeki alerjik teplat

— Alerji sonucu yuz ve bgazdasisme

- Kurdssen

- Aspirin ve dger NSAl ilaglara alerjikseniz gajébilecek olan astim

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin MELCAMKarsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageaek olabilir.

Asagidaki yan etkiler, MELCAM kullaniyorsaniz goéruleiive bu nedenle belirli 6nlemlere
ve tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthitinden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fak@0li@astanin birinden fazla gortlebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilkebili
Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin kaniyor.

Cok yaygin yan etkiler;

Hazimsizlik, bulanti, kusma, karigresi, kabizlik, gaza tgh mide-barsaktaiskinlik, ishal

Yaygin yan etkiler;
Bas agrisi, 6dem

9/12



Yaygin olmayan yan etkiler;

Kansizlik, sersemlik, uykululuk hali, denge bozgkindan kaynaklanan padénmesi,
carpinti, kan basincinin yukselmesi, al basmasgli ga da gozle gorilebilen mide-barsak
kanalinda kanama,gee icinde iltihap, mide mukozasi iltihabi (gastrigezirme, karacier
islev bozukluklari (6rn. yuksek bilirubin veya yukseinsaminaz dgerleri), kaginti, dokuntu,
sodyum ve su tutulmasi, kan potasyum dizeyinin abnmistine yukselmesi, serum ure

velveya kreatinin seviyelerinde ar§eklinde bobrekslev testi parametrelerinde anormallikler

Seyrek yan etkiler;

Kan sayimi anomalileri, akyuvar sayisinda azalmeambosit (kan pulcgu) sayisinda azalma,
duygu durum dalgalanmalari, kabuslar, bulanik gogibe gérme bozukluklari, konjonktivit
(bir ¢esit goz iltihabi), kulak c¢inlamasi, kalin barsakihiétbi, gastroduodenal Ulser, yemek
borusu iltihabi, Stevens-Johnson sendromu (cildegéz cevresinde kan oturmasislik,
kizariklik ve dokuntuyle seyreden bir tir alerjépki), toksik epidermal nekroliz (deride ici
sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hasdalik

Cok seyrek yan etkiler;

Mide-barsak kanalinda delinme, kaggasi iltihabi (hepatit), bill6z dermatitler (bir tigeri
hastalgl), eritema multiforma (genelde kendilden gecen, el, yiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olwturan, airi duyarliik durumu), 6zelikle risk faktorleri ggyan hastalarda akut

bobrek yetmez§i

Sikhigi bilinmeyen yan etkiler;

Zihin kariikligi durumu, yonelim bozukfu, isiga air1 duyarlihk tepkileri

Uriinle iligkili olarak gézlenmengiancak ayni siniftaki ger bilesiklere genel olarak atfedilen
istenmeyeli etkilerAkut bébrek yetmezgi ile sonuglanabilen yapisal bébrek hasari.

NSAI ilac tedavisi ile ilgkili olarak kalp yetmezfi bildirilmi stir.

Ozellikle yalilarda mide-barsak kanalinda kanama, tlsesurhu veya delinme bazergia

ve Olduricu olabilir.
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Meloksikam ve dier potansiyel miyelotoksik etkili (kemik i icin zararh) ilaclar ile tedavi
goren hastalarda ¢ok seyrek olarak agranulositeyalb kan hicreleri sayisinda azalma)
vakasi rapor edilmgtir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumundanhiekz, eczaciniz veya hegneniz ile

konwsunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.sitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi"

ikonuna tiklayarak dgrudan  Tirkiye  Farmakovijilans  Merkezi  (TUFAM)'ne
bildirebilecesiniz gibi, 0800 3140008 numarali yan etki bildirimattini da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmaktaugunuz ilacin guvenlifii hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katkigiamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MELCAM’In saklanmasi

MELCAM’I cocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakgiinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MELCAKUllanmayiniz.

Bu Urtin ve/veya ambalaji herhangi bir bozuklukiygensa kullaniilmamalidir.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KiglikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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Imal yeri:
Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagza¢c Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TEHRDAG

Bu kullanma talimati ......................... tarihinde onaylahmi
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