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K[]LL\ıtMA TALIMATI

NAZOFiX Yo 0.05 nar-lsprey
öıçtıt sprey pompasl ile kullanılan nazal süspansiyon.

Etkİn mndde: Her bir püsktirtme 5l.75 mcg mometazon furoat monohidrata eşdeğer

50.00 mcg mometazon furoat içerir.

Yoıdımcı maddel"er : Mikrokristalin seliiüoz RC 59l, gliserol (%85)' sitrik asit

monohidrat, sodyum sitrat, polisorbat 80, benzalkonyum klorİr, feniletil alkol, saf su

Bu Kullanma Talimahnda:
NAZoFİx nedİr ve ne İçİn luıllanılır?
NAZoFİx'İ kullanmndan önce dİkkat edİlmesİ gerekenJer

NAZ0 Fİx nosıl kullanılır?
olası yan etkİler nelerdİr?
NAZoFix'İn saffiınması

Başlrklarr yer almaktadır.

1.

2.

3.

4.

5.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KI]LLAITMA dikkıtlice
oku5runuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermekfudir.
o Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha Sonra telçrar okumaya ihtiyaç dııyabilirsiniz.
o Eğer ilave sorularınız olursa, lütfen dohorunuza veya eczacınıza danışınız.
. Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.

o Bu ilacın kullanımı sırasında, dohora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu

iI ac ı kul londı ğnız ı s öyI eyini z.

o Bu talimatta yazılanlara qynen uyunuz. İlaç hakkında size önerilen dozun dışındn

yülesek veya dğük doz kullanmay ınıZ.
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1. NAzoFix nedir ve ne için kullanılır?
NAZoFix Nazal Sprey kortikosteroidler adı verilen bir ilaç grubuna dahil olan mometazon
furoat içerir. Mometazon furoat bazı sporcular tarafindan hatalı kullanılan ve tabletler Veya
enjeksiyonlarla alınan ''anabolik steroidler'' ile karıştınlmamalıdır. Mometazon furoatın kiıçiik
miktarlan burun içine püskiirttildüğıi zaman, burundaki iltihabı, kaşıntıyı, tıkanıklığ ve
hapşınğ gidermeye yarümcr olur.
NAZOFİX 6 yaş ve iDeri çocuklarda ve erişkinlerde saman nezlesi (mevsimsel alerjik rinit
olarak da bilinir) ve yıl boyu devam eden rinit (bwun iltihabı) semptomlarırun tedavisinde
kullanılır.
NAZoFix, erişkinler ve |2 yaş ve iizerindeki adolesanlarda mevsimsel alerjik riilitin
profilaksisinde (önlenmesinde) endikedir.
NAZoFix '2-6 yaş arasrnda aleıjik rinit tanısı almış olan çocuklarda kullanılabilir.
Profilalı:tiktedaviye polen mevsiminin beklenen başlangıcından24 hafta önce başlarımalı&r.
NAZoFİx 18 yaş ve trzeri erişkiılerdenazalpolip (iyi huylu ur) tedavisinde de kullaırlır.

Saman nezlesi ve yıl boyu devam eden rinit nedir?
Yılın belirli dönemlerinde ortaya çıkan saman nezlesi ağaç, çimen, ot polenleri ve ayrıca küf
ve mantar sporlannın solunmasından kaynaklanan alerjik bir reaksiyondur.
Yıl boyu devam eden rinit, ev tozu akarlan, hayvan fiıyü kepeği, kuş tiıyü ve belirli gıdalar
dahi| çgşi1li maddelere karşı duyarlılıktan kaynaklanabilir. Bu alerjiler burun akrntısr ve
hapşınğa neden olur ve burun müozasında şişliğe bağı olarak burunda tıkaruklık hissine yol
aqat. NAZOFİX burundaki şişliği ve tahrişi azaltır ve böylelikle, hapşınk, burun kaşrntısı,
akrntrsı ve tıkanrklığrnı giderir.

Burun polipleri nedir?
Burun polipleri burun mukozasının tZerindeki küçük oluşumlardır ve genellikle her iki burun
deliğinde görülürler. Ana belirti burunda tıkanıklık hissidir ve burundan nefes aLmayı

etkileyebilir. Genize alonh olarak hissedilen burun akrntısı ve tat ve koku duyumu kaybı da
görülebilir. NAZoFix burundaki iltihabı azaltır ve poliplerin kademeli olarak kıçulmesini
sağlar.

2. NAzoFix'i kuııanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
NAZoFix' i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eğer:
o Mometazon furoat Veya ilacın herhangi bir bileşenine karşı alerjikseniz (aşın

duyarlılığınız var ise),
o Bir burun enfeksiyonu geçiriyorsanız. Nazal spreyi kullanmaya başlamadan önce

enfeksiyonun iyileşmesini beklemelisiniz'
ı Yakrn tarihte bir burun ameliyatı veya burun yaralanması geçirdiyseıiz, ııazal spreyi

kullanmaya başlamadan önce burnunuzdaki yalamn iyileşmesini beklemeniz gerekir.

NAzoFix' i aşağıdaki durum larda uİr(Arl-i KI]LLANINIZ
Eğer:
o Daha önce tüberküloz (verem hastalığı) geçirdiysenizveyatüberkülozunuz Varsa,
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o Gtıztıntızde herpes simpleks (virüs) enfeksiyonu varsa,
. Başka herhangi bir enfeksiyonunrız varsa,

o Ağzdan veya enjeksiyon yoluyla başka kortikosteroid ilaçlar alıyorsanız,
ı Kistik fıbrozunuz varsa.

NAZoFix kullanırken, kızamık Veya su çiçeği hastalığı olan kişilerle temas etmekten

kaçınınız. Bu enfeksiyonlan geçirmekte olan kişilerle temas ederseniz dolçtorunuza

söyleyiniz.

Bu uyanlar geçmişteki herlarıgi bir ü)nemde da]ıi olsa sizin için geçerli ise lııtfen
doktorunuza danışınız.

NAz0Fix'in yiyecekve içecek ile kullanılması
NAZoFix gıdalarla bfulikt€ :veya ayfl olarak alınabilir

Hamilelik
İlacı kullanmadan önce dohorunııza veya eczacınıza danışınız'
Hamileyseniz Veya çocuk sahibi olmayı planlıyorsanız, NAZOFİX'i doktorunuz
söylemedikçe kullanmamalısıruz.

Diğer ınzal kortikosteroid prepaıatlan ile olduğu gibi NAZoFiX'in gebe kadınlarda
kullanrmınakanr verilirken anne ve fetiise verilebilecek olası zArarlar, beklenen yaıarlafla
karşılaştınlmalıdır.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunıızu fark ederseniz hemen doktorunuza vE)o eczacınıza
danışınız.

Emzirme
İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

Emziriyorsanz veya bebeğnizi emzirrneyi düşünüyorsanız, NAZoFx almadan önce

doktorunuza danrşmalısınız. Diğer nazal kortikosteroid preparatlan ile olduğu grbi

NAZoFix''in emziren kadın]arda kullarumınakarar verilirken :ınne Ve bebeğe verilebilecek
o|ası zarar|ar, beklenen yararlarla karşılaştınlmalıdır.

Araç ve makine kullanımı
NAZoFix'in araç ve makine kullarumı iizerine etkisi bilinmemektedir

NAzoFix'in içeriğinde bulunan bazıyardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
NAZoFix burunda tahrişe yol açabilen benzalkonyum klortir içermektedir.
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Dğer ilıçlır ile birlikte kullınımı
Doktorunuza aldığnz reçeteli ve reçetesa ilaçlar ve bitkisel katkılar dahil tüm ilaçlan
bildirin. Bazı llaçlar NAZoFix'in etki mekanizmasını değiştirebilir veya NAZoFix diğer
Ilaglınıızınetkimekanizmasırudeğiştirebilir.

Alerji için ağzdan yeya enjeksiyonla kortikosteroid ilaçlar alıyorsanız, doktorunuz
NAZoFix kullanmaya başlamadan önce bunları bırakmanızı tavsiye edebilir. Bazı kişiler
ağızdan veya enjeksiyonla aldıklan kortikosteroidleri bıraktıklarında kas veya eklem ağısı,
güçsüzlük ve depresyon gibi bazı istenmeyen etkilerle karşılaşabilirler. Bu olayları yaşarsaruz

dokİorunuza bildiriniz; doktorunuz naza| spreyi kullanmaya devam edip etmemeniz
konusunda size tavsiyede bulunacaknr. Aynca gözlerde kaşınf,, sulanma veya deride kaşıntı

veyakızanklık gibi başka alerjiler de yaşayabilirsiniz.

Eğer reçeteli yo do reçetesiz herhangi bir ilacı şu andı kııllanıyorsanız veya son zamanlarda
kullandınız ise lütfen doktorunuza veya eczocınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3. NAzoFiX nasıl kullanılır?
NAZoFix 'i her zaman doktorunuzun size söylediği şekilde kullanınız. Emin olmadığnız
zannan doktorunuza Veya eczacun|za danışınız. Spreyi dokf,orunuzun söylediğinden daha uzun
siire veya daha sık kullanmayın ve daha ytiksek doz almayın.

Uygun kullanım ve ilozJaygulama sıklığı için talimatlar:
ı Saman nezlesi ve yıl boyu devarn eden rinit

Erişkinler ve |2 yaşından büyük çocuklar:

Erişkinler (yaşlı hastalar dahi) ve |2 yaşından büyük çocuklarda klasik doz her burun
deliğine gtiııde birkez iki püskürtmedir.

Belffileriniz konfrol altına alındıktan sonra doktorunrız her burun deliginize günde sadece bir
kez ptiskiİnhnenizi tavsiye edebilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye başlamazsamz' doktorunuza daruşmal$[ılz. Dokİorunuz en
fazla giıırıltik dozu giıııde bir kez her burun deliğne dört püsktiırbneye yiitselt€bilir.
Semptomlarrnız kontrol altına alındıktan sonra doktorunuz dozu günde bir kez her burun

deliğnize iki puskurtmeye düşürmenizi önerebilir.

a 2-lI yaş arası çocuklar

Klasik doz her burun delisne gtımde bir kez bir ptiskiırıhnedır

Nazal steroidlerin uzun stire yüksek dozlarda kullanımr çocuklarda büyume hızının
yavaşlamasına neden olabilir. Doktorunuz çocuğunuzuıı boyunu tedavi döneminde 7qfian
zarflaf,ölçebilir ve herhangi bir etki görültirse dozuazaltabilir.
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Saman nezlesi şikayetleriniz kotiileşirse, doktorunuz polen mevsimi başlamadan 24 hfufta

önce NAZoFix kullanmaya başlamaru.a söyleyebilir; bu, saman nezlesi semptomlannrn

ortaya çıkmasını önlemeye yardımcı olacaktır. Özellikle gözlerin:zde kaşıntı veya tahriş

vaı:sa, dokİorwıuz NAZoFix ile birlikte başka tedaviler kullanmanızı tavsiye edebilir. Polen
mevsiminin sonrında sııman nezlesi belirtileriniz iyileşebilir ve ondan sonra tedaviye
ihtiyacıruz olmayabilir.

a Nazal polipler

18 yaş ve iizeri erişkinlerde klasik başlangıç dozu giindebjr kez her iki burun deliğine iki
puskiirtmedir.

Semptomlar 5-6 hafta içinde kontrol altına alıııamazsa doz, günde il<ı kez her iki burun

deliğne iki püsktirtmeye çıkanlabilir. Semptomlar kontrol altına alındıktan sonr4 doktorunuz
donı' semptomlan konhol eden en düşiık doza düştirmenizi isteyecektir.

Günde iki kez uygulamayla 5-6 hafta içinde semptomlarda hiçbir iyileşme olmazsa,

NAZoFİx yerine kullanılabilecek diğer tedavileri görüşmek ijzere dokİorunuza

başvurmalısıruz.

Uygulamı yolu ve metodu:
NAZoFix Nazal Sprey'de burnu koruyan ve temız kalmasınr sağlayan plastik kapak vardır
Spreyi kullanmadan önce bu kapağ çıkanruz ve kullandıktan sonra tak'ıınz.

Sprey pompasrun ucunu delmeyiniz.

jft ftııllınımd4 sprey pompas[u ayarl:ımakiçln' ihg' düzgıim bir şekilde piıskıjrdügü göriiliiııceye
kadar, genellikle 1 0 kez püsk'tirtülımelidir:

1. Her kullanımdan önce iyice çalkalanmalıdır.
2. işret parmağınızı ve orta parmağınızı burnun her iki yanlna ve başparmağwn şişenin altına
yerleştiriniz.
3. Şişeyi burun deliğinizden uzaklaştınnız ve parmaklatınızı bastırarak spreyi püsktirt[inüZ.

Sprey pompasl 14 sün veya daha uzun bir siire kullanılmamışsa, kullanımdan önce sprey
pompasml ayarlamak için, ilaç, duzgun bir şekilde püskiirdtığtı görülünceye kadar, genellikle 2

kez püskiirhilmelidir.
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Kullınma talimatı
l. Şişeyı yavaşça çalkalayrnız ve plastik kapağnı çıkarıffz (Şekil l)

Şekil l
2. Bunıunu^l yavaşça temizleyiniz,

3. Burun deliğinin birini kapatarak sprey pompasmm ucunu diğer burun deliğinize yerleştiriniz
(Şekit 2).Başının hafifçe öne eğerken şişeyi dik aıtımuz.

Şekil2
4.Bunıunuzdan yavaşça nefes almaya başlayuıız ve nefesinizi içeri çekerken parmaklannızla BiR
kere ba.ştırarak bumunuza püskiirtiintD.
5. Nefesinizi ağz.nızdanverİniz.4'iincü basamaktaki işlemi aynı burun deliğine bir kez daha

tekrarlayınız.
6. Şişvı brrrun deli$nden ıızaklaştınnız ve nefesinizi afunızlnveriniz.
7.Dilğer burun deliğ için 3'ten 6'ıncı basamağa kadar olan işlemleri tekrarlaynız.
Spreyi kullandıktan sonra temiz bir mendil veya kağt mendil i|e afuılı siliniz ve kapağnı
kapatnız.

Nazal Sprey'in temizlenmesi
Nazal spreyinizi dtizenli temizlemeniz önemlidir yoksa dtıagtin çekemeyecektir' Plastik kapağ
kaldırınız Ve sprey pompasmr açln|z. Sprey pompasml ve kapağ sıcak suda yftayın ve kurutun.

Sprey pompasmm ucunu iğıe ya da başka bir keskin objeyle delmeye çalışmayınız; çiinkü bu
işlem pompaya 7arar verecek ve doğu ilaç dozunu almanızı engelleyecektir. Sıcak bir yerde

kıırumaya bıraton. Spreyi şişenin içine itin ve plasitk kabı yerle$irin. Spreyi temizledikten sonra,

ikkezkullanırken, ilaç dtizgıin bir şekilde püskiirdüğü görtiltinceye kadaı, 2 kez püskiirtiilınelidir

Değişikyaş gruplan:
Çocuklarda kullınrmı: Çocuklarda bu ilacrn kullanrmında, biı yetişkin yardımcı olmalıdır
Yaşlılarda kullanımr: Özel bir kullanrm durumu mevcut değildir.

Özel kullanım durumlarr:
Böbrelı/karaciğer yetmezliği: Böbrek ya da karaciğer yetmezliği olan hastalar için veri
bulunmamaktadır.
Eğer NAZ0FİX'ın etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğıma dair bir izleniminiz var ise
dohorımuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Kullınmanız gerekenden daha fazla NAZoFiX kullındıysanız:
NAZoFiX'den kullanmaflZ gerekenden fazlasınl kullanmışsanız.hir doktor veya eczacı ile
konuşunuz.
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Steroidleri uzun siire ya M yııksek miktarlarda kullanrrsanız nadiren bazı hormonlİilffizl
etkileyebilir' Çocuklarda biıyiımıe ve gelişmeyi engelleyebilir.

NAz0Fix'i kullanmayı unutursanuz :

İlacrnrzı tavsiye edilen şekilde almaya çalışınız
Nazal spreyi doğru zamanda kullanmayı unuttuğunuzda, hatırladığnız anda kullarunz Ve

daha sonra normal kullanıma devam ediniz.
Unutulan dozları dengelemek için çıfi doz almayınız.

NAzortr ib tdıvi sonlındınHığ,ındeki oluşbileek etkiler
Bazı hastalarda NAZoFix ilk dozdarı 12 saaİ sonra semptomlan giderırıeye başlar; ancak
tedavinin tamyaran iki güne kadar görülmeyebilir. Nazal spreyinizi diizenli kullanmaruz çok
önemlidir. Dolıİorunuz size söylemedikçe, kendinizi daha iyi hissetseniz bile tedavinizi
durdumıayıruz'

Bu ürünle ilgili başka sorularıruz olursa doktorunuzaveya eczacln|za sorunuz.

4. Olası yan etkiler nelerdir?
Tüm ilaçlar gibi NAZoFix' in içerisnde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler
olabiliı

Asa$dakilerden biri olursa, NAZTOFiX'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirinızveyı size en yahn hastınenin acil bölümüne basvurunuz:
Seyrek: Burun içine (intranaza|) uygulamasından sonra ani aşırı duyarlılık reaksiyonu
(bronkospazm (bronşlarda spazm), dispne (nefes darlığı) gibi) meydana gelebilir.

Çok seyrek: Anaflaksi (aşın duyarlıhk reaksiyonu) ve anjiyoödem (deride kaşıntılı durum)
bildirilmiştir.

Bunlann hepsi çok ciddi yan etkilerdir.
Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise NAZoFiX'e karşı ciddi allerjiniz var demektir. Acil
tıbbi müdahaleye veya hastaneye yatırılmaru za gerek olabilir.

Diğer yan etkiler:
Yan etkiler aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekilde tanımlanmıştır:

Çok yaygın: 10 hastadan en az l'inde görülür.

Yaygın: 10 hastarun birinden az, fakat 100 hastarun birinden fazla göriilebilir.
Yaygın olmayan: 100 hastanın birinden az,fakat 1000 hastanın birinden fazlagörulebilir.
Seyrek: l.000 hastanın birinden az görülebilir, fakat 10.000 hastanın birinden faz]a

görülebilir.

Çok seyrek: 10.000 hastarun birinden az görülebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
. Klinik çalışmalarda alerjik rinitli yetişkin ve adolesan hastalarda rapor edilen tedavıye

bağlı istenmeyen olaylar aşağıda belirtilmiştir:
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Yaygın: Epistaksis (burun kanaması), farenjit {brcığr.z. iltihabı), nazal (burunda) yanma nazal
iritasyon (burunda tahriş), nazal ülserasyon (burunda ülserleşme), hapşınk, baş ağnsı

Bilinmiyor: Çocuklarda uzun siireli kullanımda büyiiırne hızında yavaşlama, gözbasıncrnda
artışa (glokom) bağlı olarak görme bozuklukları

Nazal kortikosteroidler ile uzun süreli tedavi alan çocukların boy uzunluğunun düzenli takip
edilmesi önerilir.

Epistaksis (burun kanaması) genelde hafif şiddette olup kendiliğnden geçmiştir. ınsidansı
(görülme sıklığ) plaseboya (içinde etkin madde olmayan ilaca) kıyasla daha yüksek (%5)

olmakla birlikte karşılaştınlan aktif kontrol naza| kortikosteroidlerle (o/ol5 e kadar)
kıyaslanabilir veya daha dtışiikt"ur. Diğer ttim etkilerin insidaısı plasebo ile karşlaştıılabilir
oranlardadır'
Pediyatrik hastalarda, yan etki insidansı, ör. Baş ağnsı (%3), epistaksis (%6), burunda
iritasyon (%2) ve hapşırma (%2) plasebo ile kıyaslanabilir dtiaeydedir.

Burun polipleri (iyi huylu ur): Burun polipleri için tedavi edilen hastalarda, istenmeyen
olayların göriilme sıklığ, plaseboyla kıyaslanabilir nitelikte olup alerjik rinitli hastalarda
gözlemlenenler ile benzerdir. Polipler için ytıırütiılen klinik çalışmalarda hastalann %1

veya daha fazlasında bildirilen tedaviye bağh istenmeyen olaylar şunlardır:

a

Çok yaygın: Burun kanaması günde 1k'ıkez 200 mikrograırı ile çok yayg|n

Yaygın: Üst solunum yolu enfeksiyonu giınde bir kez 200 mikrogram ile, burun kanaması
gtıııde bir kez 200 mikrogram ile, boğaz iritasyonu günde iki kez 200 mikrogram ile, baş
ağısı gııııde bir kez 200 mikrogram ile ve giinde iki kez 200 mikrogram ile yaygın

Yaygın olmayan: üt solunum yolu enfeksiyonu giırıde lki kez 200 mikrogram lle yaygn
olmayan

Çok seyrek olarak tatve koku alma bozukluğu bildirilmiştir

Bunın içine uygulanan kortikosteroidlerin kullanımr sonrasl, seyrek olarak nazal sepfum
perforasyonu (burun kıkırdağında delinme) vakaları veya göz içi basıncı artışı velveya
katar a|d v akalan b i l diri lmi ştir.

Nazal kortikosteroidlerin ttiryn vücut izerine etkileri özellikle uzun dönemlerde yüksek
dozlarla reçetelendiğnde görülebilınektedir.

Yan etkilerin raporlanması
Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana getrmesi

durumunda hekiminiz, etzac|n|zveya hemşireniz ile konuşunuz. Aynca karşılaştıgınlzyan
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etkileri www.titckgov.tr sitesinde yer alan "ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayarak yada
0 800 3l4 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını aıayarakTiırkiye Farmakovijilans Merkezi
(TÜFAM'ne bildiriniz.Meydanagelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın
guvenliliği hakİında dalıafaz|abilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksıruz.

Eğer bu kullanma talimatındq bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile knrşılaşırsonız
dokt orunuz u v ey a e cZ a c ınıZ ı b i l gil e ndi r in iz.

5. NAzoFİx'in saklanması
NAZ)FİX 'i çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.
25oC'nin altındaki oda sıcakl ığnda saklayınız.
Direkt gün ışığna mafllz bırakmayıruz. Dondurm ay:ıflz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olıırak kullanınız.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden Sonra NAZotrİX'i kullanmayınız.
Eğer üriiırıde velveya ambalajında bozukluklar fark ederseniz NAZOFİX'i kullanmayınız.

Ruhsat Sahİbİ:
Recordati ilaç San' ve Tic' A.Ş
Doğan Araslı Cad. No:2l9
34510 Esenyurt - istanbul

ÜreıİmYerİ:
Recordati ilaç San. ve Tic. A.Ş.
Doğan Araslı Cad. No:219
34510 Esenyurt _ İstanbul

Bu kullanma talimatı ( ) tarihinde onaylanmıştır.
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