KULLANMA TAL IMATI

OVIRPROXIL 245 mg Film Kapli Tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde Tenofovir disoproksil.

Yardimci maddeler Tablet cekirdgini olusturan laktoz monohidrat, mikrokristalin
seltloz (pH 101), prejelatinizegaista, kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin sel((pk
102), magnezyum stearat

Kaplama maddesilaktoz monohidrat, hidroksi propil metil seliloztahyum dioksit,

triasetin, FD&C mavi #2hdigo karmin aluminyum lake

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaa@®gczaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.
+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutacg hakkinda size 6nerilen dozugidda

yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OVIRPROXIL Nedir ve Neicin Kullanilir?

OVIRPROXIL 'i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
OVIRPROXIL Nasil Kullanilir?

Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

OVIRPROXIL'in Saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

a bk 0N

1. OVIRPROXIL Nedir ve Neicin Kullanihr?
OVIRPROXL 245 mg film kapli tablet, mavi renkli, oval, bikeeks film kaph tabletler.
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OVIRPROXL 245 mg film tablet, 30 tablet icergivelerde tedarik edilmektedir.
OVIRPROXIL, yetiskinlerde bir hepatit B virlisiiniin (HBV) etken ofgukronik hepatiti
tedavi etmek igin kullanilir.

OVIRPROXL, ayrica 18 ya Ustil yetjkinlerde insanimmiin Yetmezlik Virisu (HIV)
enfeksiyonuna yonelik bir tedavidir.

Hepatit B virisi (HBV) acisindan QRPROXL'le tedavi edilmek igin HIV
enfeksiyonunuzun olmasi gerekmez.

OVIRPROXL, etkin madde tenofovir disoproksil icerir. Bu @tkmadde, hepatit B
viristini veya HIV ya da her ikisini tedavi etmeknickullanilan antiviral veya
antiretroviral bir ilactir. Tenofovir, genellikle RITI olarak bilinen bir nukleotid revers
transkriptaz inhibitoradur ve virtslerin kendildrizeniden Uretmesi igin esas olan
enzimlerin (hepatit B'de DNA polimeraz, HIV'de revé¢ranskriptaz;) normal ¢caimasini
engelleyerek cajir. HIV'de, OVIRPROXL, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek icin her
zaman dier ilaclarla kombine halde kullaniimalidir.

Bu ilag, HIV enfeksiyonunun caresi gilir. OVIRPROXL'i alirken, yine HIV
enfeksiyonu ile ikkili enfeksiyonlar veya lgka hastaliklar gedtirebilir.

Ayrica bakalarina da HIV veya HBV bugarabilirsiniz; dolayisiyla, bgalarini enfekte

etmekten kacinmak icin dnlemler alinmasi 6nemlidir.

2. OVIRPROXIL 'i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

OVIRPROXIL 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Tenofovir disoproksil fumarat veya bu kullanma raitinin bainda siralanan
OVIRPROXL'in diger bilesenlerinden herhangi birine kamlerjik (airi duyarh) iseniz.

Bu sizin icin gecerliyse, hemen doktorunuza séyleyi

OVIRPROXIL'i asagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ:

Bobrek hastalginiz varsa veya testlerde bobreklerinizde sorunlar oldugu
goruldilyse doktorunuza soOyleyiniz. OVIRPROXL bdbreklerinizi  etkileyebilir.
Tedaviye bdamadan 6nce, doktorunuz, bobrek fonksiyonunuzedendirmek icin kan
testleri isteyebilir veya tabletleri daha az sitdilalmanizi tavsiye edebilir. Doktorunuz
ayrica bobreklerinizi izlemek igin tedavi sirasin@a testleri de isteyebilir.
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OVIRPROXL genellikle bobreklerinize zarar verebilecek ska ilaclarla birlikte
alinmaz (bkz. Oier ilaclar ile birlikte kullanim). Bu kacinilmazsdoktorunuz bébrek
fonksiyonunuzu haftada bir izleyecektir.

65 yasIn Uzerindeyseniz doktorunuzla kongun. OVIRPROXL, 65 ya (istil hastalarda
incelenmemitir. Bu yasin lzerindeyseniz ve size ORPROXL recete edilmise,
doktorunuz sizi dikkatle izleyecektir.

Cocuklara ve 18 ya alti genclere OMRPROXIL vermeyiniz.

Hepatit dahil karaciger hastalgl hikayeniz varsa doktorunuzla konwunuz. Kronik
hepatit B veya C dahil karamr hastalii bulunan ve antiretrovirallerle tedavi edilen
hastalargiddetli ve potansiyel olarak oltimcul karger komplikasyonlari acisindan daha
yuksek risk altindadir. Hepatit B enfeksiyonunuzsea doktorunuz sizin ic¢in en iyi
tedavi rejimini dikkatle dgerlendirecektir. Karager hastalii veya kronik hepatit B
enfeksiyonu hikayeniz varsa, doktorunuz, kateacifonksiyonunuzu dikkatle izlemek
icin kan testleri yapabilir.

Doktorunuzun tavsiyesi olmadan GRPROXL'i almayi kesmeyiniz. OIRPROXL'i
biraktiktan sonra, tedavinin kesilmesinin ardindark ettiginiz tim yeni, olgandsi
veya kotllgen belirtileri hemen doktorunuza sdyleyiniz. Siztiepatit B (mono
enfeksiyon) veya ayni anda hepatit B ve HIV (koe#sfyon) varsa, bazi hastalarda,
OVIRPROXL tedavisini kestikten sonra hepatitlerinin kotiigini gosteren belirtiler
veya kan testleri bulunmaktadir. (RPROXL tedavisi kesildikten sonra doktorunuzun
sgliginizi izlemesi en iyisidir. Tedavi kesildikten sanrtbirka¢c ay kan testleri

yaptirmaniz gerekebilir.

OVIRPROXIL'i almaya basladiktan sonra, olasi laktik asidoz belirtilerine dkkat
ediniz. OVIRPROXL karacier biiyiimesiyle birlikte laktik asidoza (kaninizastlk
asit fazlasi) yol acabilir. Hayvanlardaki ve insamibki veriler, OYRPROXL tedavisi
sirasinda laktik asidoz gorilme riskiningdiéd oldusunu ortaya koymaktadir. Derin ve
hizli nefes alip verme, uyukluk ve bulanti, kusma ve miderasi gibi 6zel olmayan
belirtiler laktik asidoz gefimine isaret edebilir. Bu nadir, ancak ciddi yan etki bazen
olimcul olmaktadir. Nukleozid analoglarinin nedeldlugu laktik asidoz daha sik
kadinlarda Ozellikle desa kilolularsa gorulmektedir. Karager hastaliiniz varsa, bu
rahatsizlga daha yuksek yakalanma riski altinda da olahilizsiOVIRPROXL'le tedavi

edilirken, doktorunuz, laktik asidoz ggfnine dair tim belirtiler agisindan sizi yakindan
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izleyecektir.

Baskalarini enfekte etmemeye dikkat edin.OVIRPROXL, cinsel temas veya kan
yoluyla bagkalarina Hepatit B virisiu (HBV) veya HIV bgtama riskini azaltmaz.
Bundan kacinmak i¢in dnlemler almaya devam etnmefisi

Diger 6nlemler

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavil (OVIRPROXL dabhil) kan
sekerini yukseltebilir, kandaki gari artirabilir (hiperlipemi), vicut ya dasiliminda
desisimlere ve instline kar dirence ball kan sekerinin yiukselmesine yol acabilir (bkz.
bolum 4, Olasi yan etkiler).

Diyabetiniz varsa, airi kiloluysaniz veya kolesteroliniz yiksekse, dokrunuzla
konusunuz.

Enfeksiyonlara dikkat ediniz. Ilerlemis HIV enfeksiyonunuz (ADS) veya bir
enfeksiyonunuz varsa, ORPROXL tedavisine bglandiktan sonra iltihabi belirtiler
ortaya cikabilir veya varolan iltihabi belirtilerdedtilesme gorilebilir. Bu belirtiler,
vicudunuzun iyilgmis immdn sisteminin enfeksiyonla saug&ina saret edebilir.
OVIRPROXL'i almaya baladiktan hemen sonra iltihabi belirtilere dikkatredltihabi
belirtileri fark edersenizemen doktorunuza soyleyiniz.

Kemik sorunlari. Kombine antiretroviral tedavi alan bazi HIV hastalda ostoenekroz
(kemik kanlanmasinin kaybi sonucu kemik dokusuniim@) gorulebilir. Dgerlerinin
yani sira antiretroviral kombinasyon tedavisinimnizgu, kortikosteroid kullanimi, alkol
tuketimi, siddetli immunosupresyon ve yuksek vicut kitle irglebsteonekrozun
gorulmesinde pek c¢ok risk faktérinden birkagi diabiOsteonekroz belirtileri
eklemlerde sertlik, sizi vega (6zellikle kal¢a, diz ve omuzda) ve hareket gggdur.
Bu belirtilerden herhangi birini fark edersenizféin doktorunuzu bilgilendiriniz.
Doktorunuzla gorismeden tedavinizi kesmeyiniz.

Bu uyarilar gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin epligse lutfen

doktorunuza dagin.

OVIRPROXIL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
OVIRPROXIL, yiyecekle beraber veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik:

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
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« Doktorunuzla 6©zel olarak gégtnedisiniz sirece OVIRPROXIL'i gebelik
sirasinda almamalisiniz. OVIRPROXL'in gebe kadinlarda kullanimiyla ilgili
klinik veri bulunmamaktadir ve genellikle kesin gl olmadgi strece kullaniimaz.

« OVIRPROXL tedavisi sirasinda gebe kalma old@smiz varsa, gebe kalmamak igin
etkili bir dogum kontrol yontemini kullanmalisiniz.

» Gebe kalirsaniz veya gebe kalmayl planliyorsanaktadunuza antiretroviral

tedavinizin siz ve ¢ogiunuz Uzerindeki olasi faydalarini ve riskleriniwonz.

Gebelginiz sirasinda OYRPROXL'i aldiysaniz, doktorunuz cogunuzun gekimini
izlemek icin dizenli kan testleri ve ¢k@ tanisal testler isteyebilir. Gelkglisirasinda
NRTI alan annelerin ¢ocuklarinda, virise skakorumadan sdanan fayda yan etki

riskine &ir basmgtir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya

eczacliniza dasmnlz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

« OVIRPROXIL tedavisi sirasinda emzirmeyiniz.Bu ilagtaki etkin maddelerin
insan sutiine gecip gecmgidneniz bilinmemektedir.

* Hepatit B virisu (HBV) olan veya HIV'li bir kadinse, virisi anne situyle befee

gecirmemek icin emzirmemeniz onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
OVIRPROXL bas donmesine yol acabilir. ORPROXL'i alirken baginizin dondgunii

hissedersenigrag sirmeyinizve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

OVIRPROXIL'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler:

Laktoza veya dger sekerlere intoleransiniz varsa doktorunuza soyleyira.
OVIRPROXL, laktoz monohidrat icerir. Laktoza kar intoleransiniz oldgunuzu

biliyorsaniz veya dier sekerlerden herhangi birine intoleransiniz @adu size
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stylendiyse, bu ilaci almadan 6nce doktorunuzlaigamuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Tenofovir disoproksil fumarat iceren ¢ha ilaclar kullaniyorsanizODVIRPROXIL'i

almamalisiniz. OVIRPROXL ve Hepsera'yl (adefovir dipivoksil) ayni anda

almamalisiniz.

Bobreklerinize zarar verebilecek dsa ilaglar aliyorsaniz doktorunuza séylemeniz

Ozellikle 6Gnemlidir. Bu ilaclarasagidakiler dahildir:

ovi

aminoglikozidler (bakteriyel enfeksiyon icin)
amfoterisin B (mantar enfeksiyon igin)
foskarnet (viral enfeksiyon igin)

gansiklovir (viral enfeksiyon igin)
pentamidin (enfeksiyonlar igin)

vankomisin (bakteriyel enfeksiyon icin)
interlokin-2 (kanser tedavinde kullanilr)
sidofovir (viral enfeksiyon igin)

adefovir dipivoksil (HBV igin)

takrolimus ve siklosporin (immun sistemin supresyagin)

Didanozin iceren dger ilaglar (HIV enfeksiyonu igin)
RPROXL'in didanozin iceren ger antiviral ilaglarla birlikte alinmasi kaninizdak

didanozin duzeylerini yukseltebilir ve CD4 hicreyisalarini diglrebilir. Tenofovir

diso

proksil fumarat ve didanozin iceren ilacladikie alindginda nadiren, bazen 6lime

neden olan pankreas enflamasyonu ve laktik asiteand@ laktik asit fazlasi) rapor

edilmistir. Doktorunuz sizi tenofovir ve didanozin kombayanlar ile tedavi edip

etmeme konusunu dikkatle gexlendirecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilagn anda kullaniyorsaniz veya son

Zam

anlarda kullandinizsa lutfen doktorunuza veyaaeiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
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3. OVIRPROXIL Nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Yetiskinler: Her gtn bir tablet.

Uygulama yolu ve metodu:

Yiyecekle beraber veya ac¢ karnina alinabilir.

Yutmada zorluk cekiyorsaniz, tableti ezmek icin k&sigin ucunu kullanabilirsiniz.
Ardindan, tozu yakkk 100 ml (yarim bardak) su, portakal suyu veyanizuyu ile
karistirin ve hemen igin.

« OVIRPROXIL'i her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledgi sekilde
aliniz. Emin deilseniz doktorunuz veya eczacinizla kontrol etniaitzs

* Her zaman doktorunuzun 6nerdgi dozu aliniz. Bu, ilacinizin tamamen etkili
oldugundan emin olmak ve tedaviye kardirenc geltirme riskini azaltmak
icindir. Doktorunuz séylemegii siirece dozu dgstirmeyiniz.

« Sizde HIV varsa, doktorunuz OMRPROXIL'i di ger antiretroviral ilaclarla
birlikte recete edecektir. Sizde hem Hepatit B virist (HBV) hem de HIV (ko-
enfeksiyon) varsa, ONRPROXL'i doktorunuzun recete eftidiger antiretroviral
ilaglarla birlikte almaniz 6nemlidir. Hepatit B hasiysaniz, doktorunuz, hem
hepatit B virist hem de HIV viristndn bulunup buhadgini gérmek icin HIV
testi yaptirmanizi 6nerebilir.

Bu ilaclarin nasil alinaga ile ilgili kilavuz bilgiler igin lutfen dger antiretrovirallerin
hasta kullanma talimatlarina bakin.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim: Cocuklar ve gencler icin desildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobreklerinizde sorunlar varsa, doktorunuz OVRPROXL'i daha az siklikta almanizi

tavsiye edebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OYRPROXIL kullandiysaniz:
OVIRPROXL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz tavsiye icin bir

kolayca aciklayabilmeniz icin tablgkesini yaninizda bulundurunuz.
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OVIRPROXIL kullanmayi unutursaniz:

OVIRPROXL dozunun atlanmamasi o6nemlidirilacinizi  zamaninda almayi

unutmayiniz.

OVIRPROXL dozunu atladiysaniz olabildigince kisa sire icinde alin ve sonraki

dozunuzu da zamaninda aliniz.

Neredeyse sonraki dozunuzun zamani geldiyseatladginiz dozu ihmal ediniz.

Bekleyiniz ve sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

OVIRPROXIL'i aldiktan sonra 1 saatten az bir siire icinde kuarsaniz, baska bir

tablet alin. OWVRPROXL'i aldiktan sonra 1 saatten fazla bir siire igihdstalanirsaniz,

baska bir tablet almaniza gerek yoktur.

OVIRPROXIL'i almay! keserseniz

+ Doktorunuzun tavsiyesi olmadan CRPROXL'i almay! kesmeyin. OYRPROXL
tedavisini kesmek, doktorunuzun dngrdiedavinin etkinlgini azaltabilir. Herhangi
bir nedenle OVRPROXL'i almayl kesmeden oOnce, ozellikle de yan etkiler

yaslyorsaniz veya ls&a bir hastafiiniz varsa doktorunuzla koswun. OVIRPROXL

Sizde hepatit B veya ayni anda HIV ve hepatit B (k@nfeksiyon) varsa,ilk dnce
doktorunuzla kongmadan OVRPROXL tedavinizi kesmemek 6zellikle 6nemlidir. Bazi
hastalarda, OIRPROXL'i kestikten sonra hepatitlerinin kotigtasini gosteren kan
testleri veya belirtiler bulunnytur. Tedavi kesildikten sonra birka¢ ay kan testler
yaptirmaniz gerekebilir (bkz. bélum 2).

Tedaviyi kestikten sonra, 6zellikle hepatit B ersighnuyla ilskilendirdiginiz belirtiler
olmak Uzere yeni veya d@andsl belirtileri hemen doktorunuza soyleyin.

Bu dUrandn kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza

danginiz.
4. Olasi Yan Etkiler

Tum ilaglarda oldgu gibi, OVIRPROXL, herkeste gorilmese de yan etkilere yol

acabilir.
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Asagidaki yan etkilerden herhangi birinin gérilmesi durumunda doktorunuza
soyleyin:
Cok yaygin gorulen yan etkiler
(Bunlar, tedavi edilen her 100 hastadan en az $tahaetkileyebilir)
» ishal, kusma, bulanti, ba@énmesi
Testler ayricgunlari da gosterebilir:
» kandaki fosfat dgerlerinde azalma
Yaygin gérilen yan etkiler
(Bunlar, tedavi edilen her 100 hastadan 1 ila 1€dya etkileyebilir)

e gaz

Seyrek gorilen yan etkiler
(Bunlar, tedavi edilen her 10.000 hastadan en laaslayi; ancak tedavi edilen her 1,000
hastada 1 hastadan azini etkileyebilir)
» laktik asidoz (kanda laktik asit fazlasi, olumcilblmlen ciddi bir yan etki).
Asagidaki yan etkiler laktik asidoz belirtileri olahili
» derin hizli nefes alip verme
e uyusukluk
* Dbulanti, kusma ve midezasi
Sizde laktik asidoz olabilecgini dustiniyorsaniz, hemen doktorunuzla gorgun.
Seyrek gorilen dger yan etkiler
* karinda pankreas enflamasyonunun yolgagtir
* bobrek yetmezfii dahil, bobrek sorunlarinin yol agtiidrarinizin miktarinda
artis, susuzluk ve sirtgusi
* dokuntu
Testler ayricgunlari da gosterebilir:
* kaninizdaki kreatininde agti
» karacger ve pankreas sorunlari
Cok seyrek gorilen yan etkiler
(Bunlar, tedavi edilen her 10.000 hastada I'dehaastay etkileyebilir)
* nefes darfi

» karinda karager enflamasyonunun yol agtiagri
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* gugsuz hissetme
Testler ayricgunlari da gosterebilir:

e Dbobrek tibul hiicrelerinde hasar

Diger olasi etkiler

Ayrica, kas grisi veya zayifigl ve kemik mineral kaybina Bl olarak kemiklerin
gucsuzlemesi (her ikisi de bobrek sorunlariylasiili), bobreklerde enflamasyon, ¢cok
fazla idrara ¢cikma ve susama hissiagabilirsiniz.

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavi©VIRPROXL dahil), vicut
yaginin da&ilma seklini degistirerek vicut seklinizde dgisiklige neden olabilir.
Bacaklarinizdan, kollarinizdan ve ylzunizdens yeaybedebilirsiniz, karin ve i¢
organlarin civari ydanabilir, g@usleriniz biyuyebilir veya boynunuzun arkasindg ya
yumrulari ("buffalo kamburu™) okabilir. Bu desisikliklerin nedeni ve uzun vadede
etkileri hentiz bilinmemektedir.

HIV tedavisinde, antiretroviral kombinasyon tedavigerlipidemiye (kandaki y#arda
artis) ve insuline kan dirence bal kansekerinin yikselmesine yol acabilir. Doktorunuz
bu deisiklikler icin test uygulayacaktir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddiiese veya bu kullanma talimatinda siralanmayan
herhangi bir yan etki fark ederseniz, litfen doktarza sdyleyin.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdmgiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beeniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna

tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etkiirbon hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meyaha gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldgunuz ilacin guvenlifii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki

sglamis olacaksiniz.

5. OVIRPROXIL'in Saklanmasi

OVIRPROXL'i gocuklarin gbremeyege veya erjemeyecgi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Sise ve kutu uzerinde belirtilen son kullanma tarileind sonra OYRPROXL'i
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kullanmayin. Son kullanma tarihi belirtilen ayimsginini ifade eder.

25°C'nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.

Ilaclar atik su aracgilyla veya ev ap seklinde imha edilmemelidir. Eczaciniza artik
gerek duyulmayan ilaglarin nasil imha edi@oe sorun. Bu oOnlemler c¢evrenin

korunmasina yardimci olacaktir.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlcukcekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal Yeri:
Deva Holding AS.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakll/THRDAG

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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