KULLANMA TALIMATI

ATIRWAY 2 mcg inhalasyon i¢in toz iceren blister

Agizdan solunarak kullamilir.

e Etkin madde: iInhalasyon igin her bir doz 2 mcg karmoterol’e esdeger 2,2 mcg
karmoterol hidrokloriir igermektedir.

o Yardimct madde: Laktoz icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AIRWAY nedir ve ne icin kullanilir?

AIRWAY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AIRWAY nasil kullanir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AIRWAY’in saklanmast

SO N S A

Bashiklar1 yer almaktadir.




1. AIRWAY nedir ve ne icin kullamlir?

AIRWAY 2 mcg, 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Alii/Alii blister ambalajlarda
inhalasyon cihazi igerisinde bulunur.

AIRWAY, inhalasyon cihazi ile kullanilmaktadir ve etkin madde olarak 2 mcg karmoterol’e
esdeger 2,2 mcg karmoterol hidrokloriir icermektedir.

Karmoterol, hizli etki baslangicina sahip ve uzun siireli etki gosteren, brons adi verilen
akcigere giden hava yollarin1 genisletici bir ilagtir.

AIRWAY,

e Astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla bir inhale
kortikosteroid (solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar) ile
birlikte kullanilir. Astim hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren
(inhaler steroidlerle kontrol altina alinamayan astimli hastalarda) kullanilir.

e Orta ve agir kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaligi (KOAH) olan olgularda uzun
etkili beta, agonistler, hem semptomlari kontrol altina almada hem de yasam kalitesini

diizeltmede ve alevlenme sikligini azaltmada etkilidir.

2. AIRWAY’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuzun ya da eczacimizin size verdigi talimatlari, bu kullanma talimatinda bulunan

bilgilerden farkli olsalar bile dikkatlice uygulamalisiniz.

AIRWAY’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Karmoterole ya da AIRWAY in icerdigi yardimci madde laktoza karsi asir1 duyarl
(alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz doktorunuzdan tavsiyede

bulunmasini isteyiniz).

AIRWAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;
e Kalp hastaliginiz varsa,
e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) probleminiz varsa,
e Tiroid beziniz normalden fazla ¢aligiyorsa,
e Bir anevrizmaniz (atardamar duvarinin zayif olmasi nedeniyle atardamarin torba gibi
sistigi bir alan),
e Kalp sorununuz, 6rnegin “QT araligmin uzamas1” olarak adlandirilan anormal bir

elektrik sinyali varsa,



e Diyabetiniz varsa,
e Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyen bir bobrekdistii bez tiiméri),
e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz.

Eger AIRWAY kullanirken hirilti veya nefes alma zorlugu yasarsaniz, ilaci kullanmaya
devam etmelisiniz, fakat baska bir ila¢ kullanma gereksiniminiz olabileceginden, miimkiin

olan en kisa siire i¢inde doktorunuza gitmelisiniz.

Eger astiminiz varsa AIRWAY’i tek astim ilaciniz olarak kullanmaymiz. AIRWAY’i bir

inhale kortikosteroid ile birlikte kullaniniz.

Asagidaki durumlar sizin icin gecerliyse, AIRWAY kullanmayniz:
e Diisiik ila orta bir dozda verilen inhale kortikosteroid gibi diger bir astim kontrol
ilactyla iyi derecede kontrol ediliyorsaniz,
e Sadece kisa etkili betay-agonisti ilaglara (nadiren) (salbutamol gibi kurtarict bir

inhaler) gereksinim duyuyorsaniz.

Bir astim krizi gegirirken AIRWAY tedavisine baglamaymz ya da doktorunuzun 6nerdigi

dozu agmayiniz.

Solunum problemlerinizi kontrol altina almak ya da tedavi etmek amaciyla inhale
kortikosteroid ilacinizi diizenli kullanmaniz énemlidir. AIRWAY kullanmaya basladiginizda,

bu ilaclart kullanmay1 birakmayiniz veya dozunu degistirmeyiniz.

Eger astimimiz varsa, ani gelisen astim ataklarinin tedavisi i¢in AIRWAY kullanmaym. Ani
astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yanmizda kisa etkili bir beta,-agonisti
grubundan bir ilag (salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tagiymiz. Doktorunuz bu amagla size

baska bir inhaler ilag¢ verecektir.

AIRWAY tedavisi kan potasyum diizeyini diisiirebilir. Bu sizi anormal bir kalp ritmine kars
daha yatkin hale getirebilir. Bu nedenle, doktorunuz 6zellikle de siddetli astiminiz varsa, kan

potasyum diizeyinizi izleyebilir.

Benzer ilaclar icin 6nemli bilgi:
AIRWAY, uzun etkili betay-agonistleri (LABA) olarak adlandirilan bir ilag sinifina dahildir.

Farkl1 bir uzun etkili beta,-agonisti (salmeterol) ile yapilan biiylik bir calismada astima bagh
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olim riskinde artis goriilmiistir. AIRWAY’in de bdyle bir etkisinin olup olmadigim
incelemek igin herhangi bir ¢alisma yapilmamistir. Astimmizi AIRWAY ile tedavi etmenin

fayda ve riskleri konusunda doktorunuzla konusunuz

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

doktorunuza danisiniz.

ATIRWAY’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AIRWAY’in uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildirin.

Doktorunuz énermedigi siirece, hamilelik sirasinda AIRWAY kullanmamalisiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda AIRWAY kullanmanin potansiyel riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina veya AIRWAY tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz

karar verecektir.

Arag¢ ve makine kullanim
AIRWAY’in ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri bilinmemektedir. AIRWAY
kullanim1 sirasinda basiniz donerse, ara¢ ya da makine kullanmayin ya da dikkat gerektiren

diger isleri yapmayin.

AIRWAY’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
AIRWAY in icerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan

once doktorunuzla temasa geginiz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska Onlemler almaniz

gerekebilir:

Depresyon ve duygu-durum bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilan monoamin
oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitorleri) ya da trisiklik antidepresanlar,

Astim ve burun tikanikligini tedavi etmek i¢in kullanilan adrenalin benzeri ilaglar olan
sempatomimetik ilaglar,

Alerjik bir yanitin ana belirtilerini tedavi etmek ya da dnlemek i¢in yaygin olarak
kullanilan alerjik hastaliklara kars etkili ilaglar olan antihistaminikler,

Cogunlukla astim ya da diger iltihabi hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan
steroidler (yaygin olarak bilinen adiyla kortizonlar [6rn, prednizolon]),

Odem (su tutulmasi), kalp yetmezligi ve yiiksek kan basincini tedavi etmek icin
kullanilan hidroklorotiyazid gibi diiiretik ad1 verilen idrar soktiiriicii ilaglar,

Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, gogiis agrisi, anksiyete (kaygi, endise), anormal
kalp ritmini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag tipi olan beta-blokorler (glokom [g6z
ici basincinin artmasi] tedavisinde kullanilan bazi géz damlalari beta-blokor icerebilir
[6rn, timolol iceren gbz damlalari]),

Anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar olan kinidin, dizopiramid ve
prokainamid,

Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik), mani (tagkinlik ndbeti), psikotik durumlar ve
anksiyete (kaygi, endise) gibi zihinsel bozukluklar1 kontrol eden bir ilag grubu olan
fenotiyazin tiirevleri,

Kalp yetmezligi ve anormal kalp ritmini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag olan
digitalis,

Astim ve kronik obstriiktif (tikayic1) hava yolu hastaliklarimi tedavi etmek igin
kullanilan bir ilag¢ sinifi olan ksantin tlirevleri (6rn, teofilin),

Makrolid antibiyotikler (6rnegin eritromisin, azitromisin),

Cerrahi sirasinda kullanilan halojenli hidrokarbonlar (6rnegin halotan) gibi inhale
anestezikler. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksaniz, AIRWAY kullandigimiz
konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Dikkat eksikligi/ hiperaktivite sendromu tedavisi i¢in kullanilan atomoksetin,

Antikolinerjik ilaclar (6rnegin ipratropiyum bromiir).



Doktorunuzun dozu degistirmesi hatta ilaglardan birini kesmesi bile gerekebilir.

Doktorunuz size akciger durumunuza bagli olarak diizenli olarak kullanmaniz ic¢in bagka
ilaglar vermis olabilir. Eger dyleyse, bu ilaglar1 diizenli olarak almaniz énemlidir. Kendinizi

daha 1yi hissetseniz bile ilac1 almay1 birakmayin ya da dozunu azaltmayin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AIRWAY nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
AIRWAY yalnizca agizdan inhalasyon (soluma) yoluyla kullanilmak igindir.

Onerilen doz, giinde bir kez bir veya iki inhalasyon dozunun inhale edilmesidir.

Diizenli astim tedavisi i¢in tedavi ediliyorsaniz, astim tedaviniz mutlaka bir inhale

kortikosteroid igerecektir.

AIRWAY’i ani gelisen astim belirtilerinizde kullanmayiniz.
Ani astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in her zaman yaninizda kisa etkili bir beta, agonisti

(salbutamol gibi kurtarici bir inhaler) tagiyiniz.

Doktorunuz AIRWAY ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda almamz gerektigini
size anlatacaktir. Nasil kullanacagmizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza

danisimiz.

Uygulama yolu ve metodu:
AIRWAY’i, ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.
Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes aldigimizda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin

ag1z pargasi araciligiyla derin ve giiclii nefes almaniz 6nemlidir.

Inhalasyon cihazmnin kullanimi doktor veya bir baska saglik personeli tarafindan size

gosterilecektir.

AIRWAY’i doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmaniz énemlidir. Eger ne
kadar siire AIRWAY kullanacaginiz hakkinda sorularimiz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza

daniginiz.



Kullanima iliskin detayli bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. inhalasyon cihazinin dogru

kullanimi i¢in asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
KAPALI

Inhalasyon cihaz1 kutusundan ¢ikardigimizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamais bir inhalasyon cihazi i¢inde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde ka¢ doz ilag kaldigin1 gosterir.

Her doz tam olarak 6l¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazi’min iist kismindaki doz gostergesi ka¢ doz kaldigimi gosterir. Inhalasyon
cihazi’m kullanmak kolaydir. Ilaci alacaginiz zaman yapacaklarmiz asagidaki ii¢ basamakta

gosterilmistir.

1. Agma
2. Icine cekme
3. Kapatma

ATIRWAY inhalasyon Cihazi Nasil Cahsir?
Di1s kapak itilince agizlik i¢inde kiigiik bir delik agilir ve bir dozluk ila¢ inhale edilmek i¢in

hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki
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kullanim igin hazir hale gelir. Dis kapak, kullanilmadigi zamanlarda inhalasyon cihazini

korur.

1. A¢ma-inhalasyon cihazimi nasil kullanmahsiniz?

Inhalasyon cihazin1 agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek i¢in dis kapagi itmeniz
yeterli olacaktir. Inhalasyon cihazinin agizlig1 size doniik olacak sekilde tutunuz. inhalasyon
cihazi artik kullanima hazirdir. D1s kapagin her agilisinda inhalasyon i¢in bir doz hazir hale

gelir. Bu doz gostergesinde goriiliir. flaci ziyan etmemek igin dis kapak ile oynamayimiz.

2. Icine cekme

e {lac1 icinize cekmeden dnce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

e Inhalasyon cihazim agzimzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz
kadar disar1 veriniz.
Unutmayiniz, asla inhalasyon cithazinin i¢ine nefes vermeyiniz.

e Agizlig1 dudaklarmiza yaslaymiz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan
degil, inhalasyon cihazinin icinden aliniz.

e Inhalasyon cihazini agzimizdan uzaklastiriniz.

e 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

e Yavasca nefes veriniz.

3. Kapatma
e Inhalasyon cihazim1 kapatmak igin dis kapagi ilk pozisyonuna kaydirmaniz
yeterlidir.

e Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklar1 tekrar

etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
D1s kapagi ilac1 almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimina yonelik veri mevcut degildir. Bu sebeple 18 yas altindaki ¢ocuklarda

ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanima yo6nelik veri mevcut degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina yonelik veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina yonelik veri mevcut degildir.

Eger AIRWAY in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AIRWAY kullandiysaniz

Yanlislikla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla AIRWAY aldiysaniz, mide bulantist
hissedebilir ya da kusabilirsiniz ya da titreme, bas agrisi, sersemlik (yiiksek kan basincina
bagli bir etki olabilir), hizli kalp atis1 yasayabilir ya da kendinizi uykulu hissedebilirsiniz.
Derhal doktorunuzla konusun ya da en yakin acil servise basvurun. Tibbi tedavi gérmeniz
gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglart yaninizda gotiiriiniiz.

AIRWAY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

AIRWAY’i kullanmay1 unutursamz
[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her

zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacinmizi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,

unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



AIRWAY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
[lac1 kullanmay1 doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.
Doktorunuzun onerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastaliginizin siddetlenmesine ve

tedavinin aksamasina neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AIRWAY ’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

AIRWAY kullanirken ciddi astim krizleri (nefes darliginda, 6ksiiriikte, hirilltida siddetli artis
ya da hastaneye yatis ile sonuclanabilecek gogiis sikismasi) gozlenebilir. Boyle bir etki ile

karsilasirsaniz DERHAL doktorunuzu arayiiz.

Asagidakilerden biri olursa, AIRWAY’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar, 6rnegin bayginlik hissi (diisiik kan basinci), deri dokiintiisi,
kasint1 ya da yiizliniizde ve bogazinizda sisme (anjiyonorotik 6dem),
e Solunum yollarinda beklenmeyen bir daralma (bronkospazm),
e Kas giigsiizliigii, kas kasilmalar1 (kas spazmlar1) veya anormal bir kalp ritmini iceren
belirtiler (bu kan potasyum seviyenizin diisiik oldugu anlamina gelebilir),
¢ Diizensiz kalp atis1 (hizl1 kalp atigin1 da igeren),
e Baski tarzinda gogilis agrist (anjina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi),
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Carpinti,

e Titreme,

e Astimin kotiilesmesi,

e Agsirt susama, sik sik idrara ¢ikma ve uzun siiren yorgunluk (yliksek kan sekerinin

gostergesi olabilir),
e Bas agris1 ve sersemlik (yiiksek kan basincina bagli bir etki olabilir),

e (Gogiiste rahatsizlik hissi (kalple baglantili olmayan),

10



e Karincalanma ya da uyugma (parestezi).
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi,
o  Oksiiriik,
e Huzursuzluk (ajitasyon),
e Kaygi, endise (anksiyete),
e Sinirlilik,
e Uykusuzluk,
e Bas donmesi,
e Bogaz tahrisi,
e Kas kramplari,
e Kaslarda ya da kemiklerde agr1
e Kas kasilmasi,
e Bulanty,
e Agiz kurulugu,
e Deri dokiintiisi,
e Tat alma bozukluklari,
e FEller, ayak bilekleri ya da ayaklarda sisme (6dem),
e Yanaklarda ya da alinda basing ya da agr1 hissi (siniislerde iltihap),
e Burun akintisi,
e Burun ve yutak iltihab,
e Bogaz agrisi,
e Soguk alginligi benzeri belirtiler: bogaz agrisi, burun akintisi, burun tikanikligi,
hapsirma, Oksiiriik, bag agris1 belirtilerinden biri ya da birkagi,
e Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo),
e Ust solunum yolu enfeksiyonu.

Bunlar AIRWAY in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. AIRWAY’in saklanmasi
AIRWAY'’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AIRWAY’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, AIRWAY i kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi : Inventim Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Boliim No:8
Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 76 41
Faks: 0 212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
1.0OSB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 05.06.2013 tarihinde onaylanmistir.
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