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KIJLLAI\MA TALİMATI

PROBL0K o 100 mg fİlm tıblet
Ağızdan alınrr.

o Eıkİn madde: Her bir film tablet l00 mg metoprolol tntaratiçerir

Yardımcı maddeler: Laktoz, Mikrokristalin selüloz, Sodyum nişasta glikolat, Povidon
Magnezyıım stearat, Talk, Hidrosipropilmetilselüloz (4G-60 cp),
Polietilenglikol 400, Titarıyum dioksit

Bu kullanma talimatrnda:

1. PROBLOK nedİr ve ne İçİn kullanıIır ?
2. PRoBLoK'u kuaanmadan önce dİkkat edİlmesi gerekenler
3. PROBLOK nasıI kullanılır ?
4. olası yan etkİlerİ nelerdİr?
5. PRoBLoK'un saklanması

Başlıklan yer almaktadrr.

1. PROBLOK nedir Ye ne için kullanılır?

PROBLOK tabletler beyaz, bikonveks, bil yııziı çentikli yuvarlak film kaplı tabletler
halindedir.
Her bir tablet etkin madde olaıak l00 mg metoprolol tarİarat içerir.

PROBLOK, 20 adet tablet içeren ambalaj larda takdim edilmektedir.

PROBLOK beta-blokörler olarak adlandınlan ilaç grubuna dahildif. Bu ilaçlar kan
damaılanruzı gevşeterek toplardamarlannrzdaki (venlerinizdeki) kan basrncrru düşiiriirler.

Bu ilaçlar çeşitli tıbbi sorun]arda kullanılırlaı:

o Yiiksek kan basıncınrn tedavi edilmesi için,
o Egzersiz ile tetiklenen göğüs ağnsı (Angina) tedavisi için,

Bu ilacr kullanmaya başlamadan önce bu KULLAI\IMA TII\.I dikkatlice
okuyunuz, çünkii sizin için önemli bilgiler içermektedir.

o Bu hıllanma talİmatını saklayınız. Daha Sonra telvar ohımaya İhtiyaç
dııyabilirsiniz.

. Eğer ilove sorularınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczocınıza danışınız.
o Bu ilaç kişisel olarak size reçete edilmiştir, başlalarına vermeyiniz.
o Bu ilacın kullanımı sırasında dohoraveya hastaneye ğttiğinizde dolüorunuza bu

İlacı kullandığnızı doktorunuza söyleyiniz.
o Bu talimatta yazılanlarq oynen uyunuz. İlaç hakhnda size önerilen dozun dışında

yüksek veya dğük doz kullanmoyınız.
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o Düzensizkalp atımlarınrn dtizeltilmesi ve kalbin diizenli atrnayadevam etmesinin
sağlanması için,

o Bir kalp krizi sonrasrnda kalbin korunmasına yardımcı olmak için,
o Tamamlayıcı tedavinin bir pzırçası olaıak tiroid bezinin aşın çalışmaslrun tedavi

edilmesi için,
o Migrenin ön]enmesi (bir baş ağnsı tipi) için
o Sffisel gerginlik ya da anksiyetenin neden olduğu çarpıntının tedavi edilmesi için.

PROBLOK ile tedaviniz srasrnda takip:

. KalP rahatsızlığıilz varsa, doktorunuz kan testi yapabilir ve kalp fonksiyonunuzu
izleyebilir.

ı Eğer kanrnrzda yiiksek dtizeyde şeker (diyabetiniz) VaIs4 doktorunuz diizenli olarak
kanınızdaki şeker dtizeyini kontrol edebilir.

o Eğer aşın aktif bir tiroid beziııız varsa, doktorunuz diizenli olarak tiroid ve kalp
fonksiyonl arLflzr kontrol edebil ir.

o Başka ilaçlar alıyorsanrz ya da kısa zaman önce aldıysafiZ' doktorunuz bazı kan
testleri yapabilir ve kalp fonksiyonunuzu izleyebilir.

PRoBLoK'un nasıl etki gösterdiği ya da neden verildiği hakkında herhangi bir sorunuz
Varsa doktorunuza danışıruz.

2. PROBLOK'u kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

PROBLOK size sadece bir doktor tarafindan yazılabilıı.

Doktorunuzun tiim talimatlarına - bu kullanma talimatındaki genel bilgilerden farklı
olsalar bile - dikkatle uyunuz.

PRoBLoK'u aşağıdaki durumlarda KULLAıIMAYINIZ

Eğer:
o Metoprolole, bu kullanma ta]imatırun başında sayılmrş PROBLOK içindeki

maddelerden herhangi birine ya da bir başka beta bloköre kaışı aşın duyarlılığıruz
(alerjiniz) varsa.

ı Nefes darlığı, sırt üstii yatarken solunum güç1üğü, bir kalp ratıatsızlığına işaret eden,
ayaklar ya da bacaklarda şişme Varsa.

o Dtizensizkalp atrşr varsa.
. Kalp atımıııız çok yavaşsa.
. Kalp krizine işaret eden ani ve bulantıcı göğüs ağrısı vafsa.
o Kol ve bacaklannrzdal<ı kan dolaşımı çok zayıfsa (örneğin, çok soğuk, soluk el ve

ayaklar, ya da ytırüdüğiıniızde bacak kaslannrzda agn).
o Kan basrncrnrz alışılmadık ölçüde düşiikse.
o Adrenal bezlerin medullasında tedavi edilmemiş tiimör (feokromasitom) Varsa.
o Astrmrnrz vzırsa yadalırrılh veya öksiiriikle birlikte solunum guçlügu öykiıntız Vİırsa.
o Eğer kardiyojenik şok olarak adlandınlan bir kalp bozukluğunun işaıetleri olan kan

basıncında şiddetli düşme, baş dönmesi, luzlı kalp atışı, lızlı ve yiizeysel solunum,
soğuk ve nemli cildiniz varsa.

Eğer alerjik olduğunu düşiinüyorsanrz, lütfen doktorunuzun önerisini a|ınız.

2/9



PROBL0K' u aşağ,ıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLAI\IINIZ

Eğer:
Kalp bozuklukları varsa.
Kanda yiiksek şeker diizeyi (diyabetiniz) varsa.
Kaıaciğer hastalığınız Varsa.
Ciddi alerjik reaksiyonlar riski altında iseniz.
İstiratıat esnasrnda göğus ağnruz Varsa.
Ko[ ve bacaklarınızdaki kan dolaşrmı zayıfsa ( örneğin, çok soğuk, soluk el ve
ayaklar ya da ytırüdüğiıniDde bacak kaslannızda ağn).
Adrenal bezlerin medullasında tiimör (feokromasitom); PRoBLoK'a ek tedaviye
gereksinim duyacaksınız.
Aşın çalışan bir tiroid beziınz Varsa.
PROBLOK ile tedavi srrasrnda bir anesteziğin kullanılacağı bir ameliyat yapılacak
rse.

o Astım gibi solunum hastalıklarıruz Varsa.
o Şiddetli konjunktivit, deri dökiintiisü ve kulak enfeksiyonunu kapsayan işaretleri

olan okiilomukokutantız sendrom olarak adlandınlan şiddetli sendromunuz Varsa.

Durumunuz bunlaıdan herhangi birine uyuyorsa doktorunuza söyleyiniz. Doktorunuz
PROBLOK kullanmaya başlayıp başlayamayacağnızaldevam edip edemeyeceğinize karar
verecektir.

o PROBLOK ile tedavi sırasında spontan kanama yadamorailna fark ederseruz.
ı PRoBLOK ile tedavi srrasrnda çok yavaş kalp atımıruzıfnkederseniz.
ı PRoBLOK ile tedavi srrasrnda sarı cilt ve gözler, mide bulantısı, işta}ı kaybı ve

koyu idrar fark ederseniz.
o PROBLOK ile tedavi sırasında dtizensiz kalp atımı yaşarsanz.
o PRoBLOK ile tedavi srrasrnda nefes darlığı, sırt üstti yatınca solunum guçlüğü,

ayaklaı ya da bacaklarda şişme yaşarsaruz
o PROBLOK ile tedavi srrasrnda halüsinasyonlar görtirseniz.

Bu uyarılar, geçmişteki herhangi bir dönemde datıi olsa sizin için geçerliyse lütfbn
doktorunuza danışın.

PRoBLoK'un yiyecek ve içecek ile kullanılması
PROBLOK tabletleri çiğnenmeden bir bardak su ile yutulmalıdır.
Eğer size PRoBLoK'un aç ya da tok karnına alınması önerilmişse, bu duruma tedavi
boyunca PRoBLoK'u a5mı takvimi takip ederek almalısınrz.

Hamilelik
İlacı kullanmadan önce dohorunuza veya eczacınıza danışınız.

Hamileyseniz bunu dokİontnuza söyleyiniz.
PROBLOK çok gerekli olmadıkça gebelik siiresince kullanılmamalıdır. Doktorunuz
gebelik sırasrnda PROBLOK kullanrmınrn olası risklerini size açıklayacaktır.
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Eğer hamile kalmayı planlıyorsanız bunu doktorunuza söyleyiniz.
Tedoviniz sırasındq hamile olduğunuzufork ederseniz hemen doldorunuza veyo eczacınıza
danışınız.

Emzirme
İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
Bebeğinizi emziriyorsaruz bunu doktorunuza söyleyiniz. PROBLoK emzirme döneminde
dikkatle kullanılmahür.

Araç ve makine kullanımr
PROBLOK tedavisi srrasrnda baş dönmesi, yorgunluk ya da bulanık görme gibi durumlar
yaşarsaruz, araç ya da iş makineleri kullanmayınız ve tanrı dikkat ve lızlı tepki
verebilmeyi gerektiren başka işler yapmayınrz. Alkol alımı yorgunluğu arttırabilir.

PRoBLoK'un içeriğinde bulunanbazıyardımcr maddeler hakkrnda önemli bilgiler

PRoBLoK'un içeriğinde bulunan yardımcı maddelere kaışı aşın bir duyaılılığıııız yoksa,
bu maddelere bağlı olumsuz bir etki beklenmez.

PROBLOK film tablet laktoz içerir. Eğer da}ıa önceden dokİorunuz tarafından bazı
şekerlere karşı intolerarısınız olduğu söylenmişse bu tıbbi tıriınü almadan önce
dokİorunuzla temasa geçiııız.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
Şu anda başka herhangi bir ilaç alıyorsanrz ya da yakın zamanda aldıysanız-bitkisel ve
reçetesiz ilaçlar da dahil olmak tizere-dozun değiştirilmesi ya da bazı durumlarda
ilaçlardan birinin kesilmesi gerekebilir.

Bazı başka ilaçlar PROBLOK ile etkileşime girebilir. Bunlaıdan bazıları
o Yiiksek kan basıncmın tedavisinde kullanı|an bazı diğer ilaçlaı, (ör. Prazosin,

klonidin, verapamil, monoamin oksidaz inhibit<ırleri (MAo),diltiazem,hidralazin),
o Göğüs ağnsının tedavisinde kullanılan bazı ilaçlar (angina) (ör. Nitrogliserin)
o Diizensiz kalp atrmırun tedavisinde kullanrlan diğer bazı ilaçlar (ör. Amiodaron,

propafenon, kinidin, disopiramid, tokainid, prokainamid, ajmalin, amiodaron,
fl ekainid, digoksin gibi dij ital glikozidleri, lidokain),

o Cerralri operasyonlar srrasrnda kullanrlan anestezik ilaçlar,
o Bazı göz ve burun damlalan ile bazı öksiiriik ilaçları ya da soğuk algınlığı

ilaçlanrun içinde bulunan adrenalin ya dabenzeri maddeler,
o Insülin yada kandaki yüksek şeker (diyabet) diizeyini tedavi etmek için kullanılan

ilaçlar,
o Ağn ya da enflamasyonun hafifletilmesi için kullanıIan bazı ilaçları (Cox-2

inhibitörleri gibi nonsteroid antienflamatuvar ilaçlar),
o Bazı antibiyotikler (ör. Rifampisin),
o Bazı antiviraller (ör. Ritonavir),
o Saman nezlesinin tedavisi edilmesi için kullanılan bazı antihistaminikler (ör.

Difenhidramin),
o Sıtrnanın tedavi edilmesi için kullanılan bazı ilaçlar (ör. Hidroksiklorokin ya da

kinidin),
o Bazı antipsikotik ilaçlar (ör.Tioridazin, klorpromazin, flufenazin, haloperidol),

ıJ
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. Baz| antidepresanlar (ör. Fluoksetin, paroksetin fluvoksamin, sertalin,
klomipramin, desipramin ya da bupropion),

o Bazı antifungaller (ör. Terbinafin),
o Migıen ağnlarının engellenmesi ve tedavisinde kullanrlan biı ilaç sınıfi olan ergot

alkoloidleri,
o Dipridamol, kan pıhtılaşması riskini aza|tmakiçin kullanılan bir ilaç.

Eğer reçetelİ ya da reçetesİz herhangİ bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya Son
zamanlarda hıIlandınız ise lütfen dohorunuza veycı eczacınızo bunlar haklanda bilgi
verınız.

3. PR0BLOK nasıl kullanür?
Uygun kullanım ve doz./uygulama sıklığr için talimatlar:
Doktorunuzun talimatlanna dikkatle uyunuz. Önerilen dozu aşmayıruz.

Doktorunuz size tam olarak kaç tablet PROBLOK almanızgerektiğini söyleyecektir.

Genelde günlük doz giinde l00 ila 200 mg'dır. PROBLOK giinde biı kez (sabatı) ya da iki
ayn doza böliinmüş olaıak (saba}ı bir ve akşaın bir) alınabilir. PROBLoK tiroid bezinin
aşın çalışmas[ırn tedavisinde kullanıldığında doz genelde üç ya da dört ayn doz şeklinde
verilen 150-200 mg'dır. PROBLOK diİzensiz kalp atımrnın tedavisi için kullanıldığında,
doz genelde iki ya da üç ayn doz şeklinde verilen giınde l00 -l50 mg'dır.
Tedaviye verdiğiniz yanrta göre doktorunuz da}ıa yiıksek ya da da}ıa düşiık bir doz
önerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PROBLOK tablet çiğnenmeden bütiin olaıak, bir bardak su ile yutulınalıdır

Tabletlerinizi her giin aynı saatte almak on]an ne zaman a|acağıııızı hatırlamada size
yardımcı olacaktır.

Değişikyaş gruplan:
Çocuklarda kullanrmı: PROBLOK' un çocuklarda kullanımı önerilmez.

YaşlıIarda kullanımr (>65 yaş): PROBLOK 65 yaş iizerindeki kişilerce kullanılabilir. 65
yaşından büyiikseniz, size doktorunuz donı azaltmd,kça diğer erişkinlerle ayıı doz
verilecektir.

özel kullanım durumlarr:
Böbrek yetmezli$: Böbrek yetnezliği olan hastalarda PROBLOK için doz ayarlaması
gerekli değildir.

Karaciğer yetmezliği: Karaciğer yetmezliği olan hastalarda PROBLOK kan diizeyleri
dikkate değer oranda artabilir. Dolayısıyla PROBLOK dikkatli bir şekilde düştık doz|arda
başlatılmalı ve klinik yanıta göre aşamalı doz titrasyonu yapılmalıdıı.

Doktorunuzsize söylediği müddetçe PROBLOK kullanmaya devam ediniz.
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Doktorunuzla konuşmadan dozu değiştirmeyiıizve tedaviyi bırakmayınız. PROBLOK
almayı çok ani keserseniz, durumunuz datıa kötii olabilir. Doktorunuz tedaviyi tamamen
kesmeden önce dozu yavaş yavaş azaltmanızı isteyebilir.

PRoBLoK'u ne kadar stire kullanacağınız ile ilgili sorulannrz varsa doktorunuz ya da
eczacıııızlakonuşunuz.

Eğer PR)BLoIP'un etkisinin çok gıçla veya zryıf olduğuna dair bir İzlenİminiz var ise
doktorunuz veyo eczacınız ile konuşunuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla PRoBLOK kullandıysanız
Kazaylaçokfazlatablet alırsanız, hemen doktorunuzla konuşunuz. Tıbbi bakım görmeniz
gerekebilir.

PROBLOK doz aşımının bazı etkileri şunlardır: anormal derecede yavaş kalp atımı ya da
diizensiz kalp atrmı , çok düşfü kan basıncr, nefes darlığı, sırt üstii yatınca solunum
guçlügu, ayaklarda şişme, bilinç kaybı, mide bulantısr, kusma, dudaklarda, dilde, cilue
mavi renk, nöbetler, ani ve brınaltıcı göğüs ağnsı ve öliim.

PRoBLoK'dan kullanmonız gerelrenden fazlasını kullanmışsanız bir dohor veya eczacı
ile lrnnuşunuz.

PRoBLoK'u kullınmayı unufursanrz:

Bir PRoBLOK dozunu almayı unutursanız' kaçırdığıınz dozıı hatırladığnızda hemen
alıııız. Ancak neredeyse bir sonraki dozun zarflaİl gelmişse, kaçınlan dozıı atlayıfiz ve
normal doz diizeninize geıi döniiniiz. Bu konuyla ilgili herhangi bir sorunuz Varsa
doktorunuza danrşınız.

Unutulan dozları dengelemek için çift doz almayınız.

PROBLOK ile tedavi sonlandrrıldığında oluşabilecek etkiler

Doktorunuzun önerisini almadan PROBLOK dozunu değiştirmeyin ya da ilacı
bırakmayın. Eğer PROBLOK almayı çok ani bırakırsanız, durumrrnuz bir siire datıa da
köttileşebilir. Eğer tedaviyi durdurmanız gerekliyse, doktorunuz bunu nasıl yapacağınızı
size söyleyecektir.

4. olası yan etkileri nelerdir?
Ttim ilaçlarda olduğu gibi, PROBLoK ile tedavi sırasında bazı yan etkiler yaşayabiliısiniz;
diğer yandan bu yan etkiler herkeste görülmeyebiliı.

Yan etkiler aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekilde sıralanmrştır:
Çok yaygın : 10 hastaıurLenaz l'inde göriilebilir.
Yaygın : l0 hastarun birinden az,fakat 100 hastanın birinden fazla görülebilir
Yaygın olmayan : 100 hastarun birinden az,fakat l.000 hastanın birinden fazla

görülebilir.
Seyrek : 1.000 hastanın birinden az görülebilir.
Çok seyrek : 10.000 hastarıın birinden az görülebilir.
Sıklığı bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar azhastada görülebilir.
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Bazı yan etkiler ciddi olabilir ve tıbbi tedavi görmeniz gerekebilir:
Yaygın:
ı Çok yavaş kalp atımı.

Seyrek:
o Nefes darhğı, sırt üsti.i yatarken solunum guçlügu, kalp bozukluklanna işaret eden

ayaklarda ya dabacaklaıda şişme.
o Raynaud sendromunun olası işaretleri olan, ayak parmaklannda ve el parmaklannda

uyuşukluk ve soğukluk.
ı Diizensiz kalp atrmı

Çok seyrek:
o Kanda düşiık trombosit diizeyinin olası işaretleri olan spontan kanama ya damorarmalar

(trombositopeni).
o Halüsinasyonlaı.
o Karaciğer hastahğı hepatite işaret eden san cilt ve gözler, mide bulantısı, iştah kaybı,

koyu idrar.
o Peniste ağn ve anormal eğrilik

Bunlardan herhangi birini göriirseniz, hemen doktorunuzla konuşunuz.

Yaygın:
ı Yorgunluk.
o Baş dönmesi.
. Baş ağrısı.
. Baş dönmesi ortostatik hipotansiyon işaret eden, ayağa kallanca bayılma (kimi zaman

bilinç kaybı ile birlikte).
o Nefes darlığı.
o Bulantı.
o Kusma.
o Mide ağrısı.

Seyrek:
o Kas krampları.
o Deri dökiintiisü (kaşıntılı döküntaı, kalınlaşmış kırmızı/giimüş renginde deri bölgeleri;

psoriyazis işaretleri).
o ishal.
o Kabızlık.
o Hınltı ve öksiiriikle birlikte solunum guçlügu (bronkospazm).
o Şişme.
o Çarpıntı.
. Uyanıklıl<taaza|mao uykululuk hali (somnolans) yadauykusuzluk (insomnia).
o Parestezi işaretleri olan, uzuvlarda uyuşukluk, kanncalanma.
o Depresyon.
o Kabuslaı.
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Çok seyrek:
o Kişilik değişikliği.
o Görme bozukluğu (örn., bulaıık görme).
o Göz kuruması, göz tatırişi.
. Kulaklarda gtirültiiler (örn., ıslık sesi).
. Önerilen değerleri aşan dozlarda duyma bozuklukları (örn., duymada azalma ya da

duyma kaybı).
o Göğüs ağnsı.
o Daha önce şiddetli periferik dolaşım bozukluklan olan hastalarda kangren.
o Rinit işaretleri olan akıntılı ya da tıkalı burun, horlama.
o ALızkurumasl.
o Cildin giineşe duyarlılığırun artmasr.
o Terlemede anormal artış.
. Saçkaybı.
o Psoriyazisin Çırlaşmasına işaret eden kalınlaşmış kırmızı/giimüş deri bölgelerinin

kötiileşmesi.
o Artrit işaretleri olan eklem ağnsı ve katılığı.
. Cinsel nnıdadeğişiklik.
ı Ereksiyon ulaşma ve ereksiyonu siirdtirme yeteneğinde değişiklik.
o Kilo artışı.
o Anormal kaıaciğer fonksiyonu testi sonuçları.
o Bel ağrrsr, böbrek bozukluğq artrruş kan basıncı, kan pıhtısı, böbrekleri, aortu, renal

sistemi ve çeşitli yapılan kapsayan bir vücut böliimiindeki (retroperitoneum olarak
adlandınlınaktadır) fıbröz dokunun çoğalmasının olası işaretleridir.

Bunlardan herhangi biri sizi ciddi olarak etkilerse, doktorunuza söyleyiniz.

Sıklığr bilinmeyen:
o Zihin kanşıklığı (konfiizyon).
o Anormal trigliserid kan değerleri.
o Anormal kolesterol kan değerleri.
o Ağrıh ereksiyon ile anormal penis kavisi (Peyronie hastahğı olarak bilinir).
o Retroperitonea] fibrozis (Kann boşluğunu örten zafln aıkasında anormal yara

dokusunun meydana gelmesi). Bu sırt, kasık veya alt kann bölgesinde ağn ile
görülebilir.

o Hepatit (Karaciğerde meydana gelen iltihabi reaksiyon).

Eğer bu kullqnma talimatında bahsİ geçmeyen herhangi bir yan etki ile lrarşılaşırsanız
doldorunuzu veya eczacınızı bilgilendİriniz.

Yan etkilerin raporlanması
Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczac|fiz veya hemşireniz ile
konuşunuz. Aynca yan etkileri www.titck.qov.tr sitesinde yer alan "İlaç Yan Etki Bildfuimi"
ikonuna tıklayarak doğudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜrAM)'ne
bildirebileceğiınz gibi, 0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattınr da kullanabilirsiniz.
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5. PROBLOK'IJN SAKLAI\IMASI

PRoBLoK'u çocukların göremeyeceğİ, erİşemeyeceğ yerlerde ve ambalajında saHayınız.

PRoBLoK'u2SoC nin altındaki oda sıcaklığında saklayıruz.

Son kullanma tarihİyle uyumlu olarak kullanınız.

Blister veya ambalajın üzerinde belirtilen son kullanma tarİhinden sonra PRoBLoK'u
kullanmryınız.

Eğer iiriindevelveyaambalajında bozukluklar fark ederseniz PRoBLoK'u kullanmayınız.

Ruhsat sahİbİ: Tena İlaç ve Kimya Sanayi Ticaıet A.Ş.
inkilap Mah. Küçiıksu Cad. No: 109 C
Kat: 5 D;20-2l Ümraniye_İsr.lNgur

Üreıİcİ: Toprak İlaç ve Kimyevi Madde Sanayi ve Ticaret A.Ş.
Tem Otoyolu Kandaklar Mevkii - SAILNIYA

Bu hıllanma talİmatı tarihinde onayl anmı ş t ır'

üJ
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