KULLANMA TALIMATI

TRITON 18/12 mcg inhalasyon icin toz iceren blister

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon igin her bir doz 18 mcg tiotropium’a esdeger 21,7 mcg tiotropium
bromir anhidrus ve 12 mcg formoterol fumarat dihidrat igerir.

o Yardimci madde(ler): Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danigmniz.

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

* Bu ilacm kullanimi swasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRITON nedir ve ne icin kullanilir?

TRITON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRITON nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TRITON un saklanmasi

I N S

Bashiklar1 yer almaktadir.




1. TRITON nedir ve ne i¢in kullanilir?

TRITON 18/12 mcg, 60 dozluk inhalasyon i¢in toz igeren Alii/Alii blister ambalajlarda inhalasyon
cihazi igerisinde bulunur.

TRITON, inhalasyon cihaz ile kullanilmaktadir. TRITON, 18 mcg tiotropium’a esdeger 21,7 mcg
tiotropium bromtr anhidrus ve 12 mcg formoterol fumarat dihidrat icermektedir.

Tiotropium uzun etkili bir bronkodilatérdir. Tiotropium, hava yolunuzun a¢ilmasint saglayarak
havanin akcigerlerinize alinmasini ve digar1 verilmesini kolaylagtirir.

Formoterol solunum yollarini genisletici (bronkodilator) ilag grubundandir.

TRITON tikanmayla ilgili solunum yollari hastaliklarinda, amfizem (akcigerlerin, hava
peteklerinin geperlerinin hasara ugramast nedeniyle anormal olarak geniglemesi) ve kronik bronsit
de (bronglarin i¢ yiizeyini 6rten mukozanin kronik iltihab1) dahil, kronik solunum yolu hastalig
(KOAH) olan kisilerde, geri dontsimli tikanmayla ilgili (obstriktif) belirtilerin tedavisinde
kullanilir. KOAH nefes darligina ve oksiiriige sebep olur. TRITON, KOAH hastalarinin daha

kolay nefes almasina yardimci olur.

2. TRITON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRITON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Tiotropium’a, atropin veya tirevlerine, orn. ipratropiuma ya da oksitropiuma, formoterol
ve/veya Uriiniin i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

e 18 yasin altindaysaniz.

TRITON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Eger glokomunuz (bir tiir goz hastalig1 [goz i¢i basincinin artmast]), prostatiniz veya idrara
¢itkma zorlugunuz varsa,
e Bobrek bozuklugunuz varsa,
e TRITON’u soluk alamama ve hinltili solunumun ani ataklarinin tedavisi igin
kullanmayiniz
o [Eger erken asirt duyarlilik reaksiyonlart meydana gelirse (dokunti, alerji sonucu yiiz ve
boyunda sigsme, kasinti, hiriltili solunum, soluk alamama) hemen doktorunuza danisiniz.
e Inhalasyondan hemen sonra gogiis daralmasi, oksiirme, hiriltili solunum, soluk alamama

meydana gelebilir. Boyle bir durum ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuza danisiniz.



o Eger gozinize inhalasyon tozu kagtiysa (Akut dar agili glokom belirtileri olan g6z
kizarmas ile birlikte gozde agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler veya renkli
gorintiler gorme meydana gelebilir. Goz semptomlar ile birlikte bag agrisi, mide bulantist
veya kusma gozlenebilir) hemen doktorunuzla gorisiiniiz.

e Uzun sureli agiz kurulugu dis ¢iiriikliigiine neden olabileceginden agiz temizliginize dikkat
ediniz.

e Herhangi bir kalp sorununuz ya da yiiksek tansiyonunuz varsa,

e Diyabetiniz varsa (TRITON’u kullanmaya basladiginizda, ilave kan sekeri testleri
yaptirmaniz gerekebilir),

e Bir anevrizmaniz (atardamar duvarinin zayif olmast nedeniyle atardamarin bir torba gibi
sistigi bir alan) varsa,

e Feokromositomaniz varsa (kan basincini etkileyebilen bir bobrekiistii bez timori),

e Kan potasyum diizeyiniz dusiikse,

e Tiroid beziniz agin aktif ise,

e Kalbin elektriksel faaliyetinde bozulmaya neden olan (QT araligint etkileyen ilaglar)

ilaglardan kullaniyorsaniz

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza

danisiniz.

TRITON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRITON’un gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesimi konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma

beklenmemelidir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz taratindan
onerilmedikge TRITON’u kullanmayiniz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza

danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.



Eger emziriyorsamz doktorunuza bilgilendiriniz. Emziren kadinlarin TRITON kullanmamalari
onerilmektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina veya TRITON tedavisinin

durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullanim

TRITON’un arag ve makine kullanma yetenedi tzerindeki etkisine yonelik calisma
gergeklestirilmemistir. TRITON un igerigindeki tiotropiuma bagli olarak meydana gelebilecek bas
donmesi, bulanik gorme veya bag agrist arag ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

Bag donmesi, titreme veya benzer istenmeyen etkiler gorildigtnde arag ve makine kullanmayiniz.

TRITON’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TRITON’un igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst intoleransinz oldugu sodylenmigse bu ilact almadan 6nce doktorunuzla temasa

geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Tiotropium

Tiotropium diger ilaglar ile birlikte, istenmeyen ilag reaksiyonlar1 gorilmeksizin kullanilmistir.

Akciger hastalig1 tedavisi igin benzer ilaglar (6rn. ipratropium veya oksitropium) kullaniyorsaniz

doktorunuza hangi ilaglart kullandiginiz hakkinda bilgilendiriniz.

Formoterol

Soguk alginligi, depresyon veya uyku bozukluklan gibi durumlarda kullanilan bazi ilaglar beta
adrenerjik maddeler igerebilir. Bu ilaglar ile birlikte TRITON kullanildiginda 6zellikle kalp ve
damar sistemini etkileyen istenmeyen etkiler ortaya c¢ikabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli
olunmalidir.

Glokom (go6z tansiyonu), kas kramplar veya bazi kas hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bazi
ilaglarda antikolinerjik madde bulunabilir. Bu ilaglar ile birlikte kullanilirsa TRITON’un etkisi
artabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Yuksek tansiyon, angina pektoris (nobetler halinde gelen gogus agrlar), bazi kalp ritim
bozukluklart ve anksiyete (endise, korku, kuruntu durumu) tedavisinde kullanilan baz ilaglar beta
bloker madde igerebilirler. Bu ilaglar TRITON’un etkisini kismen ya da tamamen ortadan

kaldirabilir.



Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ve glikozid igeren ilaglar ile TRITON’un birlikte
kullanilmast halinde kanda potasyum diizeyinin azalmasina bagli olarak kalp ritim bozuklugu
(aritmi) riski artabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri
ile TRITON’un birlikte kullanilmas1 sonucu istenmeyen etkiler ortaya ¢ikarabilir. Bu tiir ilaglar
kullamyorsaniz veya tedavinizin kesilmesinden 14 giinden daha az siire gectiyse TRITON’u
kullanmayiniz.

Depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir bagka ila¢ olan trisiklik
antidepresanlar ile birlikte TRITON kullanimi kalp ritim bozuklugu riskini artirabilir. Birlikte
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Bakteriyel enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan eritromisin (makrolid grubu bir antibiyotik),
levodopa (Parkinson hastaligi tedavisi i¢in kullanilan bir ilag), levotiroksin (hipotiroidizm
tedavisinde kullanilan bir ilag), oksitosin (uterus kasilmalarina yol agan bir ilag) ve alkol ile
birlikte TRITON kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Halojenli hidrokarbonlarla eszamanli olarak anestezi alan hastalarda aritmi (kalp atiglarinda
diizensizlik) riski daha yiiksektir. Eger anestezi altinda ameliyat olacaksamz, TRITON
kullandiginiz konusunda doktorunuzu bilgilendiriniz.

TRITON ile birlikte yiiksek tansiyon ve bazi kalp hastaliklanimin tedavisinde kullanilan
kortikosteroid, ditiretik ilaglar (idrar soktiiriiciler), aminofilin ve teofilin gibi ilaglarin kullanilmasi
kandaki potasyum seviyelerini diistirebilir (hipokalemi). Bu durum kalp ritmini bozabilir. Bununla
birlikte steroid ilaglar ve aminofilin-teofilin gibi ilaglar TRITON’un solunum yollarim genisletici
(bronkodilator) etkisini artirabilir. Birlikte kullanimlarinda dikkatli olunmalidir.

TRITON’un kalp ritim bozukluklan (aritmi), alerji, baz1 kalp hastaliklari ve Parkinson hastalig
tedavisinde kullanilan ve kinidin, dizopiramid, prokainamid, fenotiyazidler, antihistaminik ve
trisiklik antidepresan igeren ilaglarla birlikte kullanilmast EKG’de degisikliklere (QT araliginin
uzamasina) ve kalp ritim bozukluklart (ventrikiler aritmi) riskinin artmasina neden olabilir.

Birlikte kullanimlarinda dikkatli olunmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. TRITON nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
TRITON’u her zaman doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda kullaniniz. Doktorunuz TRITON

ile tedavinizin ne kadar strecegini ve hangi dozda, almaniz gerektigini size anlatacaktir. Nasil
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kullanacagdinizdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. lyi hissetmeye
baslasaniz bile, doktorunuzun izni olmadan ilaci birakmayiniz

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde kullaniimasi tavsiye edilmedigi takdirde;

Eriskinler igin 6nerilen dozu, gunde bir kez bir inhalasyon dozunun inhale edilmesidir.

inhalasyon her giin, giiniin ayni saatinde, inhalasyon cihazi kullanilarak yapilmalidir.

Onerilen doz agilmamalidir.

TRITON sadece agizdan soluma cihazi ile solunarak alinir. Doktorunuz ya da eczaciniz cihazin

kullanimi hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRITON’u adiz yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindijinda ilag akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
parcasi araciligiyla derin ve glcli nefes almaniz énemlidir.

inhalasyon cihazinin kullanimi doktor veya eczacl tarafindan size gésterilecektir.

TRITON’u doktorunuzun talimatlarina gére, diizenli olarak kullanmaniz énemlidir. E§er ne kadar

siire TRITON kullanacaginiz hakkinda sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Kullanima iliskin detayll bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. inhalasyon cihazinin dogru

kullanimi igin asagida verilen kurallari dikkatle izleyiniz.

inhalasyon cihazi kullanim talimatlari
KAPALI

inhalasyon cihazi kutusundan ¢ikardiginizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamis bir inhalasyon cihazi icinde ayri ayri korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi icinde ka¢ doz ilag kaldigini gosterir.



Her doz tam olarak 6lculmuis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

Inhalasyon cihazinin Gst kismindaki doz gostergesi kag doz kaldigini gosterir. inhalasyon cihazini

kullanmak kolaydir. ilaci alacaginiz zaman yapacaklariniz asagidaki iic basamakta gosterilmistir.

1 Acma
2. licine cekme

3. Kapatma

TRITON inhalasyon Cihazi Nasil Calisir?
Dis kapak itilince agizlik icinde kicuk bir delik agilir ve bir dozluk ila¢ inhale edilmek igin
hazirdir. inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki kullanim

icin hazir hale gelir. Dis kapak, kullaniimadigi zamanlarda inhalasyon cihazini korur.

1. Acma-inhalasyon cihazini nasil kullanmalisiniz?

inhalasyon cihazini agmak ve inhalasyon icin hazir hale getirmek icin dis kapagi itmeniz yeterli
olacaktir. inhalasyon cihazinin agizh§i size donik olacak sekilde tutunuz. inhalasyon cihazi artik
kullanima hazirdir. Dis kapagin her acihisinda inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz

gostergesinde goriilir. ilaci ziyan etmemek icin dis kapak ile oynamayiniz.

2. icine cekme

« ilaci iginize cekmeden &nce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

inhalasyon cihazini agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabilece§iniz kadar
disari veriniz.
Unutmayiniz, asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz.

* AQizlig1 dudaklariniza yaslayiniz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan degil,

inhalasyon cihazinin i¢inden aliniz.
« inhalasyon cihazini agzinizdan uzaklastiriniz.
» 10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

* Yavasca nefes veriniz.



3. Kapatma
e Inhalasyon cihazini kapatmak igin dis kapag ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.

e Inhalasyon cihaz yeniden kullanima hazir hale gelmistir.
Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklar1 tekrar etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazimi kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
D15 kapagi ilact almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullamimai:

18 yasin altindaki hastalarda TRITON kullanilmamalidr.

Yashlarda kullanimai;

TRITON inhalasyon igin toz igeren blisteri onerilen dozlarda kullanabilirler. TRITON’un
icerigindeki formoterol ile ilgili olarak etkinlik ve glivenirlik agisindan gen¢ ve yaslilar arasinda
onemsenecek farkliliklar yoktur. Bazi yagli hastalarin ilaca daha duyarli olabilecegi

unutulmamalidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

TRITON bébrek yetmezligi olan hastalarda énerilen dozlarda kullamlabilir. Bununla birlikte esas
olarak bobrekler yoluyla atilan biitiin ilaglarda oldugu gibi, orta ile siddetli bobrek bozuklugu olan
hastalarda TRITON kullanimi yakindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalar TRITON’u 6nerilen dozlarda kullanabilirler.

Eger TRITON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRITON kullandiysaniz

Eger, giinde birden fazla TRITON kullandiysaniz, agiz kurulugu, kabizlik, idrara ¢itkma zorluklan,
kalp atiminin hizlanmasi veya gérme bulanikligi gibi yan etkiler yasamaniz muhtemeldir.

Eger, size onerilen dozdan fazlasini aldiysaniz hemen doktorunuzu arayiniz.

TRITON dan kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TRITON’u kullanmay: unutursaniz
Eger bir doz almayr unutursaniz ve takip eden dozun alim zamanmi yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

TRITON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
llaci kullanmay: doktorunuza damismadan aniden kesmeyiniz. Doktorunuzun onerisi disinda

tedaviyi sonlandirmaniz, hastaliginizin siddetlenmesine ve tedavinin aksamasina neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi TRITON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortlebilir.
Bilinmiyor ‘Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:

—  Agiz kurulugu,

— Bas agrisi,

— Carpintt,

— Titreme.



Yaygm olmayan:
— Agiz iginde iltihap,
— Atriyal fibrilasyon (kalpte bir ¢esit ritim bozuklugu),
— Bag donmesi,
— Bronkospazm (bronglarin daralmast),
— Bogaz tahrisi,
— Bulanik gorme,
— Bulantt,
— Dokiinta,
— Endise, kayg (anksiyete),
— Farenyjit (yutak iltihab1),
— Gastroozofageal refli hastaligi (mide asidinin yemek borusu ig¢ine kagigt sonucu ortaya
cikan ve genellikle gogSiiste yanma hissiyle karakterize hastalik),
— Huzursuzluk,
— Idrar yapmada giigliik,
— Idrarin tamamini ¢ikaramama,
— Kabazlik,
— Kas kramplari,
— Kas agrnst,
— Oksurik,
— Ses kisikligt (disfoni),
—  Sinirlilik,
— Tagsikardi (kalp attiminin hizlanmasi),
— Tat bozukluklar,

— Uykusuzluk.

Seyrek:
— Asint duyarlilik reaksiyonlari (bronkospazm [bronglarin daralmasi], kasinti ve egzantem
[deride kirmiz1 renkli leke olugmasi] gibi ani reaksiyonlar dahil),
— Bagirsaklarda tikaniklik,
— Burun kanamasi,
— Dil iltihab,
— Dig eti iltihabu,
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Goz tansiyonu,

G0z i¢i basincinin artmast,

Idrar yolu enfeksiyonu,

Kan potasyum diizeyinin normal seviyesinin altina diigmesi (hipokalemi),
Kaginti,

Larenjit (girtlak iltihabi),

Orofaringeal kandidiyaz (bir ¢esit mantar enfeksiyonu, pamukguk),
Sintizit (yiz kemikleri i¢indeki hava bosluklarinin iltihabi),
Supraventrikiiler tagikardi, ekstrasistoller (kalpte ritim bozukluklart),
Urtiker (kurdesen),

Yutma giigligii,

Yz, agiz ve bogazda sigsme (anjiyondrotik 6dem).

Cok seyrek:

Asint duyarlilik reaksiyonlari (tansiyon disikligi, kol ve bacaklarda sivi toplanmasina
bagli sisme [periferik 6dem] dahil),

Baski tarzinda gogiis agrisi (angina pektoris adi verilen kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmast ile ortaya ¢ikan gogiis agrist),

Kan geker diizeyinin normal seviyesinin tizerine ¢ikmast (hiperglisemi),

Kan basincinda degisiklikler,

Uzamis QTc aralig (kalp ritim bozuklugu ile iligkili bir durum).

Bilinmiyor:

Deride reaksiyonlar,
Deride yaralar (deri tilserti),
Deride kuruluk,

Dis ¢uriklert,

Eklemlerde sigme,

Su kaybi.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.
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5. TRITON’un saklanmasi
TRITON ’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRITON 'u kullanmaymniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRITON’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S
Tozkoparan Mahallesi General Ali
Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Bolim No:2/6
Giingoren/ISTANBUL
Tel: +90212 481 40 98

E-posta: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 25.03.201 3 tarihinde onaylanmustir.
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