KULLANMA TALIMATI
TRITTICO 300 mg Uzatilmis Salimh Film Tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde:
Her bir tablet 273.2 mg trazodona esdeger 300 mg trazodon hidrokloriir icerir.

o Yardimci maddeler:

Hipromelloz, kolloidal anhidroz silika, sodyum stearil fumarat, prejelatinize degistirilmis nisasta
(E1442), kismi hidrolizlenmis polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), makrogol, talk, sar1 demir
oksit (E172), kirmizi demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veyva eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veva hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleviniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

TRITTICO nedir ve ne icin kullanilir?

TRITTICO yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRITTICO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRITTICO’nun saklanmast

PN NI

Bashiklar: yer almaktadir.
1. TRITTICO nedir ve ne icin kullanihr?

TRITTICO anksiyetenin eslik ettigi veya etmedigi depresif bozukluklarin tedavisinde etkili olan
bir antidepresan ajandir.

TRITTICO 10, 14, 20 ve 30 tablet iceren PVC-PVDC/ALI blister ambalajlarda sunulur. Tabletler
oblong, bej-turuncu renkli, her ik1 yiizli ¢entikli film kapli tabletler seklindedir.

Tabletler, ¢entik sayesinde iki esit yarima boliinebilir.
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2. TRITTICO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRITTICO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Trazodon veya TRITTICO’nun i¢erigindeki yardimer maddelerden herhangi birine karst asiri
duyarliysaniz

Kronik olarak alkol kullaniyorsaniz ya da uyku ilaci aliyorsaniz

Yakin zamanda kalp krizi ge¢irdiyseniz

Hamilelik ve emzirme dénemindeyseniz

18 vas ve altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

TRITTICO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Sara hastasiysaniz (6zellikle dozajda ani artis ve azalmalardan ka¢ininiz)
e Karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa (6zellikle siddetliyse)

e Angina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi)
ve kalp 1letim ve ritim bozukluklariniz varsa

Tiroid hormonunuz gereginden fazla ¢alisivorsa (hipertiroidizm)

Prostat bilyiimesi gibi idrara ¢ikma bozukluklarmiz varsa

Akut dar acil1 glokomunuz (yiikselmis goz i¢1 basinci) varsa

Sizofreni veya diger psikotik bozukluklariniz varsa

Yasliysaniz (yan etkilere daha yatkin olabilirsiniz)

TRITTICO c¢ocuklarda ve 18 yasmndan kii¢iik adolesanlarda kullanilmamalidir. Eger bu ilag
smifindan bir ila¢ kullaniyorsaniz: 18 yasmdan kiiclik hastalarin intihar tesebbiisii, intihar
planlamasi ve diismanlik (esasen saldirganlik, inatlasma ve ofke) gibi yan etkiler bakimindan
daha yiiksek risk altinda oldugunu bilmeniz de ayrica onemlidir. Ayrica, TRITTICO’nun
biiylime, olgunlasma ve bilissel ve davranissal gelisme ile ilgili uzun-dénem giivenlik verileri
mevcut degildir.

Antidepresan ilaclarin ¢ocuklar ve 24 yasma kadar olan genglerdeki kullanimlarmin, intihar
diisiince va da davranislarimi artima olasiligi bulunmaktadir. Bu nedenle ozellikle tedavinin
baslangici ve ilk aylarda ila¢ dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin
gosterebilecegl huzursuzluk, asii hareketlilik gibi beklenmedik davranis degisiklikler: ya da
intihar olasilig1 gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edicilerce yakinen izlenmesi
gereklidir.

Ila¢c tedavisinin baslangicinda ve doz degisikliklerinde; hastalar, ozellikle de yiiksek risk
tasiyanlar yakindan izlenmelidir. Hastalar (ve hastalarin bakicilar1), herhangi bir klinik
kotiilesme, intihar davranisi veya diistinceleri ve davranista olagandisi degisiklikler acisindan
ozel dikkat gostermeli ve bu semptomlar bulunuyorsa derhal doktora bagvurmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise litfen doktorunuza
danisiniz.

TRITTICO’nun yivecek ve icecek ile kullanilmasi

Tabletler, tercihen aksam veya uykudan once tek bir doz olarak, bir bardak su ile a¢ karnina
alinmalidir.
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Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Trazodona maruz kalan gebelerden elde edilen sinirli sayidaki veriler trazodonun gebelik
lizerinde ya da fetus/yenidogan bebegin sagligi iizerinde herhangi bir istenmeyen etkisi
olmadigmi isaret etmektedir.

TRITTICO’yu  hamilelik swasimnda ancak doktorunuz risk-yarar oranmi  dikkatlice
degerlendirdikten sonra kullanabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczacimiza
danismiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziren annelerde, TRITTICO nun anne siitii ile atilabildigi dikkate alinmalidir. Bu nedenle
TRITTICO’nun emzirme doénemi boyunca kullanimi, ancak doktorunuzun risk-yarar oranini
dikkatli bir sekilde degerlendirmesinden sonra, zorunlu hallerle sinirli olmalidir.

Arac ve makine kullanimi

TRITTICO ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde kii¢iik veya orta derecede bir etkiye
sahiptir. Uyusukluk, sedasyon, bas doénmesi, konflizyon durumlari veya bulamik gorme
olmadigimndan emin olana kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

TRITTICO’nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her TRITTICO 300 mg uzatilmis salimli film tablet 9,00 mg sodyum stearil fumarat icerir.
I¢erigindeki sodyum miktari, 1 mmol (23 mg)” den daha azdir; yani esasinda “sodyum i¢ermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

e Eritromisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik), ketakonazol, itrakonazol
(mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullamilan ilaclar), ritonavir, indinavir (AIDS
tedavisinde kullanilan ilaclar) ve nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi
CYP3A4 mhibitorleri: Bu ilaglar TRITTICO nun istenmeyen etkilerini artirir. Bu nedenle,
miimkiinse es zamanli kullanimdan ka¢inilmalidir veya TRITTICO’nun dozu azaltilarak
kullanilmalidir.

e Karbamazepin ve fenitoin: Karbamazepin ve fenitoin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilan
tlaclar) ve  TRITTICO'nun es zamanli  kullammmi, TRITTICO’'nun  plazma
konsantrasyonlarinin azalmasi ile sonug¢lanir. Bu nedenle, TRITTICO’ yu karbamazepin ile
birlikte kullanan hastalar yakindan takip edilmelidir.

e Amitriptilin  gibi (depresvon tedavisinde kullamilan bir ilac) trisiklik antidepresanlar:
Etkilesim riski nedeniyle, TRITTICO ile es zamanli kullanimdan ka¢milmalidir. Serotonin
sendromu ve Kardiyovaskiiler yan etkilerin baslama olasiligi dikkatli bir big¢imde
degerlendirilmelidir.
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e Fluoksetin: Nadir vakalarda, TRITTICO ve fluoksetin (depresyon tedavisinde kullanilir)
birlikte kullanildiklarinda istenmeyen etkilerde ve trazodon plazma seviyelerinde artis rapor
edilmistir. Farmakodinamik etkilesim (serotonin sendromu) goz ardi edilemez.

e Monoamin oksidaz inhibitérleri (MAOI): Tranilsipromin, fenelzin ve izokarboksazid
(depresyon tedavisinde ¢ok seyrek kullanilirlar) veya selejilin (Parkinson hastaligimin
tedavisinde kullanilir) gibi ilaclar.

Eger. su anda bunlardan herhangi birini aliyorsaniz veya son iki hafta icerisinde aldiysaniz
doktor veya eczaciniza soyleyiniz.

e Fenotivazinler: TRITTICO nun klorpromazin, flufenazin, levomepromazin ve perfenazin gibi
antipsikotik ilaclar ile es zamanl kullanildigi vakalarda, siddetli ortostatik hipotansiyon
gozlemlenmistir.

e Anestezikler ve kas gevseticiler: TRITTICO, kas gevseticilerin ve ugucu anesteziklerin
etkilerini artirabilir ve es zamanli kullanildigr durumlarda dikkatli olunmalidir.

e Klonidin gibi yiiksek kan basincimin tedavisinde kullanilan ilaglar. TRITTICO bu ilaglarin
etkisini azaltabilir.

e Alkol: TRITTICO alkoliin sakinlestirici etkilerini kuvvetlendirebilir. TRITTICO tedavisi
boyunca alkol kullanimimdan kacinilmalidir.

e Levodopa: Antidepresanlar levodopa (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir)
metabolizmasini hizlandrabilir.

e TRITTICO ve varfarini (kanin pihtilasmasini engelleyen bir ila¢) es zamanli olarak kullanan
hastalarin protrombin zamaninda degisiklikler rapor edilmistir.

e TRITTICO ve digoksinin (kalp vetmezliginde kullanilan bir ilag) birlikte kullanimi,
digoksininin serum seviyelerinde artis ile sonuclanabilir.

e Diger: TRITTICO nun, QT araligini uzattigr bilinen ilaglar (diizensiz kalp ritmine yol actigi
bilinen ilaclar) ile es zamanli kullanimi “Torsades de pointes™ dahil ventrikiiler aritmi (kalp
ritim bozuklugu) riskini artirabilir. Bu ila¢lar trazodon ile es zamanl olarak kullanildiginda
dikkatli olunmalidir.

e TRITTICO, Hypericum perforatum (St. John’s worth-Sar1 kantaron) igeren preparatlar ile
birlikte kullanildiginda, istenmeyen etkiler daha sik goriilebilir.

Eger receteli va da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veva son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veva eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRITTICO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Bu ilacin kullanimai eriskinlerle smirlandirilmistir.

Tabletler, hastaligin siddetine, viicut agirligina, vasa ve hastanin genel durumuna bagli olarak
kademeli doz artisina olanak saglamak tizere ¢entiklidir.

Yetiskinlerde kullanim:

75-150 mg/giinliik baslangi¢c dozu, her ii¢ giinde 75 mg/giinliik (150 mg tabletin yarisi) artislar
ile (6rnegin tedavinin dordiincii giiniinde doz 225 mg/giin’e ¢ikar) maksimum 300 mg/giinliik
doza artirilabilir.

TRITTICO uzatilmis-salimli tabletlerin  depresyon tedavisindeki uzun-dénem etkililigi
calistlmamastir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler, tercihen aksam veya uykudan once giinliikk tek bir doz olarak, bir bardak su ile ag
karnina alinmalidir.

Tabletler, uzatilmis salim 6zelligini korumak i¢in tabletin her iki tarafindaki ¢entik yardimiyla
boliinmelidir (gerektiginde). Hi¢bir zaman parcalanmamali veya ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Giivenlilige iliskin veri eksikligi nedeniyle, TRITTICO cocuklarda ve 18 vyasindan kiigiik
adolesanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Cok yash veya zayif biinyeli hastalar i¢in: tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde tek doz halinde
gece uygulanan 75 mg’dir. Bu doz, doktorunuz tarafindan gerekli goriiliirse kontrollii olarak
artirilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Genellikle doz ayarlamas1 gerekli degildir, fakat siddetli bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza
bildiriniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi, 6zellikle siddetli karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.

Eger TRITTICO'nun etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRITTICO kullandiysaniz
TRITTICO dan kullanmaniz gerekenden fazlastm kullanmissanmiz bir doktor veyva eczaci ile
konusunuz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla tablet kullandiysaniz size en yakin hastanenin acil servisine
basvurunuz. Bu kullanma talimatimi ve birka¢ adet tableti yaninizda gotiirmeniz, doktorunuza
tam olarak hangi ilaci kullandiginizi bilmesi konusunda yardimeci olacaktir.

TRITTICO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuz dozu hatirlar hatiwlamaz almiz. Ancak, eger bir sonraki dozunuzu alma vakti
gelmigse, unutulan dozu atlayip bir sonraki dozunuzu her zamanki gibi aliniz.

TRITTICO ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun énerisi olmadan bu ilagla tedaviyi kendi kendinize sonlandirmayimiz. Doktorunuz
ilac1 birakmanizi sdylediginde dozu kademeli olarak azaltmaniz gerekir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim 1laclar gibi, TRITTICO nun i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Trazodon tedavisi sirasinda veya tedavi kesildikten sonraki erken dénemde intihar diisiincesi ve
intihar davranislar olgular: bildirilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, TRITTICO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, ayak bilekler1, yiiz, dudaklar veya bogazin (yutma ya da solunum gii¢liigiine
sebep olabilecek sekilde) sismesi. Ayrica, kasintili ve piitiirlii veya kurdesen seklinde
dokiintiiler gozlemleyebilirsiniz. Bu durum, trazodona karst ciddi alerjiniz oldugunu
gosteriyor olabilir.

e Erkeklerde uzun siireli agrili sertlesme (cinsel aktivite ile iliskili olmayan)

e GO0z veya deride sararma. Bu, sarilik gibi bir karaciger probleminin belirtisi olabilir.

e Normalden daha fazla siklikta enfeksiyon gec¢irme. Bu, agraniilositoz adi verilen bir kan
probleminden kaynaklaniyor olabilir.

e Deride normalden daha kolay morarma. Bu, trombositopeni adi verilen bir kan probleminden
kaynaklaniyor olabilir.

e Ciddi karmn agris1 ve siskinlik, kusma ve kabizlik. Bunlar, bagirsaklarmizin diizgiin
calismadigmin belirtileri olabilir (paralitik ileus).

e Biling bulaniklig1, rahatsizlik, terleme ve titreme. Ayrica, hayal gdorme ve gercekte olmayan
sesler duyma (haliisinasyon), kaslarda ani kasilmalar veya kalp atim hizinin artmasi. Bunlar,
“Serotonin Sendromu” adi verilen bir durumunuz oldugu anlamina geliyor olabilir.

e Kendini ¢ok kot hissetme (muhtemelen nefes darligi, yiiriime giigliigii veya ayak siiriime
seklinde yiirtime ile birlikte). Ayrica, titreme, kontrolsiiz kas segirmeleri ve yiiksek ates. Bu
durum “Néroleptik Malign Sendrom™ adi verilen ve seyrek goriilen bir hastalik olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Kendinize zarar verme veya intihar diisiinceleri

e Nobetler

e Yorgun, halsiz ve sersemlemis hissetme ve derinin solgun olmasi. Bunlar, kansizlik belirtiler1
olabilir.

e Deride uyusma, karincalanma, ignelenme, yanma veya titylerin diken diken olmasi gibi
olagandisi hisler (paraestezi)

e Hizli, yavas veya diizensiz kalp atislar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidaki yan etkiler de bildirilmistir;

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin - 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen . Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen:

Uykulu hissetme veya azalmis uyaniklik, yorgunluk

Bulanti veya kusma, hazimsizlik

Kabizlik veya ishal

A&z kurulugu, tat alma duyusunda degisiklik, tiikiiriik salgismin artmasi, burun tikanikligi
Normalden daha fazla terleme

Bulanik gérme

Istah azalmas: ve kilo kaybi

Bas donmesi. bas agrisi, biling bulanikligi, halsizlik veya titreme

Ayakta dururken veya oturdugunuz yerden aniden Kalktigimmizda basmizin dénmesi veya
sersemlik hissi (postural hipotansiyon), bayginlik

Huzursuz hissetme ve uyuma gii¢liigii

Kol ve bacaklarmizda sismeye yol acabilen su tutulumu

Deride dokiintii, kasinti

Gogls agrisi

Kol ve bacaklarinizda agri, sirt agrisi, kas ve eklem agrisi

Ozellikle kol ve bacaklarmizda kontrol edemediginiz ani hareketler, kontrolsiiz kas hareketleri
veya kas segirmeleri

Yiiksek ates, ciddi {isiime, bogaz agris1 veya agiz yaralari ile birlikte goriilen, sik gecirilen
enfeksiyonlar. Bunlar, 16kopeni ad1 verilen bir kan probleminin belirtileri olabilir.

Endiseli veya normalden daha sinirli hissetme, gergin olma

Asirt davranis veya diistinceler (mani), higbir seyin gercek olmadigma inanma (deliizyon),
hafiza bozuklugu

Kabuslar

Cinsel diirtiiniin azalmasi

Savrulma hissi ile birlikte bas donmesi (vertigo)

Yiiksek kan basime1

Yiiksek ates

Grip benzeri belirtiler

Konusma gii¢liigii

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis (bir kan testi ile saptanir)

Kaninizdaki karaciger enzim seviyelerinde yiikselme (bir kan testi ile saptanir)

Yorgun, gii¢siiz hissetme ve biling bulanikligi, kaslarmizin agrili ve sert olmasi veya 1yi
calismamasi. Ayrica, bas agrisi, istah azalmasi, bulant1 veya kusma, nobetler goriilebilir.
Bunlar, kaniizdaki diistik sodyum seviyesine bagli olabilir.

Bunlar TRITTICO’nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veva eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen van etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilig
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S. TRITTICO’nun saklanmasi

TRITTICO 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TRITTICO vu kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi ayin son giiniinii gbstermektedir.

Kullanilmayan 1ilact musluk suyuna veya ev atiklarina atmaymiz. Bu konuda eczaciniza
danisimiz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Ruhsat sahibi:

A.CR. Angelini F. Roma (ITALYA) lisansi ile,

Angelini Ila¢ San. ve Tic. A.S.

RSD 4., Nispetiye Mah. Aytar Cad. Fecri Ebcioglu Sok. No: 4, Zemin Kat
Levent, Besiktas — Istanbul

Tel: 0212 266 24 23

Faks: 0212 266 24 22

Uretim yeri:
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco, A.C.R.A.F. S.p.A.

Via Vecchia del Pinocchio, 22
60131 Ancona, Italya

Bu kullanma talimat: 19.07.2017 tarihinde onaylanmistir.
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