KULLANMA TALIMATI

RABEDIC 20/75 mg MR Kapsiil
Agiz yolu ile ahnir.

® Etkin madde(ler): Her bir MR kapsiil 20 mg rabeprazol sodyum ve 75 mg diklofenak
sodyum igerir.

» Yardimc: madde(ler): Magnezyum oksit (agir), mannitol DC (E421), musir nigastasi,
povidon K-30, hidroksipropil selilloz LH11, sodyum stearil fumarat, HPMC 4000 SR,
laktoz DC, magnezyum stearat, hipromeloz E15, talk, hipromelloz ftalat (HPS55s), trietil
sitrat, titanyum dioksit (E171), opadry II 85G32343 pink igerigi [lesitin(soya) (E 322),
titanyum dioksit (E171), siyah demir oksit (E 172 i), kirmizi demir oksit (E 172 ii), san
demir oksit (E 172 iii), talk ], kapsiil No:0 igerigi [jelatin, indigotine-FD&C mavi 2
(E132), erythrosin- FD&C kirmiz1 3 (E127)] igerir.

Bu ilacs kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RABEDIC MR nedir ve ne icin kullanlir?

2. RABEDIC MR’: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RABEDIC MR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RABEDIC MR ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. RABEDIC MR nedir ve ne i¢in kullanilir?
RABEDIC MR etken madde olarak 20 mg rabeprazol sodyum ve 75 mg diklofenak sodyum
ihtiva eder.

RABEDIC MR 20 ve 30 kapsil PVC / Aluminyum Blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir,

RABEDIC MR igerigindeki rabeprazol sodyum etken maddesi, proton pompasi inhibitorii
olarak bilinen ilaglardan biridir. Midede asit olusumunu azaltir.

Igerigindeki diger bir etken madde olan diklofenak sodyum agr1 ve iltihabin tedavisinde

kullanilan “non-steroidal antienflamatuvar ilaglar (NSAIT)” ad1 verilen bir ilag sinifina aittir.

RABEDIC MR, endoskopik olarak mide-bagirsakta yara veya gastro6zofageal reflii varlig
kamtlanan hastalarda asagida belirtilen agn ve iltihabin tiim derecelerinde kullanilir;

— Romatizmanin iltihaph ve dejeneratif gekillerinin alevlenmesi: eklemlerde agr ve sekil
bozuklugu (romatoid artrit), sut eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrli ilerleyici
romatizma (ankilozan spondilit), osteoartrit, omurlar arasindaki eklemlerin iltihabi
(spondilartrit), omurganin (vertebral kolonun) agrili sendromlari, eklem disi romatizma, akut
gut.

— Travma sonrasi ve ameliyattan sonraki agn ve sislikler; ornegin dis veya ortopedik
ameliyati takiben.

— Kadin hastahiklarinda agnh ve/veya iltihap durumlari; 6regin agrili adet dénemleri veya
adneksit.

RABEDIC MR, sislik ve agn gibi enflamasyon semptomlarini ortadan kaldirir ve ayrica atesi
diigiiriir. [ltihap ya da atesin nedenleri iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.
RABEDIC MR’ etki mekanizmasi ya da size neden bu ilacin regete edildigi ile ilgili

herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

2. RABEDIC MR’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
llag kullamimi ile ortaya gikan veya daha énceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza daniginiz.



RABEDIC MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

Rabeprazol, diklofenak veya kapsiiliin bilesiminde yer alan yardimcr maddelerden
herhangi birine kars1 duyarliliginiz varsa,

Diger proton pompasi inhibitérlerine kars: agiri duyarliliginiz varsa,

Gebeyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

Siddetli bobrek, karaciger veya kalp yetmezliginiz varsa,

lltihap ya da agn tedavisinde kullanilan ilaglar1 (6rnegin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz (Bu
reaksiyonlar arasinda astim, burun akintisi, deri dokiintiisii, yiizde sislik yer alabilir.
Bu hastalarda “steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar” [NSAIl] siddetli, nadiren
Olimeiil  olabilen reaksiyonlar olustugu bildirilmistir. Alerjiniz  oldugunu
diislinliyorsaniz doktorunuza damsimz.),

Digkida kan ya da siyah digkilama gibi semptomlarin goriilebilecegi mide-barsak
sistemi kanamaniz varsa,

Koroner arter cerrahisi (koroner arter by-pass greft) gegirdiyseniz, ameliyat Oncesi,

ameliyat sirasi ve sonras agrilarin tedavisinde kullanmayiniz.

RABEDIC MR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ.

Eger,

Asetilsalisilik asit (aspirin), kortikosteroidler, “kan sulandiricilar” ya da SSRI’lar ile
birlikte ayni anda aliyorsamz (bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullammi™),

Astim (akut astim ataklar1 gegiriyorsamiz RABEDIC MR kullanmayiniz) ya da saman
nezleniz (mevsimsel alerjik rinit) varsa,

Daha 6nce mide kanamasi ya da siyah diski gibi mide-barsak sistemi bir sorununuz
varsa ya da geemiste iltihap giderici bir ilag aldiktan sonra midede rahatsizlik ya da
mide yanmasi gegirdiyseniz,

Kolon iltihabr (iilseratif kolit) ya da barsak sistemi iltihab1 (Crohn hastaligi) varsa,
Gegirilmis ya da mevcut kalp sorununuz ya da vyikksek kan basinciniz
(hipertansiyonuz) varsa,

Digoksin (kalp tedavisinde kullanilan ilag) veya ketokonazol (mantar tedavisinde
kullanilan ilag) gibi ilaglar kullaniyorsaniz,

Midenizde tiimér var ise,




e Karaciger ya da bobrek sorununuz varsa,

* Viicudunuzda su kaybi olduysa (&mn., bulanti, ishal, biiyiik bir ameliyattan dnce veya
sonra),

e Ayaklariniz sisiyorsa,

* Kanama bozuklugunuz ya da seyrek goriilen bir karaciger hastalif1 olan porfiri (karin
agrist ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastalik) dahil diger kan
hastaliklarimz varsa,

¢ Herhangi bir bagka ilag kullaniyorsamiz,

* Kalga, el bilegi ya da omurgada osteoporoza (kemik erimesi) bagh kirik riskiniz varsa,

* Kammzdaki magnezyum miktar diigiikse ve bu durum igin tedavi gérmekteyseniz,

* Enaz3 ay siireyle proton pompas inhibitérleri olarak adlandirilan ilaglar (omeprazol,
lansoprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol gibi) ile tedavi gérmekteyseniz,

* Noroendokrin tiimdrler igin tani incelemesine girecekseniz,

* Atazanavir kullaniyorsamz, bunu doktorunuza séyleyiniz (RABEDIC MR igerigindeki

rabeprazoiin atazanavir ile birlikte kullanimi 6nerilmemektedir.).

bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisimz.

e RABEDIC MR, gegirilmekte olan bir enfeksiyonun semptomlarini (6m. basagrisi,
yiiksek ates) azaltabilir ve bu nedenle enfeksiyonun tespit edilmesini ve yeterli
derecede tedavi edilmesini giilestirebilir. Kotii hissediyorsaniz ve bir doktora
goriinmek istiyorsaniz, RABEDIC MR aldigimiz1 belirtmeyi unutmayiniz.

* Diger iltihap giderici ilaglar gibi RABEDIC MR da gok seyrek olarak ciddi alerjik cilt
reaksiyonlarina (6rn. dokiintii) neden olabilir. Bu nedenle, bdyle bir reaksiyon
gordiigiiniizde derhal doktorunuza bilgi veriniz.

RABEDIC MR’ yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RABEDIC MR, bir bardak su ile biitiin halde yutulmalidir.
RABEDIC MR’1n, yemeklerle birlikte alinmas: 6nerilir.



Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Kesin gerekli olmadig: takdirde hamilelik siiresince RABEDIC MR kullanmamalisiniz.
RABEDIC MR hamile kalinmasim giiglestirebilir. Hamile kalmay: planlyorsaniz ya da
hamile kalma konusunda sorunlarimz varsa, gerekli olmadikca RABEDIC MR
kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmiginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, RABEDIC MR kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

RABEDIC MR kullanan hastalarda nadir olarak gorme bozukluklar, sersemlik ya da uyku
hali, uyusukluk gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tur etkilerini fark ederseniz, arag ve makine
kullanmamal1 ya da dikkatli olmaniz1 gerektiren baska aktivitelerde bulunmamalisimz. Bu tiir
bir etkiyle kargilagtifimz takdirde bunu miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

RABEDIC MR’n i¢eriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum uyarisi
RABEDIC MR her bir kapsiiliinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda sodyum igermez.

Laktoz uyarisi
Her bir kapsiil laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars: intoleransimz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geginiz.

Mannitol uyarisi
RABEDIC MR her bir kapsiilinde 24 mg mannitol (E421) ihtiva eder, dozu nedeni ile

herhangi bir uyan gerektirmemektedir.



Lesitin (soya) uyarisi

RABEDIC MR lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi

tirlinii kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz;

Lityum ya da segici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) (depresyonun bazi
tiplerinin tedavisinde kullanilan ilaglar),

Digoksin (kalp sorunlari i¢in kullanilan bir ilag),

Mifepriston (diisiik ilac1)

Atazanavir (insan immiin yetmezlik viriisii enfeksiyonu tedavisinde kullanilir),
Ketokonazol veya itrakonazol (mantar hastaliklar1 tedavisinde kullanilir),

Diiiretikler (idrar miktarim arttirmada kullanilan ilaglar),

ADE inhibitérleri ya da beta blokerler (yiiksek kan basinci ve kalp yetmezligini tedavi
etmede kullanilan ilag siniflari),

Asetilsalisilik asit (aspirin) veya ibuprofen gibi diger iltihap giderici ilaglar,

Kortikosteroidler (viicuttaki iltihap bélgelerinin tedavisinde kullanilan ilaglar),

Kan sulandiricilar (kamn pihtilagmasim 6nleyen ilaglar),

insiilin diginda diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar,

Metotreksat (kanser ya da iltihapli romatizma baz tiirlerinin tedavisinde kullanilan
ilag),

Siklosporin (6zellikle, organ nakli uygulanan hastalarda kullanilan bir ilag) ve
takrolimus (organ nakli sonras1 doku reddini énlemede kullanilan bir ilag),
Enfeksiyona kars1 kullanilan baz ilaglar (kinolon antibakteriyeller),

Sillfinpirazon (gut tedavisinde kullamlan bir ilag) ve vorikanozol (mantar
enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag),

Fenitoin (kasilma nébetlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. RABEDIC MR nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:
RABEDIC MR Kkapsiilii doktorunuzun énerdigi sekilde kullaniniz.

* Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini agsmayiniz.

* Erigkinlerde tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde 1-2 adet RABEDIC 10/ 75mg MR Kkapsiil
ya da 1 adet RABEDIC 20/75 mg MR kapsiildiir. Daha hafif vakalarda, uzun siireli
tedavide oldugu gibi, giinde bir kez bir adet RABEDIC10/75 mg veya 20/75 mg MR
kapsiil verilmesi genellikle yeterlidir.

* Semptomlar gece veya sabah en belirgin sekilde ortaya ¢iktifinda, RABEDIC MR
aksamlar1 ahinmalidir.

* Doktorunuz size tam olarak kag tane RABEDIC MR kapsiil almaniz gerektigini
sbyleyecektir. Tedaviye verdiginiz yamta gére doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik
bir doz 6nerebilir.

* Agrimizin kontrol altinda tutulabildigi en diisiik dozu almamiz ve RABEDIC MR kapsiilii
gereginden daha uzun siire almamaniz 6nem tasur.

* RABEDIC MR Kkapsilii birkag haftadan daha uzun siire kullanirsaniz, gbzden kagan yan
etkilerin goriilmediginden emin olunmasi agisindan diizenli kontroller i¢in doktorunuzu

gormelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e RABEDIC MR kapsiil, agiz yoluyla alinr.
* RABEDIC MR kapsiilin yemeklerle birlikte alinmas: nerilir.

Degisik yas gruplarinda:

Cocuklarda kullanim:

RABEDIC MR dozu nedeniyle gocuklara ve ergenlerde (18 yas alt1) kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:

Yagh hastalar RABEDIC MR’in etkilerine diger erigkinlerden daha duyarhi olabilir. Bu
nedenle, yaghlar doktor talimatlarina uymaya oOzellikle dikkat etmeli ve semptomlarin
hafifletilmesi igin gereken minimum miktarda kapsiil kullanmalidir. Yash hastalarin

istenmeyen etkileri derhal doktorlarina bildirmeleri son derece Snemlidir.




Ozel kullanim durumlar:
Bibrek/karaciger yetmezligi:
Bébrek yetmezligi bulunan hastalarda kullanirken bir nlem olarak b&brek fonksiyonlarinin
takibi Onerilmektedir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullamlmamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Eger RABEDIC MR’ etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RABEDIC MR kullandiysaniz:
RABEDIC MR ’dan kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

RABEDIC MR’1 kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

Bir dozu almay: unutursaniz, hatirladiginizda vakit gegirmeden bu dozu alimz. Ancak bu siire
bir sonraki dozunuzun saatine yakinsa, sadece bir sonraki tableti zamaninda almaniz yeterli

olacaktir.

RABEDIC MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RABEDIC MR igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir. _

Asagidakilerden biri olursa, RABEDIC MR’1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Yutma gii¢liigii, hipotansiyon (kan basinci diistikliigii) ve bayilmaya neden olabilen
dokiintii ve kasint1 ile sikga iligkili olan yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ya da bogazda
sigmenin goriildiigii alerjik reaksiyonlar. Hinlt: ve gogiste sikigma hissi (astim belirtileri)

¢ Alisilmadik kanama ya da morarma

* Yiiksek ates ya da inatg1 bogaz agrisi




Gogiis agnisi (kalp krizi belirtileri)

Ani ve siddetli bas agrisi, bulanti, bas donmesi, hissizlik, konugamama ya da konusma
giigliigi, felg (beyin ile ilgili kriz belirtileri)

Boyun sertlesmesi (viral menenjit belirtisi)

Cizgili kaslarin siddetli kasilmasi (konviilsiyonlar)

Ciltte kizarikhik ya da morarma (muhtemel kan damari iltihab belirtisi). Kabarcikli deri
dokiintiisti, dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklar. Pullanma ya da soyulma seklinde
cilt iltihab:

Stevens Johnson sendromu (Ciltte ve g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

Kanl idrar, idrarda fazla protein, idrar gikisinda ciddi azalma (bobrek bozukluklar:
belirtileri).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
RABEDIC’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Uyku hali

Mide agris

Kollarda, ellerde, bacaklarda ve ayaklarda sisme (6dem)

Oryantasyon bozuklugu

Psikotik bozukluk

Ellerde ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk

Karaciger iltihabi

Sarilik

Hepatik ensefalopati (toksik azotlu bilesiklerin portal dolagima geg¢mesine bagl olarak
ortaya gikan, karaciger sirozu ile ilgili ensefalopati; serebral belirtileri arasinda koma da
yer alir)

Goz gevresinde, parmaklarda, ayak bileklerinde siskinlikler (periferal dem)

Karaciger fonksiyonlarinda degisme (6rn. transaminaz diizeyleri)

Hafiza bozuklugu




Kaygi, endise (anksiyete)

Titreme

Gorme ya da igitme bozukluklar

Agizda yaralar

Idrar yolu iltihaplari

Ozofagus (besinleri bogazdan mideye tasiyan boru) iilseri

Carpinti

Bronglarin iltihabi

Ciltte kizariklik, sisme ve su toplama (giinese duyarliligin artmasi nedeniyle),
istahsizhik, agin susama, kusma ile seyreden bbrek iltihabi (intersitisyel nefrit)
Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi

Kandaki pargal1 hiicre sayisinda azalma

Akyuvar sayisinda azalma

Akyuvar sayisinda artig

Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma)

Siddetli karin agrisi, kanh ya da siyah digki, kanl kusma

Cilt ya da gozlerde sararma (hepatit/karaciger yetmezligi belirtisi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.

. Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Bas agrisi

Ates

Spesifik olmayan agri
Bag donmesi

Bulant:

Kusma

Yutak (farinks) iltihab:
Ishal

Kabizlik

Hazimsizlik
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Karin agrisi

Eklem agnisi

Siskinlik

Kuvvetsizlik

Sirt agrisi

Grip benzeri semptomlar
Infeksiyon

Oksiiriik

Uykusuzluk

Daokiintii

Kasint1

Terleme

Kas agrisi

Agiz kurulugu

A1z iginde iltihap

Hazimsizlik (sindirim bozuklugu)
Gegirme

Gastrit (mide mukozas: iltihab1)
Zihin kangikhig

Gorme ve tat duyusu bozukluklar
Jinekomasti (erkekte meme biiyiimesi)
Gaza bagh mide-barsakta siskinlik
Nezle

Istah kayb

Kulak ¢inlamasi

[sitmede azalma

Ciltte dokiintii

Depresyon

Uyuma giigliigii

Kabus gérme

Alinganlik

Sag dokiilmesi
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Bunlar RABEDIC MR'1n hafif yan etkileridir.

RABEDIC MR birkag haftadan uzun siire kullandigimz takdirde, fark etmediginiz istenmeyen
etkilerin meydana gelmediginden emin olmak i¢in mutlaka diizenli olarak doktorunuza
kontrole gidiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. RABEDIC MR’in saklanmasi
RABEDIC MR’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C'nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RABEDIC MRt kullanmayniz.
Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, RABEDIC MR’

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec flag¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 19.07.2012 tarihinde onaylanmigtir.
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