KULLANMA TALIMATI

DOMIRPA HBS 100 mg/25 mg sert Kapsiil
Agiz yolu ile uygulama igindir.

e Etkin madde: Her bir sert kapsiil 100 mg levodopa ve 25 mg benserazide esdeger 28,54 mg
benserazid hidrokloriir igermektedir.

e Yardimct maddeler: Hipromelloz (4000 cps), hipromelloz (50 cps), hidrojene bitkisel yagi,
kalsiyum hidrojen fosfat anhidrus, povidon, mannitol, talk, magnezyum stearat Sert jelatin
kapsiil icerigi (No:1): Indigotine-FD&C Mavi 2, titanyum dioksit, jelatin (sigir jelatini), sar1
demir oksit

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

o Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOMIRPA HBS nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOMIRPA HBSyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOMIRPA HBS nasil kullanir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DOMIRPA HBS’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DOMIRPA HBS nedir ve ne i¢in kullanihr?
DOMIRPA HBS sert kapsiiller levodopa ve benserazid adi verilen iki ilag igermektedir.
Parkinson hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilir.

Parkinson hastaligt olan kisilerin beyinlerinin belli kisimlarinda yeterli dopamin
bulunmamaktadir. Bu durum, hareketlerin yavaslamasina, kaslarin katilasmasina ve titremeye
yol agabilir.

DOMIRPA HBS, su sekilde etki eder:
e Viicudunuzda, levodopa dopamine gevrilir. Dopamin, Parkinson hastaliginin tedavi edilmesi
icin, beyninizin ihtiyaci olan etkin ilagtir.

e Benserazid, dopamine donlismeden 6nce daha fazla levodopanin beyninize girmesini saglar.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. DOMIRPA HBS’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DOMIRPA HBS'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Levodopa, benserazid veya DOMIRPA HBS’nin igerdigi diger yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz (hipersensitivite) varsa.

e Gozlerinizde ‘dar agili glokom’ adi verilen, basing ile iliskili bir sorun varsa.

e Bobreklerinizde, karacigerinizde veya kalbinizde ciddi rahatsizliginiz varsa.

e Hormonlarinizla ilgili ciddi bir sorununuz varsa, mesela tiroid bezinizin asir1 ¢aligmasi.

e Sizi endiseli ve kaygili yapabilecek veya gerceklikle baginizi koparabilecek ve dogru
diisiinebilmenize ve net sekilde karar vermenize engel olabilecek ciddi bir zihinsel
rahatsizliginiz varsa.

e Depresyondaysaniz ve “selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitorleri” (MAOI) adi
verilen bir ilact son 14 giin i¢inde aldiysaniz. Bu ilaglara izokarboksazid ve fenelzin dahildir.
Bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” bolimii.

e Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhiyorsaniz Bkz. “Hamilelik” ve “Emzirme”
basliklari

e 25 yasin altindaysaniz. Bunun sebebi, kemiklerinizin heniiz gelisimini tamamlamamig
olabilecegidir.

o Cilt kanseri gecirdiyseniz.

Yukaridakilerden sizin durumunuza uyan varsa DOMIRPA HBS kullanmayiniz. Eger emin
degilseniz, DOMIRPA HBS almadan &nce doktorunuz veya eczaciniza danigmiz.

DOMIRPA HBS’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e (Gozlerinizde ‘genis acili glokom’ adi verilen, basing ile iligkili bir sorun varsa

e Hormonlarinizda, bobreklerinizde, akcigerinizde veya karacigerinizde rahatsizli§iniz varsa.

Diyabetiniz varsa (kan sekerinin yiiksek olmasi)

Kalp rahatsizligimiz varsa, 6zellikle diizensiz kalp atim1 yasiyorsaniz (aritmi) veya kalp krizi
gecirdiyseniz

e Depresyon gibi zihinsel bir rahatsizliginiz varsa.

e Mide ya da on iki parmak bagirsaginizda iilseriniz varsa

e Osteomalazi denilen kemik erimesi, kemiklerin yumusamasi durumu varsa

Normalde davranmadiginiz sekilde davranma diirtiisii veya istegi sergilemeye basladiginiz ya
da kendinize veya baskalarina zarar verebilecek belirli aktiviteleri gerceklestirme diirtiisiine,
giidiisline veya istegine kars1 koyamadiginiz kendiniz veya aileniz/hasta bakiciniz tarafindan
fark edilirse bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Bu davranislara diirtii kontrol bozukluklar
denilmektedir ve bu davranislar arasinda patolojik kumar oynama, asir1 yemek yeme veya
harcama yapma, anormal seviyede yliksek cinsellik giidiisii veya cinsel diisiincelerde veya
duygularda artis yer almaktadir. Doktorunuz tedavilerinizi gézden gegirmeyi gerekli gorebilir.
Bu uyarilar, gegmisteki herhane%i bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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DOMIRPA HBS’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
DOMIRPA HBS miimkiin oldugunca yemekten en az 30 dakika once veya 1 saat sonra
alinmalidir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz DOMIRPA HBS’yi kullanmayimiz. Bunun
sebebi, DOMIRPA HBS’nin bebeginizi etkileyebilecek olmasidir. Kadinlarm bu ilac1 alirken,
dogum kontrolii yontemlerini kullanmalar1 6nemlidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danzsiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziriyorsamiz DOMIRPA HBS’yi kullanmaymiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

DOMIRPA HBS aldiginizda, ara¢ kullamimi ve makine veya alet kullanim iizerine etkisi
hakkinda doktorunuza danisiniz. Bunun sebebi, DOMIRPA HBS’nin igindeki levodopanin,
kendinizi uykulu hissettirebilmesidir. Bu, giin i¢inde bile, hizla meydana gelebilir. Bu sizin
basiniza geliyorsa, araba veya makine kullanmamalisiniz. Eger herhangi bir faaliyeti yapabilme
konusunda siipheleriniz varsa, doktorunuzla konusunuz.

DOMIRPA HBS’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DOMIRPA HBS, uyari gerektiren herhangi bir yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Su anda herhangi bir ila¢ kullaniyorsamiz veya son zamanlarda kullandimiz ise liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bunlara regetesiz olarak aldiginiz
ilaglar ve bitkisel ilaglar da dahildir. Bunun sebebi, DOMIRPA HBS’nin bazi ilaglarim etkisini
gdsterme yolunu etkileyebilmesidir. Ayrica, bazi1 diger ilaglar da, DOMIRPA HBS nin etkisini
gosterme yolunu etkileyebilir.

Depresyon tedavisi i¢in “selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitorleri” (MAOI) adi verilen
bir ilact son 14 giin iginde aldiysaniz DOMIRPA HBS kullanmaymiz. Bu ilaglara
izokarboksazid ve fenelzin dahildir. Bu durum sizin durumunuza uyuyorsa, DOMIRPA HBS
almaymiz ve doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DOMIRPA HBS alirken asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz:

e Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan diger ilaglar, 6rnegin amantadin, selejilin,
bromokriptin, orfenadrin ve benzheksol gibi ‘antikolinerjikler’, pergolid ve ropinirol gibi
‘dopamin agonistleri’ ve entakapon gibi ‘COMT inhibitorii’

e Demir siilfat (kandaki demir dizeyinipditsik oldugy dprymlarn tedavi etmek i¢in kullanilir)
Belge Dogrulayp adit1éWPPRIG U PRANCFRRNRAY SN M de asRElotdatikadksiitas/ \AwIKjye gov.r/saglik-titck-ebys
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e Metoklopramid (sindirim gii¢liigiiniin tedavisi i¢in kullanilir)

e Klorpromazin, promazin ve prokloroperazin gibi fenotiyazinler (zihinsel rahatsizliklarin
tedavisinde kullanilir)

e Flupentiksol ve zuklopentiksol gibi tioksantenler (zihinsel rahatsizliklarin tedavisinde
kullanilir)

e Haloperidol ve benperidol gibi butirofenonlar (zihinsel rahatsizliklarin tedavisinde
kullanilir)

e Diazepam (kaygi ve uykusuzluk tedavisi i¢in kullanilir)

e Tetrabenazin (kas hareketinin kontrol edilmesinde karsilasilan sorunlarin tedavisinde
kullanilir).

e Papaverin (viicudunuzda kan akimini iyilestirmek i¢in kullanilir)

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisi, 6zellikle reserpin

e Epinefrin, norepinefrin ve izoproterenol gibi ‘Sempatomimetikler’ (kalp ve astim ile iligkili
rahatsizliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Amfetaminler - Dikkat bozuklugu hastaligi, giin i¢inde uykulu olma (narkolepsi) veya istah
ve kilo alimin1 kontrol etmeye yardimci olarak kullanilan ilaglar.

e Kodein, morfin gibi gii¢lii agr1 kesiciler

¢ Bulanti1 ve kusmanizi 6nlemeye yardimei olmasi i¢in kullanilan domperidon.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ameliyatlar
Ameliyat olacaksaniz, DOMIRPA HBS kullandigimizi doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii genel
anestezi olmadan once ilac1 birakmaniz gerekebilir.

Testler
Kan veya idrar tahlili gerekmesi halinde, DOMIRPA HBS almakta oldugunuzu doktora veya
hemsireye soyleyiniz. Ciinkii bu ila¢ bazi testlerin sonuglarini etkileyebilir.

3. DOMIRPA HBS nasil kullanir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

DOMIRPA HBS’yi daima doktorunuzun sdyledigi gibi aliniz. Emin olmadigimz durumlarda
doktorunuza danisiniz. Ne kadar ve ne zaman alinacagi hastadan hastaya degismektedir.

e Kapsiilleri bir miktar su ile yutarak kullaniniz (ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz).

e ilac1 yemekten 30 dakika énce veya 1 saat sonra aliniz.

Levodopa ile tedavi edilmemis hastalar:

e Normal baslangic dozu giinde ii¢ defa yemeklerle birlikte bir adet DOMIRPA HBS sert
kapsitildir (100 mg levodopa). Baslangi¢ dozu giinde alt1 kapsiilden (600 mg levodopa) daha
fazla olmamalidir.

e Doktorunuz size uygun dozu bulana kadar, her 2-3 giinde bir dozu artiracaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Baz hastalar Parkinson hastalif1 i¢in sabahki DOMIRPA HBS dozu ile birlikte baska ilag
da almak zorunda kalabilir. Bunun nedeni DOMIRPA HBS’nin viicutta yavas salmmasidir.

Levodopa ile daha onceden tedavi edilmis hastalar:

e Doktorunuz, almakta oldugunuz her 100 mg levodopa yerine bir DOMIRPA HBS sert kapsiil
vererek tedavinize baglayacaktir.

e Daha sonra doktorunuz, size uygun dozu bulana kadar, her 2-3 giinde bir dozu artirmaya
baslayabilir. Bu, dort haftaya kadar siirebilir.

e Tedavinizin baslangicinda sizin i¢in en uygun doz bulunana kadar durumunuz kétiilesebilir.
Doktorunuz bu siire boyunca sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

Ozel kullanim durumlari:
Cocuklarda kullanimi:
DOMIRPA HBS ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanimi:
DOMIRPA HBS yaslilarda kullanilirken dozu dikkatle ayarlanmalidir.

Bobrek/karaciger yetmezligi:
DOMIRPA HBS, bébrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamlirken dozu dikkatle
ayarlanmalidir.

Eger DOMIRPA HBS nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOMIRPA HBS kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOMIRPA HBS aldiysaniz, doktorunuza danismiz veya
hemen hastaneye gidiniz. Ila¢ paketini de yanmiza alimz. Almaniz gerekenden fazla kapsiil
aldiysaniz agagidaki etkiler olusabilir: kalp atiminda degisiklikler, zihin karigiklig1, uyumada
giicliik, bulant1 veya kusma ve viicudun farkli parcalarinin kontroliiniiz disinda olagan dis1
hareket etmesi.

Bagka biri yanlishkla DOMIRPA HBS sert kapsiilleri kullanirsa, bu kisi hemen doktora
danismal1 veya hastaneye gitmelidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOMIRPA HBS kullandiysaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz ya da hastaneye basvurunuz.

DOMIRPA HBS’yi kullanmay1 unutursaniz
¢ Bir doz almay1 unutursaniz, kacirilan dozu atlayimiz. Zamani gelince sonraki dozu aliniz.
¢ Almay1 unuttugunuz bir dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz (ayn1 anda iki doz) almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemelkigin qifhdoaadmayiuizimzaanmistr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZW56Q3NRZ1AXZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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DOMIRPA HBS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuzun o6nerdigi siire boyunca DOMIRPA HBS’yi
kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzla konugmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

Bunun nedeni, DOMIRPA HBS’yi kullanmay1 aniden keserseniz “ndroleptik malign benzeri
sendrom” (NMLS) adi1 verilen bir durum olusabilecegindendir. Erken belirtileri titremede artis,
viicut sicakliginda ani artig; 6zellikle terleme, solukluk ve ¢arpinti ile birlikte goriildiigiinde,
sertlik ve dengesizlik ile dik duramama (postural instabilite) gibi kas sorunlaridir. NMLS
yasami tehdit edici olabilir.

Y ukaridakilerin sizin igin gegerli olmasi halinde, hemen bir doktorla goriisiiniiz veya hastaneye
gidiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DOMIRPA HBS igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DOMIRPA HBS’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar. Belirtiler arasinda, dokiintii ve kasinma hissi bulunmaktadir.

¢ Diizensiz kalp atim1 veya kalp atim hizinin normalden daha yavas veya hizli olmasi.

e Mide veya bagirsaklarinizda kanama varsa. Digskinizda kan goriirseniz (siyah ve katranimsi
goriilebilir) veya kustugunuzda kanama yasarsaniz (kahve telvesine benzer)

e Tiim beyaz kan hiicrelerinin sayilarmin diisiik olmasi. Belirtileri agiz, dis eti, bogaz ve
akcigerlerinizde enfeksiyon olabilir.

e Kandaki kirmiz1 kan hiicresi, beyaz kan hiicresi ve trombosit sayisinin diisiik olmasi. Bu
sizin kendinizi yorgun hissetmenize, enfeksiyonlara kolay sekilde yakalanmaniza ve cildinizin
daha kolay morarmasina veya burun kanamalarina yol acabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz

Bilinmiyor

Mide ve bagirsak:

e Ogzellikle tedavinin baslarinda istah kaybi, bulant;, kusma veya ishal olabilir. Buna care
bulmak igin, doktorunuz DOMIRPA HBS’yi diisiik proteinli bir ara 6giin veya icecekle
almaniz1 s0yleyecek veya dozu daha yavas sekilde yiikseltecektir.

e Tikiiriiglinliziin, dilinizin, dislerinizin veya ag1z i¢inizin renginde degisiklik.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kalp ve dolasim:
e Ayaga kalkinca bag donmesi hissi yasamak. Dozunuz azaltildiginda, genellikle bu durum
diizelir.

Kan:

e Kirmizi kan hiicresi sayisinin diisiik olmas1 (anemi). Belirtiler arasinda, yorgunluk, cildin
soluklagmasi, carpint1 (gogiiste kanat ¢irpmast hissi) ve nefessiz kalmak bulunmaktadir.

e Karaciger veya kan ile ilgili degisiklikler -kan testi ile gosterilir.

Mental problemler:

e Heyecanl, kaygili, huzursuz, depresif, saldirgan hissetme veya oryantasyon kuramama
(kaybolma hissi).

e Dogru olmayan seylere inanmak, haliisinasyonlar (gercekte olmayan seyleri gérmek ve
muhtemelen duymak) veya gercekle bagin kopmasi.

e Uykulu hissetmek (bazen giin iginde).

e Aniden uykuya dalmak.

e Uyumada giicliik yasamak.

Diirtii kontrol bozukluklari:

e Asagidakiler de dahil olmak iizere, zararli olabilecek bir eylemi gerceklestirme diirtiisiine
kars1 koyamamak:

e (iddi kisisel veya ailevi sorunlara yol agsa bile, siddetli derecede asir1 kumar oynama istegi.
e Degisen veya artan cinsel ilgi ve siz veya bagkalar1 icin 6nemli endise olusturan davranislar,
ornegin artmis cinsel diirti.

e Kontrol edilemeyen asir1 aligveris yapma ya da harcama.

o Asirt yeme (kisa siire i¢inde biiylik miktarda yeme) veya diirtiisel yeme (normalden ve aglig1
karsilamak i¢in gerekli olandan daha fazla yeme).

Bu davraniglardan herhangi birini yasarsaniz, semptomlarin yonetilebilmesi veya
azaltilabilmesi i¢in doktorunuza soyleyiniz.

Digerleri:

e Viicudun farkli parcalarinin kontroliinliz disinda olagandist hareket etmesi. Bu elleri,
ayaklari, yiizii ve dili etkileyebilir. Bu etkileri diizeltmek i¢in, doktorunuz DOMIRPA HBS
dozunuzu degistirebilir.

e ‘On-off” fenomeni ile iliskili etkiler yasayabilirsiniz. Bu fenomen, ‘a¢ik’ ve hareket edebilir
oldugunuz durumdan ‘kapali’ ve hareket edemez duruma aniden ge¢gmenizi ifade etmektedir.

e Bacaklar1 ve bazen kollar1 hareket ettirmeye yonelik kars1 konulamaz bir istek.

e Tat alma duyusunda degisiklikler ve tat kaybi.

¢ Yiiz ve boynun kizarmasi.

e Terleme.

e Idrarinizin rengi hafif kirmizi olabilir. Bu endise edilecek bir durum degildir. Viicudun ilac

atmaya gahsmam ile OlusurBu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DOMIRPA HBS’nin saklanmasi
DOMIRPA HBSyi c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOMIRPA HBSyi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Saba Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 10.10.2022 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZW56Q3NRZ1AXZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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