KULLANMA TALIMATI

A-FERIN® 300 mg/2 mg/ 10 mg kapsiil
Agizdan alinir.

Etkin madde: 300 mg parasetamol, 2 mg klorfeniramin maleat, 10 mg kodein fosfat igerir.
Yardimci maddeler: Misir nisastasi, magnezyum stearat, jelatin (sigir kaynakli), saf su, sodyum

lauril siilfat, eritrosin, kirmiz1 demir oksit, siyah demir oksit, tartrazin (E102), indigo karmin,
titanyum dioksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. A-FERIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. A-FERIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. A-FERIN nasu kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. A-FERIN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. A-FERIN nedir ve ne icin kullamlir?

Her kapsiil 300 mg parasetamol, 2 mg klorfeniramin maleat, 10 mg kodein fosfat igerir.
A-FERIN kapsiil 20-30 kapsiil igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Grip ve soguk algmligina bagl burun akintisi, aksirma, burun ve bogazda kasinti, bas agrisi,
adale agrisi, bogaz agrisi, viicut kirikligi, ates, nezle, gozlerde sulanma ve kasint1 gibi durumlara
eslik eden kuru oksiirtigiin tedavisinde kullanilir.

2 A-FERIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

A-FERIN asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Icerigindeki etkin veya yardimci maddelere kars asir1 duyarlihigmiz varsa
e Kodein gibi ilaglar1 karacigerde hizli isleyen enzim sistemine sahip iseniz,
¢ 12 yasindan kiigiik iseniz,

o Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa
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e Son 2 hafta icinde monoamino oksidaz (MAO) inhibitorii (depresyon tedavisinde kullanilan
bir grup ilag) kullandiysaniz

Solumanizi baskilayan bir durumunuz varsa,

Kafa i¢i basincinizi arttiracak durumlarda veya kafa travmasi gecirdiyseniz,

Astim (nefes darlig1) atag1 gecirdiyseniz,

Alkol bagimliliginiz varsa,

Barsak diigiimlenmesi ya da siiphesi varsa (paralitik ileus),

0-18 yas grubunda ve uyku apnesi (uykuda solunum durmasi) nedeniyle bademcik ameliyati
sonrast agriy1 gidermek i¢in kullaniyorsaniz,

e Emziriyorsaniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

A-FERIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Kansizli§i (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

e Parasetamol igeren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz,

e Alkol aliyorsaniz giinliik 2 gramdan fazla parasetamol almamalisiniz.

e Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik olan
Gilbert sendromunuz varsa.

¢ Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi olan

hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

Epilepsi (sara)

G0z i¢i basincin artmasi (6rnegin glokom)

Yiiksek tansiyon

Kalp damar hastalig1

Bronglarin harabiyeti sonucu kalic1 genislemesi (bronsektazi), brons iltihab1 (bronsit), astim

Prostat hipertrofisi (biiylimesi)

Idrara ¢ikamiyor veya idrar kesenizi tamamen bosaltamiyorsaniz ({iriner retansiyon)

Oksiiriik veya soguk alginliginda kullanilan antihistaminik dzellikli ilaglar kullaniyorsaniz

Bobrek iistii bezi yetmezligi (Addison hastaligl) olanlarda veya tiimorii (Feokromositoma)

varsa,

[ltihapl barsak hastalig1 veya siddetli ishali olanlar,

Safra kesesi hastalig1 ve tasi,

Mide —barsak veya idrar yollarinda operasyon gegirenlerde,

Yagh veya giigsiiz hastalarda,

Diistik tansiyon, sok (dolasim yetersizligi) olanlarda,

Alkol veya ilag bagimlisi olanlarda

CYP2D6 adli enzim eksikligi ya da tamamen olmayanlarda (kodeinin agr1 kesici etkisi yeterli

diizeyde elde edilemeyecektir)

¢ Hipotiroidiniz (tiroid bezinin az ¢aligmasi) varsa,

e Miyastenia gravis (kas gligsiizliigii ile karakterize bir hastalik) hastasi1 iseniz,

e Siddetli kalp, solunum, akciger iltihaplanmas1 ve ndromiiskiiler bozukluklar1 (sinir ve kas

sistemleri ile ilgili hastaliklar grubu) olanlarda, ¢oklu yaralanmalarda veya uzamis ameliyatlarda

solunumu risk altinda olan ¢ocuklarda,
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e 12 yas ve lizerinde iseniz, solunum durmasi, solunum baskilanmasi ve cocuk Oliimlerine
neden olabilecegi icin doktorunuz tarafindan yarar risk degerlendirilmesi yapilmadan
kullanmayniz.

A-FERIN birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.
Erigkinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinlilk alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamas1 gerekir.

Sepsis gibi glutatyon eksikligi olan hastalarda, parasetamol kullanimi metabolik asidoz riskini
arttirabilir.

Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini arttirabilir.

Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:

e Derin, hizli ve zorlanarak nefes alip vermek
e Mide bulantisi ve kusma

e Istahsizlik

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi bir
daha bu ilac1t veya parasetamol iceren baska bir ilac1 kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve
oliimle sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enjeksiyona
karst ciddi sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir), toksik epidermal nekroliz (ilag ve
cesitli enjeksiyonlara bagli gelisen deri hastaligi) ve akut generalize ekzantematdz piistiiloz
(yaygin akintili dokiintiiler) dahil cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

A-FERIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkolle veya alkol igeren yiyecek ve iceceklerle (6rn. bazi ilaglar) birlikte kullanildiginda
karaciger iizerine zararli etki gosterme riski artabilir. Besinler parasetamoliin bagirsaktan
emilimini azaltabilir.

St. John's Wort (Sar1 Kantaron) kandaki parasetamol seviyesini azaltabilir, doktor tavsiyesi ile
kullanilmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda A-FERIN kapsiil kullanimi hakkinda yeterli calisma bulunmamaktadir.
Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.
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Doktor tarafindan énerilmedikce, hamileliligin ilk 6 ayinda A-FERIN kapsiil kullanmamalisiniz.
Hamilelik déneminin son ii¢ aymda A-FERIN kapsiil kesinlikle kullamlmamalidir, ¢iinkii
dogmamis ¢ocugunuza zarar verebilir ya da dogum sirasinda sorunlara neden olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kodein ve kodeinin viicutta doniistiigli madde olan morfin anne siitiine gecer. Emzirme dénemi
boyunca A-FERIN kullanmayiniz

Arac¢ ve makine kullanim

Uyku hali yapabileceginden dikkat gerektiren alet ve araba kullanimindan kacinilmalidir. Eger,
motorlu tasit araclart kullanityorsaniz, motorlu makinelerde calisiyorsaniz, yiiksek yerlerde is
goriiyorsaniz ve fazla zihinsel faaliyet gosteriyorsaniz A-FERIN’in sedasyon (uyku hali)
yapabilecegini géz dniinde bulundurunuz.

A-FERIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
A-FERIN’in her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (tuz) ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

A-FERIN tartrazin icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:
Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: propantelin vb.)
Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: metoklopramid gibi)
Mide iilseri (yaras1) tedavisinde kullanilan ilaglar (Orn: simetidin)
Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan bazi
ilaglar gibi)
Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, siprofloksasin, rifampisin
e Kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar (Orn: varfarin, kumarin),

Cocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarmin (AIDS) tedavi ve Onlenmesinde
kullanilan ilaglar (Orn: zidovudin)
Viral enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilan ilaglar (Orn: ritonavir)

Bulanti-kusma tedavisinde kullanilir (Orn: domperidon)

Ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (Orn: antidepresanlar),

Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Monoaminooksidaz (MAO) inhibitorii ad1 verilen (depresyon tedavisinde kullanilan bir grup

ilag) ilaglar

o Antipsikotik ad1 verilen ilaglar (sizofreni gibi psikotik hastaliklarda kullanilan bir ilag grubu)
e Ishal tedavisinde kullanilan ilaglar (Orn: lopramid)
e Kan tansiyonunu diisiiren ilaglar,
e Alerji i¢in kullanilan ilaglar,
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e Sinir sitemi iizerinde etkileri olan ilaglar (Orn: diazem)

e Kalp rahatsizliklarinda kullanilan ilaglar (Orn: meksiletin)

e Mide ve bagirsak hareketini hizlandiran ve mide bulantisi &nleyici ilaglar  (Orn:
metoklopramid)

e Diger narkotik agr kesicilerin, alkol, genel anestezi yapan ilaglar

e Antikolinerjik ilaglar (asetilkolin maddesinin sinir sitemi iizerindeki etkilerinin ortadan
kalkmas1 sonucu ortaya ¢ikan durumlar) (Orn: atropin)

e Asiri dozda ilag almanin etkilerini tedavi etmek ve ilag aliskanligini belirlemek i¢in kullanilan
ilaglar (Orn: nalokson)

e Kolestiramin (kanda yag diizeyini diisiirmek i¢in kullanilir)

e St. John’s Wort (sar1 kantaron), (antidepresan olarak kullanilir)

e Topisetron ve granisetron (kemoterapiye bagli bulanti ve kusmanin tedavisinde kullanilan
ilaglar)

3. A-FERIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi taktirde:
Giinde 3 kez 1 kapstil alinir.

Uygulama yolu ve metodu:
Yemeklerden sonra bol su ile agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamm: A-FERIN kapsiil, icerisindeki kodein nedeniyle doktor tavsiyesi
olmadan 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

12-18 yas arasi ¢ocuklarda kodein, giin i¢inde dorde boliinerek altisar saatten az ara ile 240 mg’1
asmayacak sekilde alinabilir. Etkili olan en diisiik doz ve en kisa tedavi siiresi tercih edilmelidir.
Eger agn tedavisinde basar1 saglanamadiysa tedavi siiresi 3 giin ile sinirlandirilmali, tedavi
hekim tarafindan tekrar degerlendirilmelidir.

Yashlarda kullammm: A-FERIN kapsiil’iin yasli hastalarda kullanimini sinirlayacak bir neden
bildirilmemistir. Ancak yasli hastalarin daha duyarli olabilecegi gz 6niinde bulundurulmalidir.
Bu nedenle daha diisiik dozlarda kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve Kkaraciger yetmezligi: Hafif ve orta siddette karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinlilk alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 agsmamasi gerekir.

Eger A-FERIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla A-FERIN kullandiysaniz

Akut (kisa siirede) yiliksek doz alindiginda parasetamole bagli karaciger zehirlenmesine yol
acabilir. Asirt dozun zarar1 alkolik karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Doz asim
durumlarinda solgunluk, istahsizlik, bulanti, kusma, diisiik kan basinci, yavag solunum ve goz
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bebeklerinde kiiciilme gibi belirtiler goriilebilir, ancak bazi durumlarda saatlerce belirti
goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz veya kazayla ila¢c alma durumlarinda derhal doktorunuza
haber veriniz veya hastaneye bagvurunuz.

A-FERIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Daha sonraki normal alim saatine gore onerilen dozda yeniden almaya devam ediniz

A-FERIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Uzun siireli kodein kullanimi sonrasi olusabilecek bagimlilik ilag¢ kesilmesini takiben yorgunluk,
sinirlilik gibi bulgular seklinde ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, A-FERIN kapsiil’iin ieriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir.

Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazla

Yaygin: 10 kiside 1’den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1°den az, 1,000 kiside 1’den fazla

Seyrek: 1,000 kiside 1°den az, 10,000 kiside 1’den fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1’den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor
Cok yaygin

e Upyusukluk, sedasyon (uyku hali)

Yaygin

e Bags donmesi, bas agris1 denge bozuklugu, uyku hali, uyarilma, istahsizlik, anormal riiyalar,
konsantrasyon bozuklugu

Bulanik gérme

Bulanti, agiz kurulugu, kusma, karin agrisi, kabizlik

Yorgunluk

Ust solunum yollar1 enfeksiyon belirtileri

Yaygin olmayan

e Deri dokiintiisii, kasint1, egzama, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjiyoddem),
yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis), el, yiiz ve ayakta dantele
benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)

e Bobreklerde yetmezlige yol acabilen bobrek hasari (papiler nekroz)

¢ Sindirim sisteminde goriilen kanama (gastrointestinal kanama)

Seyrek

e Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (l6kopeni), kan
hiicrelerinde azalma (pansitopeni), anemi (kansizlik), kanda metemoglobin bulunmasi
(metemoglobinemi), anormal sayida diisiik beyaz kan hiicresi (nétropeni), kilcal damarlarin
deri i¢ine kanamasi (trombositopenik purpura). Bu yan etkiler parasetamol ile neden-sonug
iligkisi i¢inde degildir.
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El, ayak, yliz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes darligina yol agacak sekilde
sigsmesi (anaflaktik sok)

Akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

Ishal

Karaciger hasari

Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve cesitli enfeksiyonlara bagl gelisebilen
deri hastalig)

Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde
reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

Deri dokiintiisii, kasint, tirtiker, alerjik 6dem ve bogazda sislik (anjiyoddem)

Cok seyrek:

Ani ve sik gelisebilen kan hiicresi sayisinin azalmasi (agraniilositoz)

Bilinmiyor

Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati), hayal gérme (haliisinasyon), havale (konviilsiyon)

Deri dokiintiisii, kagintisi

El, ayak, yliz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes darligina yol acacak sekilde
sigsmesi (anaflaktik sok)

Ruhsal c¢okiintii (depresyon), zihin karisikliginin eslik ettigi bir tiir ruhsal bozukluk
(konfilizyonlu psikoz)

Kulak ¢inlamasi, bag donmesi (vertigo)

Goz bebeklerinde kiiclilme, bulanik veya ¢ift gorme

Carpinti, kalp atiminin hizlanmasi veya yavaslamasi, kalp atim diizensizligi, diisiik tansiyon
Solunum yollarinin (brons) salgilarinda koyulagma, gogiiste tikaniklik

Karaciger iltihaplanmasi (hepatit), safra spazmi

Kas ¢ekilmesi, kas gli¢siizliigii, kas sertligi

Asiri terleme

Idrar yapmada zorluk ve agr1

Viicut 1s1sinda diisiis

Libido ve potens azalmasi (cinsel istek ve performansta azalma)

Yoksunluk etkileri (ila¢ aniden birakildiginda titreme, uykusuzluk, yerinde duramama,
uyaranlara asir1 tepki verme, kaygi, depresyon, istahsizlik, bulanti, kusma, ishal, gdzlerde
sulanma, burun akintisi, hapsirma, esneme, sa¢ ve killarin diklesmesi, goz bebeginin
biliylimesi, gii¢siizliik, ates, kas kramplari, su kaybi, terleme, kalp atiglarinin hizlanmasi,
solunumun hizlanmasi, kan basincinin artmasi, hasta hissetme veya bulanti gibi yoksunluk
belirtileri meydana gelebilir)

Kodeinin diizenli olarak uzun siireli kullaniminin bagimliliga, huzursuzluk ve sinirlilige yol
actig1 bilinmektedir.

Cocuklarda ve yaslilarda sinir sistemi iizerinde bazi etkilerin (6rnegin, enerji artisi,
huzursuzluk, sinirlilik) goriilme olasilig1 daha fazladir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. A-FERIN’in saklanmasi

A-FERIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra A-FERIN'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz A-FERIN’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A. S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad.
No:184 34440 Beyoglu-iISTANBUL

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmustir.
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