KULLANMA TALIMATI

ERBINOL 250 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 250 mg terbinafine esdeger miktarda 281,277 mg terbinafin hidroklorur
icerir.
e Yardimc:t maddeler:

Mikrokristalin seliiloz tip 101, misir nisastasi, hipromelloz, talk, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dustk doz kullanmayin:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

ERBINOL nedir ve ne igin kullanzlzr?

ERBINOL kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ERBINOL nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ERBINOL’iin saklanmast

O XNwh e

Bashiklar: yer almaktadir.
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1. ERBINOL nedir ve ne icin kullamhir?
ERBINOL, 14 ve 28 adet tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

ERBINOL tablet, antifungal ajanlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna ait etkin madde
terbinafin hidroklorir icermektedir.

ERBINOL tablet, el ve ayak tirnaklaridaki mantar enfeksiyonlarinin ayrica derideki maya
enfeksiyonlarmin, kafa derisi ile sagtaki, kasiklardaki ve diger vicut bolgelerindeki ve
ayaklardaki tinea (Mantar) (Atlet ayagi) enfeksiyonlarinin tedavisinde de kullanilir.

Agiz yolu ile ahndiginda, terbinafin enfeksiyon yerinde mantarlart Oldurecek ya da
uremelerini durduracak kadar yuksek diizeylere ulasir.

2. ERBINOL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ERBINOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e ERBINOL’e ya da ERBINOL’iin bu kullanma talimatinin basinda listelenen yardimci
maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz (Asirt duyarliliginiz) varsa.

e Gecmiste yasadiginiz veya su anda mevcut olan karacigere iliskin saglik sorunlariniz
varsa.

e Emziriyorsaniz.

ERBINOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Bagka ilacglar kullaniyorsaniz (Bakiniz: Diger ilaclar ile birlikte kullanimi).

Eger aciklanamayan inatg1 bulanti, kusma, karin agrisi, istah kaybi, alisiimadik yorgunluk
yasarsaniz; cildinizde ya da gozlerinizin akinda sararma, idrar renginizde koyulasma ya da
digk1 renginde acgilma fark ederseniz (Karaciger problemlerinin belirtileri). Doktorunuz,
ERBINOL ile tedavi baslamadan 6nce ve basladiktan sonra periyodik olarak karaciger
fonksiyonunuzu takip etmek amaciyla kan testleri yapabilir. Anormal test sonuclar
durumunda sizden ERBINOL’ii birakmanizi isteyebilir.

e Ciltte dokuntd, kizariklik, dudaklar, gozler ya da agizda kabarciklar, ciltte soyulma gibi
cilt problemleri, ates (Ciddi cilt reaksiyonlarinin olas1 belirtileri), spesifik bir beyaz kan
hiicresinin ylksek dizeyde olmasi nedeniyle deri dokuntusi (Eozinofili) gibi sorunlar
yasarsaniz.

e Eger, deride kalinlasmis kirmizi/giimiisi lekeler (Psoriyazis) ya da yuzde deri dékuntisu,
eklem agrisi, kas rahatsizligi ve atesiniz (Kutantz ve sistemik lupus eritematozus) varsa
veya bunlar1 deneyimlerseniz.

o Eger gucsuzlik, beklenmedik kanama, morarma ya da sik tekrarlayan enfeksiyon
yasarsaniz (Kan hiicrelerinin azalmasi veya islev bozukluguyla ilgili olabilecek belirtileri).

e Bagka bir ilag aliyorsaniz ya da kisa zaman 6nce aldiysaniz, bu kullanma talimatindaki
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“Diger ilaclarla birlikte kullanim1” kismina bakiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

ERBINOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

ERBINOL tablet a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz gebelik sirasinda ERBINOL almanin potansiyel risklerini sizinle tartisacaktir.

Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.
Eger doktorunuz tarafindan spesifik olarak onerilmemisse gebelik sirasinda ERBINOL
almamalisiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisini.

Bebeginiz anne sitii araciligiyla ERBINOL’e maruz kalacag icin, ERBINOL tablet kullanirken
emzirmemelisiniz. Bu, bebeginize zarar verebilir.

Arag ve makine kullanim
ERBINOL tablet kullanirken kendinizi sersemlemis hissederseniz, ara¢ ya da makine
kullanmamalisiniz.

ERBINOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
ERBINOL’iin igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarhligmiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:

e Bulasici hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilan ve antibiyotikler olarak adlandirilan bazi
ilaglar (Ornegin; rifampisin),

e Kafein,

e Oral kontraseptifler (baz1 hastalarda regl diizensizligi ve ani kanama goriilebileceginden),

e Duygudurum bozukluklarmin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (Trisiklik antidepresanlar,
smif 1A, 1B ve 1C dahil olmak (izere secici serotonin yeniden alim inhibitorleri, monoamin
oksidaz inhibitorleri Tip B, desipramin gibi bazi antidepresanlar),

e Dizensiz kalp ritminin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (Propafenon, amiodaron gibi
bazi antiaritmikler),
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e Yilksek kan basincinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (Metoprolol gibi bazi beta-
blokerler),

e Mide tlserlerinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (Ornegin; simetidin).

e Mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (Ornegin; flukonazol,
ketokonazol)

e Oksiriik tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar (Ornegin; dekstrometorfan)

e Transplante edilen (Nakledilen) organlarin reddini énlemek igin viicudunuzun bagisiklik
sitemini kontrol etmek amaciyla kullanilan siklosporin adli bir ilag,

e Kan sulandirici bir ila¢ olan varfarin kullaniyorsaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ERBINOL nasil kullanmhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayiniz. ERBINOL’{in etkisinin
cok gucli ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuz ya da eczacinizla
konusunuz.

Yetiskinler:
Normal doz giinde bir kere 250 mg’lik bir tablettir.

ERBINOL ne zaman alinmalidir?
Her giin ayn1 saatte tablet almak ilaci ne zaman alacaginizi hatirlamaniza yardimci olacaktir.

ERBINOL ne kadar stire kullanilmalidir?

Bu, gelisen enfeksiyonun tlrline, ne kadar siddetli olduguna ve viicudunuzun hangi bolgesini
etkiledigine bagli olacaktir. Doktorunuz size tabletleri tam olarak ne kadar sire kullanmaniz
gerektigini sGyleyecektir.

Normal tedavi stresi sOyledir:
Avyaklardaki mantar (Tinea) enfeksiyonlarinda (Atlet ayag1), ERBINOL tablet genellikle 2 ila
6 hafta kadar kullanilir.

Kasiklardaki mantar (Tinea) ve maya enfeksiyonlarinda, ERBINOL tablet genellikle 2 ila 4
hafta kullanilir. Diger viicut bolgelerindeki mantar (Tinea) ve maya enfeksiyonlarinda ise,
ERBINOL tablet genellikle 4 hafta kullanilir.

Tablet(ler)inizi her gin almaniz ve doktorunuz soOyledigi siirece almaya devam etmeniz
onemlidir. Bu, enfeksiyonun tamamen iyilesmesini saglayacak ve tabletleri almay: biraktiktan
sonra yineleme olasiligin1 azaltacaktir.
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Sac ve kafa derisi enfeksiyonlar::
Sac ve kafa derisinin mantar (Tinea) enfeksiyonlar: i¢cin normal tedavi stresi 4 haftadir.

Tirnak enfeksiyonlari:

Tirnak enfeksiyonlari i¢in tedavi genellikle 6 hafta ve 3 ay aras1 siirmekle birlikte, ayak tirnagi
enfeksiyonlari olan bazi hastalarin 6 ay ya da daha uzun siire tedavi edilmeleri gerekebilir.
Yetersiz tirnak biiylimesi gézlenen bazi hastalar daha uzun siireli tedaviye gereksinim duyabilir.
Doktorunuz bu konuyu sizinle goriisecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ERBINOL tablet yalmizca agiz yoluyla kullanilir. ERBINOL tableti yemeklerle ya da ag
karnina alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Enfeksiyonun iyilesmesine yardimci olmak ve tekrarlamasii 6nlemek igin alabileceginiz bazi
onlemler vardir. Ornegin, enfeksiyonlu alanlar1 kuru ve serin tutabilir ve enfeksiyonlu alanla
(alanlarla) dogrudan temas eden giysileri her glin degistirebilirsiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim (65 yas ve Uzeri):

65 yas ve Uzerindeyseniz daha genc yetiskinlerle ayn1 dozda ERBINOL tablet alabilirsiniz. Bu
yas grubundaki hastalar olasi karaciger veya bobrek bozuklugu olasiligi agisindan
degerlendirilmelidir. Bu yas grubunda hastalara ERBINOL tablet recete ederken, onceden
mevcut bir karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olabilecegi akilda tutulmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi :

Gecmiste yasadigimiz veya su anda mevcut olan karacigere iliskin saglik sorunlariniz varsa
ERBINOL kullanilmamalidir

ERBINOL tabletlerin kullanimi bobrek bozuklugu olan hastalarda yeterince arastirilmamustir; bu
nedenle bobrek bozuklugu olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmez.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger ERBINOL’iin etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ERBINOL kullandrysaniz:
ERBINOL’den kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmissamiz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

Cok fazla alinmalar1 halinde tiim tabletler risk tasir. Bir kerede ¢ok fazla sayida ERBINOL alirsaniz
www.ilac101.com
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miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuza soyleyiniz veya hastane acil servisine gidiniz. Ne
aldiginizin anlagilabilmesi i¢in ila¢ ambalajini yaniniza aliniz.

ERBINOL’ii kullanmay: unutursaniz

Bir ERBINOL tablet almayr atlarsamz, hatirladigiizda tabletinizi hemen almiz. Bir sonraki
tabletinizi normal zamaninda aliniz ve ardindan tiim tabletleri bitirene kadar normal sekilde devam
ediniz. Doktorunuz birakmanizi sdylemedigi siirece size verilen tiim tabletleri bitirmeniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:niz.

ERBINOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ERBINOL tedavisini kesmek hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuz
tarafindan belirtilmedikce, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi ERBINOL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

ERBINOL’iin kullan1lmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, ERBINOL”#i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béltimine basvurunuz:

e ERBINOL tablet nadiren karaciger problemlerine yol acabilir ve bu problemler ¢ok seyrek
durumlarda ciddi olabilir.

e Cok seyrek yan etkiler arasinda bazi kan hiicresi turlerinde azalma, otoimmin (Vicudun
bagisiklik sistemi ile ilgili bir durum) bir hastalik (Lupus) ya da siddetli alerjik
reaksiyonlar da dahil olmak Gzere ciddi deri reaksiyonlar: yer almaktadir.

e Kan damarlarinda iltihap, pankreas iltihab1 ya da kas hiicrelerinde 6lim.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ERBINOL’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

e Deri ya da goz akinda sararma; idrar renginin koyulagsmasi ya da agik renkte digkilama,
aciklanamayan siirekli mide bulantisi, mide sorunlari, istahsizlik veya alisilmadik
yorgunluk veya zayiflik (Karaciger problemlerinin olasi isaretleri), karaciger enzimlerinde
bir kan testi bulgusu ile gortilebilecek arts.
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e Dokiintii, 1518a duyarlilik, kabarcik veya sivilceleri i¢eren siddetli deri reaksiyonlari,

e iigsiizliik, olagandis1 kanama, morarma, anormal solgun cilt, olagandis1 yorgunluk veya
giicsiizliik veya egzersiz sirasinda nefessiz kalma ya da sik enfeksiyonlar (Kan hiicrelerinin
azalmasiyla ilgili olabilecek belirtisi olabilir),

e Nefes almada gucluk, sersemlik, 6zellikle yiz ve bogazda sisme, sicak basmasi, kramplh
karin agn ve biling kaybi, eklem agrisi, katilik, deri dokiintiisii, ates ya da lenf nodlarinda
sigsme/biiylime gibi semptomlar (Siddetli alerjik reaksiyonlarin olas1 isaretleri).

e Deri dokiintiisii, ates, kasinti, yorgunluk, cilt altinda morumsu-kirmizi lekeler (Kan damari
iltihabinin olasi isaretleri)

e Midenin iist kisminda, sirta yayilan siddetli agr1 deneyimlerseniz (Pankreas iltihabinin olasi
isaretleri).

e Aciklanamayan kas zayifligi ve agris1 ya da koyu (Kirmizi-kahverengi) renkli idrar (Kas
hiicresi 6liimlerinin olas1 isaretleri).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmisgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

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

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla gorulebilir.

Cok Seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Cok Yaygin:
e Bulanti,
e Ishal,

e Karinda sisme veya siskinlik (Midede doluluk hissi),
e Istah kaybu, agr1, hazimsizlik gibi mide problemleri,
e Kaginti, deride dokiintii veya kabarti,

e Eklem agris1 ve kas agrisi.

Yaygin:
e Bas agrisi

Yaygin olmayan:
e Tat alma kaybini da iceren tat alma bozukluklar (ilag birakilmasindan sonra genelde birkag

hafta icinde dizelir)

www.ilac101l.com

7110


https://ilac101.com

e Kilo kaybi (tat alma bozukluklarina bagli olarak).

Seyrek:

e Halsizlik, bas donmesi,
e Karincalanma veya uyusma, duyarliligin azalmasi,

e Karaciger yetmezligi, karaciger enzimlerinde artis, sarilik, kolestaz ve hepatit dahil, ciddi
karaciger fonksiyon bozuklugu vakalari. Karaciger fonksiyon bozuklugu gelisirse,
ERBINOL ile tedavi birakilmalidir (ayrica bkz., Béliim 4.4). Cok nadir olarak ciddi
karaciger yetmezligi vakalar1 bildirilmistir (bazilar1 6liimciil sonuca sahip ya da karaciger
nakli gerektiren). Karaciger yetmezligi vakalarinin cogunda hastalar ciddi altta yatan
sistemik rahatsizliklara sahip olup, ERBINOL alimi ile nedensel iliski belirsizdir.

Cok seyrek:

e Belirli kan hiicresi tiplerinde azalma (Normalden daha kolay kanadiginiz1 ya da
morardiginiz1 veya enfeksiyon kaptiginizi fark edebilirsiniz ve bunlar normaldekinden daha
siddetli olabilir),

e Lupus veya lupusun kotiilesmesi (deri dokiintiisii ve kaslarda ve eklemlerde agriy1 iceren
belirtilerle seyreden uzun siireli bir hastalik),

e Vertigo,

o Alerjik reaksiyonlar,

e Dokiintii, kizariklik, su toplamasi, ciltte soyulma, iltihapli sivilce benzeri kabartilar gibi
cesitli deri bulgularinin da gorildiigii, genellikle ilag kullanimina bagli ortaya ¢ikan yagami
tehdit edebilen gesitli durumlar: 6r. Stevens-Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz,

eritema multiforme), dokiintii, kabarti, kizariklik, soyulma ile seyreden gesitli cilt
hastaliklar1 (toksik cilt dokintisu, eksfoliyatif dermatit, bull6z dermatit).

e Fotosensitivite (1s1ga/glinese duyarliliga bagli olarak ortaya ¢ikan dokiintii, kizariklik ve
egzama benzeri hastalik tablolar1) (6r. Fotodermatoz, fotosensitivite alerjik reaksiyonu,
polimorf 151k eriipsiyonu).

e Sac kayb1.
Bilinmiyor:

e Kan hiicrelerinin azalmasiyla ilgili olabilecek belirtiler: gii¢siizliik, olagandisi kanama,
morarma veya sik enfeksiyonlar,

e Depresif belirtiler ve endise,

e Serum hastalig1 benzeri reaksiyon (serum, penisilin gibi bazi ilaglarin uygulanmasindan
giinler sonra ortaya c¢ikabilen dokiintii, beze, eklem agrisi, ates gibi bulgularla seyreden
asir1 duyarlilik durumu)

e Sedef hastalig1 benzeri dokiintiiler veya sedefte siddetlenme
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e (Ciddi cilt reaksiyonlar1 (6r. Akut generalize ekzantematdz pusttllozis (AGEP)),

e Kanda eozinofil adi verilen hiicrelerin yiiksek bulundugu; halsizlik, kiriklik hissi, yiiksek
ates gibi belirtilerin goriildiigii ilag kullanimina bagl dokiinti,

e Kas dokusunda hasar

e Siddetli alerjik reaksiyonlar

e Kan damarlarinda iltihap,

e Koku alma duyusunda azalma,

e Isitmede azalma, bozulma, kulakta ¢inlama,

e Gorme bozukluklari, bulanik gérme, gorme keskinliginde azalma,
e Pankreas iltihabi,

e Grip benzeri belirtiler (Ornegin yorgunluk, titreme, ates, bogaz agrisi, eklem ya da kas
agrilari),

e Bir kas enziminin kandaki miktarinin artmasi (Kreatin fosfokinaz).

e Koku alma duyusunda, kalic1 olabilecek bozukluklar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5, ERBINOL’iin saklanmasi

ERBINOL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERBINOL i kullanmay:niz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ERBINOLii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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