KULLANMA TALIMATI

MIiYOCORD 200 mg tablet

Az yolu ile aliir.

* Etkin madde: Her bir tablet 200 mg amiodaron hidroklorir igerir.
¢ Yardimct maddeler: Krospovidon, avisel pH 102, laktoz anhidrus DC, PVP K-30, aerosil

200, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dam§iniz.

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

* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIYOCORD nedir ve ne icin kullamilir?

2. MIYOCORD u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIYOCORD nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. MIYOCORD un saklanmas:
Bashiklan yer almaktadir.

1. MIYOCORD nedir ve ne igin kullamhr?
MIYOCORD un etkin maddesi amiodaron hidrokloriirdir. 1 gentikli tablet i¢inde 200 mg

amiodaron hidrokloriir igerir. 30 tablet iceren blister ambalajda kullanima sunulmustur.

MIYOCORD antiarimik adi verilen ve kalp ritmindeki bozukluklarin tedavisinde kullanilan
bir ilagtir. Kalbin asiri hizh atmasi ve kalp ritminin diizensiz olmasi gibi durumlarin

tedavisinde kullanilir

Doktorunuz size MIYOCORD’u asapgidaki nedenlerden biri veya birkag1 dolayisiyla

recetelemis olabilir:
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Kalbinizin, vagsam tehdit edecek sekilde asir1 hizli atmasi iie seyreden durumlarda kalp
atim sayimzi normale digtirmek igin
Kalp atim ritminizde bozukluk olmasi durumunda normal rit 1in saglanmasi i¢in

Kalpte yasami tehdit eden atim bozuklugu i¢in

2. MIYOCORD’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MIYOCORD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kendini kalp atimlarinin asiri hizli veya asin yavas ya da dizensiz olmas: seklinde

gosteren bir kalp blogu durumunuz varsa

ileti bozuklugunuz varsa

Tiroid beziyle ilgili bir hastalifimz mevcutsa

Etkin madde olan amiodarona veya ilacin igerdigi diger maddelere karsi alerjiniz varsa

Iyoda kars1 alerjiniz varsa

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

Torsades de pointes’e (ciddi kalp ritim bozuklugu) yol agan ilaglar ile birlikte:

- Simf Ia antiaritmikler (kinidin, hidrokinidin, disopiramid gibi)

- Sinf 11T antiaritmikler (sotalol, dofetilid, ibutilid, stltoprid gibi)

- Ve diger ilaglar (bepridil, sisapril, difemanil, eritromisin IV, mizolastin, sparfloksasin
gibi)

Doktor tarafindan baska sekilde tesviye edilmedigi siirece, enjektabl diltiazem, belli baz

antibiyotikler, sotalol ve esmolol disindaki beta blokerler ve bazi noroleptikler ile uzun

stireli kullanilmamalidur.

MIYOCORD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Karaciger hastaliginiz varsa

Astim da dahil olmak {izere herhangi bir akciger hastahfimiz varsa

Ileri yastaysamz (kalp hizini belirgin sekilde azaltabilir)

Kalp yetmezliginiz varsa

Uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6limlere yol agabilen bir durum) veya
Torsades de pointes (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) hastahi durumunda

Tiroid beziyle ilgili bir islev bozuklugunuz mevcutsa (doktorunuz tedavi Oncesinde,
tedavi sirasinda ve tedavi sonrasinda kan testleri yaparak durumu kontrol altinda

tutacaktir)
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e Tek basma veya genel durum bozukluguyla birlikte solunum giicligi ya da kuru 6kstiriik
baglamasi halinde

e FElektrolit bozukluguyla seyreden bir durum (bzellikle otasyum eksikligi gibi bir
durumunuz varsa bu ilaci almadan énce bu durumun diizelti. nesi gerekir)

e Dogrudan giines 11§ ina maruz kalis (derinizde kizanklik, dokintii ve renk degisikligi
gibi duyarlilik belirtileri goriilebilir). Bir gines koruyucu kullanmalisimz.

e Cerrahi bir operasyon gegirecekseniz ve size anestezi uygulanacaksa

e Gorme yetisinde bir probleminiz varsa. Bunu optik norit (g6z sinirlerinin iltihab1) denen
hastalik ta dahildir.

e Kalp piliniz veya viicuda yerlestirilen kardiyoversiyon yapan defibrilatdr cihazimz varsa

MIYOCORD ile tedavi, devamli tibbi gozetim gerektirir. Tedaviye baglamadan Once ve
tedaviniz sirasinda doktorunuz tibbi durumunuzu kan testleri, akciger filmi ve gbz muayenesi

ve EKG gibi tetkikler yaparak izlemek isteyebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

MiYOCORD’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
MIYOCORD kullanirken greyfurt suyu tilkketmemeye dikkat ediniz.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MiYOCORD’u hamileliginiz siiresince kullanmamaniz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza danisimz.
Ilag anne siitiine geger, bebekte tiroid Ustlinde istenmeyen etkilere yol acabilir, bu nedenle

emzirme sirasinda MIYOCORD' u kullanmamamz gerekir.

Ara¢ ve makine kullanim

Herhangi bir etkilesme bildirilmemistir.
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MIiYOCORD'un iceriginde bulunan baz1 yardimer mad ¢ler hakkinda énemli bilgiler

MIYOCORD laktoz icermektedir, Eger daha énceden do torunuz tarafindan bazi seketlere

karg: intoleransiniz oldugu sdylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan &nce doktorunuzla temasa

geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MIYOCORD tedavi kesildikten sonra bile uzun siire viicutta kaldigi igin, tedavi kesildikten

aylar sonra bile ilag etkilesmeleri goriilebilir

MIYOCORD asagidaki ilaglarla kesinlikle beraber kullanilmamalidir:

Ornegin;

Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid (diizensiz kalp atim tedavisinde kullanilir)

Sotalol, dofetilid, ibutilid (diizensiz kalp atimu tedavisinde kullanilir), damar yoluyla
kullanilan eritromisin, mizolastin, sparfloksasin, sultoprid, ko-trimoksazol ve pentamidin
(enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler)

Bepridil (kalp kasi kan akiminin bozulmamas: bozulmasi nedeniyle geligen gogtis agrisy
tedavisinde kullanilir), sisaprid (hazimsizhik tedavisinde kullamlir), damar yoluyla
kullamlan vinkamin (yashilarda zihinsel islevlerle ilgili semptomatik bozukluklarnn
tedavisinde kullanilir)

Kinin, meflokin, klorokin, halofantrin gibi sitma tedavisinde kullaniian ilaglar, terfenadin,
astemizol, mizolastin gibi alerji tedavisinde kullanilan ilaglar,

Klorpromazin, tiyoridazin, flufenazin, pimozid, haloperidol, amisiilpirid, sertindol gibi
baz: ruhsal bozukluklarda kullamlan ilaglar

Lityum (bipolar bozukluk adi verilen ruhsal hastahgin tedavisinde kullamlir)

Doksepin, maprotilin, amitriptilin gibi depresyon tedavisinde kullamlan insiklik
antidepresanlar

Moksifloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik)

Uyarici kabizlik ilaglan

MIYOCORD un asagidaki ilaglarla beraber kullanilmasi énerilmez:

Ruh hastaliklarinin  tedavisi i¢in kullanilan bazi ilaglar (6megin; tiyoridazin,
levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin, siilpirid, tiaprid, pimozid, droperidol}
Damar yoluyla kullanilan diltiazem (kalp kas1 kan akiminin bozulmasi nedeniyle gelisen

g6giis agris1 ve yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
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o Beta blokér adi verilen kalp hastaliklari ve tansiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar
(sotalol ve esmolol diginda)

» Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik grubu)

MIYOCORD asagidaki ilaglarla beraber kullanilirken dikkatli olunmalidur:

e Kanm inceltmeye yarayan ilaglar (pthtilagmay: onleyen bu gibi ilaglarin etkisi artabilir,
kanama riski ortaya ¢ikabilir)

e Simvastatin, atorvastatin ve lovastatin gibi kandaki yag diizeyini diisiirmek i¢in kullanilan
statinler (birlikte kullanilmas: kas toksisitesi riskini artirir)

e Ameliyat sirasinda kullanilan giiclii bir agn kesici olan fentanil (birlikte kulianilmas:
toksisite riskini artirir)

e Lidokain (anestezide kullanilir), takrolimus (organ nakli sonrasinda organ reddini
dnlemek icin kullamlir), sildenafil, (cinsel iktidarsizlik tedavisinde kullanilir), midazolam
ve triazolam (ameliyat Oncesi sakinlestirici olarak kullamlir), dihidroergotamin ve
ergotamin (migren tedavisinde kullanilir), kolsisin (gut hastalig1 tedavisinde kullamlir);
bu ilaglarin kandaki seviyelerinin yiikselmesine ve toksisitelerinin artmasina neden
olabilir.

e Kalp atim bozuklugu tedavisinde kullanilan flekainid (bu ilacin dozunun yan yariya
azaltilmasi gerekebilir)

e Organ nakli sonrasinda organ reddini dnlemek i¢in kullanilan siklosporin (bobrek fistiinde
zararli etki riski ortaya ¢ikabilir)

e Afi1z yoluyla alinan kalp kas1 kan akiminin bozulmasi nedeniyle gelisen gbgiis agns: ve
yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan diltiazem ($zellikle yashlarda kalp blogu, kalp
atim hizinin asin yavaslamasi riski ortaya ¢ikabilir)

s Kalp yetmezligi tedavisinde kullamlan digoksin (kalp blogu, kalp atim hizimin agin
yavaglamast riski ortaya g¢ikabilir)

e Kalp atim bozuklugu tedavisinde kullamlan esmolol (kalpte ritim bozukluklan ortaya
¢ikabilir)

e Potasyumu diigiiren ilaglar, kandaki potasyum seviyesini azaltan idrar soktiiriiciiler
(Kalpte ritim bozukluklar1 ortaya ¢ikabilir)

e Sara tedavisinde kullamlan fenitoin (birlikte kullambirsa bu ilacin kandaki diizeyi
yiikselebilir)

e Kalp atim sayisim azaltan ilaglar (6rnegin; kalsiyum antagonistleri (diltiazem, verapamil),

beta-blokerler (sotalol hari¢), klonidin, guanfasin, kalp glikozidleri, meflokin,
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antikolinesteraz ilaglar (donepezil, galantamin, rivastigmin, takrin, ambemonyum,
piridostigmin, neostigmin) ritim bozukluklar ortaya ¢ikabilir)
* Anestezide kullanilan ilaglar (kalp hizinda yavaglama, tansiyon diismesi, kalpte

bozukluklar, ameliyattan hemen sonra solunum bozukluklar1 goriilebilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MiYOCORD nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif1 i¢in talimatlar:

Baslangi¢ tedavisi:

Genellikle uygulanan doz 8-10 giin siireyle giinde 3 tablettir (Giinde 600 mg).

Bazi durumlarda, baslangi¢ tedavisinin kisa siireyle daha ytiksek dozda (glinde 4-5 tablet/giin)

verilmesi gerekir. Bu durumda doktorunuz durumunuzu, kalp elektrosu diye bilinen, kalp

islevlerinin deZerlendirilmesine yarayan bir tetkik olan EKG uygulayarak izleyecektir.

Idame tedavisi:
Doktorunuz sizin igin etkili olan en diisiik dozu tespit edecektir. Bu doz hastadan alinan

cevaba gore, glinde 1/2 tablet ile giinde 2 tablet (400 mg) arasinda degisir.
Doz iki giinde bir, 1 tablet (200 mg) sekilde de verilebilir.

Doktorunuz MIYOCORD ile tedavinizin ne kadar strecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz, ¢linkii hastaligimzin seyri olumsuz yénde etkilenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
MIYOCORD agizdan alimir. Giinliik dozunuz 1/2 tablet (100 mg) olarak belirlendiginde,
centikli tablet iki pargaya ayrilir.

Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun énerdigi miktarda yutunuz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklardaki etkililigi ve giivenliligi kamtlanmamstir.

Yashiarda kultanima:
Yaglilarda kullamlan doz yetiskinler ile aymidir. Doktor size MIYOCORD’u daha diisiik

dozda regete edebilir ve kalp hizinizi ve tiroid fonksiyonlarimz yakindan izlemek isteyebilir.
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Ozel kullanim durumlar:
Bibrek / Karaciger yetmezligi:
Amiodaronun neden olabilecegi karaciger hasarimi saptamak i¢in doktorunuz diizenli

araliklarla karaciger fonksiyonlarinizi takip etmek isteyebilir.

Eger MIYOCORD 'un etkisinin ¢ok giigli veya zayyf olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla MIiYOCORD kullandiysanmiz:
MIYOCORD 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir dokior veya eczact ile

konusunuz.

MIYOCORD’u kullanmay1 unutursamz:

ilac1 almay1 unutmayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

MiYOCORD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun tavsiyesi olmadan MIYOCORD tedavisini sonlandirmaymiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, MIYOCORD un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, MIYOCORD’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Sizde alerjik reaksiyon ortaya gikarsa: dokiintli, yutma veya nefes alma giigliigl, gz

kapaklarinda, yiizde, dudaklarda, bogazda veya dilde sigme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIYOCORD’a karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin:
o Ciltte veya gozlerde sararma (sarilik), yorgunluk, bulanti, istah kaybi, mide agrisi veya
ylksek ates (bunlar karaciger sorunlarinin veya hasarinin belirtileri olabilir)
* Nefes almada zorluk, dinmeyen dksiiritk, hinltli soluk alma, kilo kayb1 ve ates (bunlar

tehlikeli olabilecek bir akciger iltihabinin belirtileri olabilir)

Yaygin olmayan;
¢ Kalp atiglarinin diizensiz, kararsiz hale gelmesi (bu durum kalp krizine yol agabilir)

¢ Viicudunuzun herhangi bir yerinde uyusma, giigsiizliik, karincalanma veya yanma hissi

Cok seyrek:

* Bir gozde gorme kaybi veya bulamik ve renksiz gérme. (Gozlerinizde yanma veya
hassasiyet, gozlerinizi harcket ettirdiginizde agri ortaya ¢ikabilir. Bunlar optik néropati
veya norit adt verilen bir hastahi@in belirtileri olabilir.

» Kalp atislarinizin neredeyse duracak kadar ¢ok yavaslamasi

e Ciltte, kan damarlarinin daralmasi veya tikanmasina bagh kizariklik (vaskiilit)

e Bag agris1 (6zellikle sabahlari daha giddetli olan veya 6ksiirme ve ikinma sonrasinda
artan), bulanti, nisbetler, bayillma, gérme sorunlan veya zihin bulamkligi. Bunlar beyinle
ilgili bir bozuklugun (psédotiimér serebri) belirtileri olabilir.

¢ Sarsak veya sendeleyerek hareket etme veya agizda geveleyerek veya yavas konusma

o Sersemlik, bag donmesi, yorgunluk ve nefes darligi. Bunlar kalp atislarimzin ¢ok
yavaglamasinin (6zellikle 65 yasin iizerindeyseniz) veya normal kalp atisim bozan diger
sorunlarm belirtisi olabilir.

e Bazi hastalarda akcigerlerde kanama bildirilmistir. Oksiirddigiiniizde kan gelmesi

durumunda hemen doktorunuza bildiriniz,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:
¢ Bulamk goérme veya siddetli igikta renkli halkalarin goriilmesi
¢ Bulant1 veya kusma

e Tat alma bozuklugu
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Tedavinin baslangicinda karaciger enzimlerinin diizeyinde degisiklikler (laboratuar
testlerinin sonucunda goérebilirsiniz)

Giinese kars hassasiyet (cildinizi giines 1518indan koruyunuz)

Yaygin:

Astrt huzursuzluk veya heyecan, kilo kaybi, terlemede artig, sicaga tahammiilsiiz]iik.
Bunlar viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesine bagh olabilir
(hipertiroidizm).

Asint yorgunluk, giigsiizliik, kendini bitkin hissetme, kilo alma, soguga tahammiilsiizliik,
kabizlik ve kas agrilan. Bunlar viicutta tiroid hormonunun gereginden az tretilmesine
bagl olabilir (hipotiroidizm).

Genellikle dozun azaltilmasi ya da kesilmesinden sonra gerileyen kollarimzi veya
bacaklarinizi hareket ettirdiginizde titreme

Viicudun giinese maruz kalan kisimlarinda ve 6zellikle de ylizde deri izerinde mavimsi
veva kursuni renk degisiklikleri

Doza bagiml kalp hizinda hafif azalma

Kabuslar

Uyku sorunlart

Yaygin olmayan:

Kas kramplari, tutukluk veya spazmlar

Cok seyrek:

Testislerde sisme (epididimit)

Deride kizariklikla beraber dokiintiiler, sa¢ dokiilmesi veya urnak yapisinda bozulma ve
dékiilmeler (eksfolyatif dermatit}

Yorgunluk, halsizlik, bas dénmesi ve ciltte solukluk. Bunar aneminin belirtisi olabilir.
Normale gére daha kolay kanama veya ¢iiriime. Bunlar kan hiicreleriyle ilgili bir
bozukluk olan trombositopeninin belirtisi olabilir.

Keyifisizlik, sersemlik veya halsizlik, bulanti, istahsizlik, sinirlilik. Bunlar “uygunsuz
ADH sendromu” denilen bir hastalifin belirtileri olabilir.

Bas afrist

Genellikle dozun azaltilmas1 ya da kesilmesinden sonra gerileyen denge sorunlari, bag
dénmesi

Ereksiyon ve bogalma sorunlari
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® Sac dokiilmesi, kellik
¢ Deri dokiintiisii

* Radyoterapi sirasinda cilt kizanklig

Bilinmiyor:
¢ Kurdesen

¢ Kemik iligi graniilomonun da dahil oldugu graniloma (tanecikli yumru)
Bunlar MIYOCORD un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsanisz,

doktorunuzu veya eczacruzr bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak va da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

gitvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. MIYOCORD un saklanmas:
MIYOCORD 'y ¢ocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayimz.

25°C’nin altindaki oda sicakh@inda ve orijinal ambalajinda saklayiuz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIYOCORD 'u kullanmayz.
Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, MIYOCORD’u kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kamptisit
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

¢-mail: bilgi@neutec.com.tr
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Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: ( ) tarihinde onaylanmigtrr.
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