KULLANMA TALIMATI
APILEP 150 mg film tablet
Agizdan ahnir.
» Etkin madde: 150 mg okskarbazepin igerir.
o Yardime: maddeler: Mikrokristalinseliiloz PH 102, kroskarmellos sodyum, hidroksipropil

metilseliiloz E3LV, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hipromelloz, polivini
prolidon K-25, propilen glikol. titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
« Bu kullanma talimatim saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
« Eger ilave sorulariuz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
« Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalaria vermeyiniz.
« Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya dilgiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. APILEP nedir ve ne icin kullanlir?

2. APILEP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. APILEP nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. APILEP’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. APILEP nedir ve ne i¢in kullanihr?

APILEP, 50 adet film tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilir.

APILEP 150 mg film tabletler, sar: renkli, iki tarafi ¢entikli, oblong film kaph tabletlerdir.
Her bir tablet 150 mg etkin madde, okskarbazepin igerir.

APILEP antikonviilsanlar ya da antiepileptikler (epilepsi (sara hastalig1) tedavisinde
kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

APILEP gibi epilepsi (sara hastalig1) ilaglan (antiepileptik ilaglar) epilepsi igin standart
tedavidir.

Epilepsi teshisi konan hastalar tekrarlanan nobetler ya da kasilmalar yagamaktadir.
Nobetler beynin elektriksel iletisim sisteminde siirekli olmayan, anlik bir bozulmadan
kaynaklanmaktadir. Normalde, beyin hiicreleri sinirler aracilifiyla kaslara organize ve
diizenli bir sekilde uyarilar yollayarak viicudun hareketlerini diizenlemektedir. Epilepside,
beyin hiicreleri zaman zaman bozuk bir sekilde gereginden ¢ok fazla uyari yollamaktadir.
Bunun sonucu, epilepsi (sara) nibeti olarak adlandirilan diizensiz kas hareketleri ortaya
¢ikabilmektedir. APILEP beynin “asir1 uyarilabilir” duruma gelmis olan sinir hiicrelerini
kontrol altinda tutmak ve boylelikle bu tip nébetleri baskilamak ya da sikliklanini azaltmak

_suretiyle etkili olmaktadir.
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Baghca iki epilepsi nébeti sinifi vardir: yaygin ve kismi.

Yaygin ndbetler beynin genig bir bélgesini kapsamakta, biling kaybina yol agmakta ve tim
viicudu etkileyebilmektedir. Yaygin nobetlerin de iki tiirii vardir: tonik-klonik (grand mal
(bityiik) ) ve absans nobetleri (petit mal (kiigik) ). )

Kismi nobetler beynin suurl bir alanm kapsamakla birlikte (vani belirli bir odaktan
kaynaklanir), tim beyne yayilarak, yaygin bir tonik-klonik nébete yol agabilmektedir. Tki
tip kismi nobet mevcuttur: basit ve karmasik. Basit kismi nobetlerde, hastamin suuru
yerinde iken, karmagtk kismi nobetlerde, hastamun biling diizeyi degismektedir.

APILEP kismi nébetlerin ve yaygmn tonik-klonik nobetlerin tedavisinde kullaniimaktadir.
Genellikle, doktorunuz en etkili olacak tek ilac1 saptamay1 deneyecektir; fakat daha giddetli
epilepside, nobetleri kontrol altina almak igin iki ya da daha fazla ilacin birlikte
kullamlmas: gerekebilir. APILEP hem tek bagma (yani monoterapi) hem de diger
antiepileptik ilaglarla birlikte eszamanh olarak kullamlabilir.

5. APILEP’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

APILEP’i asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Okskarbazepine (APILEP’in etkin maddesi) ya da APILEP’in bu kullanma talimatinin
basinda listelenen yardimct maddelerinden herhangi birine Karsi alerjiniz  (astr
duyarhihfimz) varsa.

APILEP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

_ Daha once karbamazepine (bir baska antiepileptik ilag) ya da diger herhangi bir ilaca
karst normal olmayan bir hassasiyet gosterdiyseniz (deri dokiintiisi ya da diger alerji
bulgulan gibi). Eger karbamazepine karg: alerjiniz varsa, okskarbazepine (APILEP) kars:
da alerjinizin olma olasihi %25°dir (yani her 4 hastadan 1’inde alerji geligebilir.).

— Bir bobrek hastalifimz varsa,

— (iddi bir karaciger hastahgimz varsa,

_{drar soktiiriicil ila¢ (tretilen idrar miktarini artirmak suretiyle bobreklerin su ve tuz
atmasina yardime olan ilaglar) kullamyorsamz,

— Kalp hastalginiz, nefes darhginiz ve/veya ayak veya bacaklarimizda sivt birikimine
bagh sisme (6dem) varsa,

_ Kan sodyum diizeyinizin (kandaki tuz oram) diisiik oldugunu biliyorsaniz

— Kullandigimiz bagka ilaglar mevcutsa (bkz. diger ilaglarla birlikte kullanimi).

— Kadm hastalar i¢in: Hormonal bir dogum kontrol hapr kullamyorsaniz, APILEP bu
hapt etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle, APILEP kullanirken farkli ya da ilave
hormondist bir dogum kontrol yontemi kullanmahisimz. Bu, istenmeyen bir gebeligin
onlenmesine yardimel olacakur. Diizensiz vajinal kanama ya da lekelenme yasadigimz
takdirde, bunu hemen doktorunuza bildiriniz. Bununla ilgili herhangi bir sorunuz varsa,
doktorunuza ya da saghk uzmaniniza damsimz.

Eger yukaridaki durumlardan birine sahipseniz APILEP kullanmadan 6nce  doktorunuzu

bilgilendiriniz.

— Dudaklarda, goz kapaklannda, yiizde, bogazda, agizda sisme gibi bir alerjik reaksiyon
ya da ani nefes alma sikintisi, lenf diigiimlerine sisme ile ates, deride dokiintii, kizankhk
ya da kabarma meydana gelirse, derhal doktorunuza damisimz ya da size en yakin
hastanedeki acil servise gidiniz (bkz. Olas yan etkiler).
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— Sanlik gibi karaciger iltihabim (hepatiti) akla getiren belirtileri fark ederseniz (deride ve
gozlerde sarilasma) derhal doktorunuza damgimiz ya da size en yakin hastanedeki acil
servise gidiniz.

— Yorgunluk, is yaparken ya da spor sirasinda nefes darhif: gelismesi, solgun goriiniim,
bas agns), igiime-titreme, bag donmesi, atese yol agan sik enfeksiyonlar, bogaz agrisi,
apizda iilser yaralari, normalden daha kolay kanama ya da ¢iiriik olusumu, burun
kanamasi, ciltte kirmizims: ya da morumsu benekler ya da deride agiklanamayan lekeler
gibi kanla ilgili bozukluklar: akla getiren belirtileri fark ederseniz, derhal doktorunuza
damsiniz ya da size en yakin hastanedeki acil servise gidiniz.

— Herhangi bir zaman, kendinize zarar verme ya da kendinizi oldiirme gibi diiglincelere
sahip olursamz. Antiepileptikler (sara hastalifimn tedavisinde kullamlan ilaglar) ile tedavi
edilen hastalarin kiigiik bir kisminda bdyle diisiince veya davramslar gdzlenmigtir. Boyle
bir durumda derhal doktorunuza damgimiz ya da size en yakin hastanedeki acil servise
gidiniz.

— Kalbiniz hizli veya aligilmadik derecede yavas atiyorsa bu durumu en kisa zamanda
doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

APILEP’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

APILEP ac¢ karmna ya da yemeklerden sonra alabilir. Alkol APILEP’in sakinlestirici ve
uyku verici etkilerini artirabilir. Alkol almaktan mimkin olduunca kaginimiz ve
doktorunuza danmigimz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik sirasinda epilepsi nobetlerinin kontrol altinda tutulmas: 6nemlidir. Fakat
hamilelik déneminde epilepsi ilaglan kullanmaniz bebeginizi risk altina sokabilir.
Doktorunuz size stz konusu fayda ve olasi riskleri agiklayacak ve APILEP kullanip
kullanmama konusunda karar vermenize yardimei olacaktir.

Doktorunuza haber vermeden hamilelik sirasinda APILEP tedavinizi kesmeyiniz.
Hamilelik sirasinda herhangi bir ilag kullanmadan dnce doktorunuza ya da eczacimza
daniginz.

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

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damguz.

APILEP’in etkin maddesi anne siitiine geger. Bu emzirilen bebeklerde yan etkilere yol
agabilir. Bu nedenle, APILEP emzirme déneminde kullaniimamahdr. Emzirirken
herhangi bir ilag kullanmadan dnce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Arac ve makine kullanimi

APILEP kendinizi uykulu hissetmenize ya da sersemlik haline yol agabilecegi i¢in, arag ya
da makine kullanmamz sakincal olabilir.
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APILEP’in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
APILEP her dozunda 23 mg’dan daha az sodvum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir
uyar1 gerekmemekiedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini ahyorsamz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler almaniz
gerckebilir.

e Hormonal dogum kontrol (gebelik onleyici) haplar1 (bkz. APILEP’i agafidaki
durumlarda dikkatle kullaniniz bolimii).

Diger epilepsi ilaglar (6rnegin; karbamazepin, fenobarbital ya da fenitoin).
Felodipin (yiiksck kan basincint tedavi etmek icin kullamilan bir ilag tirti).

e Kandaki sodyum (tuz) diizeyini diigtiren ilaglar, drnegin: idrar soktiiriiciiler (tretilen
idrar miktanm artirmak suretiyle bobreklerin su ve tuz atmasina yardimcl olan
ilaglar).

e Viicudunuzun bagisiklik sistemini kontrol eden ilaglar (6rnegin: siklosporin).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac su anda kullaniyorsamiz veya son
samanlarda kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimzd bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. APILEP nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi1 icin talimatlar:

Bu kullanma talimatindakilerden farkh bile olsa, doktorunuz ve eczacimizin tavsiyelerine
uyunuz. Ilacinizi aynen doktorunuzun ya da eczamzin Snerdigi sekilde kullanimz.

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi stirece, APILEP her giin giinde iki kere
aym saatlerde alinmalhdir. Tabletlerin her giin aym saatte alinmasi nobetlerin kontrol
altinda tutulmas1 igin en iyi etkiyi saplayacaktir. Ayrica tabletlerinizi ne zaman almaniz
gerektigini hatirlamamza da yardime1 olacaktir.

Yetigkinlerde APILEP i¢in aligilmg baglangi¢ dozu giinde 600 mg’dur (vash hastalar
dahil). Giinde iki kere birer 300 mg’lik tablet ya da doktorunuzun dnerisine gore ikiger
150 mg’lik tablet kullanabilirsiniz. Bu dozlar, gerektiginde en iyi sonuglar alinana kadar
kademeli olarak artirilabilir. idame dozlari genellikle giinde 600 ila 2400 mg arastndadir.
En yiiksek doz, istisnai durumlarda giinde 4200 mg’a ¢ikarilabilir.

APILEP diger bir epilepsi ilaci ile birlikte kullanilirken dozlar aymdir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri bir miktar su (5rnegin 1 bardak) ile yutunuz. Gerektiginde, daha kolay
yutabilmek igin tabletler yanya bsliinebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Cocuklardaki dozlar doktorunuz tarafindan gocugunuzun agirhgina bagh olarak
hesaplanacaktir. Baglangig dozu, bolinmis iki doz halinde (kg) viicut afirhit bagina
giinlitk 8 ila 10 mg’dir. Ornegin, 30 kg’hik bir gocuk giinde iki kere 150 mg’lik bir dozla
tedaviye baslayacakur. Gerektiginde, bu doz en iyi sonuglar almana kadar kademeli olarak
artirtlabilir. Cocuklar igin aligiimig bir idame dozu (kg) viicut agirhig bagina giinlik 30
mg’dir. Cocuklar igin en yiiksek doz (kg) viicut agirhg bagina glinliik 60 mg’dur.
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Yaghlarda kullanimu:

APILEP ig¢in alisilmmg baglangig dozu yash hastalarda da yetigkinlerde oldugu gibi giinde
600 mg*dur. ’

65 yas veya lzerindeki hastalarda, APILEP’in etkililigi ve givenliliginde bir fark
saptanmarmigtir..

Ozel kullamm durumlar:

Bébrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek hastalin (bobrek yetmezligi) olan hastalarda baslangi¢ dozu alisilmig baglangi¢
dozunun yansidir.

Hafif ve orta siddette karaciger yetmezlifi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda APILEP ile yapilmig caligma yoktur.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda APILEP kullamirken dikkatli olunmalidir.

Doktorunuz sizin ya da cocugunuzun APILEP ile tedavisinin ne kadar siire devam
edecepini size soyleyecektir. Tedaviyl erken kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu
alamazsmiz. Tedavinin siiresi, sizin ya da ¢ocupgunuzun ndbet tipine baghdur. Nabetlerin
kontrol altinda tutulabilmesi igin yillar stirecek bir tedavi gerekebilir. Doktorunuza
danismadan dozu degistirmeyiniz ya da tedaviyi kesmeyiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlart takip ediniz.

ilacinizi zamamnda almay: unutmayimz.

Eger APILEP in etkisinin ¢ok giighii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla APILEP kullandiysamz:
APILEP 'ten kullanmamiz gerekenden faziasim kullanmuigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

APILEP’i kullanmay1 unutursamz:

Yalmzea bir doz almay! unuttuysamz, hatirladigimzda bu dozu hemen alimiz. Fakat eger bir
sonraki dozunuzun zamani gelmisse, atladigimz dozu artik almayiniz. Normal ilag¢ alma
diizeninize aynen devam ediniz.

Birden fazla dozu almayi unuttuysamiz ya da tam olarak emin degilseniz, doktorunuzla
temas kurunuz.

Unutulan dozlari dengelemek iin ¢ift doz almayimz.

APILEP ile tedavi sonlandirldifinda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayinmz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, APILEP’in igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etki gelistiginde ¢ogunlukla hafif olup, genellikle tedavinin baslangicinda meydana
gelmekte ve normal olarak zaman igerisinde kaybolmaktadir.
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Asapgidakilerden biri olursa, APILEP’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

_ Duddklarda, goz kapaklannda, yiizde, bogazda ya da apizda sislife eslik eden nefes alma,
konusma ya da yutkunma giigligd (anafilaktik reaksiyon ve anjiyoddem bulgular1) ya da
deri dokiintiisii, ates ve eklemlerde ve kaslarda agn1 gibi agin duyarlilik tepkilerinin diger

bulgulart

— Deri ve/veya dudak, goz, agiz, burun kanallannin ya da fireme organlarinin ince zarh dig

yiizeylerinde siddetli kabarciklanma (ciddi alerjik tepki belirtileri)
— Intihar diiglincesi

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin APILEPe karst ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinimamza gerek olabilir.

e — Yorgunluk, is yaparken ya da spor sirasinda nefes darhit, solgun goriintim, bag agnist,
figiime, sersemlik hissi, atese yol agan sik enfeksiyonlar, bogaz agnsi, agizda llser

yaralari, normalden daha kolay kanama ya da ¢liriik olusumu, b

urun kanamasi, ciltte

kirmizimsi ya da morumsu benekler ya da deride agiklanamayan lekeler (kan
pihtilagma hiicreleri olan trombositlerin sayisinda ya da kan hiicrelerinin miktarinda

diisiise bagli belirtiler)

lekeli dokiintil (sistemik lupus eritematozus bulgular)

baglanabilecek belirtiler)

bezinin az gahigmasi durumunun bulgulan)

@ (kolayca asiri tepki verme hali).

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

: gerek olabilir.
g Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Asagidaki etkiler her 100 hastada 1 ila 10 hastay: etkileyebilir.
— Titreme

_ Diizenli hareketlerde bulunamama

— istemli olmayan ve kontrolsiiz g&z hareketleri

§ —  Huzursuzluk ve sinirlilik

—  Cokkiinliik (depresyon) hissi
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— Cogunlukla ylizde, yorgunluk, ates, bulants, istah kaybinin eslik edebilecegi kirmizi

— Uyusukluk, zihin bulamkhi§i hali, kas seyirmesi ya da nobet kasilmalarimn $nemli
diizeyde kotiilesmesi (kandaki sodyum diizeylerinin ¢ok  dilsiik olmasina

_  Sanlik ile birlikte grip benzeri belirtiler (Karaciger iltihabi (hepatit) bulgulari)
—  Siddetli iist karin agrisi, kusma, istah kayb: (Pankreas iltihabi (pankreatit) bulgular)
— Kilo artis1, yorgunluk, sa¢ dokiilmesi, kaslarda giigslizlik, sopukluk hissi (tiroid

- ok kiigiik gocuklarda (4 yas altr): uyusukluk, istah azalmas: ve kolay uyanlabilirlik

Eger bunlardan biri sizde mevecut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerckebilir.
Bu ciddi yan etkiler yaygin goriilir.

Asagidaki etkiler her 10000 hastada 1 hastay etkileyebilir.

_ Diizensiz kalp anslar: ya da gok izl ya da gok yavas kalp hizi.
Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etki ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Agsagidaki etkiler her 100 hastada 10’dan fazlasin etkileyebilir.

— Yorgunluk

— Bag agns1

— Bas donmesi

— Sersemlik hali

— Bulant1

— Kusma

— Cift gbrme

Bunlar APILEP’in genellikle hafif ila orta dereceli ve gegici yan etkileridir ve genellikle
zamanla kendiliginden diizelir.
Bu yan etkiler ¢ok yaygin gorulir.

Asagidaki etkiler her 100 hastada 1 ila 10 hastay: etkileyebilir.

— Giigsiizliik

- Hafiza bozukluklar

— Dikkati toplamada yetersizlik
— Algilama ve tepki gostermede yetersizlik
— Siirekli huzursuzluk durumu
— Zihin bulaniklig hali

— Bulamk gérme

— Kabzhk

— Ishal

— Karin agnsi

— Sivilceler

— Sag dokiilmesi

— Denge bozuklugu

Bunlar APILEP’in genellikle hafifila orta dereceli ve gecici yan etkileridir ve genellikle
zamanla kendiliginden diizelir.

Bu yan etkiler yaygin goruliir.

Asagdaki etkiler her 10000 hastada 1 hastay: etkileyebilir.

— Yiiksek kan basincy

_ B9 vitamini (folik asit) eksikligi. B9 vitamini eksikliginin bazi bulgulart soyledir: ishal,
¢cokkiinliik (depresyon) hissi ve kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya iligkin belirtiler.
Bunlar APILEP’in genellikle hafif ila orta dereceli ve gegici yan etkileridir.

Bu yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Uzun siiredir okskarbazepin tedavisi gérmekte olan hastalarda kemik yogunlugunda azalma
(osteopeni), kemik erimesi (osteoporoz) ve kemik kinimalan dahil olmak iizere kemik
hastaliklart bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etk ile karsilasirsanz
doktorunuzu veya eczacinzt bilgilendiriniz.

5. APILEP’in saklanmasi

APILEP’i cocuklarin goremeyecei, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APILEP i kullanmayinz.

Eger ambalajin hasar gordugini fark ederseniz APILEP i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel {lag San. ve Tic. AS.
34460 Istinye — Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel llag San. ve Tic. A.5.

34580 Silivri - istanbul

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmigtir.
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