KULLANMA TALIMATI

ETACID % 0,05 burun spreyi, siispansiyon

Olciilii sprey pompasi ile kullanilan nazal siispansiyon.

Etkin madde: Her puiskiirtme, 50 mcg mometazon furoat igerir.
Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz ve karmeloz sodyum, sodyum sitrat

dihidrat, gliserol, sitrik asit monohidrat, polisorbat 80, benzalkonyum kloriir ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ETACID nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. ETACID'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ETACID nasu kullaniur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ETACID'in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. ETACID nedir ve ne icin kullanihr?

ETACID Nazal Sprey kortikosteroidler ad1 verilen bir ilag grubuna dahil olan mometazon

furoat icerir. Mometazon furoat bazi sporcular tarafindan hatali kullanilan ve tabletler veya

enjeksiyonlarla alinan "anabolik steroidler" ile karistirilmamalidir. Mometazon furoatin kiigiik

miktarlar1 burun igine piskirtiildiigli zaman, burundaki iltihabi, kasintiyl, tikanikligi ve

hapsirigi gidermeye yardimer olur.
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ETACID 6 yas ve iizeri cocuklarda ve eriskinlerde saman nezlesi (mevsimsel alerjik rinit
olarak da bilinir) ve yi1l boyu devam eden rinit (burun iltihab1) semptomlarinin tedavisinde

kullanilir.

ETACID, eriskinler ve 12 yas ve iizerindeki adolesanlarda mevsimsel alerjik rinitin

profilaksisinde (6nlenmesinde) endikedir.

ETACID, 2-6 yas arasinda alerjik rinit tanis1 almis olan ¢ocuklarda kullanilabilir.

Profilaktik tedaviye polen mevsiminin beklenen baslangicindan 2-4 hafta 6nce baglanmalidir.

ETACID 18 yas ve iizeri eriskinlerde nazal polip (iyi huylu ur) tedavisinde de kullanilir.

Saman nezlesi ve y1l boyu devam eden rinit nedir?
Yilin belirli donemlerinde ortaya ¢ikan saman nezlesi agag, ¢cimen, ot polenleri ve ayrica kiif

ve mantar sporlarinin solunmasindan kaynaklanan alerjik bir reaksiyondur.

Y1l boyu devam eden rinit, ev tozu akarlari, hayvan tiiyii kepegi, kus tiiyii ve belirli gidalar
dahil ¢esitli maddelere karsi duyarliliktan kaynaklanabilir. Bu alerjiler burun akintisi ve
hapsiriga neden olur ve burun mukozasinda sislige bagli olarak burunda tikaniklik hissine yol
acar. ETACID burundaki sisligi ve tahrisi azaltir ve bdylelikle, hapsirik, burun kasintisi,

akintis1 ve tikanikliini giderir.

Burun polipleri nedir?

Burun polipleri burun mukozasinin iizerindeki kii¢iik olusumlardir ve genellikle her iki burun
deliginde goriiliirler. Ana belirti burunda tikaniklik hissidir ve burundan nefes almayi
etkileyebilir. Genize akint1 olarak hissedilen burun akintis1 ve tat ve koku duyumu kaybi1 da
goriilebilir. ETACID burundaki iltihabi azaltir ve poliplerin kademeli olarak kiigiilmesini

saglar.

2. ETACID'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ETACID'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
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e Mometazon furoat veya ilacin herhangi bir bilesenine kars1 alerjikseniz (asiri

duyarhiliginiz var ise),

e Bir burun enfeksiyonu geciriyorsaniz. Nazal spreyi kullanmaya baglamadan once

enfeksiyonun iyilesmesini beklemelisiniz.

e Yakin tarihte bir burun ameliyati veya burun yaralanmasi gec¢irdiyseniz, nazal spreyi

kullanmaya baglamadan 6nce burnunuzdaki yaranin iyilesmesini beklemeniz gerekir.

ETACID'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Daha oOnce tiiberkiiloz (verem hastalig1) gecirdiyseniz veya tiiberkiillozunuz varsa,

Goziiniizde herpes simpleks (viriis) enfeksiyonu varsa,

Bagka herhangi bir enfeksiyonunuz varsa,

Agizdan veya enjeksiyon yoluyla baska kortikosteroid ilaglar aliyorsaniz,

Kistik fibrozunuz varsa.

ETACID kullanirken, kizamik veya su ¢icegi hastaligi olan kisilerle temas etmekten kaginmiz.

Bu enfeksiyonlar1 ge¢irmekte olan kisilerle temas ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerli ise liitfen

doktorunuza danisiniz.

ETACID'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ETACID gidalarla birlikte veya ayr1 olarak almabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz, ETACID’i doktorunuz sdylemedikge

kullanmamalisiniz.

Diger nazal kortikosteroid preparatlar1 ile oldugu gibi ETACID’in gebe kadinlarda
kullannomina karar verilirken anne ve fetiise verilebilecek olas1 zararlar, beklenen yararlarla

karsilastirilmalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya bebeginizi emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, ETACID almadan o6nce
doktorunuza danigsmalisiniz. Diger nazal kortikosteroid preparatlart ile oldugu gibi
ETACID’in emziren kadinlarda kullanimina karar verilirken anne ve bebege verilebilecek

olas1 zararlar, beklenen yararlarla karsilagtirilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ETACID’in ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi bilinmemektedir.

ETACID'in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ETACID, benzalkonyum kloriir icermektedir. 1 g’da 0.2 mg’a esdeger benzalkonyum kloriir
bulunur. Topikal olarak kullanildiginda irritandir, deri reaksiyonlarina sebep olabilir. Solunum
yoluyla kullanildiginda dozu nedeniyle bronkospazma neden olmasi1 beklenmemektedir.
ETACID, sodyum ve gliserol icermektedir. Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir yan etki

beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Doktorunuza aldiginiz regeteli ve recetesiz ilaglar ve bitkisel katkilar dahil tiim ilaglari
bildirin. Bazi ilaglar ETACID’in etki mekanizmasini degistirebilir veya ETACID diger

ilaglarinizin etki mekanizmasini degistirebilir.

Alerji igin agizdan veya enjeksiyonla kortikosteroid ilaglar aliyorsamz, doktorunuz ETACID
kullanmaya baslamadan 6nce bunlar1 birakmanizi tavsiye edebilir. Baz1 kisiler agizdan veya
enjeksiyonla aldiklar1 kortikosteroidleri biraktiklarinda kas veya eklem agrisi, giicstizliik ve
depresyon gibi baz1 istenmeyen etkilerle karsilasabilirler. Bu olaylar1 yasarsaniz doktorunuza
bildiriniz; doktorunuz nazal spreyi kullanmaya devam edip etmemeniz konusunda size
tavsiyede bulunacaktir. Ayrica gozlerde kasinti, sulanma veya deride kasint1 veya kizariklik
gibi bagka alerjiler de yasayabilirsiniz. Bu etkilerden herhangi biriyle karsilagir ve endiseye

kapilirsaniz, doktorunuza danigmalisiniz.

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

3. ETACID nasil kullamilir?
ETACID' her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimiz. Emin olmadiginiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Spreyi doktorunuzun sdylediginden daha uzun

stire veya daha sik kullanmayin ve daha yiiksek doz almayn.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

e Saman nezlesi ve yil boyu devam eden rinit

Eriskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar:
Eriskinler (yash hastalar dahil) ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda klasik doz her burun
deligine gilinde bir kez iki piiskiirtmedir.

Belirtileriniz kontrol altina alindiktan sonra doktorunuz her burun deliginize giinde sadece bir

kez piiskiirtmenizi tavsiye edebilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye baslamazsaniz, doktorunuza danismalisiniz. Doktorunuz en
fazla giinlilk dozu gilinde bir kez her burun deligine dort piliskiirtmeye yiikseltebilir.
Semptomlarmiz kontrol altina alindiktan sonra doktorunuz dozu giinde bir kez her burun

deliginize iki pliskiirtmeye diisiirmenizi 6nerebilir.

2-11 yas arasi ¢ocuklar:

Klasik doz her burun deligine giinde bir kez bir pliskiirtmedir.

Nazal steroidlerin uzun siire yiiksek dozlarda kullanimi c¢ocuklarda biiyiime hizinin
yavaslamasina neden olabilir. Doktorunuz ¢ocugunuzun boyunu tedavi doneminde zaman

zaman Olcebilir ve herhangi bir etki goriiliirse dozu azaltabilir.

Saman nezlesi sikayetleriniz kotiilesirse, doktorunuz polen mevsimi baglamadan 2-4 hafta
once ETACID kullanmaya baslamanizi sdyleyebilir; bu, saman nezlesi semptomlarinin
ortaya c¢ikmasmi 6nlemeye yardimei olacaktir. Ozellikle gozlerinizde kasinti veya tahris
varsa, doktorunuz ETACID ile birlikte baska tedaviler kullanmaniz1 tavsiye edebilir. Polen
mevsiminin sonunda saman nezlesi belirtileriniz iyilesebilir ve ondan sonra tedaviye

ihtiyaciniz olmayabilir.
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e Nazal polipler
18 yas ve iizeri eriskinlerde klasik baslangi¢c dozu giinde bir kez her iki burun deligine iki

plskiirtmedir.

Semptomlar 5-6 hafta i¢inde kontrol altina alinamazsa doz, gilinde iki kez her iki burun
deligine iki puskiirtmeye ¢ikarilabilir. Semptomlar kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz

dozu, semptomlari kontrol eden en diisiik doza diislirmenizi isteyecektir.

Giinde iki kez uygulamayla 5-6 hafta icinde semptomlarda hicbir iyilesme olmazsa, ETACID

yerine kullanilabilecek diger tedavileri goriismek {izere doktorunuza bagvurmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Nazal Spreyin kullanima hazirlanmasi:

ETACID Nazal Sprey’de burnu koruyan ve temiz kalmasim saglayan toz kapagi vardir.
Spreyi kullanmadan 6nce bu kapagi ¢ikariniz ve kullandiktan sonra takiniz.

Sprey pompasinin ucunu delmeyiniz.

[Ik kullanimda, sprey pompasimi ayarlamak igin, ilag, diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii

goriiliinceye kadar, genellikle 10 kez pliskiirtiilmelidir:

1. Her kullanimdan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.
2. Isaret parmagiiz1 ve orta parmagimizi burnun her iki yanina ve basparmagmizi sisenin
altina yerlestiriniz.

3. Siseyi burun deliginizden uzaklastiriniz ve parmaklarinizi bastirarak spreyi piiskiirtiiniiz.

Sprey pompasi 14 giin veya daha uzun bir siire kullanilmamigsa, kullanimdan 6nce sprey
pompasini ayarlamak igin, ilag, diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii goriiliinceye kadar, genellikle

2 kez piiskiirtiilmelidir.

Kullanma talimati

1. Siseyi yavasca calkalayiniz ve toz kapagini ¢ikarmiz (Sekil 1).
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Figure 1

=

2. Burnunuzu yavasca temizleyiniz.

3. Burun deliginin birini kapatarak sprey pompasinin ucunu diger burun deliginize
yerlestiriniz

(Sekil 2). Baginiz1 hafifce one egerken siseyi dik tutunuz.

4. Burnunuzdan yavasc¢a nefes almaya baglayiniz ve nefesinizi igeri ¢ekerken parmaklarinizla
BIR kere bastirarak burnunuza piiskiirtiiniiz.

5. Nefesinizi agzinizdan veriniz. 4’lincli basamaktaki islemi ayni burun deligine bir kez daha
tekrarlayiniz.

6. Siseyi burun deliginden uzaklastiriniz ve nefesinizi agzinizdan veriniz.

7. Diger burun deligi i¢in 3’ten 6’1nc1 basamaga kadar olan islemleri tekrarlayimiz.

Spreyi kullandiktan sonra temiz bir mendil veya kagit mendil ile agzini siliniz ve kapagini

kapatiniz (Sekil 3).

Figure 3

Nazal Sprev’in temizlenmesi

Nazal spreyinizi diizenli temizlemeniz 6nemlidir yoksa diizgiin ¢cekemeyecektir. Toz kapagini
kaldiriniz ve sprey pompasini aginiz. Sprey pompasini ve toz kapagini sicak suda yikayin ve
kurutun. Sprey pompasinin ucunu igne ya da baska bir keskin objeyle delmeye calismayiniz;
¢linkii bu islem pompaya zarar verecek ve dogru ila¢ dozunu almaniz1 engelleyecektir. Sicak

bir yerde kurumaya birakin. Spreyi sisenin igine itin ve toz kabini yerlestirin. Spreyi
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temizledikten sonra, ilk kez kullanirken, ila¢ diizgiin bir sekilde pliskiirdiigli goriiliinceye

kadar, 2 kez piiskiirtiilmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda bu ilacin kullaniminda, bir yetiskin yardimci olmalidir.
Siit ¢ocugu ve daha kii¢iik cocuklarda zorunlu kalinmadikga kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanim durumu mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in veri

bulunmamaktadir.

Eger ETACID'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ETACID kullandiysamiz
ETACID den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Steroidleri uzun siire ya da yliksek miktarlarda kullanirsaniz nadiren bazi hormonlarinizi

etkileyebilir. Cocuklarda biiyliime ve gelismeyi engelleyebilir.

ETACID’i kullanmay1 unutursaniz
[lacimz1 tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisimiz.
Nazal spreyi dogru zamanda kullanmay1 unuttugunuzda, hatirladiginiz anda kullaniniz ve

daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ETACID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bazi hastalarda ETACID ilk dozdan 12 saat sonra semptomlar1 gidermeye baslar; ancak
tedavinin tam yarar1 iki giine kadar goriilmeyebilir. Nazal spreyinizi diizenli kullanmaniz ¢ok
onemlidir. Doktorunuz size sdylemedikce, kendinizi daha iyi hissetseniz bile tedavinizi

durdurmayiniz.
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Bu iiriinle ilgili baska sorulariiz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi ETACID' in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ETACID'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek: Burun ig¢ine (intranazal) uygulamasindan sonra ani asir1 duyarlilik reaksiyonu
(bronkospazm (bronglarda spazm), dispne (nefes darlig1) gibi) meydana gelebilir.

Cok seyrek: Anaflaksi (asir1 duyarlilik reaksiyonu) ve anjiyoddem (deride kasintili durum)

bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise ETACID’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastadan en az 1'inde goriiliir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

¢ Klinik ¢alismalarda alerjik rinitli yetiskin ve adolesan hastalarda rapor edilen tedaviye bagl

istenmeyen olaylar asagida belirtilmistir:

Yaygin: Epistaksis (burun kanamast), farenjit (bogaz iltihabi), nazal (burunda) yanma, nazal
iritasyon (burunda tahris), nazal iilserasyon (burunda iilserlesme), hapsirik, bas agrisi
Bilinmiyor: Cocuklarda uzun siireli kullanimda biiylime hizinda yavaslama, g6z basincinda

artiga (glokom) bagli olarak gérme bozukluklari
9/11



Nazal kortikosteroidler ile uzun siireli tedavi alan ¢ocuklarin boy uzunlugunun diizenli takip

edilmesi Onerilir.

Epistaksis (burun kanamasi) genelde hafif siddette olup kendiliginden geg¢mistir. Insidansi
(goriilme siklig1) plaseboya (i¢inde etkin madde olmayan ilaca) kiyasla daha yiiksek (%5)
olmakla birlikte karsilastirilan aktif kontrol nazal kortikosteroidlerle (%15 e kadar)
kiyaslanabilir veya daha disiiktiir. Diger tiim etkilerin insidans1 plasebo ile karsilastirilabilir

oranlardadir.

Pediyatrik hastalarda, yan etki insidansi, or. Bas agrist (%3), epistaksis (%6), burunda
iritasyon (%2) ve hapsirma (%?2) plasebo ile kiyaslanabilir diizeydedir.

e Burun polipleri (iyi huylu ur): Burun polipleri i¢in tedavi edilen hastalarda, istenmeyen
olaylarin goriilme sikligi, plaseboyla kiyaslanabilir nitelikte olup alerjik rinitli hastalarda
gbzlemlenenler ile benzerdir. Polipler i¢in yiiriitiilen klinik ¢aligmalarda hastalarin %1 veya

daha fazlasinda bildirilen tedaviye bagli istenmeyen olaylar sunlardir:

Cok yaygin: Burun kanamasi1 giinde iki kez 200 mikrogram ile ¢ok yaygin

Yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu giinde bir kez 200 mikrogram ile, burun kanamasi
giinde bir kez 200 mikrogram ile, bogaz iritasyonu giinde iki kez 200 mikrogram ile, bas

agris1 giinde bir kez 200 mikrogram ile ve giinde iki kez 200 mikrogram ile yaygin

Yaygin olmayan: Ust solunum yolu enfeksiyonu giinde iki kez 200 mikrogram ile yaygin

olmayan

Cok seyrek olarak tat ve koku alma bozuklugu bildirilmistir.

Burun i¢ine uygulanan kortikosteroidlerin kullanimi sonrasi, seyrek olarak nazal septum
perforasyonu (burun kikirdaginda delinme) vakalar1 veya gz i¢i basinci artis1 ve/veya

katarakt vakalar1 bildirilmistir.

Nazal kortikosteroidlerin tiim viicut iizerine etkileri 6zellikle uzun donemlerde yiiksek

dozlarla recetelendiginde goriilebilmektedir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz 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 numaral1 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. ETACID’in saklanmasi

ETACID i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ik kullanimdan sonra iki ay iginde kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETACID'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ETACID' kullanmayimniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret A. S.
Bagcilar/ISTANBUL

Uretim yeri: World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/ISTANBUL

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