KULLANMA TALIMATI

NOLTEC 10 mg gastro-rezistan tablet

Agi1z yolu ile alimir.

e Etkin madde: 10 mg ilaprazol icerir.

e Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta, mikrokristalin seltiloz (Tip 101), sodyum nisasta
glikolat (Tip A), povidon K-90, magnezyum hidroksit, mikrokristalin seliiloz (Tip 102 ),
magnezyum stearat, opadry clear 03K19229, Acryl-EZE Acrylic 93F19255 clear, opadry Il
orange 85G630015.

Opadry clear 03K19229 igerigi: Hidroksi propil metil selulloz, trisetin, talk

Acryl-EZE Acrylic 93F19255 clear igerigi: Metakrilik asit kopolimer tip c, talk, makragol,

kolloidal silika susuz, sodyum bikarbonat, sodyum lauril sulfat

Opadry Il orange 85G630015 igerigi: Polivinil alkol, talk, titanyum dioksit, tartrazin, makragol,

lesitin (soya), giin batimi saris1, indigo karmin

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimatinda

1. NOLTEC nedir ve ne icin kullanilir?

2. NOLTEC"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NOLTEC nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NOLTEC’in saklanmast

Bashiklar:1 yer almaktadir.

1. NOLTEC nedir ve ne icin kullanilir?
NOLTEC, aktif bilesen olarak 10 mg ilaprazol icermektedir. Bu ilag, ‘proton pompasi
inhibitorleri’ olarak adlandirilan bir ilag grubuna girmektedir. Midenizin iirettigi asit miktarini

azaltmak amaciyla ¢alisirlar.

NOLTEC, turuncu renkli, oval enterik kapli tablettir. 7, 28 ve 56 tabletlik, silika jel, cocuk
emniyetli polipropilen kapakli HDPE sise ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

NOLTEC, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Gastro-Ozofageal Reflii Hastalig1 (mide iceriginin yemek borusuna kagisi)

e Gastro-Ozofageal Reflii Hastalig1 nedeniyle zarar géren veya iltihaplanan yemek borusunu
tyilestirmek.

e Midedeki veya onikiparmak bagirsagindaki (duodenum) Glserleri (yara) iyilestirmek.

2. NOLTEC kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

NOLTEC’i asagidaki durumlarda kullanmayimz:

Eger,

e [llaprazole veya bu ilacin igerigindeki herhangi bir bilesene kars1 asirt duyarliligmiz varsa

e Eger diger proton pompasi inhibitorlerine karsi alerjiniz varsa (6rn. pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, omeprazol)

e Atazanavir (HIV tedavisinde kullanilir) igeren bir ilag kullaniyorsaniz

e Hamileyseniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz

e Emziriyorsaniz

Yukarida sayilanlardan herhangi birisi sizin igin gegerliyse veya size uygunsa, NOLTEC
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danisiniz.

NOLTEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
NOLTEC kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuz veya eczacinizla

e Midenizde tiimor olup olmadigini

¢ Bugiine kadar karaciger veya bobrek problemi yasayip yasamadiginizi
e Osteoporoz (kemik miktarinda azalma) hastasi olup olmadiginizi

kontrol ediniz.

NOLTEC bagka hastaliklarin bulgularin1 gizleyebilir. Bu nedenle, ilact kullanmaya
baslamadan Once veya kullandigimiz sirada asagida sayilanlardan herhangi biriyle
karsilasirsaniz, derhal doktorunuzla konusunuz:

* Kalga, el bilegi ya da omurgada osteoporoza bagl kirik riskiniz varsa. NOLTEC gibi bir
proton pompast inhibitdriinii 6zellikle de bir yili askin bir siireyle kullanmak, kalga, bilek
veya omurga kirig1 riskinizi hafif arttirabilir. Osteoporozunuz olup olmadigini veya agri
veya enflamasyon giderici bir ilag (kortikosteroid denilen bir ilag grubu) (osteoporoz riskini
arttirabilir) kullanip kullanmadiginizi doktorunuza sdyleyiniz.

e Kanmizdaki magnezyum miktari diisiikse ve bu durum i¢in tedavi gérmekteyseniz

e (esitli hormonlarin artisi ile seyreden tiimorler i¢in tani incelemesine girecekseniz

e Sebepsiz yere ¢ok kilo veriyorsaniz veya yutma gii¢liigii ¢ekiyorsaniz

e Mide agrisi ¢ekiyorsaniz veya hazimsizlik sorunu yasiyorsaniz

e Yediklerinizi veya kan kusmaya baslarsaniz

e Diskiniz siyah renkte ise (kanli feges)

Ates, karin agris1 veya karinda hassasiyet gibi belirtilerle seyreden siddetli diyare (ishal) (sulu

veya kanli) gecirirseniz, NOLTEC kullanmayi birakiniz ve derhal bir doktora goriiniiniiz.

Proton pompa inhibitorleri ¢ok seyrek olarak derinin glinese maruz kalan alanlarinda
dokintuler, kabarikliklar ve eklem agrist ile eslik eden bir hastaliga yol acabilir (subakut

kutan6z lupus eritematozus). Bu durumda tedaviyi kesmek i¢in hekiminize bagvurunuz.

Asit baskilayici bir ilagla uzun bir siire boyunca (6rn. 3 yildan uzun bir siireyle) giinliik tedavi

gormek, B-12 vitamini emiliminde bozulmaya yol acabilir.
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danisiniz.

NOLTEC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tabletleri sabah a¢ karnina aliniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz, NOLTEC kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, NOLTEC kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi
NOLTEC kullanirken, uykulu hissedebilirsiniz. Bdyle durumlarda, araba sirmeyiniz ya da arag

veya makine kullanmayiniz.

NOLTEC’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu t1ibbi iiriin tartrazin ve giin batimi saris1 igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tibbi iiriin lesitin (soya yag1) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi

irtinti kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. Buna, kendiniz
icin satin aldiginiz her tiirlii regetesiz ilag¢ veya doktorlar tarafindan recete edilen ilaglar dahildir.

Bazi ilaglar NOLTEC tabletlerle etkilesime girebilir.

Bunlardan bazilar1 asagida sayilmaktadir:

e Atazanavir (HIV tedavisinde kullanilir)

e Ketokonazol, itrakonazol (mantarlarin yol ac¢tig1 enfeksiyonlar: tedavi etmek icin kullanilir)
e Karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilan benzodiazepin ilaglar)

e Takrolimus (organ naklinde kullanilir)
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o Metotreksat (kanser tedavisinde ylksek dozlarda kullanilan bir kemoterapi ilacidir)

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

3. NOLTEC nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
NOLTEC’i daima birebir doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullaniniz. Kullanimla ilgili emin

olmadiginiz bir nokta var ise, doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz.

e Gastro-Ozofageal Reflii Hastahg (mide iceriginin yemek borusuna kacisi) tedavisi ve
Gastro-Ozofageal Reflii Hastalig1 nedeniyle zarar goren yemek borusunun iltihabi
tedavisi:

Normal doz, 8 haftaya kadar gunde bir kez iki NOLTEC 10 mg gastro-rezistan tablet alimi
seklindedir.
Tabletleri, sabahlar1 kahvaltidan dnce aliniz.

e Mide Ulseri tedavisi (gastrik Ulser)

Normal doz, 4 ile 6 hafta arasinda bir siire boyunca giinde bir kez bir NOLTEC 10 mg
gastro-rezistan tablet alimi seklindedir.
Tableti, sabahlar1 kahvaltidan 6nce aliniz.

e Bagirsak iilseri tedavisi (onikiparmak bagirsagi (duodenal) iilseri)

Normal doz, 4 haftaya kadar giinde bir kez bir NOLTEC 10 mg gastro-rezistan tablet alimi
seklindedir.

Tableti, sabahlar1 kahvaltidan 6nce aliniz.

Uygulama yolu ve metodu

e Ilaci kullanma saatiniz geldiginde, orijinal kabindan veya blister seridinden sadece bir tablet
cikariniz.

e Tabletleri bir miktar su ile biitiin halinde yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

e Doktorunuz kag tablet alacaginizi ve ilaci ne kadar siireyle kullanacaginizi sdyleyecektir.
Bu, durumunuza bagli olarak degisecektir.

e Bu ilaci uzun bir siiredir kullaniyorsaniz, doktorunuz sizi izlemek isteyecektir.

Degisik yas gruplari

Bu bel@ﬁgmﬁgm%ﬂmnu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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NOLTEC 18 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

NOLTEC yaslilarda dikkatle kullanilmalidir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezliginiz varsa herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi

Doktorunuz daha diisiik bir doz recete edecek ve gerekirse bu dozu arttiracaktir.

Eger NOLTEC'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NOLTEC kullandiysaniz

Siz (veya bir bagkas1) ayn1 anda ¢ok sayida tableti yutarsaniz veya bir ¢ocugun ilact yutmus
olabilecegini diisiiniiyorsaniz, size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz veya derhal
doktorunuza sodyleyiniz. Bu kullanma talimatin1 ve doktorunuza gdstermeniz gereken geriye

kalan tiim tabletleri yaniniza aliniz.

NOLTEC den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

NOLTEC’i kullanmay1 unutursaniz
Almaniz gereken bir dozu unutursaniz, akliniza gelir gelmez unuttugunuz dozu aliniz ve

ardindan gelen dozu olmasi gereken normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NOLTEC ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
NOLTEC ile tedavinizin ne kadar stirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Tedaviye erken son vermeyiniz, ¢unki hastaligimizin belirtileri geri donebilir veya

agirlasabilir.

4. Olasi1 yan etkiler
Tum ilaclar gibi, NOLTEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan ki%ilerde an etkiler

Bu belge 5070 sayili Elelgronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Efmza/Kontrol
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olabilir. Bu etkiler genellikle uzun sire devam etmez, ancak bu yan etkilerden herhangi biri

siddetliyse veya sizi rahatsiz ediyorsa, doktorunuza bagvurunuz.

Ozellikle, asagidakilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz, ilac1 kullanmayi birakiniz ve

derhal doktorunuza haber veriniz ya da size en yakin hastanenin acil boliimiine gidiniz:

e Nefes darligi, yiiziin sigsmesi, Urtiker (kurdesen) veya ciddi bir alerjik reaksiyon oldugunu
gosteren baska bir belirti,

¢ C(Cildin kizararak su toplamasi veya soyulmasi. Ayrica dudaklarda, gozlerde, agizda, burunda
ve Ureme bolgelerinde siddetli su toplama ve kanama goriilebilir. Bu durum, ‘Stevens-
Johnson sendromu’ veya ‘toksik epidermal nekroliz’ belirtisi olabilir.

e Ciltte sarilik, koyu renkli idrar ve yorgunluk ki bu belirtiler, karaciger problemlerinin

habercisi olabilir.

Bu sayilan yan etkiler acil tibbi miidahale gerektiren ciddi yan etkiler olmakla birlikte, seyrek

goralarler.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan:100 hastanin 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 hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida siralanan yan etkiler, NOLTEC tedavisi sirasinda kaydedilmis olan tiim reaksiyonlari

kapsamaktadir.

Yaygin

* Bas agrisi

s Ates

e Ishal

¢ Karin agrisi, karinda rahatsizlik, mide bulantisi, mide yanmasi
* Midede iyi huylu polipler

¢ Okslrik

Bu bel8e sB301 E&yim Efékyblﬁal"ﬁnﬂatﬂmbn uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Grip-benzeri belirtiler

Kolesterol diizeyinde artig

Sarilik (karaciger enzimlerinde artis)
Karaciger yaglanmasi

Kansizlik

Yaygin olmayan

Viicudumuzda beyaz veya kirmizi kan hiicrelerinin azalmasina bagli kan problemleri. Bu
durum yorgunluk, morarmalar ve benzeri hastaliklara neden olur.

Lenf bezlerinde sisme

Viicudumuzda bir yerimiz kanadigi zaman pithtilasmanin gecikmesi

Asirt duyarlilik

Kurdesen

Mevsimsel alerji

Bocek 1sir1g1 alerjisi

Gida alerjisi

Kan lipid degerlerinde artig

Kan sekerinde artis

Istahsizlik

Gut hastalig1 (eklem kikirdaginda siddetli agr1 ile karakterize bir hastalik)

Anormal tat duyusu

Kalp ritminde diizensizlik, ¢arpinti, kalp ritminde yavaglama

Tansiyonda artig

Sicak basmasi

Nezle, burun tikanikligi, burunda rahatsizlik hissi, nezle, burun akintisi, burun kanamasi,
sinzit

Okstriik, hirilti, hapsirma

Alerjik rinit

Astim

Zona hastalig1, kan veya dokularda cerahate yol agan mikroorganizmalarin bulunmasi, dis
apsesi, dis enfeksiyonu, yutak borusunun iltihabi, bademciklerin iltihabi, bademciklerde
apse, bogaz tahrisi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Bronsit

Zatlrre

Verem

Nefes almada zorlanma

Hazimsizlik, kabizlik, gaz, bulanti ishal, agiz kurulugu, dudak kurulugu, kusma, ani ve acil
diskilama istegi, digkida hacim artisi, renk degisimi ve sertlik

Mide yanmasi

Erken doyma

Dis eti agrisi, dis agrisi

Kulak iltihab1, kulak agrisi, kulak kiri sikismasi, isitme kaybi, kulak ¢inlamasi

Selulit

Deride soyulma, dokiintl, kuruluk, kasinti, anormal tiiylenme, dokiintli, yanma, yaranin
apselesmesi

Deride enfeksiyon

Glines yanig1

Tiroid bezinin yavas ¢alismasi

Bitkinlik, agr1, hassasiyet, ates, gogiis agrisi, gégiiste rahatsizlik hissi, yorgunluk

Ayak bileklerinde sisme (6dem)

Bags donmesi, uykusuzluk, unutkanlik, migren, uykuya egilim, endise (anksiyete), depresyon,
bayilma, tat almada bozukluk, bipolar bozukluk (mani ve depresif donemlerle seyreden
duygudurum bozuklugu), intihar girigimi

Yz felci

Idrarda kan gelmesi, sik idrara ¢ikma, BObrek Kisti, idrar yollarinda rahatsizlik

Sirt agrisi, eklem agrisi, eklem iltihabi, kas spazmlari, kas agrisi, boyun agrisi, bogiir agrist,
bel agrisi, kemik agrisi, eklemlerde sisme, kemik iltihabi,

Eklem burkulmasi, kas burkulmasi, diisme

Kemik kirig1, kaburga kirigi

Zedelenme

Ayak tirnagi mantari, tirnagin ¢ikmasi

G0z sigsmesi, gozl koruyan zarin iltihabi, arpacik

Meme agrisi, diisiik

Bu belge Sw[ggqhhgd%ﬁ%aﬂmi@punu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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¢ Vajinada enfeksiyon, vajinada mantar enfeksiyonu

e Testis iltihabi

Bilinmiyor

e ishal (Clostridium difficile adl1 bir mikroorganizma yol agar)

e Kanda magnezyum diizeyinin normalin altina inmesi. istahsizlik, bulant1, kusma, giicsiizliik,
kisilik degisikligi, titreme, kaslarda kasilma gibi belirtileri mevcuttur.

e Deride gesitli yaralar ve eklem agris1 ile karakterize bir hastalik (subakut kutandz lupus
eritematozus)

e (Cesitli hastaliklara sik yakalanma

Uc aydan daha uzun bir stiredir NOLTEC ile tedavi goriiyorsaniz, kaninizdaki magnezyum
seviyelerinin diismiis olmast muhtemeldir. Diisik magnezyum seviyeleri size bitkinlik,
istemsiz kas kasilmalari, oryantasyon bozuklugu, kasilmalar, bas donmesi ve kalp atim hizinda
artis olarak yansiyabilir. Bu belirtilerden herhangi birini deneyimlerseniz, lltfen ivedilikle
doktorunuza haber veriniz. Diisiikk magnezyum seviyeleri kandaki potasyum veya kalsiyum
seviyelerinin azalmasina yol agabilir. Doktorunuz kaninizdaki magnezyum seviyesini izlemek

igin duzenli kan testleri yapmaya karar verebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. NOLTEC’in saklanmasi
NOLTEC'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak icin orijinal ambalajinda

saklayiniz.
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adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyRG83Z1Axak1URG83ZW56S3k0
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOLTEC i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NOLTEC’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

IL-YANG Pharmaceutical Co., Ltd. lisansiyla

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Buyikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / ISTANBUL

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi, Tung Caddesi, No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat: en son 02.09.2019 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyRG83Z1Axak1URG83ZW56S3k0
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