KULLANMA TAL IMATI

PANDEV® 40 mg enterik kapli tablet

Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her tablette 40 mg pantoprazokgleser pantoprazol sodyum seskihidrat.

* Yardimci maddelerSodyum karbonat anhidroz, mannitol, krospovidodysm lauril silfat,
polivinilpirolidon K90, kalsiyum stearat, polivinialkol, makrogol/PEG 3350, sari demir oksit,
titanyum dioksit, talk, simetikon Q7-2587

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz; ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozuryidda yiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PANDEYV nedir ve ne icin kullanihr?

2. PANDEYV i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekesil
3. PANDEYV nasil kullantlir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. PANDEV’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. PANDEV nedir ve ne i¢in kullanihr?

 PANDEV, ilacglarin midede ¢6zilmesini engelleyenldze madde ile kaph (enterik kapli)
tabletlerseklinde kullanima sunulngtur. Her bir tabletin icinde etkin madde olarak #g
pantoprazol (pantoprazol sodyum seskihidrat olapakynmaktadir.

« PANDEV'in etkin maddesi olan pantoprazol, “protoronmpasi inhibitbrid” olarak
isimlendirilen bir ilag grubuna dabhildir. Etkisimidenizde Uretilen asit miktarini azaltarak

gosterir. Midenin ve harsaklarin asitle ikkili rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir.
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PANDEV, 14 veya 28 enterik kapli tablet iceren telisambalajlarda bulunmaktadir. Tabletler

acik sari film kapli, homojen goriglli, oblongsekildedir.

PANDEYV;,

12 yg1n Uzerindeki gocuklarda ve gkinlerde:

» Refli 6zofajit (mide asid sivisinin yemek borusl@sina bali yemek borusunda
iltihaplanma) tedavisinde,

« Gastro-6zofajial reflii hastginda (GORH)

Eriskinlerde:

» Helicobacter pylori(H.pylori) isimli bir bakterinin neden oldiw duodenal (oniki parmak
bagirsasl) ve gastrik (mide) Ulserlerde bu bakterinin yaklmesi ve bdylece bu ulserlerin
tekrarini azaltmak amaciyla, uygun iki antibiyogikdirlikte,

» Peptik tlser tedavisinde (duodenal llser ve gagtsér),

» Zollinger Ellison Sendromu (midedesia asit olymasina neden olan hormon Ureten
pankreastaki timoérler) vesia derecede mide asidi salgilanmasina yol acgerdiurumlarin

tedavisinde kullaniimaktadir.

2. PANDEV'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekaler

PANDEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

» Pantoprazol etkin maddesine veya PANDEV 'in $itende bulunan yardimci
maddelerden birine, benzimidazollere (mantar hddaal icin kullanilan ilaglar) kam
alerjiniz (g1 duyarliliginiz) var ise

» Proton pompasi inhibitorl icerengdr ilaglara alerjiniz var ise,

PANDEV i kullanmayiniz

PANDEV'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ
Eger,
* Agir karacger bozuklgunuz varsa, karageriniz ile ilgili herhangi bir probleminiz
olduysa doktorunuza bildiriniz. PANDEVMe tedavi sirasinda, ozellikle de uzun streli
kullanimda, doktorunuz kara@r enzimlerinizi diizenli olarak kontrol edecekttaraciger
enzimlerinin ytkselmesi durumunda PANDEMIanimi kesilmelidir.
* Vicudunuzdaki B12 vitamini depolari azagnya da B12 vitamini eksikdi agisindan risk
faktorleri tagiyorsaniz dikkatli olmalisiniz. Pantoprazol, tingedi mide asidi azaltici ilaglar
gibi, B12 vitamini emilimini azaltabilir.
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* 1 yildan uzun siredir PANDENXullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. Bu durumda
doktorunuz muhtemelen sizi diuzenli gozlem altindadaktir. Yeni ve okandsi belirtiler
gorurseniz doktorunuza ggtnizde bunlari mutlaka séylemelisiniz.

« PANDEV ile tedavi, kanserle gkili belirtileri baskilayabilir ve sonucta ¢hisi
geciktirebilir. Bu nedenle PANDEV tedavisinden oncdoktorunuz kanser hastasi
olmadginizdan emin olmak icin size bazi testler yapabilger tedaviniz sirasinda
semptomlariniz devam ederseskaincelemeler gerekebilir.

» Osteoporoz (kemik erimesi) hasfahiz varsa doktorunuza séyleyiniz. Clnkd tim proton
pompasi inhibitorleri gibi PANDE\zellikle osteoporoz hastgliolanlarda, ygli hastalarda
ve diger risk faktorlerinin tespit edil@i durumlarda, yiksek dozlarda ve uzun sureli (tianl
daha uzun) kullanilginda, kalca, el bi@ ve omurgada kirilma riskini az da olsa artirabili
Bu durumda doktorunuz PANDEYV 'i daha giik dozda veya daha kisa sureli kullanmanizi
Onerecektir.

« Daha 0©nceden size hipomagnezami (kaninizdaki mggmez minerali dizeyinin
diUsUklUgl) teshisi konuldu ise doktorunuza soyleyiniz. CUnki tlUpnoton pompasi
inhibitorleri gibi PANDEV en az 3 ay (genellikleyildan daha uzun) sireli tedaviden sonra
hipomagnezemiye yol acabilir. Bu durumda doktorumagnezyum takviyesi almaniza ya da
PANDEYV tedavinizin daha kisa streli devam edilmesine kaeaebilir. PANDEVtedaviniz
suresince kalbinizin anormal derecede hizli, yavaya dizensiz afiini hissederseniz,
yorgunluk veya sersemlik hissi, kas spazmi ya daenh@ecirirseniz doktorunuza bildiriniz.
Cunku bu belirtiler hipomagnezemi ileshili olabilir. Ayrica kullanmakta oldgunuz baka
ilaclar varsa bunlar da doktorunuza sdyleyinizpdthagnezemi, kandaki potasyum ve
kalsiyum dizeylerinde de azalmaya yol acabilir. @oknuz gerekli gérirse dizenli olarak
kaninizdaki magnezyum dizeyinin takip edilmesiteysbilir.

* Noroendokrin timar tani testleri yaptiriyorsanikiounuza soyleyiniz, ¢iinkd tim proton
pompasi inhibitorleri gibi PANDEWu testlerin sonucunu etkileyebilir.

e Tum proton pompasi inhibitorleri gibi PANDENSt mide-bgirsak yolunda, normalde de
var olan bazi bakterilerin sayisini ve dolayisigafeksiyon riskini $almonellla ve
Campylobactéraz da olsa arttirabilir.

* Non-steroidal anti-inflamatuar (steroid yapisindamayan &ri kesici, enflamasyon
onleyici) ilaclarin (NSA) tetikledigi ulserleri dnlemek amaciyla kullaniliyorsa, PANDEV
kullanimi, strrekli NSAI ilag kullanimina ihtiya¢ gan, mide-bgirsak sisteminde istenmeyen
olay gelsme riski yiksek olan hastalarla (6rn; 65 yistu, Ulser veya mide kanamasi getmi

olan) hastalarda sinirli olmalidir.
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» Varfarin ve fenprokumon gibi kani ganlastiran veya incelten ilaglar kullaniyorsaniz, ileri
dizeyde kontroller yaptirmaniz gerekebilir.

* Asagidakilerden birini fark edersenRQERHAL doktorunuza bavurunuz:

-Beklenmeyen kilo kaybi,

-Tekrarlanan kusmalar,

-Yutma zorlgu,

-Kan kusma,

-Solgun gorulme ve kendini gligstiz hissetme (anemsgkzlik)

-Digkida kan gorulmesi

-Agir ve surekli ishal durumlarinda

Bu uyarilar gecmsieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse, lutfen

doktorunuza daginiz.

PANDEV’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
PANDEV yemekten 1 saat 6nce, ggenmeden veya kirllmadan, ve bir miktar su ile batl

olarak yutulmalidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Pantoprazolin hamilelerde kullanimingkin yeterli veri mevcut daldir. Eger hamileyseniz
veya hamile oldgunuzu diginiyorsaniz, ancak doktorunuz, ilacin sizin icing@nilen
yararinin, hentz dgnams bebeginizin zarar gormesi riskinden daha fazla @dou
dUstindyor ise pantoprazoll kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya @&czaci

dansiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.
Pantoprazolin anne sitine ggctbildirilmistir. Emziren annelerde ancak ilacin anneye

yararinin, bebg zarar verme riskinden fazla olmasi halinde kuihaalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bas donmesi ve gorsel bozukluklar gibi durumlarsiyarsaniz, ara¢c veya makine

kullanmayiniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
» Pantoprazol, emilimi midedeki asit dizeyine (pHyxgl olan, ketokonazol, itrakonazol
ve posakonazol gibi mantar enfeksiyonlarini 6nleenggnelik ilaclarin, ya da erlotinib gibi
bazi kanser ilaclarinin emilimini azaltarak etkigayiflatabilir.
* Proton pompasi inhibitérleri atazanavir gibi HIVIDPS) tedavisinde kullanilan ilaglarin
emilimini azaltirlar. Pantoprazol dahil proton pamsp inhibitorleri, atazanavir ile birlikte
kullanilmamalidir.
» Pantoprazol, karagerde metabolize olur. Ayrgekilde karagierde metabolize olan gbr
ilaclarla pantoprazol arasinda bir etkitee olabilir. Bununla birlikte, gagidaki ilaglar ile 6zel
testler yapilmy ve klinik 6nemi olan bir etkilgne gozlenmengtir:

-Karbamazepin (epilepsi ve duygu durungidelikleri ilact),

-Diazepam, (kayg! bozukgu gidermede kullanilr)

-Nifedipin, (kan basinci yiksekiitedavisinde kullantlir)

-Glibenklamid (karsekeri digurici),

-Dogum kontrol haplari (levonorgestrel ve etinil 6stchdceren)
» Eger kan pihtilamasina etki eden (fenprokumon/varfarin gibi) bacilkullaniyorsaniz,
pantoprazol tedavisi bdiktan ve sonlandirildiktan sonra ve diizensizakuini sirasinda
kan pihtilama deerlerinizi izletmeniz onerilir.
* Antasitlerle birlikte kullanildginda bir etkilgme gorulmemitir. Antasitler mide asidini
aninda azaltmak icin kullanilan, genelliklgmgeme tableti veysurupseklindeki ilaglardir.
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. PANDEV nasil kullanihr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg i¢in talimatlar:
Erigkinler ve 12 yain tzeri ¢cocuklarda

Reflil 6zofajit (yemeklerin ve asidin mideden yenbekusuna kacmasi) vestili belirtilerin

.....

agri) tedavisinde:
Onerilen doz giinde bir tablet PANDEV'dir. Doktorunwgiinde 2 tablet PANDEV

kullanmanizi 6nerebilir. Tedavi suresi genellidled haftadir. PANDEMIe tedavinizin ne

kadar stregg konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
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Yetikinlerde

Uvyaun iki antibiyotikle kombine olarald.Pylori isimli bir bakteri enfeksiyonunun neden

oldugu duedenal Ulser ve mide ilserinin tedavisinde

Amoksisilin, klaritromisin ve metronidazol (veyaotiidazol) antibiyotiklerinden ikisi ile
birlikte kombine olarak oénerilen doz giinde iki ddfaer tablet PANDEV'dir.ilk tablet
kahvaltidan 1 saat 6nce ve ikinci tablet isgaak yemginden 1 saat 6nce alinir. Tedavi suresi
genellikle 1-2 haftadir. Doktorunuzun onerileriakip ediniz ve bu antibiyotiklerin kullanma

talimatlarini okuyunuz.

Gastrik Ulser ve duodenal dlser tedavisinde
Onerilen doz gunde 1 tablet PANDEV ’diDoktorunuz giinde 2 tablet PANDEV

kullanmanizi 6nerebilir. Gastrik tlser tedavi siigenellikle 4-8 hafta strer. Duodenal ulser

icin ise tedavi suresi genellikle 2-4 hafta sUfcANDEYV ile tedaviniz ne kadar sirege

konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

Zollinger Ellison Sendromu’nun ve midenin cokira asit Uretimi yapfi diger durumlarin

uzun sureli tedavisinde
Tavsiye edilen bgangic dozu genellikle giinde 2 tablet PANDEV dir.

iki tablet de yemekten 1 saat 6nce ayni anda alMidenizin asit Uretimine kG olarak
doktorunuz daha sonra ilacinizin dozunu ayarlayacdkger giinde 2 tabletten daha fazla
kullanmaniz onerilirse, tabletler glinde iki kezalefacaksekilde alinir.

Eger doktorunuz gunde 4 tabletten fazla tablet kulanizi 6nerirse, doktorunuz ilaci ne

zaman birakaganizi sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
PANDEYV cignenmemeli veya kirilmamali; yemekten 1 saat oncenbktar su ile butin

olarak yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
12 yaindan kuguk cocuklarda kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanim:
PANDEV yaslilarda doz ayarlamasi yapiimadan kullanilabilir.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozukigunuz ve &ir ya da orta derecede kargmi problemleriniz varsa,

PANDEV’i H.pylori tedavisi icin kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:
Agir karacger bozuklgu olan hastalarda gunlik 20 mg pantoprazol dggmamalidir.
Eger PANDEV’in etkisinin ¢ok gucli ya da ¢ok zayduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemauz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PANDE\kullandiysaniz
Doz giminin bilinen belirtileri bulunmamaktadir.
PANDEV’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgseniz, bir doktor veya eczaci ile

konuunuz.

PANDEYV kullanmay! unutursaniz
flacinizi almay! unutursaniz, unutulan dozu telafiek icin ¢ift doz almayiniz. Tedavinizi,
doktorunuzun vergi doz semasina gore, bir sonraki dozdan itibaren surdi@ini

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

PANDEY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PANDEYV ile tedavinizin ne kadar sureétekonusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

Tedaviye erken son vermeyiniz, cunki hagtalzin belirtileri geri donebilir veya

agirlasabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi PANDEVin iceriginde bulunan maddelere duyarli olaxilierde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siniflandiriimaktadir.

Cok yaygin (10 hastada 1'den fazla gorulur)

Yaygin (100 hastada 1 ile 10 arasi goralir)

Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 arasi goyulur

Seyrek (10.000 hastada 1 ile 10 arasi goraltr)

Cok seyrek (10.000 hastada 1'den az gorulur)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin esdiiyor)

Sayfa7/10



Asagidakilerden biri olursa PANDEV kullanmayr durdurunu z ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil boélimine bagvurunuz:

e Cok ciddi alerjik rahatsizliklar (seyrek gorulir): Dil vel/veya bgazda sisme,
yutma/yutkunma guckii, kurdgen (Urtiker), nefes alma gugii, yiizde alerjiksisme
(Quincke hastagi/anjiyo6dem), cok hizli kalp atimi ve terlemeyg/ieden b@ddnmesi.

» Cok ciddi deri rahatsizliklari (siklik derecesi biinmiyor): Deride ani geken, yaygin,

kabarciklageklinde, grili dokunttler, genel gk durumunun hizla kétiye gitmesi, goz,

burun, g&iz/dudak ve cinsel organda tahiihafif kanlanma) (bunlar Steven Johnson

Sendromu, Eritema multiforme ve Lyell Sendromu gdddi cilt reaksiyonlarinin
belirtileri olabilir) ve si1ga hassasiyet

» Diger ¢ok ciddi rahatsizliklar (siklik derecesi bilinmyor): Deride veya g0zlerin beyaz
kisminda sarikana (karacier hticrelerinde @r hasar, sarilik) veya atekurdeen ve

agrili idrar ve bel &risi ile birlikte bobreklerde biylume (ciddi bobridikhabi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PANDEVKas!I ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmageak olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

* Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 arasi gorulir):
Bas agrisi; bg donmesi; ishal; kendini iyi hissetmeme; kusma; edikiskinlik ve gaz;
kabizlk; &izda kuruluk; karin gnsi; kizarti, kainti ve deri dokuntisu gibi alerjik
rahatsizliklar; halsizlik, uyku bozukluklarn
Ozellikle bir yildan daha uzun siire boyunca pargppk gibi bir proton pompasi
inhibitérd kullanan hastalarda kalca, el Bileeya omurgada kirlk meydana gelme riski
artar. Osteoporoz hastainiz varsa ya da osteoporoz riskini artiran kostkeoidler
kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

* Seyrek(10.000 hastada 1 ile 10 arasi gorulur):
Tat alma duyusunun bozulmasi veya tamamen yok ojrbatanik gérme gibi gorme
bozukluklari; kurdgen (Urtiker); eklem gilari; kas @rilari; kilo alma/verme; vicut
sicaklginin artmasi; yiksek ate el ve ayaklardasisme (periferal ddem); alerjik
reaksiyonlar; depresyon; erkeklerdezgé buyimesi (jinekomasti)

* Cok seyrek(10.000 hastada 1’den az gorulur):
Oryantasyon bozukfu
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» Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Ozellikle eilimli olan hastalarda, gercekte var olmayseyleri géorme ya dasitme
(hallisinasyon), zaman ve mekan uyumunun kaybi i@ karmaasi hali (konflizyon);
kan sodyum seviyesinde giie (hiponatremi). ger U¢ aydan uzun siredir PANDEV
kullaniyorsaniz kaninizdaki magnezyum seviyelerinde digmesi mumkanduar.
Magnezyum seviyesinin ginesi (hipomagnezami) yorgunluk, istergickas gerilmeleri,
oryantasyon bozukfu, kasiimalar, badonmesi ve nabiz yikselmaskillerinde kendini
gosterir. Magnezyum seviyesinin giliesi ayni zamanda kaninizdaki potasyum ve
kalsiyum seviyelerinin de dinesine neden olabilir. Doktorunuz kaninizdaki magoen

seviyelerini izlemek icin dizenli testler yaptirnmaristeyebilir.

Kan testleriyle teshis edilebilen yan etkiler:

¢ Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ile 10 arasi goruldr):
Karacier enzimlerinde agfl

* Seyrek(10.000 hastada 1 ile 10 arasi gorulur):
Kanda bilirubin seviyesinde agtikanda trigliserid (y& seviyesinde arj beyaz kan
hicrelerinin (akyuvar) sayisinda ankdgi(yuksek atge birlikte gdzlenir)

* Cok seyrek(10.000 hastada 1’den az gorulur):
Kanda pihtilamay! sglayan kan hicresi (trombosit) sayisinda azalma dbowm,
normalden daha fazla kanamaya neden olabilir); bekkan huicrelerinin (akyuvar)
sayisinda azalma (bu durum, daha sik enfeksiyokalgramaniza neden olabilir); kirmizi
kan hucresi (alyuvar), beyaz kan hticresi (akyuvarpihtilgmayi sglayan kan hicresi

(trombosit) sayilarinin hepsinde birden anormaédede azalma da s6z konusu olabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reeniz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geg¢meyen herhdngiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. PANDEYV 'in saklanmasi
PANDEYV ’i cocuklarin géremeyegie erisemeyec@ yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANDEXullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz PANDEYV 'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KuglkcekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkody Organize Sanayi Bolgesi,

Karaaag¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylamtmi
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