KULLANMA TALIMATI
RILACE 5 mg tablet
Agizdan alinir.
* Etkin madde: Lisinopril

* Yardimci maddeler: Mannitol (E421), dibazik kalsiyum fosfat, misir nisastasi, prejelatinize
nigasta, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. RILACE nedir ve ne icin kullanilir?

2. RILACE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RILACE nasu kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RILACE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. RILACE nedir ve ne icin kullanilir?

e RILACE anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorii (ADE) ila¢ grubuna dahildir ve 5 mg
lisinopril igerir.

e Lisinopril kan damarlarinizi genisletir. Bu, kan basincinin diismesine yardimci olur. Bu
durum ayni zamanda kalbin viicuda daha kolay kan pompalamasini saglar.

e RILACE beyaz renkli, centikli, diiz yuvarlak bir tablettir. 28 tablet iceren blisterlerde
bulunur.

e RILACE asagidaki durumlarda kullanilir:

- Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde,

- Kalbin kan1 viicudunuza pompalamakta giicliigiin yol actig1 kalp yetmezligi (nefes darligi,

bacaklarda sislik ve hafif egzersiz sonrasi1 yorgunluk) tedavisinde,

- Yakinda kalbinizde zayiflamaya yol agabilen kalp krizi (miyokard infarktiisii) ge¢irdiyseniz,

lisinopril bu zayiflamay1 yavaslatir.

- Seker hastaligina (diyabet) bagli bobrek sorunlariniz ile birlikte kan basinciniz yiiksek ise.

RILACE 6 yasindan biiyiilk ¢ocuklarda yiiksek kan basimci (hipertansiyon) tedavisinde
kullanilir.

RILACE siddetli bobrek bozuklugu olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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2. RILACE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RILACE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Lisinoprile, diger ADE inhibitorii ilaglara ya da tabletlerdeki yardimci maddelerden
herhangi birine (yukarida listelenen) karsi allerjiniz (hipersensitivite) varsa

3 aydan biiyiik hamileliginiz varsa (hamileligin erken doneminde de kullanmaktan
kacinmaniz gerekir-bkz. hamilelik boliimii)

Bu ilaglara kars1 alerjik reaksiyon (anjiyoddem) gegirdiyseniz

Ailesel olan/olmayan anjiyoddem (dokiintii, yutma ve solunum gii¢liigii, dudak, yiiz, bogaz
ve dilde sisme) Oykiiniiz varsa.

Emziriyorsaniz.

Eger seker (diabetes mellitus) hastasiysaniz ya da bdbrek yetmezliginiz varsa, aliskiren
iceren tansiyon disiiriicii ilaclarla beraber kullanmayiniz.

Eger daha once lisinopril (ADE inhibitorleri) ile ayni siniftan bir ila¢ kullanirken, el, ayak
veya bileklerinizde 6dem, yiiziiniizde, dudaklarinizda, dilinizde ve/veya bogazinizda yutma
ve nefes almanizi zorlastiran sisme olaylar1 yasadiysaniz veya ailenizden birinin ilaca
benzer bir tepki gosterdigini hatirliyorsaniz bu ilaci kullanmayniz.

RILACE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Hamile oldugunuzu (olabileceginizi) diisiiniiyorsaniz. RILACE’in erken hamilelik
doneminde kullanilmasi 6nerilmez.

Diyetinizde tuz kisitlamasi varsa, diyaliz hastastysaniz, siddetli ishal ya da kusmaniz varsa,
Yakin zamanda kalp krizi (miyokard infarktiisii) ge¢irdiyseniz,

Kalp kapaginizda darlik (mitral kapak stenozu) ya da kalpten ¢ikan ana damarda (aort)
darlik ya da kalp kasinda artisa bagl kalp sorununuz (hipertrofik kardiyomiyopati) varsa,
Bobrek damarlarinizda darlik (renal arter stenozu) varsa ya da yakinda bobrek nakli
yapildiysa,

Kan yaginiz1 (kolesterol) diisiirmek i¢in makine ile kaniniz temizleniyorsa (LDL aferezi),
Bocek 1sirigina karsi allerjinizi azaltmak i¢in tedavi goriiyorsaniz (desensitizasyon),
Karaciger sorununuz varsa,

Eklemlerinizi ve damarlarinizi etkileyen romatizmal hastaliginiz varsa,

Siyah 1rka mensupsaniz, lisinopril gibi ilaglarla alerjik reaksiyonlar daha sik ortaya
cikabilir ve lisinopril beklendigi kadar etkili olmayabilir,

Biiyiik bir ameliyat gecirecekseniz ya da anestezik madde kullanacaksaniz,

Potasyum tutucu idrar soktiiriicli, potasyum takviyeleri ya da potasyum igeren tuz
kullantyorsaniz,

Seker hastaliginiz (Diyabet) varsa,

Hemodiyaliz (bobrek yetmezligi nedeniyle uygulanan ve kanin makine yardimiyla
temizlenmesini saglayan islem) uygulaniyorsa,

Akyuvarlar, alyuvar ya da kan pulcuklar1 sayinizda azalma varsa,

Balgamsiz ve inat¢1 bir dksiiriigiiniiz varsa.

Lityum (bazi ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.
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R_iLACE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RILACE’i yemeklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diistinliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
hamile kalmadan 6nce RILACE tedavisini birakmaniz1 ve baska bir ilag almaniz1 6nerecektir.
Hamileliginizin 13-40 haftas1 arasinda RILACE kullanmayiniz. Ancak daha erken hamilelik
donemlerinde (13 haftadan once) kullanimi tavsiye edilmemektedir. Bu bebeginize zarar
verebilir. Bu dénemde RILACE kullandiysamz bebeginizin bébrekleri ve kafasi ultrason ile
incelenmelidir.

Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa, RILACE kullanirken hamile kalmamak i¢in giivenilir
bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz RILACE kullanmaymiz. Doktorunuz size baska bir tedavi
Onerecektir.

Arag ve makine kullanim
RILACE yorgunluk ve bas donmesine yol agabilir. Bu durumda makine ya da arag
kullanmayiniz.

RILACE’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin, her tablette 20.605 mg mannitol ihtiva eder; bu dozda herhangi bir yan etki
gostermesi beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsaniz RILACE almadan énce doktorunuza
sOyleyiniz.

e Spironolakton, triamteren ya da amilorid gibi idrar soktiiriicii ilaglar, potasyum takviyeleri
ya da potasyum igeren tuzlar: Kaninizda potasyum diizeyi artabilir.

e Tiyazid, furosemid gibi idrar soktiiriicii ilaglar ya da kan basincinmi diistiren diger ilaglar,

goglis agrist (anjina) i¢in kullanilan ilaglar: Birlikte kullanilmasit kan basincinizi

diistirebilir.

Aliskiren igeren ilaglar (kan basincini diisiirmek i¢in kullanilir).

Kan pihtisini yok eden ilaclar (genellikle hastanede kullanilir).

Atenolol ve propranolol gibi beta blokor ilaclar.

Kalp hastaliklarinda kullanilan nitrat igeren ilaglar.

Lityum (baz1 ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir), amitriptilin (ruhsal ¢okkiinliik

(depresyon) tedavisinde kullanilir), klorpromazin (ciddi ruhsal bozukluklarin tedavisinde

3/8



kullanilir), morfin (siddetli agr1 tedavisinde kullanilir) ya da anestezik ilaglar: Birlikte
kullanilmas1 kan basincinizi diistirebilir.

e Indometazin veya diklofenak (agr1 ve yangi giderici) gibi non-steroidal antiinflamatuvar
ilaglar: Bu ilaglar RILACEin etkisini azaltabilir.

e Aspirin (Asetil salisilik asit), her giin 3 gramdan fazla aliyorsaniz.

e Efedrin, noradrenalin, adrenalin (kan basinci diistikliigii, sok, kalp yetmezligi, astim ya da
allerji tedavisinde kullanilir): Bu ilaglar RILACE in etkisini azaltabilir.

e Insiilin gibi seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaclar: Birlikte kullanilmasi
kan sekerini ¢ok daha fazla diisiirebilir. Bu daha ¢ok tedavinin ilk haftalarinda ve 6nceden
bobrek hastalig1 olan hastalarda ortaya ¢ikar. RILACE kullanmaya basladiginizda ilk ay
kan sekeri diizeyinizi yakindan izlemelisiniz.

e Astim tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Nezle, siniis iltihab1 ya da sogukalginlig1 i¢in kullanilan ilaglar (regetesiz aldiginiz ilaglar
dahil).

e Allopurinol (gut hastalig1 ve bobrek tasi tedavisinde kullanilir), prokainamid (kalpte ritim
bozuklugunun tedavisinde kullanilir), bagisiklik sisteminizi baskilamak i¢in kullanilan
siklosporin gibi ilaglar (romatoid artirit tedavisinde ya da organ nakli sonrasinda
kullanilir).

e Altin enjeksiyonu (6rn. sodyum arotiomalat): sicak basmasi, bas donmesi, bulant1 ve kan
basincinda asir1 diismeye yol acar.

e RILACE baz kan testlerinin sonucunu etkileyebilir: kan hiicresi ya da diger kan testleri,
potasyum diizeyi/ kreatinin/ iire/ sodyum diizeyi 6l¢iimii, karaciger enzimleri ve bilirubin
diizeyi.

e Ameliyat olacaksaniz ve bir anestezik ila¢ kullanilacaksa lisinopril kullandiginiz
doktorunuza sdyleyiniz.

e Kan basincini diisiiren diger ilaglarin birlikte kullanilmasi lisinoprilin hipotansif etkilerini
artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RILACE nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Kan basinc yiiksek (hipertansiyon) olan yetiskinler

Baslangic dozu genellikle giinde 10 mg’dir. Basamakli olarak idame doz (siirekli
kullanacaginiz doz) olan giinde 20 mg’a ¢ikarilabilir. Giinliik kullanilabilecek en yiiksek doz
80 mg’dir.

Doktorunuz kan basinciniz ve diger tibbi durumlarimizi dikkate alarak kullanacagimiz doza
karar verecektir.

Yiiksek dozda idrar soktiiriicii ilag (diiiretik) kullaniyorsaniz doktorunuz bu ilaglar1 RILACE
kullanmadan 2-3 giin 6nce kesmenizi isteyebilir.

Kalp yetmezligi olan yetiskinler

Baslangic dozu genellikle giinde 2.5 mg’dir. Doktorunuz ilaca verdiginiz yanita gore en fazla
giinde 35 mg olmak tizere dozu arttirabilir. Doz birka¢ hafta i¢cinde basamakli olarak
arttirtlacaktir.
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Kalp krizi

Tedaviye kalp krizi ardindan 24 saat i¢inde baslanabilir.

Baslangig dozu genellikle ilk 2 giin giinde 5 mg’dir. Ugiincii giin doz 10 mg’a ¢ikarilabilir.
Tedavi kalp krizinden sonra yaklasik 6 hafta devam edebilir.

Seker hastahi@ina (diyabet) bagh bobrek sorunlar:
Baglangic dozu genellikle giinde 10 mg olup diyastolik kan basincinin (kiigiik tansiyon) 90
mmHg altina diismesi i¢in doz giinde bir kez 20 mg’a ¢ikarilabilir.

Eger RILACE’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Tableti su ile yutunuz. A¢ ya da tokken alabilirsiniz.
Tabletinizi her giin ayn1 saatte aliniz. Bu ilag almay1 unutmamaniza yardimei olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
RILACE’in 6 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
Lisinopril ¢cocuklarda hipertansiyon disindaki diger endikasyonlarda 6nerilmemektedir.

Kan basina yiiksek olan ¢ocuklar (6-16 yas arasi)

Doz viicut agirligina gore ayarlanir. Genel olarak baslangic dozu viicut agirligi 50 kg altinda
olan hastalarda giinde bir kez 2.5 mg; viicut agirlig1 50 kg ve lizerinde olan hastalarda giinde
bir kez ile 5 mg’dir. Doz en fazla giinde bir kez 20 ya da 40 mg olacak sekilde artirilabilir.
Bobrek hastaligr olan hastalarda daha diisiik doz kullanilmalidir. Doktorunuz sizin i¢in uygun
olan doza karar verecektir.

Yashlarda kullanim:
Doz kan basinci ve bobrek fonksiyonlarina gore ayarlanmalidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Baglangic dozu bdobrek fonksiyonlarinin durumunu gosteren kreatinin klerensine gore
ayarlanmalidir.

Bobrek nakli yapilan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezIligi:
Veri bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RILACE kullandiysaniz:

RILACE den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Miimkiinse ilacinizi veya kutusunu, doktorunuza gosterebilmek icin yaniniza aliniz. Bu
durumda en sik bas donmesi ve ¢arpinti ortaya cikar.

Eger RILACE kullanmay: unutursamz:
RILACE’i kullanmay1 unutursaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
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Dozu almay1 unuttuysaniz, bir sonraki doz zamaninda ilacinizi aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RILACE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan ilaci kesmeyiniz. Bu durumda hastaliginiz kétiilesebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RILACE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RILACE kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e FEl, ayak, yiiz, dudaklar ya da yutma/nefes alma giicliigiine yol acan bogazda sislik, deride
kasint1 ve dokiintii gelisirse,

e Dudak, gbz, agiz, burun ve/veya cinsel organlarinizda i¢i su dolu kabarciklarla birlikte
deride soyulmaya eslik eden kizariklik, sislik ya da soyulma gelisirse. Ayrica atesiniz
cikabilir, lenf bezleriniz sisebilir ya da eklem agriniz olabilir.

Bunlar RILACE’e kars1 alerjiniz oldugunu gosterir. Allerjik reaksiyonlar siyah irka mensup
kisilerde daha yaygindir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bas donmesi, bas agrisi, oksiiriik

e Hizla ayaga kalkinca bayginlik hissi, bag donmesi (ortostatik hipotansiyon)
e Ishal, kusma

e Bobrek yetmezligi dahil bobrek problemleri

Yaygin olmayan

e Miza¢ degisiklikleri, denge sorunlari ve bas donmesi (vertigo), tat alma duyusunda
degisiklikler, uyku sorunlari, hissizlik, karincalanma, yanma gibi deride hisler (parestezi)

e Kalp hizinda artis, kalp atiminda diizensizlik, gogiis agrist ve kalp krizi ve inmeyi iceren
daha ciddi durumlar

e Raynaud fenomeni: soguk ya da basing ile karsilagildiginda ayak bagparmagi ve

parmaklarda renk degisikligi, agri, karincalanma ya da 1sinma

Burun akintisi, kaginti, hapsirma ve burunda tikaniklik (rinit)

Peniste sertlesme ya da bosalma gii¢liigii (empotans)

Yorgunluk, gii¢siizliik

Bulanti, karin agrisi, hazimsizlik
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Dokiintii, kasinti
Kanda iire yiikselmesi, serum kreatinin artisi, karaciger enzimlerinde artis, kanda potasyum
diizeyinde yiikselme

Seyrek

Zihin karigiklig

Ag1z kurulugu

Sa¢ dokiilmesi, kellik

Erkeklerde memelerde biiyiime

Kasintili, kabartili dokiintii

Halsizlik, kafa karisikligi, hasta hissetme, bulanti, istahsizlik, gergin hissetme ile seyreden
uygunsuz hormon salgilanmasi ile iligkili bir tibbi durum (uygunsuz antidiiiretik hormon
salgilanmasi sendromu (SIADH))

Sedef hastalig1 (Psoriazis)

Serumda bilirubin artis1, kanda sodyum diizeyinde azalma

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilen) yan etkiler

Kan sekerinin diismesi (hipoglisemi). Sinirlilik, titreme ya da terleme hissedebilirsiniz.

Bu tiir ilaglar1 (ADE inhibitorleri) kullanan hastalarda intestinal anjiyoddem adi verilen bir
durum bildirilmistir; mide agris1 ve/veya bulanti ya da kusma belirtileri ile seyreder.

Idrar ¢ikisinda azalma, idrar yapamama

Nefes alma gli¢liigii, hiriltili solunum, gogiiste sikisma

Siniis bolgesinde agri, gerginlik, burun tikanikligi ya da akintisi, ates, yorgunluk, bas
agrisi, oksiiriik, nefeste kotli koku, kulaklarda basing, tat ve koku almada azalma ve genel
hasta hissetme hali ile seyreden ytizdeki bosluklarin iltihabi (sintizit)

Deride sislik ve dokiintii (deride psddolenfoma), pemfigus (deri ve mukozalarda i¢i su dolu
kabarciklarla goriilen hastalik), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i su dolu kesecikler,
soyulma ve yaygin kizarikla seyreden hastalik), Stevens-Johnson Sendromu (deri ve
mukozada yaygin reaksiyona yol agan deri hastaligi), eritema multiforme (tiim viicutta
kasintili kizariklikla seyreden deri hastalig1),

Terleme

Kemik iliginin baskilanmasi sonucu kan hiicrelerinin azalmasi; kirmizi kan hiicrelerinde
azalma (anemi), kan pulcuklarinda azalma (trombositopeni), beyaz kan hiicrelerinde
azalma (l6kopeni, ndtropeni, agraniilositoz)

Pankreas iltihab1 (pankreatit), bagirsaklarda sisme (intestinal anjiyoddem), karaciger
iltihab1 (hepatit), sarilik (karaciger hiicreleri ya da safra yollarinda bozukluga bagl),
karaciger yetmezligi

Bilinmiyor

Bayginlik
Cokkiinliik

Kan testleri

RILACE kullanilmas: bazi kan testlerinin sonuglarim etkileyebilir. Bunlar kan hiicreleri
sayimi, potasyum diizeyi, kreatin ya da iire, sodyum, karaciger enzimleri ya da bilirubin
testleridir.

Eger bir kan testi yaptiracaksimz, doktorunuza RILACE kullandigimz1 séylemeniz
onemlidir.
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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 herhangi 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” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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. RILACE’in saklanmasi

RILACE’i ¢ocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RILACE’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz RILACE i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginmiz RILACE'’i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye — Istanbul

Tel: (0212) 362 18 00

Faks: (0212) 362 17 38

Uretim yeri:

Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Tel: (0212) 746 52 52

Faks: (0212) 746 53 94

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigstir.
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