KULLANMA TALIMATI

DUPONS 1 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her 1 mg tablet, 1 mg varenikline esdeger 1.71 mg vareniklin tartarat icerir.
Yardimci maddeler: Silisifiye Mikrokristalin - Seliilloz, Kalsiyum hidrojen fosfat,
Kroskarmeloz sodyum, Magnezyum stearat, Opadry Blue* (03B90547), Opadry Clear
##(YS-2-19114-A).

*HPMC 2910 / Hipromelloz , Titanyum Dioksit, Makrogol / PEG, FD&C Blue Indigo Carmine AL %3-%5
1¢erir.

*Q* HPMC 2910 / Hipromelloz, Triasetin igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

° Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DUPONS nedir ve ne icin kullanilir?

DUPONS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DUPONS nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DUPONS’un saklanmast

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.
1. DUPONS nedir ve ne icin kullamlir?

. DUPONS sigara i¢gmeyi birakmaniza yardimci olmak tizere gelistirilmis sigarada
bulunan nikotin maddesini icermeyen vareniklin adl1 etkin maddeyi igeren bir ilagtir.

. DUPONS 1 mg tabletler mavi renkli, oblong, bikonveks, film kapl tablettir.

o DUPONS 1 mg’in 28, 56 ve 112 tablet iceren formlar1 mevcuttur.

o DUPONS 1 mg’in 14, 42 ve 98 tablet igeren formlar, DUPONS 0.5 mg’in 11 tablet
iceren formu ile kombine olarak (birlikte) mevcuttur.

. DUPONS sigaray1r birakma ile iligkili yoksunluk belirtilerinin giderilmesine ve
sigaraya duyulan ihtiyacin azalmasina yardimci olabilir.
. DUPONS ayn1 zamanda tedavi altindayken ictiginiz sigaralardan alacaginiz zevki

de azaltabilir.
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2. DUPONS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DUPONS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger DUPONS’un etkin maddesi olan vareniklin tartarat veya DUPONS’un igerisindeki
diger yardimci maddelere karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz DUPONS kullanmayiniz
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz).

DUPONS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DUPONS kullanan bazi hastalarda depresyon, intihar diislincesi ve eylemi ve intihar
girisimi gorilmiistiir.

Eger DUPONS kullaniyor ve kendinizi tedirgin (ajite) ve/veya depresif hissediyorsaniz
veya siz, aileniz ya da bakiciniz davraniglarinizda degisiklik fark etti ise veya intihar
diisiincesi veya davraniglar1 sergiliyorsaniz DUPONS kullanmay1 birakiniz ve tedavi
degerlendirmesi i¢in derhal doktorunuzu arayiniz.

Sigara birakmanin etkileri

DUPONS ile ya da DUPONS’suz sigaray1 birakmay1 denediginizde viicudunuzda sigaray1
birakmaktan kaynaklanan degisiklikler, kullandiginiz bazi ilaglarin etki etme bigimlerini
degistirebilir. Bu nedenle, bazi durumlarda diger ilaclarda doz ayarlamasi gerekebilir
(6rnegin, teofilin (nefes darligimi tedavi etmekte kullanilan bir ilag), varfarin (kan
pihtilasmasini azaltan bir ilag) ve insiilin (diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag). Daha
fazla bilgi i¢in “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” baslig1 altindaki bilgileri inceleyiniz.

Baz1 kisilerde DUPONS ile ya da DUPONS’suz sigaray1 birakma, diisiince ve davranig
degisikliklerinde artis riski, kendini depresyonda ve huzursuz hissetme ve psikiyatrik
bozukluklarin kétiilesmesi ile iligkilendirilmistir. Eger psikiyatrik bir bozuklugunuz var ise
bunu doktorunuz ile konusunuz.

Kalp belirtileri

Yeni ortaya cikmis veya kotilesmis kalp veya damar (kardiyovaskiiler) problemleri
Ozellikle daha onceden kardiyovaskiiler sorunlari olan hastalarda bildirilmistir. Eger
DUPONS tedaviniz sirasinda belirtilerde bir degisiklik fark ederseniz doktorunuza
sOyleyiniz. Kalp krizi veya inme belirtileriniz var ise hemen acil medikal yardim aliniz.

Nobet
Daha 6nce ndbet yada sara krizi (epilepsi) gecirdiyseniz DUPONS tedavisine baslamadan
doktorunuza sdyleyiniz. Bazi hastalarda DUPONS kullanirken nébet olgusu bildirilmistir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlari

Ciddi bir alerjik reaksiyonu isaret edebilen asagidaki belirti ve bulgulardan herhangi birini
yasarsaniz DUPONS almay1 durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz: yiiz, dudaklar,
dil, dis etleri, bogaz veya viicutta sisme ve/veya nefes almada zorluk, hiriltili solunum.
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Deri reaksiyonlari:

DUPONS kullanimi ile hayati tehlike olusturabilecek deri dokiintiileri (Stevens- Johnson
sendromu ve Eritema Multiforme) bildirilmistir. Eger dokiintiiniiz olursa veya cildiniz
soyulmaya veya kabarmaya baglarsa DUPONS almay1 durdurunuz ve derhal tibbi destek
almiz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

DUPONS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DUPONS kullanan hastalarda alkoliin daha yiiksek zehirleme etkisi olduguna dair bazi
bildirimler bulunmaktadir. Ancak DUPONS’un alkol zehirlenmesini gergekten arttirip
arttirmadigi bilinmemektedir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek
sahibi olmay1 planliyorsaniz ilaci kullanmadan Once tavsiye ic¢in doktorunuza veya

€czacimiza daIIlSlIllZ.

Gebeliginiz  siiresince  DUPONS  kullanilmamasi  Onerilmektedir. Gebe kalmayi
diisiiniiyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Herhangi bir ¢aligma yapilmamis olmasina ragmen DUPONS anne siitiine gecebilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

DUPONS bas donmesi, uyku hali ve gecici biling kaybi ile baglantili olabilir. Bu ilacin
tasit ve makine kullaniminiza etkisini bilmeden, ara¢ kullanmamali, karmasik makineler
calistirmamali veya olasi zararlari olabilecek beceri ve dikkat isteyen benzeri aktivitelerden
uzak durmalisiniz.

DUPONS’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DUPONS igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

DUPONS her tablette 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum igerir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

DUPONS tedavisi ile ya da DUPONS tedavisi olmadan sigaray1 birakmaniz sonucunda
baz1 durumlarda doz ayarlamasi gerekli olabilir. Bu tiir ilaglara 6rnek olarak teofilin
(solunum problemlerinde kullanilan bir ilag), varfarin (kan pihtt olusumunu azaltan bir
ilag) ve insiilin (seker hastaliginda kullanilan bir ilag) verilebilir. Bu konuda doktorunuza
danisabilirsiniz.

Eger agir bobrek yetmezliginiz var ise DUPONS’un kandaki miktarini arttirabileceginden,
simetidin (mide problemlerinde kullanilan bir ilag) ile DUPONS’u birlikte kullanmaktan
kagininiz.

DUPONS 'un sigarayt birakma tedavileri ile birlikte kullanima:
Diger sigara birakma tedavileri ile birlikte DUPONS kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. DUPONS nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e Sigara birakma konusunda istekli olmaniz, sigaray1 birakma olasiliginiz1 daha da
arttiracaktir. Sigaray1 birakma girisiminizin basarili olmasma yardimct olmak igin
doktorunuz ve eczacmiz size tavsiyelerde bulunabilir, destek verebilir ve baska
bilgi kaynaklari sunabilir.

e DUPONS tedavisine baslamadan once, genellikle tedavinin ikinci haftasindaki (8.
ve 14. giin arasinda) bir tarihi sigarayr birakacagimiz giin olarak belirlemeniz
gerekmektedir. Eger tedavinin ilk iki haftasi icerisinde bir tarih belirleyemiyorsaniz
veya belirlemek istemiyorsaniz, tedavi basladiktan sonra 5 hafta igerisinde kendi
birakma giiniliniizii secebilirsiniz. Bu tarihi paketin (1. ve 2. hafta kullanimi i¢in
hazirlanan) i¢ sayfasina bir hatirlatic1 olarak yazmalisiniz.

e Yan etkilerle karsilasirsaniz doktorunuz aldiginiz giinlilk dozu gecici ya da kalict
olarak giinde iki defa 0.5 mg’a diistirebilir.

e 12 haftalik tedaviden sonra, eger sigaray1 biraktiysaniz, sigarayr birakma
girisiminizin basarili olma sansin1 daha da artirmak icin doktorunuz giinde iki kere
1 mg film kapli DUPONS tabletlerle 12 haftalik bir ek tedavi almaniz1 tavsiye
edebilir.

e Eger sigaray1 birakamadiysaniz veya bir anda birakmak istemiyorsaniz, DUPONS
ile tedavinin ilk 12 haftast boyunca sigaray1 azaltmali ve bu tedavi periyodunun
sonunda birakmalisiniz. Daha sonra 12 hafta boyunca giinde iki kez DUPONS 1
mg film kapli tabletler almaya devam etmelisiniz. Toplam tedavi siiresi 24 haftadir.

e Uygulama yolu ve metodu:
e DUPONS agizdan kullanim igindir.
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e DUPONS tablet boliinmeden biitiin olarak su ile yutulmalidir.
e Yetiskinler icin 6nerilen doz semasi asagidadir:

1. Hafta Doz

1-3. giinler 1. glinden 3. giine kadar giinde bir defa bir tane beyaz 0.5 mg
film kapli DUPONS tablet almalisiniz.

4-7. giinler 4. giinden 7. giline kadar beyaz 0.5 mg film kapli DUPONS

tabletten sabah bir kez aksam bir kez olmak iizere giinde iki
defa, her giin yaklasik ayni1 saatlerde almalisiniz.

2-12. Haftalar

8.glinden tedavinin
sonuna kadar

8. giinden tedavinin sonuna kadar acik mavi 1 mg film kaph
DUPONS tabletten sabah bir kez, aksam bir kez olmak tizere
giinde iki defa her giin yaklasik ayni saatlerde almalisiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Etkililigi gosterilmediginden DUPONS’un ¢ocuklarda kullanimi1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Yashh hastalarda bobrek
fonksiyonlarimin azalmasi olasiligr bulundugundan, receteleyen hekim yash
hastanin bobrek fonksiyonlarini dikkate almalidir.

e Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ile ilgili rahatsizliginiz varsa DUPONS almadan once doktorunuzla
konugmalisiniz. Daha diisiik bir doz kullanmaniz gerekebilir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger DUPONS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DUPONS kullandiysamz:

DUPONS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Boyle bir durumda acilen doktorunuza veya hastaneye basvurunuz ve ilaglarinizin
kutusunu beraberinizde gotiiriiniiz.

DUPONS’u kullanmay1 unutursaniz:

DUPONS’u her giin ayn1 zamanda diizenli olarak almaniz 6nemlidir. Bir dozu almay1
unutursaniz, akliniza gelir gelmez o dozu aliniz. Ancak, eger bir sonraki ilag alma saatinize
3-4 saat kala hatirladiysaniz atladiginiz dozu almayiniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
DUPONS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Yapilan klinik calismalarda ilacinizin tiim dozlarini dogru zamanlarda ve yukarida tarif
edilen tedavi siiresince almanizin sigaray1 birakma sansinizi arttiracagi gosterilmistir. Bu
nedenle, doktorunuz size tedaviyi kesme talimat1 vermedigi siirece, yukaridaki tabloda tarif
edilen talimatlara gére DUPONS almayz siirdiirmeniz énemlidir.

Sigara birakma tedavisinde, tedavinin sonundan hemen sonraki donemde sigaraya tekrar
baslama riski artmis olabilir. DUPONS kullanimini1 biraktiginizda gegici olarak artmig
asabiyet, sigara i¢me istegi, depresyon ve/veya uyku bozukluklar1 yasayabilirsiniz.
Doktorunuz tedavinin sonunda dozunuzu kademeli olarak azaltmaya karar verebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DUPONS da yan etkilere sebep olabilir fakat bunlar herkeste goriilecegi
anlamina gelmez.

Ilagla ya da ilagsiz olarak sigarayr birakmak cesitli etkilere sebep olabilir. Bunlar
psikolojik durum degisikligi (depresyon, sinirlilik hissi, moral bozuklugu, kaygi),
uykusuzluk, konsantrasyon bozuklugu, kalp atim hizinda yavaslama, istah artis1 veya kilo
alimidir.

DUPONS ile veya DUPONS’suz sigaray1 birakma girisimi sirasinda ajitasyon, depresif
durum veya davramis degisiklikleri gibi ciddi psikiyatrik semptomlarin olusabilecegini
bilmeniz gerekir ve boyle semptomlar sizde olusursa bir doktor veya eczaci ile iletigime
gecmelisiniz.

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

Nobet, inme, kalp krizi, intihar diisiincesi, gergeklikle iletisimin kesilmesi ve net
diisinememe veya degerlendirememe (psikoz), diisiince ve davranislarda degisiklikler
(saldirganlik ve anormal davraniglar gibi). Ayrica Eritema Multiforme (bir ¢esit dokiintii)
ve Stevens-Johnson sendromunu (cilt, agiz, gbz ¢evresi veya lireme organlarinda
kabariklik ile goriilen ciddi bir hastalik) iceren ciddi cilt reaksiyonlar1 ve anjiyoddemi (yiiz,
ag1z veya bogazda sigsme) iceren ciddi alerjik reaksiyonlar

Bu yan etkiler yaygin olmayan veya seyrek siklikta ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DUPONS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
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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

Cok yaygin

Burun ve bogaz iltihabi, anormal riiyalar, uyumada giigliik, bas agrist
Bulanti

Yaygin

Akciger enfeksiyonu, siniis iltihabi

Kilo artisi, istah azalmasi, istah artisi

Uyku hali, bag donmesi, tat almada degisiklik, dikkat dagimiklig

Nefes darligi, oksiirtik, solunum bozukluklari

Gogiliste yanma, kusma, kabizlik, ishal, sigskinlik hissi, karin agrisi, dis agrisi,
hazimsizlik, mide/bagirsakta gaz, agiz kurulugu, mide igeriginin yemek
borusuna geri kagmast

Deri dokiintiisii, kasinti

Eklem agrisi, kas agrisi, sirt agrist

Gogiis agrisi, yorgunluk

Karaciger fonksiyon testlerinde bozulma

Yaygin olmayan yan etkiler

Mantar enfeksiyonu, viral enfeksiyon

Panik hissi, diisiince giicliigii, yerinde duramama, duygu durum
dalgalanmalari,depresyon, kaygi, hayal gérme (haliisinasyon), cinsel istekte
degisiklik

Nobet, titreme, halsiz hissetme, dokunmaya daha az duyarlilik

Goz iltihabr (konjonktivit), goz agrisi

Kulak ¢inlamasi

Kalbe yetersiz kan gitmesi sonucu olusan gdgiis agrist (anjina), hizli kalp
atisi,carpinti, kalp atim hizinda artig

Kan basinci artisi, sicak basmasi

Burun, siniis ve bogaz iltihabi, burun, bogaz ve go6giis tikanikligi, ses
kisikligi, bahar nezlesi, bogazda tahris, siniis tikanikligi, Oksiiriie neden
olan burunda asir1 siimiik salgisi, burun akintisi

Digskida kirmizi kan, midede tahris, bagirsak hareketlerinde degisiklik,
gegirme, agizda iilser, dis eti agrisi

Kizariklik, akne, terleme artisi, gece terlemeleri

Kas spazmlari, gdgiis duvarinda agri

Idrar sikliginda anormal artis, gece idrara ¢tkma

Menstriiasyon (adet kanamasi) fazlalasmasi

Gogilste rahatsizlik, nezle benzeri hastalik, ates, kendini zayif ya da
kotii hissetme

Kan seker diizeyinde artma
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Kalp krizi
Intihar disiincesi
Diistinme veya davranis sekillerinde degisiklik (6rn. saldirganlik)

Seyrek
e Kanda pithtilasmay1 saglayan kan pulcugu sayisinda azalma
e Asiri susama
o Kotii veya mutsuz hissetme, yavas diisiinme
e inme
e Artmis kas gerginligi, konusma giicliigii, koordinasyon gii¢liigli, tat alma

duyusunda azalma, uyku dongiisiinde degisiklik

Gorme bozukluklari, goz kiiresinde renk degisikligi, genislemis goz
bebegi,is18a duyarlilik, uzagi gérmede bozukluk ve gozlerde sulanma
Diizensiz kalp atis1 veya kalp ritim bozukluklari

Bogaz agrisi, horlama

Kanli kusma, digkida degisiklikler, beyaz dil

Eklem sertligi, kaburga agrist

Idrarda glukoz, idrar miktar1 ve sikliginda artis

Vajinal akinti, cinsel fonksiyonda degisiklik

Usiime hissi, kist (viicudun cesitli yerlerinde olusabilen patolojik kese)
Seker hastalig1 (diyabet)

Uyurgezerlik

Gergekle iliskinin kesilmesi ve net diisiinememe veya degerlendirememe
(psikoz)

Anormal davraniglar

Eritema Multiforme (bir ¢esit dokiintii) ve Stevens-Johnson Sendromunu
(cilt, ag1z, gbz gevresi ve lireme organlarinda kabariklik ile goriilen ciddi bir
hastalik)iceren ciddi deri reaksiyonlari

Anjiyoddemi (yiiz, ag1z ve bogazda sisme) iceren ciddi alerjik reaksiyonlar
Elektrokardiyogramda (kalp hareketlerinin bir cihaz vasitasiyla ve
fotografikusullerle tespit edilisi) anormallik

Bilinmiyor

Gegici biling kaybi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsamizdoktorunuzu 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
karsilastigimiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki
Bildirimi” ikonuna 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. DUPONS’un saklanmasi
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http://www.titck.gov.tr/

DUPONS 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUPONS’u kullanmaywiz. Son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUPONS’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre , Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad.
No:4 34467

Maslak / Sartyer / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No:3
Esenyurt / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.
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