KULLANMA TALIMATI

DOLELAC FORT 400 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film kapl tablet 400 mg etodolak igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilen), sodyum nisasta
glikolat, mikrokristalin seliiloz, kolloidal silikon dioksit, polivinil pirolidon, magnezyum
stearat, hidroksipropilmetil seliiloz, titanyum dioksit, polietilen glikol 400.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e  Builacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOLELAC FORT nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOLELAC FORT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DOLELAC FORT nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DOLELAC FORT’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DOLELAC FORT nedir ve ne i¢in kullanilir?

DOLELAC FORT, etkin madde olarak 400 mg etodolak iceren beyaz ya da beyazimsi
renkli, oblong film kapli tablettir. DOLELAC FORT iltihapla olugan karakterize durumlarin
tedavisinde kullanilan (steorid igermeyen antiinflamatuvar) ila¢ grubundandir. 10, 14 ve 30
film kapli tablet igeren kutularda kullanima sunulmaktadir.

DOLELAC FORT, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

¢ Dejeneratif eklem hastaligi, eklem kireglenmesi (Osteoartrit),

e Eklem iltihabi ile goriilen romatizmal hastalik (romatoid artrit),

e Ozellikle omurga eklemlerinde birlesme ve hareket kaybi ile goriilen romatizmal bir
hastalik (ankilozan spondilit),

e Proteinin parcalanmasindaki bir soruna bagli olarak zaman zaman ani sekilde ortaya
cikan, siklikla ayak bas parmagindaki iltihapla kendini gosteren, eklemler {izerinde
ileri derecede agriya, hassasiyete, kizariklia ve siskinlige neden olan eklem iltihabi
(akut gut artriti)

o Akut kas iskelet sistemi agrilar

e Ameliyat sonras1 goriilebilen iltihap, siskinlik ve yumusak doku hasar1 (post-operatif
agri)

¢ Kadinlarda adet sancilarina bagl agrilarda (dismenore)
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2. DOLELAC FORT'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DOLELAC FORT'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e DOLELAC FORT’un herhangi bir bilesenine alerjiniz varsa,

e Ciddi bazen 6liimciil kalp ve kan damar sorunlar1 (6rn; kalp krizi, inme) i¢in yiiksek
riske neden olabilir. Kalp sorunlar1 yasiyorsaniz, kalp yetmezligi sikayetiniz varsa
veya uzun siiredir DOLELAC FORT aliyorsaniz risk daha yiiksek olabilir. Son
zamanlarda bypass kalp ameliyat1 gecirdiyseniz veya yakinda gecirecekseniz,

e Daha 6nceden veya agr kesici ilaglarla iligkilendirilmis mide-bagirsak kanamasi veya
delinmesi sikayetiniz olduysa,

e Ciddi kalp, bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

e Aspirin veya DOLELAC FORT’un dahil oldugu ilag grubundan herhangi bir ilaca
(6rn: ibuprofen, selekoksib) karsi daha once siddetli alerjik reaksiyon yasadiysaniz (6rn,
siddetli deri dokiintiisii, kurdesen, nefes alma zorlugu, burun boslugu i¢indeki dokuda
sapli ve iyi huylu biiyiime (nazal polip), bag donmesi),

e Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz,

e Mide veya bagirsaklarinizda ilser veya kanamaniz varsa veya daha Onceden
gecirdiyseniz,

¢ 18 yasindan kiiclikseniz.

DOLELAC FORT'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

Steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAII) 6liimciil olabilecek trombotik (pthtilasma
ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine
bagl olarak artabilir. Kalp-damar hastalig1 olan veya kalp damar hastalig1 risk faktorlerini
tastyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

DOLELAC FORT koroner arter “bypass” cerrahisi Oncesi agr1 tedavisinde
kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

Steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAII) kanama, yara olusmasi, mide veya
bagirsak delinmesi gibi Oliimciil olabilecek ciddi istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu
istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, onceden uyarici bir belirti vererek veya
vermeyerek ortaya ¢ikabilirler. Yash hastalar, ciddi olan bu etkiler bakimindan daha ytiksek
risk altindadir.

Asagidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayetci iseniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Sindirim sisteminde kanama, iilser veya delinme (perforasyon) belirtileri varsa (bu
durumda ilacin kullanimint hemen kesiniz).

Eger;

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,

e Herhangi bir regeteli veya regetesiz ilag, bitkisel iiriin veya diyet tamamlayict ve idrar
sOktiirticli bagka bir ilag aliyorsaniz,

o llaglara, besinlere veya diger maddelere kars: alerjiniz varsa,

e Bobrek veya karaciger hastaligi, seker hastaligi (diyabet) veya mide veya bagirsak
2/9




sorunlart gegmisiniz varsa,

e Viicutta sivi birikmesi, lupus adi verilen ve burun/yanaklardaki deri hastaligi, astim,
burun boslugu i¢indeki dokuda sapli ve iyi huylu biiyiime (nazal polip) veya agizda
iltthaplanma varsa,

e Yiiksek tansiyon, kan rahatsizliklari, kanama veya pihtilasma sorunlari, kalp sorunlari
(6rn; kalp yetmezligi) veya kan damar hastalif1 yasiyorsaniz veya bu hastaliklardan
herhangi birinin riskini tagiyorsaniz,

e Sagligmiz bozuksa, su kaybi1 (dehidrasyon) veya diisiikk sivi hacmi veya diisiik kan
sodyum diizeyiniz varsa, alkol aliyorsaniz veya alkol suistimal ge¢misiniz varsa,

e Astim veya soluma gii¢liigii gibi sorunlariiz varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

DOLELAC FORT'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DOLELAC FORT’u alkol ile birlikte almayiniz, mide tahrisi (gastrik mukoza irritasyonu)
ihtimali artabilir. DOLELAC FORT’u besinlerle beraber veya besinlerden bagimsiz olarak
kullanabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DOLELAC FORT fetusa zarar verebilir. Hamile iseniz, hamilelik planliyorsaniz ve hamile
olabileceginizi diisiiniiyorsaniz DOLELAC FORT’u kullanmayiniz, doktorunuzla temas
kurunuz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DOLELAC FORT ’un anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir, DOLELAC FORT
alirken emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
DOLELAC FORT bas donmesi veya sersemlik haline neden olabilir. Alkol veya belli
ilaglarla beraber alindiginda bu etkiler daha fazla belirginlesebilir. DOLELAC FORT’a
kars1 nasil tepki gostereceginizi 6grenene kadar araba kullanmayiniz veya diger muhtemel
gilivensiz igleri yapmayiniz.

DOLELAC FORT'un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

DOLELAC FORT 258 mg laktoz monohidrat (inek siitinden elde edilen) igerir. Eger
daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz  oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Herhangi bir ilag aliyorsaniz ozellikle de asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz,
doktorunuza bildiriniz.

e Kanin pihtilagmasini dnleyen veya geciktiren ilaglar (Antikoagiilanlar, 6rnek, varfarin,
heparin iceren ilaglar), aspirin, kortikosteroidler (6rnek, prednison igeren ilaglar),
depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin iceren ilaglar [segici serotonin geri alim
(reuptake) inhibitorleri (SSRI’ler)]. Bu ilaglarla birlikte alindiginda mide kanamasi
riski artabilir.

e Fenilbutazon (6zellikle romatizmal durumlarda kullanilan iltihap giderici bir ilag) veya
probenesid (iirik asit atilimini artirmak suretiyle gut tedavisinde kullanilir) iceren ilaglar
kullanildiginda DOLELAC FORT un yan etki riski artabilir,

e DOLELAC FORT ile birlikte kullanildiginda etkileri artabilecek ilaglar ve gruplar

sOyledir;
Organ naklinde kullanilan siklosporin, kalp problemlerinde kullanilan digoksin, belirli
duygudurum bozukluklarin tedavisinde kullanilan lityum, romatoid artrit (eklemlerde
agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) ya da sedef hastaligi gibi
durumlarin tedavisi i¢in kullanilan metotreksat, kinolonlar (6rnek, siproflaksasin
iceren ilaglar) veya siilfoniliireler (6rnek, glipizid igeren ilaclar),

e DOLELAC FORT ile kullanildiginda etkileri azalabilecek grup ve ilaclar Anjiyotensin-
dontistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek, enalapril iceren ilaglar) veya ditiretikler
(6rnek, furosemid, hidroklorotiyazid iceren ilaglar).

e DOLELAC FORT kullanirken doktorunuza danismadan ibuprofen, naproksen,
diklofenak gibi diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar — (NSAIl’ler),
mifepriston (gebeligi sonlandirmak ic¢in kullanilir), aspirin almayiniz.

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz rahatsizligimizin ciddiyetine gore alinmasi gereken doz ve sikligi size
sOyleyecektir. Gerekli gordiigli durumlarda DOLELAC FORT un diger formlari ile tedaviye
devam edilmesini Onerebilir.

Bir giinde 3 tabletten fazla alinmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

DOLELAC FORT tamamen dolu bir bardak su ile birlikte, yemeklerle birlikte ve yemekten
sonra agizdan alinir.

[laciniz1 daima doktorunuzun talimatlarina uygun sekilde aliniz.

Tabletleri ¢ignemeyin veya agzinizda pargalamayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

DOLELAC FORT 18 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmamalidir, bu ¢ocuklarda giivenlik
ve etkililigi dogrulanmamaistir.
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Yashlarda kullanimai:
Etodolak yaslh hastalarda dikkatlice kullanilmalidir; mide kanamasi1 ve bobrek sorunlarina
kars1 daha duyarli olabilirler.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bu gruptaki diger ilaglarda oldugu gibi bobrek ya da karaciger yetmezligine karsi dikkatli
kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlarda doz diisiik olmali, bobrek ve karaciger
fonksiyonlar1 diizenli olarak gbzden gegirilmelidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLELAC FORT kullandiysaniz:

Belirtiler (semptomlar); idrar ¢ikisinda azalma, bas agrisi, bulanti, kusma, karin agrisi,
mide bagirsak sisteminde kanama (koyu renkli veya kanli digki veya kusmuk kanama
belirtisi olabilir), seyrek olarak ishal, asir1 uyarilabilirlik (eksitasyon), koma, bas donmesi,
sersemlik hali, kulak ¢inlamasi, bayginlik hissi, ¢cok nadiren havale ve nefes alma giicliigii
olabilir.

DOLELAC FORT'’tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissanmiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

DOLELAC FORT’u kullanmay1 unutursaniz

Bir DOLELAC FORT dozu kagirdiysaniz ve diizenli olarak aliyorsaniz, miimkiin olan
en kisa zamanda kacirdigimiz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse,
kacgirilan dozu atlaym. Sonra diizenli almaya devam edin. Doktorunuz 6nermedigi siirece
giinde 1 tabletten fazla almayin.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DOLELAC FORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
DOLELAC FORT tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir yoksunluk belirtisi
bildirilmemistir.Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DOLELAC FORT un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

e Siddetli mide veya sirt agrisi,

e (Ciddi mide iilserleri veya kanamasi (Yiiksek dozlarda veya uzun siire almak, sigara
icmek veya alkol almak bu yan etkilerin olusum riskini arttirir. Ilac1 yemekle beraber
almak bu etkilerin olusum riskini azaltmaz.),

e Diski renginin siyahlagsmasi (melena), kan veya kahve tanecikleri gibi kusma (bu
belirtiler mide bagirsak sisteminde bir kanama belirtisi olabilir),
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¢ Olagandis1 sekilde kilo alim1 veya siskinlik,

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii, kurdesen, kasinma, nefes zorlugu, gogiis
darligi, agiz, yiiz, dudaklar veya dilde sislik),

e Inme,

o (GOgilis agrist,

e Hizli veya diizensiz kalp atisi.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin:

« Yorgunluk

+ Bas donmesi
 Ruhsal ¢okiintii (depresyon)
« Sinirlilik

+ Bulanik gérme
« Kulak ¢inlamasi
« Hazimsizlik

« Karin agrisi

« Ishal

+ Bagirsakta gaz
« Bulant1

« Kabizlik

« Mide iltihab1

+ Siyah diski

+ Kusma

» Kasint1

« Dokiintii

e Agnh idrar

« Sik idrara ¢ikma
« Titreme ve ates

Yaygin olmayan:
« Ciltte morarma
« Kansizlik
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Kanda kan pulcuklarinin azalmasi

Kanama zamaninda artig

Beyaz kan hiicresi ve kirmizi kan hiicresi degerlerinde azalma
Alyuvarlarin yikima ugramasiyla olusan kansizlik (hemolitik anemi)
Odem

Bobrek fonksiyonlarini gosteren bir deger olan serum kreatininde artis
Daha 6nce kontrol altinda olan diyabetik hastalarda kan sekeri artigi
Viicut kilosunda degisiklik

Tat alma bozuklugu

Uykusuzluk

Biling bozuklugu

Uyusukluk

Akl karigikligt

Isik hassasiyeti

Gegici gérme bozuklugu

GO0z i¢i iltihabi

Sagirlik

Yiiksek kan basinci

Tikanikliga bagh (konjestif) kalp yetmezligi

Yiiz kizarmasi

Carpimti

Bayilma

Damar iltihabi

Kalpte ritim bozuklugu

Kalp krizi

Beyin damarlarinin tikanmasiyla beynin hasar gérmesi
Astim

Beyaz kan hiicresi yiiksekligi (eozinofili) ile seyreden akciger 6demi (pulmoner
infiltrasyon)

Hava yolu iltihab1 (bronsit)

Nefes darligi

Yutak iltihabi

Nezle

Burun, sakak, alin ve goz ¢evresindeki i¢i hava dolu bosluklarin (siniis) iltihab1
Susama

Ag1z kurulugu

Ag1z yaralari

Yeme bozuklugu

Gegirme

Ince bagirsak iltihab

Kanamali ya da kanamasiz midede yara ve/veya delinme
Bagirsakta yara

Pankreas iltihab1

Yemek borusu ile mide arasinda yer alan kasin kasilmasi veya daralma ile birlikte
seyreden ya da tek basina yemek borusu iltihabi

Kalin bagirsak iltihab1

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Safra kanali kaynakli karaciger iltihab1 (hepatit)

7/9



+ Karaciger iltihab1

 Safra kanali kaynakli sarilik

« Sarilik

« Karaciger yetmezligi

« Karaciger harabiyeti

 Ciltte yaygin 6dem

« Terleme

+ Deri dokiintiisii

« Ciltte su toplamasiyla seyreden dokiintii

+ Ciltte kabarik kirmiz1 dokiintii ile ciltte damar iltihabi

« Ciltte agrili kirmizi veya morumsu kizarikliklar ve su kabarciklari ile seyreden bir
hastalik (Stevens-Johnson Sendromu)

« Ciltte kabarma ve cildin soyulmasi ile karakterize, hayati tehdit eden bir cilt hastalig
(Toksik Epidermal Nekroliz)

« Agiz, gozler ve cinsel bolgede kizariklik, su kabarciklari ve yaralar olusturan bir cilt
hastalig1 (Eritema Multiforme)

« Cilt renginde koyulagsma

« Sag dokiilmesi

« Bazi alanlarda diiz, baz1 alanlarda deriden kabarik yaygin kirmizi renkli dokiintii
(Makiilopapiiler dokiintii)

« Isiga duyarlilik

« Kan iire azotunda artis

« Bobrek yetmezligi

« Bobrek bozuklugu

« Bobrek hiicre harabiyeti

» Mesane iltihab1

« Idrarda kan goriilmesi

« Bobrek tasi

« Bobrek iltihabi

« Rahimde kanama diizensizlikleri

+ Asirt duyarlilik reaksiyonlari

« Genel olarak kizariklik, kasinti, bogaz sismesi ve kan basincinin diismesi gibi belirtiler ile
seyreden, aniden baglayan ve 6liime neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (sok dahil)

« Hastalik yapici mikroplarin veya parazitlerin viicuda girmesiyle ortaya ¢ikan hastalik
tablosu (infeksiyon)

+ Basg agris1

« Deri soyulmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

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 “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
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http://www.titck.gov.tr/

saglamis olacaksiniz.

3. DOLELAC FORT'un saklanmasi
DOLELAC FORT’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLELAC FORT 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOLELAC FORT u
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimmiz! T.C. Cevre,
Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi: Orbis Pharma Ilag¢ ve Kimya Kozmetik Medikal San. Tic. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.

Buyaka 2 Sitesi 3 Blok No: 8C/1
Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri: Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Adil Mah. Yaériikler Sok. No:2 Sultanbeyli/Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)
0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 20/05/2024 tarihinde onaylanmistir.
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