KULLANMA TALIMATI

DEXPADUO 25/300 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Her bir film kapl tablet 25 mg deksketoprofen’e esdeger 36,88 mg
deksketoprofen trometamol ve 300 mg parasetamol igerir.

o Yardimci madde(ler): Mikrokristalin seliiloz (Avicel pH 101), laktoz anhidrus DC, starch
RX 1500, PVPK-30, kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200), magnezyum stearat, opadry 11
85G18490 White [titanyum dioksit (E171), talk, makrogol/polietilen glikol 3350, lesitin
(soya) (E322)] igerir.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsginiz.

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

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXPADUO nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEXPADUO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXPADUO nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. DEXPADUO’nun saklanmasi

Bashklari yer almaktadir.
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Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

1.DEXPADUO nedir ve ne i¢cin kullanilir?

DEXPADUO 25/300 mg film kapl tablet etkin madde olarak deksketoprofen trometamol ve
parasetamol igerir.

Deksketoprofen trometamol S-(+)-2-(3-benzoilfenil) propiyonik asidin trometamin tuzu,
steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar = NSAII)

grubuna dahil agn kesici, iltihap giderici ve ates diistiriicii bir ilagtir.

Parasetamol agr1 kesici olarak ¢esitli agrilarin tedavisinde ve ategli hastaliklarda agr1 kesici ve

ates diistiriicti olarak kullanilir.

DEXPADUO,

- Osteoartit (kireglenme) belirti ve bulgularinin tedavisinde,

- Romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir
hastalik) belirti ve bulgularinin tedavisinde,

- Ankilozan spondilit (sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici bir
romatizmal hastalik) belirti ve bulgularinin tedavisinde,

- Akut gut artriti (damla hastalifinda goriilen eklem iltihab1) tedavisinde,

- Akut kas iskelet sistemi agrilarinin tedavisinde,

- Postoperatif (ameliyat sonrasi) agri tedavisinde,

- Dismenore (agrili adet gérme) tedavisinde kullamlir.

DEXPADUO 20 ve 30 film kaph tablet iceren PVC/PVDC/Aliiminyum Blister ambalajlarda

piyasaya sunulur.

2.DEXPADUO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEXPADUOQO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
e DEXPADUO’nun formiilinde bulunan deksketoprofen, parasetamol veya diger
bilesenlerden herhangi birisine kars1 asir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa,
¢ Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglara kars: asir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa,
e Asetilsalisilik aside (aspirin) kars: asir1 duyarlilik varsa,
e Astim ataklari, akut alerjik nezle (burnun i¢ yiizeyinin kisa siireli iltihabi), nazal
polipler (burnun iginde alerjiden dolay1 olusan sislikler), kurdesen, anjiyo6dem (alerji
sonucu yiiz ve bogazda sisme) veya asetilsalisilik asit, diger NSAII’leri aldiktan sonra

gogiiste hirilt1 varsa,

[Se]
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Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

Daha 6nceden mide liilseri (yara)/kanama, sindirim bozuklugundan dolay1 sikayetiniz
varsa veya iltihabin neden oldugu barsak (Crohn hastahig1 veya iilseratif kolit)
problemleriniz varsa,

Mide veya barsak kanama 6ykiiniiz varsa,

Parasetamol iceren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz,

Glikoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim (G6PD) eksikligi hastalifiniz varsa,

Brongiyal astim 6ykiiniiz varsa,

Agir kalp yetmezligi, orta ve siddetli bébrek rahatsizligimiz veya siddetli karaciger
fonksiyon yetmezliginiz varsa,

Kan pihtilagma hastalifiniz varsa,

Hamile iseniz veya emziriyorsaniz,

Koroner arter bypass greft (KABG) ameliyati olacaksaniz.

DEXPADUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

alerjiniz varsa veya gegmiste alerjik sorunlariniz olduysa;

stvi tutulumu dahil, bébrek, karaciger veya kalp sorununuz varsa (ytiksek tansiyon
ve/veya kalp yetmezligi) veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden gegmiste
sikayetiniz olduysa,

ditiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar aliyorsaniz veya asir1 sivi kaybi nedeniyle (6rn. asiri
idrara ¢ikma, ishal veya kusma) sivi eksikligi ve kan hacminde azalma sorunlari
yasiyorsaniz,

kalp sorunlarimiz varsa, daha once inme gegirdiyseniz veya risk altinda oldugunuzu
diisiiniiyorsaniz (6rn. yiiksek tansiyon, diyabet veya yiiksek kolesterollinliz varsa veya
sigara kullanmiyorsaniz) tedaviniz hakkinda doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.
DEXPADUO gibi ilaglar kalp krizi riskinde (“miyokard enfarktiisii”’) veya inme
riskinde hafif artis ile iligkilendirilebilir. Yiiksek doz ve uzun siireli tedavi ile her tiirla
risk daha olasidir. Onerilen dozu veya tedavi siiresini agmayiniz.

yagliysamz: yan etki yasama olasiliginiz daha yiiksektir, 6zellikle peptik tilser
kanamasi ve delinmesi yasam tehdit edebilir (bkz. B6liim 4). Bunlardan herhangi biri

meydana gelirse derhal doktorunuza bagvurunuz,
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e iireme problemi olan bir kadin iseniz (DEXPADUO {iiremeyi olumsuz yo&nde
etkileyebilir, bu nedenle gebe kalma planiniz varsa veya kisirlik testi yaptiracaksaniz
bu ilact kullanmayiniz),

e hamileliginizin birinci veya ikinci ii¢ aylik donemindeyseniz, hamile kalmay:
planliyorsaniz,

e bebeginizi emziriyorsaniz,

e kan veya kan hiicreleri yapimi bozuklugunuz varsa,

e kansizligimiz varsa,

e sistemik lupus eritomatozus (ciltte yaygin pullanmayla kendini gosteren bir hastalik)
veya karnigik bag dokusu hastaligimz varsa (bag dokusunu etkileyebilen bagisiklik
sistemi bozukluklar1),

e gecmiste uzun siireli iltihapli bagirsak hastaligi gec¢irdiyseniz (iilseratif kolit, Crohn
hastaligy),

e baska bir mide ve bagirsak hastaliginiz varsa veya daha once gegirdiyseniz,

e peptik iilser veya kanama riskini arttiracak oral steroidler, bazi1 antidepresanlar (SSRI
tipi ilaglar, 6rn. Segici Serotonin Geri Alim Inhibitérleri), varfarin gibi antikoagiilanlar
veya asetilsalisilik asit gibi kan pihtilagmasini 6nleyen ajanlar kullaniyorsaniz Boyle
durumlarda, DEXPADUO almadan 6nce doktorunuza damisimiz. Doktorunuz, midenizi
korumak i¢in ilave bir ilag almanizi 6nerebilir (6rn. misoprostol veya mide asidi
iretimini engelleyen ilag¢lar).

e tedaviniz boyunca asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz ilact almay1 birakimz ve
acilen tibbi yardim isteyiniz: digkidan kan gelmesi, siyah renkte katranimsi digki, kan
kusma veya kahve telvesi gibi koyu renkte pargalar gelmesi,

e hazimsizlik veya gogiiste yanma hissi, karin agrisi veya diger anormal karin belirtileri
varsa, ilac1 almayi birakimiz ve doktorunuza daniginiz.

e akciger hastaliginiz varsa,

e alkol kullaniyorsaniz,

e apn kesiciler de dahil olmak iizere baska ilaglar kullaniyorsaniz.

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

doktorunuza daniginiz.

Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.
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Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

DEXPADUO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmas
Yiyeceklerle birlikte alinmasi ilacin emilim hizim1 geciktirdigi i¢in yemeklerden en az 30
dakika &nce uygulanmasi onerilir. Ilacin yiiksek miktarda karbonhidrat (un, seker) igeren

besinlerle birlikte alinmasi etkinligini azaltabilir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

DEXPADUO hamilelik déneminde kullamlmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DEXPADUO emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DEXPADUO bas donmesi ve uyuklama olasilii nedeniyle makine veya arag kullanimi
yetenegi lizerinde hafif veya orta siddette etkiler olugturabilir. Makine veya ara¢ kullanirken

dikkatli olunmalidir veya makine veya arag¢ kullanimdan kagimilmalidir.

DEXPADUQO’nun igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DEXPADUO lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi lirtinii
kullanmayiniz.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu

sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baz1 ilaglarin bir arada kullanilmamasi veya kullanildigi takdirde dozlarin ayarlanmasi

gerekir.

« Asetilsalisik asit, kortikosteroidler veya salisilat, NSAII (iltihap tedavisinde kullanilan
ilag)

« Lityum (baz1 duygu durum hallerin tedavisinde kullanilan ilag)

o Metotreksat (kanser ve romatoid artrit [eklemlerde agr ve sekil bozukluguna neden
olan devamli bir hastalik] tedavisinde kullanilan ilag)

» Hidantionlar ve fenitoin (sara hastalig1 tedavisinde kullanilan ilag)

5
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« Sulfametoksazol (bakteri kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilag)

« ADE inhibitérleri, ditiretikler, beta-blokérler ve anjiyotensin II antagonistleri (yiiksek
kan basinc1 ve kalp problemi tedavisinde kullanilan ilaglar)

« Pentoksifilin ve okspentifilin (kronik venéz iilserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar)

« Zidovudin (viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilag)

« Klorpropamid ve glibenklamid (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilag)

« Kinolon antibiyotikleri (siprofloksasin, levofloksasin; bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

« Siklosporin ve takrolimus (organ naklinde veya bagisiklik sistemi hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilag)

« Streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik ilaglar (kan pihtilarinin
¢oziilmesinde kullanilan ilaglar)

« Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag)

« Digoksin (kronik kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilag)

« Mifepriston (hamileligi sonlandirma tedavisinde kullanilan ilag)

« Segici serotonin geri alim inhibitérleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilag)

« Karbamazepin, barbituratlar, primidon, rifampisin

« Makrolidler, anabolizanlar, statinler, etionamid, niasin, izoniazid, fenotiazinler

« Diflunisal (agr tedavisinde kullanilan ilag)

« Kolestiramin (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan ilag)

« Metoklopramid ve domperidon tipi mide hareketini hizlandiran (gastrokinetik) ilaglar

« Hibiscus (bamya ¢icegi), ekinazya (Echinacea augustifolia), kava (Piper methysticum)
ve salisilat igeren s6giit (Salix alba) ve ¢ayir glizeli (Spiraea ulmaria)

+ Varfarin, heparin, kumarin ve indandion sinifi kan pihtilagmasini énleyici ilaglar

« Ginkgo (Ginkgo biloba), ginseng (Panax ginseng), sarimsak (Allium sativum), yaban
mersini (Vaccinium myrtillis), kasimpati (Chrysanthemum parthenium).

« Saripapatya (Anthemis nobilis), at kestanesi (Aesculus hippocastaneum), ¢emenotu
(Trigonella foenum graecum), kizil yonca (Trifolium pratense) ve demirhindi
(Tamarindus indicus) Meryem ana dikeni (Silybum marianum) gibi bitkisel tiriinler

« Furosemid (6dem tedavisinde kullanilan ilag)

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

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacwiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.
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3.DEXPADUOQO nasil kullanmihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DEXPADUO’yu daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Doktorunuz agrimizin siddetine ve cinsine gére ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.
Agrinin cinsine ve siddetine gore Onerilen doz giinde ii¢ defa (8 saatte bir) bir film kapl
tablettir

Deksketoprofenin toplam giinliik dozu 75 mg’1, parasetamoliin toplam giinliik dozu 4 g’1
gegmemelidir.

DEXPADUO’yu hekim 6nerisi olmadan ti¢ ardigik giinden fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
DEXPADUO agizdan alinir.
Yemeklerden en az 30 dakika 6nce ag¢ karnina alinmasi 6nerilir.

DEXPADUO yeterli miktarda su ile birlikte alinmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimai:

DEXPADUO ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi (65 yas yukarisi):
Yaslilarda 6nerilen baglangi¢ dozu giinde iki tablettir. Doktorunuz tedaviye verdiginiz yanita
gore dozunuzu giinde 3 tablete artirabilir. Doktorunuz tarafindan doz ayarlamasi yapilmadik¢a

glinde 2 tabletten fazla kullanmayiniz.

Ozel kullanim durumlar::

Bdbrek yetmezligi:

Hafif derecede bsbrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dnerilen baglangi¢ dozu giinde iki
tablettir, DEXPADUO orta ve siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda

kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
DEXPADUO hafif veya orta derecede karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
Onerilen baglangi¢ dozu giinde iki tablettir. DEXPADUO siddetli karaciger fonksiyon

bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.
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Eger DEXPADUQO 'nun etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEXPADUO kullandiysaniz:
DEXPADUO dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DEXPADUO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Almay1 unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu her zamanki gibi alimz. Birden fazla doz

almay1 unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

DEXPADUO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger DEXPADUO kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsamz doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuza danisarak DEXPADUO kullanimin sonlandirabilirsiniz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEXPADUO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEXPADUQ’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
+ Anaflaktik reaksiyon (ani asir1 duyarlilik tepkisi)
« Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (Anjiyonérotik 6dem)
+ Stevens Johnson sendromu (Ciltte ve goz c¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)
o Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)
« Bayilma

« Kalp carpintisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
« Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
» Fotosensitif reaksiyonlar (1s13a kars1 duyarl olma hali)
« Bobrek iltihab1
o Pankreas iltihabi
« Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve bagirsak enfeksiyonu
« Mide iilseri, mide iilseri kanamasi
« Diisiik tansiyon
o Yiksek tansiyon
o Solunum sikliginin azalmasi
« Nefes darligi, nefes almada giigliik
« Kalp atiminin hizlanmasi
o Uyusma
» Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma
+ Kan pulcugu sayisinda azalma
« Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bag dsnmesi)
« Kulak ¢inlamasi
«  Ust solunum yollar1 enfeksiyonu
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
« Bas agnisi, bag donmesi, uykululuk hali

« Yorgunluk, agr, giigsiizliik, titreme, keyifsizlik

« Kaginti
o Sik idrara ¢ikma
+ Sirtagnsi

» Adet dongiisti bozukluklari, prostat ile ilgili bozukluklar
+ Kurdesen

« Ciltte kizarklik

« Sivilce

o Terlemede artis

o Kabizlik

o Az kurulugu

Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.
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« Gaza bagli mide-barsakta sigkinlik

. Bulanti1 ve/veya kusma, karin agrisi, ishal
o Kulak ¢inlamasi

o Hazimsizlik

o Albasma

« GoOrmede bulaniklik

. Istahsizlik

o Uykusuzluk

Bunlar DEXPADUO’nun hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi 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” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattim 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.DEXPADUO’nun saklanmasi
DEXPADUQO ’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXPADUO kullanmayiniz.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEXPADUQO’yu kullanmayiniz.
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Rubhsat sahibi : Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kamptisti
Teknoloji Gelistirme B6lgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Tel :08502012323
Faks :02124822478

e-mail : info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Telefon : (0 264 ) 295 75 00
Faks :(0264)291 5198

Bu kullanma talimati 13.02.2013 tarihinde onaylanmistir.
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