Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/588/megaflex-50-8-mg-mr-20-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO1ABO5

KULLANMA TALIMATI

MEGAFLEX 50/8 mg MR Kapsiil

Agi1z yolu ile alinir.

» Etkin madde: Her bir MR kapsiil 50 mg diklofenak sodyuma esdeger diklofenak sodyum
%40 Pellet ve 8 mg tiyokolsikosid igerir.

» Yardimct maddeler: Sukroz, mannitol (E 421), krospovidon, hidroksi propil metil seliiloz,
etil seliiloz, dietil ftalat, starch RX, aerosil 200 ve kapsiil igerigi olarak; indigotin-FD&C mavi
2 (E132), Eritrosin- FD&C kirmizi 3 (E127), jelatin igerir.

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

* Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MEGAFLEX MR nedir ve ne icin kullanilir?

2. MEGAFLEX MR’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MEGAFLEX MR nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MEGAFLEX MR ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.



1. MEGAFLEX MR nedir ve ne icin kullanilir?

* MEGAFLEX MR, 50 mg diklofenak sodyuma esdeger diklofenak sodyum %40 Pellet ve
8 mg tiyokolsikosid igerir.

* MEGAFLEX MR, 20 ve 30 MR kapsiillik PVC/ PVDC Seffaf Folyo / Aliminyum folyo
ambalajda piyasaya sunulmaktadir.

* MEGAFLEX MR’1n igerigindeki diklofenak, agr1 ve iltihap tedavisinde kullanilan “steroidal
olmayan iltihap giderici ilaglar” (NSAII’ler) isimli bir ilag grubuna dahildir.

MEGAFLEX MR’1n icerigindeki tiyokolsikosid, esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir.

MEGAFLEX MR, osteoartrit (kireclenme), vertebral kolonun agrili sendromlari, eklem dis1

romatizma, agrili kas kasilmalarinin belirtilerine yonelik tedavisinde, travma sonrasi ve

cerrahi sonras1 agr1 tedavisinde kullanilir.

MEGAFLEX MR, agr1 ve sislik gibi iltihap belirtilerini hafifletir, ayrica atesi diisiiriir. Iltihap

ya da atesin nedenleri lizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

MEGAFLEX MR’n nasil etki gdsterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorulariniz

varsa liitfen doktorunuza danisiniz.

2. MEGAFLEX MR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz. Bu bilgiler bu
kullanma talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabilir.

MEGAFLEX MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Diklofenaka, tiyokolsikoside ya da MEGAFLEX MR’in igeriginde yer alan yardimci
maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

+ Iltihap ya da agn tedavisinde kullanilan ilaglari (6rnedin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gegirdiyseniz. Bu reaksiyonlar
arasinda astim, burun akintisi, deri dokiintiisii, yiizde sislik yer alabilir. Bu hastalarda
“steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar’a (NSAII’ler) siddetli, nadiren &liimciil olabilen,
anafilaksi adi verilen dilde sisme, nefes darligi, tansiyon diisiikliigii ve ciltte dokiintiilerin
eslik edebildigi tablonun olusabildigi bildirilmistir. Alerjiniz oldugunu diislinliyorsaniz
doktorunuza daniginiz.

» Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) gecirdiyseniz, ameliyat dncesi, sirasi ve
sonrasi agrilarin tedavisinde,

* Mide ya da barsak iilseriniz varsa,



* Mide-barsak kanalinda kanamaniz varsa, bdyle durumlarda ortaya ¢ikan belirtiler arasinda
kanl ya da siyah digkilama da yer alabilir,

* Siddetli bobrek ya da karaciger hastali§iniz varsa,

* Agir kalp yetmezliginiz varsa,

* Gebelik ve emzirme doneminde iseniz.

* Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyeyse liitfen
doktorunuza danisimiz. Doktorunuz bu ilacin sizin i¢in uygun olup olmadigina karar

verecektir.

MEGAFLEX MR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

*MEGAFLEX MR’1 bagka iltihap giderici ilaglarla (asetilsalisilik asit/aspirin,

kortikosteroidler, “kan sulandiricilar” ve SSRi’ler dahil) es zamanli olarak alryorsaniz (bkz.

“Diger ilaglar ile birlikte kullanim1’),

» Astiminiz ya da saman nezleniz (mevsimsel alerjik nezle) varsa,

* Daha o0nce mide iilseri, mide kanamasi ya da siyah diski gibi mide- bagirsak sorunlari

gecirdiyseniz ya da gee¢miste iltihap giderici ilaglar aldiktan sonra mide rahatsizlig1 ya da

mide yanmasi olduysa,

* Kolon iltihab1 (iilseratif kolit) ya da barsak sistemi iltihab1 (Crohn hastalig1) varsa,

* Karaciger ya da bobrekle ilgili sorunlariniz varsa,

- Susuz kalmis olma olasiliginiz varsa (6rnegin hastalik, ishal, biiyiik bir ameliyat 6ncesi ya
da sonrasi),

* Ayaklarmiz sisiyorsa,

* Kanama bozuklugunuz ya da kanla ilgili baska bozukluklariniz varsa (porfiri adinda nadir

bir karaciger sorunu dahil olmak iizere),

* Sara hastasi iseniz veya sara nobeti riskiniz var ise,

» Tlacin kullanimi sirasinda ishal gériiliir ise,

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyeyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

* MEGAFLEX MR, bir enfeksiyonun belirtilerini (6rnegin bas agrisi, yiiksek ates)

hafifletebilir ve dolayisiyla enfeksiyonun saptanmasini ve yeterli derecede tedavi edilmesini



giiclestirebilir. Kendinizi iyi hissetmiyor ve doktora goriinme ihtiyact duyuyorsaniz,
MEGAFLEX MR kullandiginizi doktorunuza sdylemeyi unutmayiniz.
* Cok nadir durumlarda, diger iltihap giderici ilaglar gibi MEGAFLEX MR da siddetli alerjik
reaksiyonlara (6rnegin dokiintli) neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir reaksiyonlar meydana
geldigi takdirde derhal doktorunuza haber veriniz.
-Aciklanamayan kilo aldiginizda veya viicudunuzda 6dem (sislik) olustugunda, doktorunuzu
bilgilendiriniz.
. Diger NSAI ilaglarin kullanimda oldugu gibi, MEGAFLEX MR’da hastaneye yatma veya
olim ile sonuglanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi kalp damar hastaliklarina neden
olabilir. Bu ciddi hastaliklar herhangi bir belirti olusturmadan da olusabilir. G6giis agrisi,
nefes darlig1, geveleyerek konusma, halsizlik gibi belirti ve semptomlardan herhangi birini
yasarsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.
- Bulanti, halsizlik, yorgunluk, sarilik, kasinti, sag iist kadran hassasiyeti ,“grip benzeri
semptomlar” gibi hepatoksisitenin (karaciger zehirlenmesi) belirti ve semptomlarindan biri
sizde olusursa, tedaviyi birakiniz ve hemen tibbi tedavi aliniz.
-Gebeliginizin son donemlerinde iseniz, MEGAFLEX MR kullanimindan uzak durmalisiniz.
MEGAFLEX MR’da diger NSAIi’ler gibi, duktus arteriyozusun erken kapanmasina neden
olabilir.
-Diger NSAI ilaclarin kullaniminda oldugu gibi, MEGAFLEX MR’da hastaneye yatma veya
olim ile sonuglanabilen eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz
cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklik ile seyreden iltihap) ve toksik epidermal nekroliz
gibi ciddi deri reaksiyonlarin olusmasina neden olabilir. Bu ciddi deri reaksiyonlar1 herhangi
bir belirti olusturmadan da olusabilir. Kasinti, ates, kizariklik, kabarcik gibi belirtilerden
herhangi biri olusursa ilacinizi kullanmayr birakiniz ve doktorunuzu en kisa siirede
bilgilendiriniz.
.Diger NSAI ilaglarm kullanimda oldugu gibi, MEGAFLEX MR’da hastaneye yatma veya
oliim ile sonuglanabilen gastrointestinal (GI) rahatsizlik ve nadir olarak iilser (yara) ve
kanama gibi ciddi Gi yan etkilere neden olabilir. Karnin {ist kisminda agri, kan kusma,
hazimsizlik, siyah digki gibi iilserasyon veya kanamaya ait belirti ve semptomlarindan biri

sizde olusursa doktorunuzu en kisa siirede bilgilendiriniz.

MEGAFLEX MR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
* MEGAFLEX MR bir bardak su ya da bagka bir siviyla yutulmalidir.
* MEGAFLEX MR’ 6giinler esnasinda kullanilmasi 6nerilmektedir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi diisliniyorsamiz MEGAFLEX MR
kullanmaymiz. MEGAFLEX MR hamile kalinmasini giiclestirebilir. Hamile kalmay1
planliyorsaniz ya da hamile kalma konusunda sorunlarmiz varsa gerekli olmadikca
MEGAFLEX MR kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, MEGAFLEX MR’1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

MEGAFLEX MR kullanan hastalarda nadir olarak gérme bozukluklari, sersemlik ya da uyku
hali gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tiir etkilerini fark ederseniz, ara¢ ve makine kullanmamali
ya da dikkatli olmaniz1 gerektiren bagka aktivitelerde bulunmamalisiniz. Bu tiir bir etkiyle

karsilastiginiz takdirde bunu miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

MEGAFLEX MR’ iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

MEGAFLEX MR sukroz igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

MEGAFLEX MR mannitol igerir, ancak dozu nedeni ile uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza sOylemeniz ozellikle
onemlidir:

+ Lityum ya da segici serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRI’ler; bazi depresyon tiplerinin
tedavisinde kullanilan ilaglar),

* Digoksin (kalp sorunlari i¢in kullanilan bir ilag),

* Ditiretikler (idrar miktarini artirmak icin kullanilan ilaglar),

* ADE inhibitorleri ya da beta-blokorler (yiiksek kan basincinin ve kalp yetmezliginin

tedavisinde kullanilan ilag¢ siniflari),



* Diger iltihap giderici ilaglar (asetilsalisilik asit/aspirin ya da ibuprofen gibi),

» Kortikosteroidler (viicudun enflamasyondan etkilenen bélgelerinde rahatlama saglamak icin
kullanilan ilaglar),

* Kan sulandiricilar (kanin pithtilasmasini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar),

* Diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan ilaglar (insiilin haric),

* Metotreksat (baz1 kanser ya da artrit tiirlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

» Siklosporin (6zellikle organ nakli yapilan hastalarda kullanilan bir ilag) ve takrolimus (organ
nakli sonrasi doku reddini 6nlemede kullanilan bir ilag),

* Enfeksiyona kars1 kullanilan bazi ilaglar (kinolon tiirevi antibakteriyel ilaglar),
«Siilfinpirazon (gut tedavisinde kullanilan bir ilag) ve vorikanozol (mantar enfeksiyonlarinda
kullanilan bir ilag),

* Fenitoin (kasilma nobetlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

* MEGAFLEX MR’ kas-iskelet sistemi lizerinde kas gevsetici etki gdsteren diger ilaglarla
birlikte alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolayr onerilmemektedir. Ayn
sebepten oOtiirti, diiz kaslar iizerine etkili olan bir diger ilacla birlikte kullanilmas1 durumunda,

istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmasi ihtimaline kars1 dikkatli olunmalidir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

3. MEGAFLEX MR nasil kullanilir?

Doktorunuzun verdigi talimatlara dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini
asmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Onerilen dozu asmayiniz. Agrimizi kontrol edebilen en diisiik dozu kullanmamz ve
MEGAFLEX MR’1 gerektiginden uzun siire almamaniz énemlidir.

Doktorunuz tam olarak ka¢ tane MEGAFLEX MR alacagimizi size soyleyecektir. Tedaviye
verdiginiz yanita bagli olarak doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz 6nerebilir.
Eriskinlerde:

Onerilen doz giinde iki defa bir kapsiildiir.

MEGAFLEX MR’dan giinde 2 kapsiilden fazla almayiniz.

Semptomlar geceleri ya da sabahlari en belirgin sekilde ortaya ¢iktigindan, MEGAFLEX MR
tercihen aksamlar1 alinmalidir.

MEGAFLEX MR ile tedavi siiresi 5-7 giindiir.



Uygulama yolu ve metodu:

* MEGAFLEX MR sadece agizdan kullanim i¢indir.

* MEGAFLEX MR, bir bardak suyla veya bagka bir siviyla birlikte biitiin olarak yutulmalidir.
MEGAFLEX MR’in yemek sirasinda alinmasi Onerilir. Kapsiilleri bélmeyiniz veya
¢ignemeyiniz.

Doktorunuzun talimatina tam olarak uyunuz. MEGAFLEX MR’1 birka¢ haftadan daha fazla
stiredir kullantyorsaniz, gozden kacan yan etkiler olabileceginden diizenli kontroller igin

doktorunuza danismalisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

MEGAFLEX MR, dozu nedeniyle ¢ocuklara ve ergenlere (18 yas alt1) verilmemelidir.
Yashlarda kullanimai:

Doktorunuz durumunuza gére MEGAFLEX MR kullanip kullanmayacaginizi size
bildirecektir. Yasli hastalar MEGAFLEX MR etkilerine diger eriskinlerden daha duyarl
olabilir. Bu nedenle, yashlar doktor talimatlarina uymaya oOzellikle dikkat etmeli ve
semptomlarin hafifletilmesi i¢in gereken minimum miktarda kapsiil kullanmalidir. Yash
hastalarin istenmeyen etkileri derhal doktorlarina bildirmeleri son derece dnemlidir.

Eger MEGAFLEX MR 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz durumunuza gére MEGAFLEX MR kullanip kullanmayacaginizi size
sOyleyecektir.

Eger MEGAFLEX MR’ n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MEGAFLEX MR kullandiysamz:

Kazayla doktorunuzun size sdylediginden c¢ok daha fazla kapsiil aldiysaniz, derhal
doktorunuzla ya da eczacinizla temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine bagvurunuz.
T1bbi bakim gérmeniz gerekebilir.

MEGAFLEX MR ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.



MEGAFLEX MR kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginizda vakit gecirmeden bu dozu aliniz. Ancak bu siire
bir sonraki dozunuzun saatine yakinsa, sadece bir sonraki kapsiilii zamaninda almaniz yeterli

olacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MEGAFLEX MR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MEGAFLEX MR’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin ya da bogazin sismesiyle ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon
(buna c¢ogunlukla dokiinti ve kasinti eslik eder). Bu reaksiyon yutma giicliigiine,
hipotansiyona (diisiik kan basinci) ve bayginliga neden olabilir. Hirtlt1 ve gogiiste sikisma
hissi (astim belirtileri),

» Gogilis agris1 (kalp krizi belirtileri),

*Ani ve siddetli bas agrisi, bulanti, sersemlik, uyusukluk, konusamama ya da konusma
giicliigii, paraliz (serebral atak belirtileri),

* Boynun sertlesmesi (viral menenjit belirtisi),

* Kasilmalar (havale gecirme),

* Hipertansiyon (yliksek kan basinc1),

* Deri renginin kirmizi ya da mor olmasi (damar iltihabinin olasi belirtileri); kabarcikli deri
dokiintiileri; dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklarin olugmasi; pullanma ya da
soyulmayla birlikte goriilen deri iltihaba,

* Siddetli mide agrisi, kanli ya da siyah digskilama.

« Kan kusma,

* Derinin ya da gozlerin sararmasi (hepatit belirtileri),

» Idrarda kan, idrarda asir1 miktarda protein, idrar ¢ikisinin ciddi sekilde azalmasi (bobrek
bozukluklarinin belirtileri),

« Bayginlik (vazovagal senkop),

« Deri dokiintiileri,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MEGAFLEX MR’a kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

. Tansiyon diisiikliigii, gecici olarak bilingte bulaniklik, tagkinlik hali,

« Olagandisi kanama ya da morarma,

« Yiksek ates ya da siirekli bogaz agrisi,

« Kollarn, ellerin, bacaklarin ve ayaklarin sismesi (6dem),

« Yiiksek ates ya da siirekli bogaz agrisi,

. Karaciger fonksiyonunda degisiklik (6rnegin transaminaz diizeyleri),

« Ozofagus (besinleri bogazdan mideye tasiyan boru) iilseri,

« Deride sisme ve su toplama (giinese duyarliligin artmasi nedeniyle),

« Deri dokiintiileri,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok

seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Bas agrisi,

* Bulanti,

* Kusma,

« [shal,

+ Sindirim gii¢liigt,

 Karin agrisi, gaz,

» Istah kayb,

* Deri dokiintiist,

* Uyku hali,

* Mide agrisi,

* Uyum bozuklugu,

* Depresyon,

* Uyuma giicliigii,

 Kéabus gorme,

» Alinganlik,

* Psikotik bozukluk,

* Ellerde ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk,



* Bellek zayiflamasi,

» Anksiyete (kaygi, endise),

* Titreme,

* Tat alma duyusunda bozulma,
* Gorme ya da isitme bozukluklari,
« Kabizlik,

* Agizda yaralar,

* Carpinti,

* Sa¢ dokiilmesi,

» Kizariklik,

« Sersemlik, uyuklama hali,

« Kaginti.

Bunlar MEGAFLEX MR’1n hafif yan etkilerdir.

Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

MEGAFLEX MR’1 birka¢ haftadan uzun siire kullandiginiz takdirde, fark etmediginiz
istenmeyen etkilerin meydana gelmediginden emin olmak i¢in mutlaka diizenli olarak

doktorunuza kontrole gidiniz.

5. MEGAFLEX MR’1n saklanmasi
MEGAFLEX MR’1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEGAFLEX MR’1 kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz  MEGAFLEX MR’1

kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi : Inventim Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
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