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KULLANMA TALIMATI

GRIPORT film kaplh tablet
Agizdan alinr.

» Etkin madde: Her bir tablet 650 mg parasetamol, 60 mg psddoefedrin HCI ve 4 mg
klorfeniramin maleat igerir.

* Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, hidroksipropil seliiloz,
kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliiloz, kolloidal silikon dioksit, magnezyum
stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol, talk

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

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

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

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, 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:

GRIPORT nedir ve ne icin kullanilir?

GRIPORT ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GRIPORT nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GRIPORT’un saklanmast
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Bashklar yer almaktadar.

1. GRIPORT nedir ve ne icin kullanihr?

GRIPORT, beyaz renkli, oval sekilli, bikonveks bir yiizii centikli (centigin amaci1 yalmzca,
gerektiginde daha rahat yutmak icin tabletin kirilmasimi kolaylagtirmaktir, tabletin esit dozlara
boliinmesi i¢in degildir.) film kapli tabletlerdir. 20 film kapl tablet i¢eren, PVC/PVDC-Alu
blister ambalajda ve karton kutu i¢inde piyasaya sunulmaktadir.

GRIPORT tablet, bir agri kesici ve ates diisiiriicii (parasetamol), bir antihistaminik
(klorfeniramin maleat) ve mukozanin sigkinligini azaltarak tikanikliklart gideren bir
dekonjestan (psddoefedrin hidrokloriir) olmak iizere ii¢ etkin madde iceren kombine bir ilagtir.

GRIPORT tablet; iist solunum yollarmin akut enfeksiyonlarina bagli agri, ates, burun
tikanikligi, hapsirma ve burun akintisi gibi belirtilerinin giderilmesi i¢in kullanilir.



2. GRIPORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GRIPORT u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
« GRIPORT’un igerigindeki parasetamol, psddoefedrin veya klorfeniramin adli etkin
maddelere veya yardime1 maddelere karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz
* 12 yasindan kii¢iik cocuklarda
* Siddetli karaciger yetmezliginiz (Child-Pugh kategorisi > 9) varsa
» Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa
+ Siddetli yiiksek tansiyon ve tasikardinin (hizli kalp atis1) eslik ettigi hastaliklarda
 Siddetli koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa

*  Monoaminoksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan kullaniyorsaniz veya bu ilaglarla
gordiigliniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegmediyse,

* Eger bu ilaglar1 kullamyorsanmiz: Bazi antidepresanlar, g6z veya bagirsak
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan atropin, alfa ve beta blokorler igerebilen yiiksek
tansiyon ilaglari, kan toplanmasi ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, istah baskilayicilar,
duygu durum bozukluklar1 tedavisinde kullanilan moklobemid, migren tedavisinde
kullanilan ergotamin veya metiserjit, dogum sirasinda rahim kasilmalarina yardimci olan
oksitosin.

+ Idrara ¢ikma sonrasi, mesanede bir miktar idrarin kaldig1, prostat adenomu denilen
rahatsizli§iniz varsa,

* Mesane ya da bagirsaklarinizda tikaniklik varsa,

* Midenizde daralmaya neden olan peptik {ilseriniz varsa,

* Astim dahil olmak iizere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa,
* GO0z tansiyonunuz (glokom) varsa,

» Sara (Epilepsi) hastastysaniz,

GRIPORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* Parasetamolii ilk kez kullaniyorsaniz veya daha once kullanim hikayeniz varsa,
kullanimin ilk dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri
reaksiyonu olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin kullaniminin
birakilmast ve alternatif bir tedaviye gec¢ilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri
reaksiyonu gozlenen kisi bir daha bu ilact veya parasetamol iceren bagka bir ilact
kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen Stevens-Johnson sendromu
(ciltte ve gbz g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik
epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) ve akut
generalize ekzantematdz piistiiloz (yliksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiili ici
cerahat dolu kiiclik kabarciklar) dahil cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.
* Aneminiz (kansizlik) varsa,
» Akciger hastalifiniz varsa,
+ Karaciger veya bobrek islevlerinizde bozukluk varsa,
» Kemik iliginizde islev bozuklugu varsa,



* Astim, uzun sire devam eden nezle, uzun siire devam eden kurdesen ve
antienflamatuvar ilaglara kars1 asir1 duyarlihiginiz varsa,

» Parasetamol, psddoefedrin HCl veya klorfeniramin maleat igeren baska bir ilag
kullaniyorsaniz,

» Alkol aliyorsaniz giinliik 3 tabletten daha ytiksek doz almamalisiniz.

» Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir
hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa.

+ Kalp ritim bozuklugunuz ve kalp damar hastali§iniz varsa,

* Seker hastaliginiz varsa,

» Fazla calisan tiroidiniz veya tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa,

* Feokromositoma olan hastalarda (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimor olup,
adrenalin miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

» Daha once size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani 6liimlere yol
acabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanisi (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi)
konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa,

* 60 yas lizerindeyseniz,

» Serebral ateroskleroz hastastysaniz

« Idiyopatik ortostatik hipotansiyon (nedeni bilinmeyen, ayaga kalkar kalkmaz
tansiyonunuzun diismesi) durumunda

3 — 5 giin i¢inde yeni belirtilerin olusmas1 ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde,
ilaciniz1 kullanmaya son vererek doktorunuza danisiniz.

GRIPORT un igeriginde bulunan etkin maddelerden biri olan parasetamol akut (kisa siirede)
yilksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine (zehirlenmesine) neden olur.
Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinlik dozlarda alindiginda karaciger
hasarina neden olabilir.

Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak {izere sempatik sistemi uyaran ilaglarla beynin arka
boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri doniislii ensefalopati (PRES))
ve beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (geri doniislii serebral vazokonstriksiyon sendromu
(RCVY)) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baglangicl siddetli bag agrisi, bulanti, kusma
ve gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ giinde diizelmistir.
PRES/RCVS belirti ve semptomlari gelismesi halinde psddoefedrin hemen kesilmelidir.

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

GRIPORT’un yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

Besinler GRIPORT un emilim hizini azaltabilir.

Alkolle veya alkol igeren yiyecek ve iceceklerle (0rn. bazi ilaglar) birlikte kullanildiginda
karaciger lizerine zararl etki gdsterme riski artabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.
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Doktorunuz aksini sdylemedikge GRIPORT'u hamilelikte kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz aksini sdylemedik¢e, GRIPORT'u emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
GRIPORT uyusukluga, bazi hastalarda ise bas dénmesi veya uyuklamaya neden olabilir. Bu
nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

GRIPORT tablet’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GRIPORT her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu nedenle sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin laktoz monohidrat igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi .
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda GRIPORT un etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar
kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

» Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantelin vb.)

* Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)

« Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanlan baz1
ilaclar gibi)

* Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

* Varfarin ve kumarin tlirevi antikoagiilanlar (Kan pihtilagsmasini engelleyen ilaglar)

» Zidovudin (Cocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag

* Domperidon (Bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

* Alkol

* Antidepresan ilaglar (Ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

» Sakinlestirici ilaglar (Sedatifler, trankilizanlar)

GRIPORT'u burun tikamkligim giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (Orn. amitriptilin,
nortriptilin, imipramin ve desipramin), istah kesici ilaclar ve bazi sinir sistemi uyarici ilaglar
veya MAOI’leri (Monoamino oksidaz inhibitorleri: Moklobemid gibi) ile beraber kullanilmasi
bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir. ilacin psédoefedrin icermesinden dolayz,
bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik blokor
ilaglar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini kismen tersine gevirebilir.

» Kardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi bozuklugu
riskini artirir.



* Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanilmasi yan etki riskini artirir.

* Dogumu kolaylagtirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.

« GRIPORT sara hastaliginda kullanilan fenitoin adli ilacin metabolizmasini inhibe eder, bu
nedenle fenitoin toksisitesine neden olabilir.

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

3. GRiPORT nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:
GRIPORT’u her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

12 yasin iizerindeki cocuklarda ve yetiskinlerde: Onerilen kullanim dozu 6 ya da 8 saat arayla
alinmak iizere glinde 3 - 4 kez 1 tablettir.
Gilinliik maksimum doz 4 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tablet bol su ile agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Saglikli, hareketli yaslilarda normal yetiskin dozu uygundur fakat herhangi bir hastaligin eslik
ettigi durumlarda doz ve dozlam sikligi uygun bir sekilde doktorunuz tarafindan azaltilmalidir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezIligi

Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.
Ileri derecede karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GRIPORT kullandiysamz

Doz asimi1 durumlarinda solgunluk, istahsizlik, bulant1 ve kusma goriilen baslica belirtilerdir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz veya kazayla ilag
alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye bagvurunuz. Akut (kisa
siirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol acabilir. Asir1 dozun zarari alkolik
karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz asimi hemen tedavi edilmelidir.

Doz agiminda heyecan, huzursuzluk, haliisinasyon, yiiksek tansiyon ve kalp ritim bozuklugu
gibi merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlari ortaya ¢ikabilir. Siddetli



olgularda psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), havale, koma ve ani ylikselen kan basinci gelisebilir.
Potasyumun hiicre disindan hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle serum potasyum diizeyi diisebilir.
Doz asimminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin paradoksal uyarilmasi, toksik psikozis
(duygudurum bozuklugu), ndbet, apne (solunumun gegici olarak durmasi), konviilsiyonlar
(istemli olarak ¢alisan kaslarin, istem dig1 kasilmasi), antikolinerjik etkiler (bulanik gérme, ag1z
kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik), distonik reaksiyonlar (istem disi, giiclii kas kasilmalar1 ve
postlir bozuklugu), ve aritmi (kalp atisinda anormallik) dahil kardiyovaskiiler kollaps
(damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir ¢okiintii tablosu) meydana
gelebilir.

GRIPORT’u kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

GRIPORT’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
Bu {iriiniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

GRIPORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi GRIPORT un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e Deri dokiintiisii, kaginti, iirtiker (kurdesen),

e Alerjik 6dem ve anjiyoodem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme),

e Akut generalize eksantematdz pistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin
dokiintiilii i¢i cerahat dolu kii¢iik kabarciklar),

e FEritema multiform (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu),

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap),

e Fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz (6liimciil sonuglar dahil deride i¢i sivi
dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),
e Kalpte ritim bozuklugu (Aritmi),

e Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastalig),

e Karaciger islev bozukluklari

e Agsir1 duyarlilik

e Varsani, gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haliisinasyonlar),
e Kan basinci yiikselmesi (Hipertansiyon)

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GRIPORT’ a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.



Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Sinirlilik,

Uyku bozuklugu,
Bulant,

Kusma,
Sersemlik,

Ag1z kurulugu.

Yaygin olmayan:

Deri dokiintiisti, kasinti, egzema, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoddem), yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize ekzantematdz piistiilozis), el,
yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)
Yorgunluk

Telas hali

Bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasari (papiler nekroz)

Diziiri (idrar yaparken agr1)

Erkek hastalarda {iriner retansiyon (6nceden mevcut bir prostatik biiylime bu durumu
hazirlayici bir faktor olabilir)

Huzursuzluk

Seyrek:

Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (16kopeni),
kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni), anemi (kansizlik), hemolitik anemi, diger kan
diskrazileri (kan bilesenlerinin yapu, islev veya kalitesinde anormallik)

Anoreksi (istahsizlik)

El, ayak, yiliz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes darligina yol agacak
sekilde sismesi (anaflaktik sok)

Akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm), bronsial
sekresyonda kalinlasma

Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi, hazimsizlik

Karaciger hasari, sarilik dahil hepatit (karaciger iltihabi)

Kalp atiminin hizlanmas (tasikardi)

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) veya diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Kalp ritm bozukluklari, kalp ¢arpintisi

Depresyon, iritabilite, kabuslar

Haliisinasyon (6zellikle cocuklarda) dahil merkezi sinir sistemi (MSS) uyarim
belirtileri, konsantre olamama, bas donmesi

Bulanik gorme



Kulak ¢inlamasi

Iritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri

Alerjik dermatit (egzama)

Deri dokiintiisti, kasinti, egzama, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoddem), yaygin akimtili dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis), el,
yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)
Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi
sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve cesitli enfeksiyonlara bagh
gelisebilen deri hastaligi)

Halsizlik, gogiis sikigsmasi

Bilinmiyor:

Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati)

Hafif sersemlikten derin uykuya kadar degisen sedasyon, bas agrisi, ¢ocuklarda
paradoksikal eksitasyon (viicut/organlarin uyarilmasi), yasllarda konfiizyonel psikoz
(biling bulanikligiyla seyreden sinirsel bozukluk)

Iritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu)

Anksiyete (kaygi, endise)

Bas agris1

Ag1z kurulugu

Eksfoliyatif dermatit (deride kizariklik ve pullanma) dahil alerjik reaksiyonlar, 1518a
duyarlhlik, deri reaksiyonlari, tirtiker

Kas segirmesi ve inkoordinasyonu (kaslarda diizensiz hareketler)

Uriner retansiyon (idrar yapamama)

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

5. GRIPORT'un saklanmasi

GRIPORT u ¢ocuklarin goremeyecekleri, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isiktan ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GRIPORT u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GRIPORT u kullanmayiniz.
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