KULLANMA TAL IMATI

IMAT IS 100 mg film tablet

Agizdan alinir.

« Etkin madde Her bir film tablet 100 mg imatinib (mesilat tuzlak) icerir.

* Yardimci maddeler:Mikrokristalin seltloz, Hidroksi propil metil selok, Krospovidon,
Kolloidal silikon dioksit, Magnezyum stearat, Opadi Orange (85F230022) [polivinil
alkol, polietilen glikol (Macrogol)/PEG 3350, salemir oksit, talk, titanyum dioksit, kirmizi
demir oksit]

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz,

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasten@ittiginizde bu ilaci kullandiinizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac hakkinda size onerilen dozurnsidda yiiksek
veya digiik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IMATIS nedir ve ne icin kullanilir?

2. IMATIS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. IMATIS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IMATIS’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.IMAT IS nedir ve ne igin kullanihr?

IMATIS, 120 adet film kapli tablet iceren ambalajlamkedim edilmektedir. Her film tablet 100
mg imatinib icerir.IMATIS tabletler, ¢cok koyu sari ile kahverengimsi tutumenkli bir yiizi
centikli bikonveks film kapli tabletlerdir.

IMATIS, erikinlerde ve 3 yain Uzerindeki gocuklardasasidaki hastaliklarin tedavisinde
kullantlir:

* Kronik miyeloid I6semi (KML): Kronik miyeloid |6sem vicudun c¢ok fazla beyaz kan
hicresi (bunlara “miyeloid” hiicreler adi verilingimesine neden olan bir kan kanseridir.

IMAT IS ayrica egkinlerde gagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Sistemik mastositoz (SM): SM, vicudun ¢ok fazla kaémcresi (bunlara “mast” hicreler adi
verilir) Uretmesine neden olan kanserlerdir.
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e Hipereozinofilik sendrom (HES): Bu, vicudun c¢okléakan htcresi (bunlara “eozinofiller”
adi verilir) iretmesine neden olan kan hagtdir.

IMATIS yukarida bahsedilen hastaliklarda anormal hirimeleetiimesini durdurarak etkisini

gosterir. IMATIS’in etkisini nasil gosterdi ya da bu ilacin size neden verjdikonusunda

sorulariniz varsa doktorunuza daniz.

IMATIS tedavisi sirasinda izleme

Doktorunuz IMATIS’in istenen etkiyi yapip yapmagni kontrol etmek igin durumunuzu
dizenli olarak izleyecektiiMAT iS’in tolere edilip edilmegiinin anlagiimasi icin diizenli kan
testleri yapilacaktir (6rn. kan hiicreleri, kagasi fonksiyonu, tiroid fonksiyonu)IMATIS
alirken dizenli olarak tartilacaksiniz.

2. IMAT iS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
IMATIS, size yalnizca tedavinizde kullanilan ilaglar ksmnda deneyimli bir doktor tarafindan
recete edilmelidir.

IMAT iS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e imatinibe ya da bu kullanma talimatininsivala listelenmi olan yardimci maddelerden
herhangi birine kar alerjiniz (g duyarlliginiz) varsa.

IMAT iS'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ:

Eger:

e Karacier, bobrek ya da kalple ilgili bir sorununuz vaysada daha dnce oldu ise.

e Hamileyseniz ya da hamile olabilgdeizi distiiniyorsaniz (bkz. Hamilelik ikl bélim).

e Emzirme donemindeyseniz (bkz. Emzirmgltd bolim).

e Tiroidinizin alinmg olmasi nedeniyle levotiroksin tedavisi goriiyorgani

IMATIiS'le yapilan tedavi sirasindasagidakilerden herhangi birisini yarsaniz acilen

doktorunuza haber veriniz:

» Hizh kilo kazanimi, uzuvlardsiskinlik (baldirlar, topuklar), yizdgisme gibi genekiskinlik
(su tutulumugdaretleri).

» Gugsuzluk, spontan kanama ya da morarma, dteeme, b@az arisi ya da giz tlserleri
gibi isaretlerle birlikte sik enfeksiyon (gliik kan hticresi duzeyaretleri).

» Siddetli abdominal gri, kan kusma, gdkida kan bulma ya da siyahskll (gastrointestinal
hastalik saretleri)

* Mide bulantisi, nefes dagl, dizensiz nabiz, idrarda bulangdza, anormal laboratuar
degerleri ile ba&lantili yorgunluk ve/veya eklem rahatsgl(orn., kanda yiksek potasyum,
urik asit ve fosfor dizeyleri ve gliik kalsiyum duzeyleri).

Bu uyarilar gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lUtfen doktorunuza
dansginiz.

IMAT iS'’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
IMAT S tabletleri yemekle birlikte, biyiik bir bardak kulgtitiin olarak yutunuz.
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Tabletleri yutamiyorsaniz, bunlari bir bardak sugdada elma suyuyla katirarak icebilirsiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Hamileyseniz ya da hamile olabilgmeizi distndyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
IMATIS bebginize zarar verebileginden kesinlikle gerekli olmagh takdirde hamilelik
doneminde kullaniimamalidir.

Doktorunuz hamilelik donemind®AT IS kullanmanin potansiyel riskini sizinle tascaktir.
Hamile kalabilecek olan kadinlara tedavi sirasiei#di bir dogum kontrol yoéntemi kullanmalari
tavsiye edilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eezacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger bebginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyinikATIS ile tedavi gorurken
bebginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
IMATIS kullanirken sersemlik hissediyorsaniz ya da bllgdrme s6z konusuysa, kendinizi
yeniden iyi hissedinceye kadar ara¢ ya da makiflarkmaktan kaginmalisiniz.

IMAT iS'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
IMATIS icerginde bulunan yardimci maddelere samsiri bir duyarhliginiz yoksa, bu
maddelere b#i olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

IMAT IS diger ilaglarla etkilgime girebilir.

Bu ilaglara 6zellikle gagidakiler dahildir:

e enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ketokonazotrakonazol, eritromisin ya da
klaritromisin gibi bazi ilaclar

e epilepsi tedavisinde kullanilan karbamazepin, oHs&kzepin, fenobarbital, fenitoin,
fosfenitoin ya da primidon gibi bazi ilaglar

e yiksek kolesterol tedavisinde kullanilan simvastgtbi bazi ilaclar

e ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan benaadpinler ya da pimozid gibi bazi ilaglar

e yiksek kan basincinin ya da kalple ilgili bozukarkh tedavisinde kullanilan kalsiyum kanal
blokdrleri ya da metoprolol gibi bazi ilaglar

e rifampisin, tiberkiloz tedavisinde kullanilan bag

e Sarl kantaron - depresyonun veshks durumlarin tedavisinde kullanilan bitkisel bt
(Hypericum Perforatunolarak da bilinir)

e deksametazon, iltihabi onleyici bir ilag

e siklosporin, baisiklik sistemini baskilayici bir ilag

e parasetamol,iu kesici ya da atedisirici olarak kullanilan bir ilag (yuksek dozllAT IS
ve parasetamokeamanli uygulanirken dikkatli olunmalidir)
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e varfarin, kan pihtilgma bozukluklarinin (kan pihtilart ya da trombozldaedavisinde
kullanilan bir ilag.

IMATIS ile tedaviniz sirasinda bu ilaglar kullanmakteaginiimalidir. Bunlardan herhangi

birini kullaniyorsaniz, doktorunuz sizedi@a alternatif ilaclar yazabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgt anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3.IMAT IS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

IMATiS’i daima doktorunuzun size onefdisekilde kullaniniz. Emin dglseniz doktorunuzla

konuunuz.

Yetiskinlerde:

* KML i¢in tedavi goriyorsaniz: durumunuza b#i olmakla birlikte normal bgdangi¢ dozu:

e 400 mg, guinde bir kez bir adet 400 mg tablet olatakr,

e ya da 600 mg, ginde bir kez bir adet 400 mg vee? Hd0 mg tablet olarak alinir.
Doktorunuz hastaiinizin evresine I olarak dozu 800 mg'a kadar gikarmaya karar
verebilir.

KML i¢in doktorunuz tedaviye yanitiniza gore dahéksek ya da daha glik bir doz
verebilir. GUnluk dozunuz 800 mg ise, sabahlaraliet 400 mg tablet, ggamlari da ikinci bir
400 mg tablet almalisiniz.

e SM icin tedavi goruyorsaniz: Baslangi¢c dozu 100 mg'dir. Gunde bir kez bir adet hog
tablet olarak alinir. Doktorunuz tedaviye yanitentzgli olarak dozu 400 mg’a ¢ikarmaya
karar verebilir.

e HES icin tedavi goruyorsaniz:Baslangi¢c dozu 100 mg'dir. Gunde bir kez bir adet H@§
tablet olarak alinir. Doktorunuz tedaviye yanitentzgli olarak dozu 400 mg’a ¢ikarmaya
karar verebilir.

Cocuklarda:
e KML igin tedavi goren 3 ya ve Uzeri gocuklarda tedavi dozu doktorunuz tad#m
belirlenir.

Uygulama yolu ve metodu:

IMATIS’i yemekle birlikte aliniz; bu uygulama midenizkorunmasina yardimci olacaktir.

Tabletleri buytk bir bardak suyla birlikte batiradk yutunuz.

Tabletleri yutamiyorsaniz, bunlari bir bardak sugdada elma suyuyla katirarak icebilirsiniz:

e Almaniz gereken tableti/tabletleri yeterli miktarE00 mg tablet icin yakigk 50 mL, 400
mg tablet icin 200 mL) sivi icine koyunuz.

e Bir kaslkla tablet/tabletler tamamen glancaya kadar kagtiriniz.

e Bardaktaki sivinin tamamini hemen iginiz. gDanis olan tabletin/tabletlerin ¢ok kicuk bir
kismi bardakta kalabilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

IMAT IS KML hastasi 3 yave Uzeri cocuklarin tedavisinde kullanilabilir.

IMATIS’in KML endikasyonunda 2 yan altindaki cocuklarda kullanimiyla ilgili herhanigr
deneyim bulunmamaktadir.

IMATIS kullanan bazi cocuklar ve ergenlerde normaldemadgava biyiime gozlenebilir.
Doktorunuz buyidmeyi duzenli olarak kontrol edecaekti

Yaslilarda kullanimi:
IMAT IS 65 ya tizeri kisilerde dier yetikinlerde ayni dozda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

IMATIS bobrekler aracgh ile onemli miktarda atiimagh icin bobrek yetmezdi olan hastalarda
bobrek fonksiyonlarinda herhangi bir azalma beklemmktedir. Bununla birlikte, ciddi bébrek
yetmezlginde dikkatli olunmasi onerilir.

IMATIS, temel olarak karagér yoluyla metabolize olur. Hafif, ortsiddette veyasiddetli
karacger fonksiyon bozuklgu olan hastalara, onerilen ensidld doz olan ginde 400 mg
verilmelidir. Bu doz, kabul edilmesi olanaksiz tski® (zehirli olma durumu) geligi takdirde
azaltilabilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, buraliari takip ediniz.

flacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz IMATIS ile tedavinizin ne kadar sirége size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢clinki istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger IMAT/S'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofluna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazldMAT IS kullandiysaniz
IMATIS'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir.

IMAT iS’i kullanmay! unutursaniz

Bir dozu atlarsaniz veya kusarsaniz, dozu tekrarjmmz. Planlanga sekilde bir sonraki
dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

IMAT 1S ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

IMATIS tedavisini sonlandirmak hasgahizin daha kétilye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtiimedikdMAT IS kullanmayi birakmayinizMAT iS’in kullanimi

ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz/aesczaciniza dagniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi,IMATIS'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olarileirde yan etkiler
olabilir.

Ciddi olabilecek bazi yan etkiler:

Asagidaki yan etkiler yaygin veya ¢ok yaygin yan atitite(her 100 hastanin 1 ila 10’'undan

fazlasini etkileyebilir):

e Hizli kilo artisl, uzuvlardasislik (bilekler), ylzdesislik gibi generalizesislik (su tutulma
belirtileri)

e Gugsuzluk, kendiiinden kanama veya morarma, satéitreme, b@az a&risi veya &1z
uUlserleri gibi sik enfeksiyonlar (dilkk kan hicresi dizeylerinin belirtileri)

Asagidaki yan etkiler yaygin olmayan veya seyrek yddeetir (her 10,000 hastanin 1 ila

100’Unden azini etkileyebilir):

e Solgun cilt, yorgunluk, nefessizlik, koyu idrar @ik kirmizi kan hicresi dizeyi belirtileri)

e GOrme bozuklgu, bulanik gorg, gozde kanlanma

e Ezici gdgus arisi, atg, yorgunluk, dizensiz kalp atimi (kalp krizi, aritrgibi kalp
bozukluklari belirtileri)

e Bulanti, ishal, kusma, karirgasi, atg (enflamatuar barsak hastaf belirtileri)

e Yogun dokuntd, kirmizi cilt, dudaklar, gozler, deriyaegzizda kabariklik, deride soyulma,
ates, kirmizi kabarmy veya mor yamaeklinde deri alanlari, kanti, yanma, pustiler talgri
(cilt bozuklusu belirtileri)

e Ylrarken gr cekme veya yiriimede zorluk

e Enfeksiyonun neden ol@u deri enflamasyonu (seltlit belirtisi)

e Siddetli bg agrisi, uzuvlarda veya yuzde fel¢ ya da gugsuzlikukmada zorluk, ani biling
kaybi (beyinde kanama veyame gibi sinir sistemi bozukfu belirtileri)

e NObet gegirme

e Sersemlik, badénmesi veya baylima (Riik kan basinci belirtileri olabilir)

e Ayak ve el parmaklarinda uyna (Raynaud sendromu belirtileri)

e Siyah ya da kanli ¢ki, abdomendesisme/abdomende sivi, kabizlik, midegriai
(gastrointestinal hastaliklarin belirtileri)

e Siddetli karin &risi, kan kusma, siyah ya da kanlgkd) abdomendgisme/abdomende sivi,
kabizlik, mide grisi (gastrointestinal hastaliklarin belirtileri)

e Bulanti, stah kaybi, koyu renkli idrar veya deri ya da gtdéersararma (karager
bozukluklarinin belirtileri)

e Asiri azalmg idrar ¢iksl, kilo kaybi, susuzluk (diik sivi/icecek alimi belirtileri)

e idrarda kan

e Vicudun bir kismindaislik ve ggri (kan damarlarindaki pihtilarin belirtileri)

o Oksurik, nefes almada zorlanma, nefes almagda krilti, solunum sirasinda giste &ri
(akciger enfeksiyonlarinin/hastaliklarinin belirtileri)

e Kas gucsuzlgi, kas spazmlari, anormal kalp ritmi (kandaki pgptas dizeylerinde
degisiklik belirtileri)
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e Kas spazmlari, age kirmizi-kahverengi idrar, bobrek rahatsizliklakgslarda gri veya
gugsizlik (kas bozukdu belirtileri)

e Bazen bulanti ve kusmaniglik ettigi pelvik agri, beklenmeyen vajinal kanama (jinekolojik
bozukluk belirtileri)

e Bulanti, nefes kesilmesi, dizensiz kalp atimi, rdmabulaniklik, yorgunluk ve/veya eklem
rahatsizlg (Bu durumlara bazi test sonuclarinizda anormellide glik eder; kanda yuksek
potasyum, Urik asit ve fosfor seviyeleri vesdki kalsiyum seviyesi gibi)

e Siddetli ba agrisi, sersemlik, bulanik gérme (kafatasi icindengrbasincin belirtileri)

Bazi yan etkiler cok yaygin olabilir:

Bu etkiler her 100 kinin 10’undan fazlasini etkileyebilir.

e Bas agrisi

e Bulanti, ishal, kusma, hazimsizlik, kargrial

e Kaginan, kirmizi, yanan dokunti

e Kas kramplari, kasgaisi, kemik grisi, eklem grisi

e GOz kapaklari veya gozlerin cevresiryigik

e Yorgunluk

e Kilo artisl

Bunlardan herhangi biri siziddetli bir sekilde etkiliyorsa, doktorunuza soyleyin.

Bazi yan etkiler yaygindir:
Bu etkiler her 100 kiden 1 ila 10'unu etkileyebilir.

e Uykusuzluk

* Bas donmesi

» Eller, ayaklar, bacaklar veya kalcanin cevresinatenicalanma, @i veya uygukluk

» Tat almada bozukluk

* Azalmig cilt duyarlilig

» Gozlerden kanti, kizariklik vesislik ile birlikte gorilen akinti (konjonktivit), anis goz yal
dretimi, gbzlerde kuruluk

» Sicak basmalari

e Burun kanamasi

* Agiz kurulugu

« Karindasislik, mide gazi, kabizlik, mide gknesi, bulanti ve midegaisi (gastrit belirtisi)

* Anormal karagier fonksiyon testi bulgulari

* Ciltte kuruluk

o Kasinti

* Olagandsl sa¢ dokilmesi veya incelmesi

» Gece terlemeleri

* Cildin gunge artmg duyarhligi (1siga duyarlilik belirtisi)

» Eklemsisligi

» Titremeler

* Azalmis kilo

 Istah kaybi
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Agiz ulserasyonu

Bazi yan etkiler yaygin olmayan yan etkiler olabilr:
Bu etkiler her 100 kiden 1'den fazlasini etkileyebilir.

El ayalarinin ve ayak tabanlarinin kizarmasi vedweymesi (el-ayak sendromu olarak da
bilinmektedir; bu durum karincalanma hissi ve yanmssinin glik ettigi agri ile birlikte
gortlebilir)

Okstruk

Burun akintisi ya da tikanigl, nazal konjesyon, horlama, gaz a&risi, bg agrisi ve ylzde
basinca neden olan Ust solunum yolu enfeksiyonu

Siklikla mide bulantisi, kusma vada duyarlilgin (migren belirtileri) glik ettigi siddetli ba
agrisi

Grip benzeri semptomlar

Idrar yolu enfeksiyonu

Sismis/buyumig lenf digimleri

Agrili ve sismis eklemler

Depresyon, anksiyete, uykululuk hali

Titreme

Hafiza bozuklgu

Rahatsiz edici duyumlarin durdurulmasi icin vicudimkismini (genellikle ayak) hareket
ettirme ihtiyaci

GO0z tahrgi, goz &risi ya da kizarik§il, goz kapaklarindgisme/kainti

Bas donmesi hissi/sersemlik

Duyma guclil, kulakta garaltiler (cinlamalar)

Kalpte ilave atimlar

Hipertansiyon

Periferik sgukluk

Gegirme

Dudaklarda iltihap

Yutkunma guclgu

Terlemede anji

Deride renk dgisimi

Kirllgan tirnaklar, el ya da ayak tirnaklarininikmasi

Sac foliktllerinde enflamasyon

Dirsekler ve dizler cevresinde kalin kizagrhblgeler, ciltte kararma
Erkeklerde/kadinlarda meme biytmesi

Testislerde 6dem

Ereksiyon bozuklgu

Agir ya da diizensiz menstriel donemler

Cinsel bozukluk

Azalmis cinsel istek

Meme ucu arisi
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* GOgus arisi

* Genel olarak kendini kotu hissetme

* Sosuk alginlgr gibi viral enfeksiyon, burun hava yollarini tutaist solunum yolu
enfeksiyonu (sinuzit), Gz arisi

* Uyusmus ya da sguk ayak ve el parmaklari (Raynaud sendromu belri}il

» Bobrek hastagindan kaynaklanan sirgasi

e Artmis idrara ¢ikma

e Artmis istah

* Mide ulseri

» Eklem ve kas kati

* Anormal laboratuar test sonuglari

Bazi yan etkiler seyrektir:
Bu etkiler her 10.000 kiden 1 ile 10’'unu etkileyebilir.
» Kafa kargikhgi, tirnakta renk d&simi

Bazi yan etkilerin gorilme siklg! bilinmemektedir:
» Cocuklar ve ergenlerde biyumenin ygaaasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.IMAT iS’in saklanmasi
IMATIS’i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonMAT/S’i kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiziMAT IS’i kullanmayiniz.
Nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz

Ruhsat Sahibi

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 KiigukcekmeckE3 TANBUL

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bolgesi, Ataturk Mah.

Fatih Bulvari No:26 Karagg-Cerkezkdy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagimytir.
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