KULLANMA TALIMATI
PARANOX suppozituar
Rektal yoldan alinir

e Etkin madde: Bir suppozituar 125 mg parasetamol (mikronize) ve 15 mg fenobarbital icerir.
e Yardimct maddeler: \Witepsol-H15

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

® Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1.PARANOX nedir ve ne icin kullanilir?

2.PARANOX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.PARANOX nasu kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?
5.PARANOX’un saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1._ PARANOX nedir ve ne i¢cin kullanilir?
e Ilacinizin bir kutusu i¢inde her biri 125 mg parasetamol ve 15 mg fenobarbital iceren 10
adet suppozituar bulunur.

e Piyasada PARANOX S ve Fort suppozituar formlar1 bulunmaktadir.

« PARANOX agn kesici ve ates diisiiriict ilaglar grubuna dahildir (analjezik, antipiretik).
PARANOX etkilerini merkezi sinir sistemi {istiinden gerceklestirir. Agriya yol agan
maddelerin iiretilmesini engeller. Beyindeki 1s1 diizenleyici merkezi etkileyerek atesi diisiiriir.
Fenobarbital, cocuklarda yiiksek ates nedeniyle gelisebilen kasilma nobetlerini 6nleyebilmek
amaciyla yatigtirict olarak ilaciniza eklenmistir.

o« PARANOX suppozituar siit cocuklar1 ve kiigiik ¢ocuklarda, rektal yoldan kullanilir.

Doktorunuz ¢ocugunuzda hafif ve orta siddetteki agr1 ve ates belirtilerini tedavi etmek igin
PARANOX’u regete etmistir.

2. PARANOX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PARANOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Cocugunuzda PARANOX’un igindeki etkin maddeler olan parasetamol ve fenobarbitale
veya ilacin igerdigi diger maddelerden birine kars1 asir1 duyarlilik (alerji) varsa,
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e Cocugunuzda siddetli karaciger yetmezligi varsa

e Cocugunuzda solunum yollarinda nefes alamama gibi ciddi bir rahatsizlik varsa

e Cocugunuzda siddetli bobrek yetmezligi varsa

e Cocugunuz parasetamol iceren bagka bir ila¢ kullanmakta ise

e Cocugunuzda porfiri (dogustan enzim eksikligine bagli olarak kanda bazi maddelerin
birikimine yol acan bozukluk) varsa

e Cocugunuz hiperaktif (asir1 hareketli) ise.

PARANOX kullanmayiniz.

PARANOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger ¢cocugunuz PARANOX’u ilk kez kullaniyorsa veya daha dnce kullandiysa, ilk dozda
veya sonraki dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu olusabilmektedir.
Bu durumda doktor ile irtibata gegerek ilacin kullanimini birakiniz. Bu durumda doktorunuz
bagska bir ila¢ recete edecektir. PARANOX’un icerdigi parasetamol ile ¢ocugunuzda deri
reaksiyonu gozlendiyse, bir daha bu ilact veya parasetamol iceren bagka bir ilact vermeyiniz.
Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

Eger, cocugunuzda,

¢ Anemi (kansizlik) varsa

e Akciger hastalig1 varsa

e Karaciger veya bobrek hastaligi varsa

e Karaciger enzimlerinde yukselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromu varsa

e Solunum gii¢liigli varsa

e Astim, kronik rinit (uzun sureli devam eden nezle), kronik urtiker (uzun sureli devam eden
kurdesen) ve ozellikle diger antienflamatuvar (iltihap Onleyici) ilaglara asir1 duyarlilig
varsa

 Parasetamole veya diger steroid olmayan antienflamatuar ilaglara karsi (agr1 kesici, ates
diisiiriicii) duyarlilik varsa

e Cocugunuz bu ilact kullanmasina ragmen 5 giinden uzun siiren agrisi varsa, atesi
39.5°C’den fazlaysa (doktor tavsiyesi olmadan kullanmayiniz)

e 3 glinden uzun siiren ates varsa veya atesi tekrarliyorsa (doktor tavsiyesi olmadan
kullanmay1niz)

e 12 yasin altindaki ¢ocuklarda, kilogram bagina 150 mg ve lstiindeki dozlar, 8 saat veya
daha kisa siirede alinmigsa (bu doz miktar1 asir1 kabul edilir ve karacigere zararl etki
yapabilir); 6zellikle bu ilacin fenobarbital de igermesi bu riski artirir

« Alkol ile birlikte giinde 2 gramdan fazla parasetamol kullanilmamalidir

« Fenobarbital kilogram basina 1-2 mg’dan fazla ve uzun siireli tedavide uygulandiysa,
(aligkanlik yapabilir)

 Fenobarbital gibi ilaglarla intihar diisiincesinde ve davranisinda artis saptandigindan gerekli
dikkat gosterilmelidir.

e Cocugunuzda belli gida ve ilaglarla sarilik gelismesine yol agan glukoz-6-fosfat
dehidrogenaz adi verilen enzim eksikligi varsa,

PARANOX’u doktor kontrolii altinda dikkatli kullaniniz.

o Yiiksek dozda ve uzun siireli ya da diger agr1 kesici ilaglarla birlikte uzun siireli parasetamol
kullanim1 bobrek hasarina (analjezik nefropatisi) yol agabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa ¢ocugunuz icin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.
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PARANOX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PARANOX suppozituar rektal yoldan uygulanir. Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve
iceceklerle bir etkilesim beklenmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARANOX suppozituar ¢ocuklarda kullanilir. Bununla beraber PARANOX suppozituarin
hamilelik doneminde kullanilmasi tavsiye edilmez.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARANOX icindeki etkin madde olan parasetamol ve fenobarbital anne sitline az miktarda
gecmektedir. PARANOX suppozituar kullanilirken emzirme tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullaninm
PARANOX cocuklarda kullanilir.

PARANOX suppozituar bas donmesi veya uyusukluk hissine yol agabilir., PARANOX
kullanan hastalarin uyanik kalmalarmi gerektiren faaliyetler esnasinda dikkatli olmalari
gerekmektedir.

PARANOX’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PARANOXun igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PARANOX’un agagidaki ilaglarla etkilesme olasilig1 dikkate alinmalidir:

¢ Asagidaki ilaglarda PARANOX un karaciger iistiindeki olas1 zararli etkilerini artabilir.

- Sara ilaglart (glutetimid, fenitoin, kabamazepin, topiramat, lamotrijin, sodyum valproat,
klonazepam, diazepam, tiagabin, zonisamid, etostiksimid, okskarbazepin, felbamat, vigaatrin,
pirimidon)

- Uyku ilaglar1 (barbitiratlar)

- Cokkinlik (depresyon) tedavisinde kullanilan ilaglar (imipiramin, amitriptilin, paroksetin,
fluoksetin, mianserin, lityum)

- Steroid yapili dogum kontrol haplari (PARANOX’un agri kesici etkisi azalabilir)

- Alkol

e Bulant1 ve kusmay1 6nleyen bir ilag olan metklopromid (PARANOX’un etkisi artabilir)

¢ Propantelin gibi mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (PARANOX un etkisi ge¢
baslayabilir)

e Uzun siireli ve yiiksek dozlarda alinan, kanin pithtilagmasini engelleyen ilaglar

- Antikoagulanlar, varfarin, K vitamini antagonistleri (kanama riskinde artis olabilir)

- Diger agr1 kesici ilaglar

Parasetamol ile birlikte alinan bu ilaglar kanama riskini artirabilir.

e Psikiyatrik  hastaliklarin  tedavisinde kullanilan fenotiyazinle birlikte parasetamol
kullaniminda dikkatli olunmalidir (PARANOX ’un etkisi artabilir)
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e Baz1 antibiyotikler (tetrasiklin, sefotaksim, metronidazol, telitromisin, kloramfenikol,
rifampisin) (PARANOX’un etkisi aratabilir)

e Viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan zidovudin ile birlikte kullanilan parasetamol,
notropeni olusum egilimini artirabilir.

e Ruhsal ¢okkiinliikte kullanilan St. John’s Wort (sar1 kantaron) (PARANOX’un etkisi
azalabilir)

e [Itihab1 tedavi etmek igin kullanilan kortikositeroitler (prednizolon, betametazon)

o Allerji tedavisinde kullanilan antihistaminin ilaglar (klorfeniramin, prometazin)

e Sigara birakma tedavisinde kullanilan ilaglar (amfetamin, bupropion)

e Bagisiklik sisteminin yikimima yol acan HIV viriisiinliin tedavisinde kullanilan ilaglar
(nelfinavir, indinavir, sakinavir, abakavir, amprenavir, darunavir, fosamprenavir, topinavir,
etravirin, ritonavir, tipranavir)

e Romatizmal hastalik ve baz1 kanserlerin tedavisinde kullanilan metotreksat

e Astim tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (teofilin, montelukast)

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (doksorubisin, etoposid, ifosfamid, prokarbazin,
irinotekan, teniposid, siklofosfamid, gefitinib)

e Organ nakli sonrasi kullanilan siklosporin, takrolimus

e Seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (klorpropamid, tolbutamid)

e Viicuttan fazla sivinin atilmasina yardim eden ilaglar (diiiretikler; furosemid, eplerenon,
asetazolamid)

¢ Kansizlik (anemi) tedavisinde kullanilan folik asit

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (grisefulvin, itrakonazol,
vorikonazol)

e Grip agis1

e Kalp hastaliklar1, yiiksek tansiyon (hipertansiyon) ve gogiis agrisi (anjina) tedavisinde
kullanilan ilaglar (propranolol, timolol, metoprolol, felodipin, isradipin, dihidropiridinler,
diltiazem, verapamil, digoksin, disopiramid, lidokain, propaferon, dronedaron, kinidin)

e Hormon ve benzeri ilaglar (tibolon, gestrinon, toremifen)

e Sitma ilaci (kinin)

e Kusmay1 Onleyici ilaglar (topisetron, aprepitant)

e Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (klorpromazin, haloperidol,
mesoridazin, tiodorazin, aripiprazol)

¢ Uyku bozuklugu tedavisinde kullanilan sodyum oksibat

e Tiroid bezi hormonu tiroksin

e Bo6 vitamini eksikligi tedavisinde kullanilan piridoksin

e Demans (bunama) tedavisinde kullanilan memantin

e Bagimlilik tedavisinde kullanilan metadon

e Dekstropropoksifen, fenoprofen ve petidin gibi giiglii agr1 kesiciler

Eger ¢ocugunuz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsa veya son
zamanlarda kullandi ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARANOX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
PARANOX suppozituar ¢ocuklarda kullanilir.

Doktor tarafindan farkli bir dozaj Onerilmemisse, dozlar arasinda en az 4-6 saat olacak
sekilde, yas gruplarina gore:
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1-5 yas arasinda 1 suppozituar
6-12 yas arasinda 2 suppozituar

PARANOX’u onerilenden yiiksek dozda kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
PARANOX suppozituar rektal yoldan uygulanir.

Suppozituar ¢ocuklara tercihen biiyiik abdest sonrasinda tatbik edilmelidir.

Yaz aylarinda suppozituar tatbik edilmeden Once ambalaj 5 dakika kadar soguk suya
batirilmalidir.

Suppozituar: ambalajindan ¢ikariniz, kullanmadan 6nce erimesinden kaginmak icin mumkan
oldugunca kisa siire elinizde tutunuz. Cocugunuzu sol yanina yatiriniz ve sag dizini kiviriniz.
Parmaginizla suppozituart rektum i¢ine yavasea itiniz ve birka¢ dakika daha yatmaya devam
etmesini saglaymiz.

Suppozituar bitin olarak uygulanmali ve uygulama oncesi kirilmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Yashlarda kullanima:
Cocuklarda kullanima yonelik bir miistahzardir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek hastaligi olanlarda kullanilmaz.

Hafif ve orta derecede bébrek yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyonu azalmis hastalarda PARANOX dikkatli kullanilmalidir. Ciddi karaciger
hastalig1 olanlarda PARANOX kullanilmaz.

Eger ¢ocugunuzda karaciger veya bobrekleri ilgilendiren bozukluklar varsa, doktorunuza
danismadan PARANOX kullanmayniz.

Eger PARANOX un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PARANOX kullandiysamz:
PARANOX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agimi solgunluk, ishal, istahsizlik, bulanti, kusma, mide kramplari, asir1 terleme gibi
belirtilerle kendini gosterebilir. Onerilen dozun iistiine cikildig1 takdirde hemen doktora
basvurulmalidir.

Kisa siirede yiiksek dozda alindiginda karaciger hasarina, pankreas iltihabina, bdbrek

yetmezligine, bitiin kan hiicrelerinde azalmaya (pansitopeni) neden olabilir. Onerilen dozun
iistiine ¢ikildig: takdirde hemen doktora bagvurulmalidir.
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Parasetamolle, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda 150 mg/kg ve 12 yas iizerindeki ergenlerde ve
erigkinlerde 7.5-10 g’in lizerindeki dozlarda karaciger toksisitesi goriilebilir. Fenobarbital ile
doz asimi1 semptomlar1 arasinda dengesiz yliriiylis, sozleri agizda geveler gibi konusma,
konflizyon, sarilik, hipotermi (diisiik viicut sicakligi), hipotansiyon (tansiyon diistikligii),
solunum depresyonu (nefes almada giicliik gibi) ve koma yer alir.

PARANOX’u kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz, daha sonraki dozu normal alim saatine gore Onerilen dozda yeniden
almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PARANOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan PARANOX tedavinizi sonlandirmayiniz, agri ve ates gibi
belirtileriniz yeniden baglayabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PARANOX’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

e Yiiz, dil, bogazda sisme (anjiyoddem)

e Urtiker (kurdesen) ve kasint1, deri dokiintiileri gibi alerjik reaksiyon belirtileri

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
ve nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (anafilaktik sok)

e Alerjik reaksiyona eslik eden ve gogiis agrisi, gogiiste sikisma hissi (Kounis sendromu)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin PARANOX'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden siklik tahmin edilememektedir

Diger yan etkiler

Yaygin
e Uygulama yerinde kizariklik ve agr1
e Sedasyon (uyku hali)

Seyrek
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e Yiiz, dudak, dil ve bogazda sislik gibi alerjik reaksiyonlar

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve g6z cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik), akut jeneralize eksantematdz piistiilozis (yaygin kizarik cilt iizerinde,
cok sayida toplu igne basi biiyiikliigiinde ici iltihapla dolu kabartilar ve yiiksek atesin
eslik ettigi, siklikla ila¢ kullanimi sonrasi, gelisen bir hastalik), fiks ila¢ eriipsiyonu
(neden olan ilag alindiktan sonra hep aymi yerde c¢ikan, madeni para biiyiikliigiinde
yuvarlak kizarikliklar)

Karaciger ile iliskili sorunlar (¢cocugunuza kan testi yapilmasi gerekebilir).

Yiiksek dozlarda mide bulantisi, kusma, mide rahatsizliklari, diyare ve karin agris1 gibi

gastrointestinal bozukluklar

Cok seyrek
e Kan ile ilgili bozukluklar (¢ocugunuzda kolay kanama, berelenme, enfeksiyon sikliginda
artis, ates, ag1z ve bogazda yara)

Bilinmiyor

¢ Glukoz-6-fosfat-dehidrojenaz adi verilen enzimini eksikliginde kirmizi kan hiicrelerinin
par¢alanmasina bagl kansizlik

e Kan hicrelerinde azalma (agranilositoz),kan pulcuklari sayisinda azalma, kansizlik
(anemi), eksikligi kanamaya yol acan protrombin miktarinda azalma, kanda oksijen tasiyan
hemoglobin maddesinde bozulmaya bagli morarma (methemoglobinemi)

e Nefes darligina yol acan akciger hava keseciklerinde daralma

e Karaciger yetmezligine yol acgabilen halsizlik, istahsizlik ve sarilik ile goriilen karaciger
enfeksiyonu (hepatit)

o Agn kesiciye bagl bobrek bozuklugu (analjezik nefropatisi)

o Kanda tiroid hormon diizeylerinin azalmasi

e Kanda folik asit, K vitamini, fosfat dizeylerinde azalma ve D vitamini metabolizmasi
bozukluklar

e Davranis bozuklugu, asir1 hareketlilik, saldirganlik, zihin bulanikligi, bagimlilik, ruhsal
cokkiinliik, olmayan seyleri goérme/isitme, uykusuzluk, miza¢ degisikligi, hareketlilik,
huzursuzluk, intihar diisiincesi

e Dengesizlik, bilissel bozukluk, bas donmesi, sersemlik, ndbet, bas agrisi, gerginlik, uyku
hali, bellek bozuklugu, gbzlerde istemsiz hareketler, asirt sakinlik

¢ Kan basincinda diisme (hipotansiyon)

e Solunum baskilanmasi
Kemik metabolizmasinda bozulma, kaslar1 kemige baglayan tendonlarda yangiya bagl
bozukluklar (Elde Dupuytren kontraktiirti, donuk omuz, ayakta Ledderhose sendromu,
erkek cinsel organinda Peyronie hastaligi), fibroma (iyi huylu yumusak doku biiyiimesi),
eklem agris1, kemik bozukluklari, osteopeni (kemik hiicrelerinde azalma), kemik kirigi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi 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” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PARANOX’un saklanmasi
PARANOX u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

PARANOX’u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARANOX 'u kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Blyikdere Cad. N0:193 Levent
34394 Sisli-istanbul

Tel : (0212) 339 10 00

Faks: (0212) 339 10 89

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiytikkaristiran 39780 Liileburgaz-Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati 01 04 2015 tarihinde onaylanmustir.
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