KULLANMA TALIMATI

INFLACORT® 100 mcg inhaler kapsiil
Solunum yoluyla kullanmr.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 100 mikrogram mikronize budesonid igerir.

o Yardimct madde: Yan mikronize laktoz monohidrat, mikronize laktoz monohidrat ve
jelatin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

INFLACORT nedir ve ne icin kullanilir?

INFLACORT’u kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
INFLACORT nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

INFLACORT un saklanmas:

MR N~

Bashklan yer almaktadir.
1. INFLACORT nedir ve ne icin kullamlir?

INFLACORT, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahil olan
budesonid ad1 verilen bir etkin madde igerir. INFLACORT, akcigerlerdeki iltihab: azaltmak
i¢in kullanilir ve solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir.

INFLACORT, 30, 60, 90 adet kapsiil igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

INFLACORT kapsiiller beraberinde temin edilen ve Kkapsiil iceriginin nefes yoluyla
alinmasim saglayan inhalasyon cihaz ile kullanilmak iizere tasarlanmistir.

INFLACORT;
» Yetigkinler ile 6 yas ve lizeri gocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,

» Yetiskinlerde kronik tikayici bronsit (hava yollarini kaplayan zann iltihaplanmasidir ve
kronik tikayici akciger hastaliginin [KQAH] bir bilesenidir) i¢in kullamilir. KOAHta tek
basina kullanilmasi énerilmez.
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Astim akcigerlerdeki kii¢iik hava yollarimin iltihabindan kaynaklanir. Diizenli INFLACORT
kullanimi astim krizlerinin $nlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine
yardimer olur. Semptomlanniz diizelse bile diizenli olarak INFLACORT kullanmaya devam
etmelisiniz.

INFLACORT aynica, KOAH’a bagh solunum zorlugu olan kisilerde solunumu rahatlatmak
icin kullanulabilir. Hava yollarindaki iltihabi azaltarak hava yolu darhigina bagh nefes
darligimin giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAH’da tek basina monoterapi
olarak (tek ilagla tedavi seklinde) kullanilmamalidir.

INFLACORT un nasil etki gésterdigi ya da bu ilacin size neden recete edildigi hakkinda
baska sorunuz varsa, doktorunuza damgimz.

2. INFLACORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar1 dikkatle uygulayiniz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan genel bilgilerden farkl olabilir.

INFLACORTu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

¢ Budesonide ya da INFLACORT un igerdigi yardime1 maddelere kars: asint duyarh (alerjik)
iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasim
isteyiniz),

¢ Tiiberkiiloz (TB) tedavisi goriiyorsaniz ya da daha énce tiiberkiiloz gegirdiyseniz.

Eger yukarnidakilerden herhangi biri sizin igin gegerli ise, INFLACORT kullanmaya
baglamadan 6nce doktorunuza séyleyiniz.

INFLACORTu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
INFLACORT u kullanmaya baslamadan &nce;

Eger;
e Bagka bir kortikosteroid ila¢ kullaniyorsaniz,
e Astim veya KOAH disinda bir nedene bagh solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise, INFLACORT kullanmaya baslamadan
Once doktorunuza sdyleyiniz.

INFLACORT u kullanmaya basladiktan sonra;

e Bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
yasarsamz (Oksiiriikte ve balgam ¢ikarmada artis ve yiiksek ates seklinde ortaya gikabilir),

e INFLACORT’u iginize gektiginizde hinlti ve &ksiiriikle birlikte nefes almada giigliik
yagarsaniz (paradoksal bronkospazm),

e INFLACORT ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasinti, kurdesen, nefes almada ya da
yutmada zorluk, bag dénmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yasarsaniz,

o INFLACORT ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bélgesinde kilo artigi,
mide bulantis1 ya da inatg1 ishal yasarsamz,

e Bulanik gbrme ya da gérmede degisiklik yasarsaniz,
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¢ Hinlumzn ya da nefes darligimzin artiini fark ederseniz, bu durumu derhal doktorunuza
bildiriniz.

¢ INFLACORT’u ani gelisen nefes darlign nébetini tedavi etmek i¢in kullanmayimz. Eger
size bu amag i¢in énceden bir ilag verilmemis ise doktorunuza damginmiz.

e Apizdan alinan iltihap giderici ilag (Oral antiinflamatuvar) tedavisi gériiyorsaniz tedavinizi
aniden kesmeyin (8rnegin oral steroidler).

o Doktorunuz INFLACORT tedavisine basladiginizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak
azaltabilir.

e Astim veya KOAH semptomlanm hafifletmek i¢in yaninizda solunum yoluyla kullamlan
kisa etkili bir brons (akcigerlere giden kiigiik hava yollar) genisletici ila¢ (albuterol ya da
salbutamol gibt) bulundurunuz.

e Doktorunuz ara sira bobrekiistii bezi fonksiyonunuza iligkin testler yaptirabilir.

¢ Uyku sorunlan veya depresyon ya da endige hissi, huzursuzluk, asabiyet, asin heyecanlilik
ya da sinirlilik yastyorsaniz.

e Eger herhangi bir karacifer hastalifiniz varsa ya da sarihksamz, INFLACORT almaya
baglamadan once bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu
belirleyecektir.

Bu uyanilar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

INFLACORT un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 disiiniiyorsamiz, INFLACORT almadan &nce
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda INFLACORT kullanmanmn riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

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

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz emzirme sirasinda
INFLACORT kullamminin potansiyel risklerini size anlatacaktir.

Arag ve makine kullanim:
INFLACORT un ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

INFLACORT un iceriginde bulunan bazi yarduimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INFLACORT laktoz (siit sekeri) igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere karg1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan énce doktorunuzia
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska dnlemler almamz
gerekebilir:
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Enfeksiyonlarin (iltihap olugturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi i¢in kullanilan belli
ilaglar (6., itrakonazol, ketokonazol, klaritromisin, rifampisin),

HIV’in (AIDS’e neden olan insan immiin yetmezlik viriisii) tedavi edilmest igin kullanilan
belli ilaglar (6rnt., ritonavir, nelfinavir, atazanavir),

Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi i¢in kullanilan belli ilaglar.

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

3. INFLACORT nasil kullanihir?

INFLACORT Kkapsiiller ii¢ ayr1 dozda bulunmaktadir (100, 200 ve 400 mikrogram).
Doktorunuz sizin igin en iyi olan dozu belirlermstir.

Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayimz. Onerilen dozu asmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

INFLACORT igin astimh yetiskinlerin tedavisinde 6nerilen doz giinde bir ya da iki kere
200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor, dozu gilinde 1600 mikrograma kadar
cikarabilir.

6 yas ve iizeri gocuklarda INFLACORT igin &nerilen doz giinde bir ya da iki kez 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doz giinde 800 mikrograma kadar ¢ikarilabilir.

INFLACORT igin KOAH tedavisinde dnerilen doz, glinde iki kere 200-400 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktor, dozu glinde 1600 mikrograma kadar ¢ikarabilir.

Eger kag tane INFLACORT kapsiil kullanmamz gerektigi konusunda emin degilseniz,
INFLACORT kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza ya da eczacimza damsimz.
Tedaviye verdifiniz yamita gore, doktorunuz daha yiitksek ya da daha diisiik bir doz
Onerebilir.

Doktorunuz ilact kesmenizi soylemedigi siirece INFLACORT kullanmay: aniden
birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri yutmaymmiz. Kapsiillerin igerisindeki toz yalmizca teneffiis edilerek
kullanifacaktir.

Kapsiiller, yalmzca aym ila¢ kutusundan ¢ikan inhalasyon cihazi adli cihaz ile
kullamlmalidir. Kapstilleri farkli bir inhaler {(cihaz) kullanarak teneffiis etmeye
caligmayimniz,

INFLACORT’u her giin ayni saatte kullanmaniz, ilacimzi ne zaman kullanacagimzi
hatirlamaniza yardimer olacaktir.

INFLACORT’u doktorunuzun talimatlarina gére diizenli olarak kullanmaniz énemlidir.
Astim/ KOAH belirtileriniz olmasa bile, INFLACORT kullanmaya devam etmelisiniz
¢linkit bu astim/ KOAH nébetlerinin olugsmasim $nlenmeye yardimer olabilir.

Eger INFLACORT u ne kadar siire kullanacaginizla ilgili sorulanimz varsa, doktorunuzla
ya da eczacinizla konusunuz.

{lacimz1 kullandiktan sonra agzimizi suyla iyice galkalaymiz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu
islem agzimzda bir mantar enfeksivonu (pamukguk) gelisme riskini azaltacaktir.
INFLACORT kapsiilii inhalasyon cihazi ile nasil kullanacaginizi grenmek icin sekillerle
gosterilen talimatlar takip ediniz.
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Inhalasyon  cihaz1 = asagidaki  boliimlerden
olusmaktadir:
1. Ag1zlifa koruyan bir kapak
2.1lacin kapsiilden diizgiin olarak salinmasim
saglayan bir taban.
Taban kismi agagidaki kisimlardan olusur.
3. Agizlik
4.Kapsiil bolmesi
5.Kapsiil bolmesinin iki yaninda basildiginda
¢ikan igneler aracilipiyla kapsiilleri delmeye
yarayan diigmeler (“kulakg¢iklan™)
6.Hava gecis kanali

1.Kapag: ¢ekip ¢ikarimiz

2.Kapsiil bolmesini aginiz.

[nhalerin tabamim sikica tutup, agmak igin
agizligl lizerinde yer alan ok isareti ydniinde
dondiirantiz.

3.Parmaklarimizin tamamen kuru oldugundan
emin olunuz. Blisterden bir kapsiil ¢ikariniz ve
bu kapsiilli cihazin tabanindaki kapsiil
bélmesine yattk olarak yerlestiriniz. Kapsiilii,
kullanmadan  hemen  &Gnce  blisterden
cikarmamz Snemlidir.

ONEMLI: Kapsiili  agizhfn  igerisine
koymayiniz!
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4.“Tik” sesini duyana kadar agizhigr ok yoniiniin
tersine  dondiirerek  kapsiill  bdlmesini
kapatimiz,

5. Tozu kapsiilden serbestlemek igin:
o Cihazi agizlik yukan dogru bakacak sekilde
dik olarak tutunuz.
e Kenarlardaki iki kulak¢iga (diigmelere) aym
anda ve sadece bir Kkez sikica basarak
kapsiilii deliniz.
. ff—

Not: Kapsiil bu asamada pargalanabilir ve kiigiik
jelatin parcaciklari agziniza ya da bogaziniza
gelebilir. Fakat jelatin yenilebilir nitelikte oldugu
i¢in zararh degildir.

6. Nefesinizi disariya olabildigince veriniz.

7. Tlac1 derin bir sekilde hava yollarimza ¢ekmek

igin:

e Afizlig1 agziniza yerlestiriniz ve basinizi
hafif¢e geriye dogru eginiz.

¢ Dudaklarimzla agizlifin etrafini sikica
sarmiz,

e Hizli, duraksamadan ve alabildiginiz kadar
derin bir nefes aliniz.

Not: Kapsiilliin, kapsiil bélmesinin {izerindeki
alanda dénmesine bagh olarak bir vizildama sesi
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duymalisiniz.  Eger bu wvizildama  sesini
duymazsaniz, kapsiil bolmesini agimz ve kapsiiliin,
kapstil bdlmesinde sikisip sikismadigini kontrol
ediniz. Daha sonra 7. basamag tekrarlayimz.
Kapsiilit sikistigr yerden kurtarmak igin diigmelere
tekrar BASMAYINIZ.

8. Cihazin igerisinden nefes aldiktan sonra,
nefesinizi olabildigince tutunuz ve cihaz
afizdan ¢ikarimz. Sonra burnunuzdan nefes
veriniz. Kapsiil bolmesini aginiz ve kapsiilde toz
kalip kalmadigini kontrol ediniz. Eger kalms
ise 6-8. igslemleri tekrarlayimiz

9. Tiim tozu kullandiktan
sonra kapsiil bélmesini
acimiz (Bkz. basamak
2). Bos kapsiilii
gikarimiz ve igeride
kalan tozlar
temizlemek igin kuru
bir kagit mendil ya da
yumusak bir fir¢a
kullaniniz.

Not: Inhalasyon cihazini
temizlemek i¢in SU
KULLANMAYINIZ.

10. Once agizlig, ardindan kapag) kapatiniz.

Haciniz1 kullandiktan sonra agzimz suyla iyice ¢alkalayiniz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu
islem agzimzda bir mantar enfeksiyonu (pamukcuk) gelisme olasih@imi azaltacaktir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
INFLACORT, 6 yasindan kii¢lik cocuklarda kullamimamalidir.

Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir
stiredir kullaniyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda gocugunuzun kilosunu takip
edecektir.

INFLACORT un 6 yasindan biiyiik cocuklar icin énerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma ¢ikarabilir. Cocuklar
ilacin kullanimi sirasinda gézlenmelidir.

Yaghlarda kullanim:
65 yas ve lzerindeki hastalar igin $zel bir doz 6nerisi yoktur.
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Ozel kullamm durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasinin gerektigine dair veri
bulunmamaktadtr.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlan takip ediniz.
[lacinizi zamarunda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz INFLACORT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFLACORT Kkullandiysaniz:

Cok fazla INFLACORT kullanmigsamz ya da bir baskasi yanlighkla sizin kapsiillerinizi
kullanmigsa, tavsiye almak igin derhal doktorunuza ya da bir hastaneye basvurunuz. Tibbi
tedavi gormeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar yaninizda gétiirtiniiz.

INFLACORT 'dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile
konugunuz.

INFLACORT’u kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almay unutursaniz, sonraki dozu normal zamaninda alimz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

iNFLACORT ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
INFLACORT ile tedavinizi kesmeniz astim / KOAH hastalifiniz1 kétiilestirebilir.
Doktorunuz size soylemedigi siirece INFLACORT kullanmay1 aniden kesmeyiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, INFLACORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

INFLACORT un kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygn: 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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

ok seyrek: 10.000 hastarin birinden az goriilebilir.

Sikhigh bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir:
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Seyrek:

o Hinlt: ya da 6ksiiriik ile birlikte nefes alma giigliigii,

Dokiintii, kasinti, kurdegen, soluk almada veya yutkunmada zorluk, bag donmesi ve/veya

yiiz ya da bogazin sismesi ile seyreden ciddi alerjik deri reaksiyonlari,

Asin halsizlik, kilo kaybi, mide bulantisi ve inat¢i ishal (bunlar bobrek iistii bezinin

normalden az ¢aligmasindan kaynaklanabilir),

e Kilo alma, yiiziin yuvarlak ve sig bir goriiniim almasi, halsizlik ve/veya kann bolgesinde
vaglanma ve genigleme (bunlar Cushing sendromu ya da hiperadrenokortisizm olarak
adlandinlan hormonal bir hastalifin belirtileri olabilir),

¢ Bulamk gérme ya da gormede degisiklikler (mercegin netligini kaybetmesi ya da artmus
g6z i¢i basinci).

Literatiirde, KOAH tedavisi i¢in uzun bir siire (3 y1l) benzer bir ilag (INFLACORT ile aym
etken maddeyi igeren) alan hastalarda baska ciddi yan etkiler bildirilmigtir:

o Ates, 6ksiirme, nefes alip vermede zorluk, hirilt: (akciger iltihabi belirtileri).
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise doktorunuza derhal bildiriniz.

Yaygin:
o Oksiiriik,
o Ap1z ya da bogazda enfeksiyonlar (6rnegin: agizda pamukguk).

Seyrek:

Ses kisiklig1,

Bogaz agris1 ya da tahrisi,

(ocuklarda ya da ergenlerde biiyiime geriligi,

Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasiliklan o kadar azdir.).
Depresyon,

Huzursuzluk,

Cok seyrek:
e Sinirlilik.

Baska yan etkiler de giriilebilir ancak sikhiklar: bilinmemektedir
¢ Uyku sorunlan, endise hissi, asiri heyecanlilik. Bu davranig bozukluklarinin ¢ocuklarda
goriilme olasilig1 daha yiiksektir.

o Deri ylizeyi, belirli yabanci maddeler ile temas ettiinde ortaya ¢ikabilecek yiizeysel bir
cilt rahatsizlif1 olan kontakt dermatit.

Literatiirde, KOAH tedavisi i¢in uzun bir siire (3 yil) benzer bir ilaci (INFLACORT ile aym
etken maddeyi igeren) hastalarda bagka ciddi yan etkiler bildirilmistir:

e Deri morarmalari.
Bu yan etkilerden herhangi biri sizi siddetli sekilde etkilerse, doktorunuza séyleyiniz,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. INFLACORT un saklanmasi
INFLACORT u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

INFLACORT 25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Kapsiiller kullanima kadar ambalajindan ¢ikarilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFLACORT 'u kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INFLACORT 'u kullanmayniz.

¢ Kutudaki kapstiller bittiginde o kutudan ¢ikan eski cihazi atimz ve her kutudaki kapsiilleri
aym kutudan ¢ikan yeni inhalasyon cihazi ile kulaniniz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A S.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:

Laboratorios Liconsa, S.A
19200 Azuqueca de Henares
Guadalajara ISPANYA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.

www.ilac101.com

10/10



https://ilac101.com

