KULLANMA TALIMATI

INFLACORT® 400 mcg inhaler kapsiil
Solunum yoluyla kullanlr.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 400 mikrogram mikronize budesonid igerir.

o Yardimcit madde: Yari mikronize laktoz monohidrat, mikronize laktoz monohidrat ve
jelatin

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

® Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. 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 kullanthir?

Olast yan etkiler nelerdir?

INFLACORT un saklanmas:

RN~

Bashklar: yer almaktadir.
1. INFLACORT nedir ve ne igin kullanilir?

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

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

INFLACORT Kkapsiiller beraberinde temin edilen ve kapsiil igeriginin nefes yoluyla
alinmasim saglayan inhalasyon cihazi ile kullamlmak {izere tasarlanmistir.

INFLACORT;

¢ Yetigkinler ile 6 yas ve iizeri ¢ocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,

* Yetigkinlerde kronik tikayici bronsit (hava yollarim kaplayan zann iltihaplanmasidir ve
kronik tikayici akciger hastahgimn [KOAH] bir bilesenidir) i¢in kullanilir. KOAH’ta tek
bagina kullanilmas: Snerilmez.
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Astim akcigerlerdeki kii¢iik hava yollarinin iltihabindan kaynaklanir. Diizenli INFLACORT
kullanimi astim krizlerinin 6nlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine
yardimei olur. Semptomlarnimz diizelse bile diizenli olarak INFLACORT kullanmaya devam
etmelisiniz.

INFLACORT aynica, KOAH’a bagh solunum zorlugu olan kisilerde solunumu rahatlatmak
icin kullamlabilir. Hava yollarindaki iltihabi azaltarak hava yolu darhigina bagh nefes
darliginm giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAH’ta tek bagina monoterapi
olarak (tek ilagla tedavi seklinde) kullamlmamahdir.

INFLACORT un nasil etki gosterdigi ya da bu ilacin size neden regete edildigi hakkinda
basgka sorunuz varsa, doktorunuza danigimz.

2. INFLACORT’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar dikkatle uygulaymiz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan genel bilgilerden farkh olabilir.

INFLACORT u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Budesonide ya da INFLACORT un igerdigi yardimc1 maddelere kars: asin duyarh (alerjik)
iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiinliyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini
isteyiniz),

o Tiiberkiiloz (TB) tedavisi gériiyorsaniz ya da daha dnce tiiberkiiloz gegirdiyseniz.

Eger yukandakilerden herhangi biri sizin igin gegerli ise, INFLACORT kullanmaya
baglamadan Once doktorunuza soyleyiniz.

INFLACORT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

INFLACORT u kullanmaya baglamadan 6nce;

Eger;

e Baska bir kortikosteroid ilag kullaniyorsaniz,

e Astim veya KOAH diginda bir nedene bagl solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,

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

INFLACORT u kullanmaya bagladiktan sonra;

e Bir akcifer ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
yagarsamiz (Okstiriikte ve balgam ¢ikarmada artis ve yiiksek ates seklinde ortaya ¢ikabilir),

e INFLACORT'u iginize g¢ektiginizde hinlti ve &kstiriikle birlikte nefes almada giigliik
yagarsamiz (paradoksal bronkospazm)

¢ INFLACORT ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasinti, kurdesen, nefes almada ya da
yutmada zorluk, basg donmesi ya da yliz ve bogazda sislik yasarsamz,

e INFLACORT ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bélgesinde kilo arts1,
mide bulantis1 ya da inat¢1 ishal yagarsaniz,

e Bulanik gbrme ya da gormede degisiklik yasarsaniz,
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o Hinltimzin ya da nefes darligimzin arttigini fark ederseniz, bu durumu derhal doktorunuza
bildiriniz.

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

o Agizdan alman iltihap giderici ila¢ (Oral antiinflamatuvar) tedavist goriiyorsamiz tedavinizi
aniden kesmeyin (6rnegin oral steroidler).

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

e Astim veya KOAH semptomlanni hafifletmek icin yanimizda solunum yoluyla kullanilan
kisa etkili bir brong (akcigerlere giden kiigiik hava yollar1) genisletici ilag (albuterol ya da
salbutamol gibi) bulundurunuz.

» Doktorunuz ara sira bobrekiistii bezi fonksiyonunuza iliskin testler yaptirabilir.

o Uyku sorunlar1 veya depresyon ya da endise hissi, huzursuzluk, asabiyet, agirn heyecanhlik
ya da sinirlilik yagiyorsamz.

o Eger herhangi bir karacifer hastalipimz varsa ya da sariliksamz, INFLACORT almaya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu
belirleyecektir.

Bu wuyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damisimz,

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: diisiinliyorsaniz, INFLACORT almadan once
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda INFLACORT kullanmamin riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danmisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.,

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

Arag¢ ve makine kullanimi
INFLACORT un ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olasi degildir.

INFLACORTun i¢eriginde bulunan baz yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
INFLACORT laktoz (siit sekeri) icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst dayaniksiz oldugunuz sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan &nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninn
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler almaniz
gerekebilir:
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Enfeksiyonlarin (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi i¢in kullanilan belli
ilaglar (6rn., itrakonazol, ketokonazol, klaritromisin, rifampisin),

HIV’in (AIDS’e neden olan insan immiin yetmezlik viriisii) tedavi edilmesi i¢in kullanilan
belli ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinavir, atazanavir),

Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi igin kullanilan belli ilaglar.

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

3. INFLACORT nasil kullamhir?

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

Doktorunuzun talimatlanm dikkatlice uygulaymiz. Onerilen dozu asmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ igin talimatlar:

INFLACORT igin astimli yetigkinlerin tedavisinde 6nerilen doz giinde bir ya da iki kere
200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar
¢ikarabilir,

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

INFLACORT igin KOAH tedavisinde 6nerilen doz, giinde iki kere 200-400 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar ¢ikarabilir.

Eger kag tane INFLACORT kapsiil kullanmanmz gerektigi konusunda emin degilseniz,
INFLACORT kullanmaya baslamadan énce doktorunuza ya da eczacinza danisiniz.
Tedaviye verdiginiz yanita gore, doktorunuz daha yiiksek va da daha diisiik bir doz
Onerebilir.

Doktorunuz ilact kesmenizi soylemedigi siirece INFLACORT kullanmayr aniden
birakmayimz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri yutmayimmz. Kapsiillerin igerisindeki toz yalmzca teneffiis edilerek
kullamlacaktir.

Kapsiiller, yalnizca ayn: ilag kutusundan ¢ikan inhalasyon cihazi ile kullaniimalidir.
Kapsiilleri farkli bir inhaler (cihaz) kullanarak teneffiis etmeye ¢alismayimz.
INFLACORT’u her giin ayni saatte kullanmamz, ilacimzi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

INFLACORT’u doktorunuzun talimatlarina gore diizenli olarak kullanmamz 6nemlidir.
Astim/KOAH belirtileriniz olmasa bile, INFLACORT kullanmaya devam etmelisiniz
¢iinkii bu astim/KOAH nébetlerinin olugmasini 6nlenmeye yardimer olabilir.

Eger INFLACORT u ne kadar siire kullanacaginizla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuzla
ya da eczacimzla konusunuz.

llactniz1 kullandiktan sonra agzinizi suyla iyice galkalayimz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu
islem agzinizda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelisme riskini azaltacaktir.
INFLACORT kapsilii inhalasyon cihaz: ile nasil kullanacaginizi 6grenmek igin sekillerle
gosterilen talimatlan takip ediniz.
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Inhalasyon  cihazi  asapidaki  bolimlerden
olugmaktadir:
1. Agizlig1 koruyan bir kapak.
2. llacin kapsiilden diizgiin olarak salmmasint
saglayan bir taban.
Taban kismi asagidaki kisimlardan olugur.
3. Agizhik
4. Kapsiil bélmesi
5. Kapsiil bdlmesinin iki yaninda basildiginda
cikan ifneler aracilipiyla kapsiilleri delmeye
yarayan diigmeler (“kulak¢iklari™)
6. Hava gegis kanali

1. Kapag ¢ekip ¢ikariniz

2.Kapsiil bolmesint aginiz.

Inhalerin tabamm sikica tutup, a¢mak igin
agizlign lizerinde yer alan ok isareti yoniinde
dondiiriiniiz.

3.Parmaklarmizin tamamen kuru oldugundan
emin olunuz. Blisterden bir kapsiil ¢ikarimz ve
bu kapsiili cihazin  tabamindaki  kapsiil
bélmesine yatik olarak yerlestiriniz. Kapsiilij,
kullanmadan  hemen dnce blisterden
¢ikarmamz 6nemlidir.

ONEMLi:  Kapsiili agizh@in  icerisine
koymayniz!
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4.“Tik” sesini duyana kadar agizlig1 ok ydniiniin
tersine  dondirerek  kapsiill  b&lmesini
kapatiniz.

5. Tozu kapsiilden serbestlemek igin:
e Cihaz1 ag1zlik yukan dogru bakacak sekilde
dik olarak tutunuz.
¢ Kenarlardaki iki kulak¢iga (diigmelere) aym
anda ve sadece bir kez sikica basarak
kapsiilii deliniz.

Not: Kapsiil bu asamada pargalanabilir ve kiigiik
jelatin parcaciklari agzimiza ya da bogaziniza
gelebilir. Fakat jelatin yenilebilir nitelikte oldugu
icin zararl degildir.

6. Nefesinizi disariya olabildigince veriniz.

7. 1lac1 derin bir sekilde hava yollarnimza ¢ekmek

igin:

o Apizlig1 agziniza yerlestiriniz ve basinizi
hafifge geriye dogru eginiz.

* Dudaklarinizla agizligin etrafimi sikica
sartmiz.,

o Hizl, duraksamadan ve alabildiginiz kadar
derin bir nefes alimz.

Not: Kapsiiliin, kapsiil bolmesinin iizerindeki
alanda dénmesine baglt olarak bir vizildama sesi
duymalisimiz.  Eger bu wvizildama  sesini
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duymazsaniz, kapsiil bélmesini agimz ve kapsiiliin,
kapsiil bélmesinde sikisip sikigmadigini kontrol
edimz. Daha sonra 7. basamag tekrarlayinz.
Kapsiilii sikistign verden kurtarmak igin diigmelere
tekrar BASMAYINIZ.

8. Cihazin igerisinden nefes aldiktan sonra,
nefesinizi olabildigince tutunuz ve cihazi
agizdan c¢ikarimz. Sonra burnunuzdan nefes
veriniz. Kapsiil bdlmesini agimz ve kapsiilde toz
kalip kalmadigini kontrol ediniz. Eger kalmis
ise 6-8. islemlen tekrarlayiniz

9. Tim tozu kullandiktan sonra kapsiil bélmesini
acimz (bkz. basamak 2). Bos kapsiilii ¢ikariniz
ve igeride kalan tozlan temizlemek igin kuru
bir kagit mendil ya da yumusak bir firga
kullammz.

Not: Inhalasyon cihazim temizlemek igin SU
KULLANMAYINIZ.

10. Once agnzhg, ardindan kapag kapatiniz.

flacimizi kullandiktan sonra agzimz: suyla iyice calkalaymiz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu
islem agzimzda bir mantar enfeksiyonu (pamukcuk) gelisme olasiliZim azaltacaktir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
INFLACORT, 6 yasindan kii¢iik ¢gocuklarda kullanilmamalidir.

Eper cocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir
siiredir kullamyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun kilosunu takip
edecektir.

INFLACORT un 6 yagindan biiyiik ¢ocuklar igin énerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma gikarabilir. Cocuklar
ilacin kullanim sirasinda gézlenmelidir.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve tizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz Onerisi yoktur.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasimn gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.
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Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlan takip ediniz.
Tlacimz1 zamaninda almay1 unutmayimiz.

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 eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFLACORT kullandiysaniz:

Cok fazla INFLACORT kullanmgsamiz ya da bir baskasi yanhshkla sizin kapsiillerinizi
kullanmigsa, tavsiye almak igin derhal doktorunuza ya da bir hastaneye bagvurunuz. Tibbi
tedavi gérmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglarn yanimzda gétiiriiniiz.

INFLACORT 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

INFLACORT’u kullanmay: unutursamz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

INFLACORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
INFLACORT ile tedavinizi kesmeniz astm/KOAH hastahgimzi kétiilestirebilir.

Doktorunuz size sylemedigi stirece INFLACORT kullanmay1 aniden kesmeyiniz.
4. Olas: 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 ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhg: bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gériilebilir.
Baz yan etkiler ciddi olabilir:

Seyrek:
¢ Hinlt: ya da 6ksliriik ile birlikte nefes alma giigliigii,

¢ Dokiinti, kaginti, kurdesen, soluk almada veya yutkunmada zorluk, bas dénmesi ve/veya
yliz ya da bogazin sismesi ile seyreden ciddi alerjik deri reaksiyonlari,
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o Asin halsizlik, kilo kayb:, mide bulantisi ve inat¢i ishal (bunlar bdbrek iistii bezinin
normalden az ¢alismasindan kaynaklanabilir),

¢ Kilo alma, yiiziin yuvarlak ve sis bir goriinim almasi, halsizlik ve/veya kann bélgesinde
yaglanma ve genisleme (bunlar Cushing sendromu ya da hiperadrenokortisizm olarak
adlandinlan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir),

e Bulamk gérme ya da gérmede degisiklikler (mercegin netliini kaybetmesi ya da artmus
g0z i¢i basinci).

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

e Ates, Okstirme, nefes alip vermede zorluk, hinlti (akciger iltihabi belirtileri).
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise doktorunuza derhal bildiriniz.

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

Seyrek:

Ses kisiklig,

Bogaz agrisi ya da tahrisi,

(Cocuklarda ya da ergenlerde biiyiime geriligi,

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

Huzursuzluk.

Cok seyrek:
e Sinirlilik.
Bagka yan etkiler de giriilebilir ancak sikhiklan bilinmemektedir

o Uyku sorunlar:, endise hissi, asin heyecanlilik. Bu davranis bozukluklarinin ¢ocuklarda
goriilme olasilhig1 daha yiiksektir.

¢ Deri yiizeyi, belirli yabanci maddeler ile temas ettiginde ortaya ¢ikabilecek yiizeysel bir
cilt rahats1zl131 olan kontakt dermatit.

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

* Deri morarmalari.
Bu yan ctkilerden herhangi biri sizi siddetli sekilde etkilerse, doktorunuza séyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. INFLACORT ’un saklanmasi

INFLACORT 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
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INFLACORT 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Kapsiiller kullanima kadar ambalajindan ¢ikarilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFLACORT 'u kullanmayiniz.
Lger tirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INFLACORT 'u kullanmayinz.

o Kutudaki kapsiiller bittiginde o kutudan ¢ikan eski cihaz: atiniz ve her kutudaki kapsiilleri
ayni kutudan ¢ikan yeni inhalasyon cihazi ile kulammz.

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 tarthinde onaylanmgtir.
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