KULLANMA TALIMATI

DAYTIO 18 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil
Bu ila¢ agi1zdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.

e Etkin madde: inhalasyon igin toz iceren her bir kapsiil 18 mcg tiotropium’a esdeger
21,7 mcg tiotropium bromiir anhidrus igermektedir.

o  Yardimci maddeler: Laktoz (inek siitii kaynakli) [laktoz 1 (d50 = 8 um), laktoz 2 (d50
= 40 pm), laktoz 3 (d50 = 90 um)] ve kapsiil i¢erigi olarak; indigo karmin- FD&C
mavi 2 (E132), titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), jelatin (sigir jelatini)
igerir.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DAYTIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. DAYTIOyu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DAYTIO nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DAYTIO’ nun saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. DAYTIO nedir ve ne icin kullamhr?

e DAYTIO, agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanima uygun, toz zerrecikleri
halinde tiotropium bromiir anhidrus igerir. DAYTIO, inhalasyon icin toz iceren acik
yesil, opak kapsiil i¢cinde beyaz toz halindedir.

DAYTIO, 30, 60 veya 90 inhaler kapsiil igeren blister ambalajlarda inhalasyon cihazi ile
birlikte piyasaya sunulmaktadir.

e Tiotropium, klinik tipta genellikle antikolinerjik olarak adlandirilan, uzun etkili 6zgiin bir

brong genisletici (bronkodilator) ajandir. Hava yollarinizin agilmasina yardimer olur ve
havanin cigerlerinize girip ¢ikmasini kolaylastirir.
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e DAYTIO, Kronik Obstriiktif (tikayici) Akciger Hastaligi (KOAH) olan kisilerin daha
rahat nefes alip vermelerinde yardimci olur. KOAH, nefes darlifina ve oksiiriige sebep
olan, uzun dénemli bir akciger hastaligidir. KOAH terimi, kronik bronsit ve amfizem
hastaliklariyla iligkili bir tablo anlaminda kullanilmaktadir. KOAH uzun dénemli bir
hastalik oldugu igin, DAYTIO’yu, sadece nefes alip vermede problemleriniz oldugunda
veya KOAH’in diger belirtileri ortaya c¢iktiginda degil, her giin diizenli olarak
kullanmalisiniz.

DAYTIO’nun diizenli olarak kullanilmas1 ayni zamanda, hastaliginiza bagli olarak, uzun
stireli nefes darlig1 ortaya ¢ikan donemlerde de yararli olur. Sizin daha uzun siireyle aktif
olmamiza yardime1 olur. Giinliik DAYTIO kullanimi ayrica, KOAH belirtilerinizde birkag giin
stirebilen kisa donemli kétiilesmelerin (alevlenme/atak) engellenmesinde de yardimeidir.

DAYTIO solunum yoluyla uygulandiginda, bolgesel olarak bronslar iizerinde segici bir etki
gosterir. Tiotropium solunduktan sonra bronslarda goriillen genisleme, esas olarak bolgeye
0zgl (havayollar tizerinde) bir etki olup, tiim viicudu ilgilendiren (sistemik) bir etki degildir.

DAYTIO orta ve agir KOAH (kronik obstriiktif akciger hastaligi) olgularinda diizenli
kullanildiginda atak sikligmm1 azaltmakta, hastalik belirtilerini ve yasam kalitesini
diizeltebilmektedir.

Bu ilacin etkisi 24 saat siirelidir, dolayisiyla giinde sadece bir kez kullanmaniz yeterlidir.
DAYTIO’nun dogru bir sekilde kullanilmas konusunda liitfen “3. DAYTIO nasil kullanilir?”
boliimiine ve inhalasyon cihazi kullanim talimatlarina bakiniz.

2. DAYTIO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DAYTIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

e Tiotropiuma veya DAYTIO’nun formiiliindeki yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjik (asir1 duyarh) iseniz (Bkz. Yukarida “Yardimc: madde”)

e Atropine veya ipratropium ya da oksitropium gibi atropin-benzeri maddelere kars1 alerjik
(asir1 duyarh) iseniz.

e 18 yasindan kiigiik iseniz.

DAYTIiO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e DAYTIO sizdeki kronik tikayict akciger hastaligmin (KOAH) uzun siireli idame
tedavisinde kullanilmak igindir. Ani ortaya ¢ikan nefes darligi veya hiriltili soluma
nobetlerinde (akut bronkospazm episodlar1) kurtarma tedavisi olarak kullanilmamalidir.

e DAYTIO uygulamasindan sonra aniden deride dokiintiiler, sislik, kasinti, hiriltili soluma
veya nefes alamama gibi ani alerjik olaylar ortaya ¢ikabilir. Eger boyle bir durum ortaya
cikarsa, derhal doktorunuza basvurunuz.

e Dar acili glokom (gdz tansiyonu) hastaliginiz varsa ya da prostat veya mesane sorunlari
yiiziinden idrar yapmada giicliik cekiyorsaniz; DAYTIO bu tablolarin agirlasmasina
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neden olabilir. Bu durumda doktorunuza danisiniz.

e Bobreklerinizde herhangi bir sorun varsa, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.

e DAYTIO gibi inhalasyon (soluma) yoluyla kullamilan ilaglar, inhalasyondan hemen
sonra, gogiiste sikisma, Oksiirlik, hiriltili soluma veya nefessiz kalmaya sebep olabilir.
Eger boyle bir durum ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza bagvurunuz.

e Inhalasyon tozunun gdziiniize kagmamasi icin dikkatli olmalisimiz. Bu durum, bir goz
hastalig1 olan dar agili glokomun (goz tansiyonu) ortaya ¢ikmasini kolaylastirabilir veya
eger boyle bir tablo var ise agirlastirabilir. G6z kizarmasiyla birlikte gézde agr1 veya
rahatsizlik hissi, bulanik gérme, 1siklarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler gérme,
akut dar acili glokom belirtileri olabilir. Gozdeki bu belirtilere bas agrisi, bulant1 veya
kusma eslik edebilir. Dar agili glokom belirtileri ortaya ¢ikarsa, tiotropium kullanmayi
birakmali ve hemen bir doktora, tercihen bir g6z doktoruna bagvurmalisiniz.

e Antikolinerjik ilaclar ile tedavide gozlenen agiz kurulugu, uzun doénemde dis
clirlimelerine sebep olabilir. Bu nedenle agiz hijyenine dikkat etmelisiniz.

e Son 6 ay i¢inde kalp krizi gegirdiyseniz veya son bir yil icinde kalbinizde hayati tehlike
olusturan/stabil olmayan (kararsiz) ritim bozuklugunuz olduysa veya siddetli kalp
yetmezligi yasadiysaniz liitfen doktorunuzla konusunuz. Boyle bir durumda, DAYTIO
kullanip kullanamayacaginiza karar verilmesi dnemlidir.

e DAYTIO yu giinde bir defadan daha sik kullanmayiniz.

e DAYTIO nun dogru bir sekilde nasil kullanilacagini égrenmelisiniz.

e DAYTIO’yu yalnizca kendi inhalasyon cihazi ile kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DAYTIO’nun yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi

DAYTIO solunum yolunum yoluyla uygulanan bir ilag oldugu igin yiyecek ve igeceklerden
etkilenmez. Ancak ilag uygulanirken ayni anda herhangi bir sey yenilmemeli ya da
icilmemelidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz 6zel olarak tavsiye etmedigi siirece, bu ilact hamilelik sirasinda
kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz o6zel olarak tavsiye etmedigi siirece, bu ilact emzirme déneminde
kullanmamalisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimm

Bas donmesi, bulanik gérme veya bas agrisi gibi etkilerin ortaya ¢ikmasi, ara¢ ve makine
kullanma becerilerini etkileyebilir. Boyle bir durum var ise, arag veya makine kullanma gibi
zihin agiklig1 gerektiren aktivitelerden kagininiz.

DAYTIO’nun iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DAYTIO’nun igeriginde &6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Akciger hastaligiiz igin, ipratropium ya da oksitropium gibi benzeri ilaglar kullaniyorsaniz,
veya yakinlarda kullanmissaniz, liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

Tiotropium, KOAH tedavisinde kullanilan diger ilaclar ile birlikte kullanildiginda, herhangi
ozel bir yan etki bildirilmemistir. Inhalasyon yoluyla kullanilan kurtarici ilaglar (6rn.
salbutamol), metilksantinler (6rn. teofilin) ve agizdan yutularak alinan veya inhalasyon
yoluyla kullanilan steroidler (6rn. prednizolon) bu ilaglar arasindadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DAYTIO nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Eriskinler/yashilar

[laciniz1 ne zaman ve nasil alacagimz konusunda doktorunuzun talimatlarmni izleyiniz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

DAYTIO’yu her giin ayn1 saatte kullanmaya 6zen gosteriniz. DAYTIO 24 saat siireyle etkili
oldugundan, bu konu 6nem tagimaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tavsiye edilen doz, giinde bir defa, 1 kapsiil iceriginin (18 mikrogram tiotropium) agizdan
soluyarak alinmasidir (inhale edilmesidir). Tavsiye edilen dozdan daha fazlasini almayiniz.
Kapsiilleri yutmayiniz.

DAYTIO Kkapsiiliinii icine koyacagmiz inhalasyon cihazi, kapsiilde delikle agmakta ve
icindeki tozu soluyarak almanizi saglamaktadir.

Inhalasyon cihaziniz yanimizda bulunmali ve siz bu cihazi uygun bir sekilde kullanmayi
ogrenmis olmalismiz. Inhalasyon cihazinmn kullanima iliskin detayli bilgi icin ekli talimata
bakiniz.

Inhalasyon cihazinin igine dogru soluk vermeyiniz.

Inhalasyon cihazinin kullaniminda herhangi bir sorun yasarsaniz, doktorunuz, hemsireniz
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veya eczacinizdan size cihazin nasil ¢alistigini gostermesini isteyiniz.

DAYTIO kullanirken, tozun goziiniize kagmamasi icin dikkatli olmalisiniz. Eger goziiniize
toz kacgarsa, gormeniz bulaniklasabilir, gozleriniz agriyabilir ve/veya kizarabilir. Boyle bir
durumda gozlerinizi hemen 1lik su ile yikayiniz. Daha sonra, baska ne yapmaniz gerektigi
konusunda hemen doktorunuzla konusunuz.

Eger soluk alip vermelerinizin kétiilestigini hissediyorsaniz, bu durumu miimkiin olan en kisa
stirede doktorunuza sdylemelisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammmi: DAYTIO 18 yasindan kiiciik cocuk ve ergenlerde deneyim
bulunmadigi i¢in kullanilmamalidir.

Yashlarda kullammm: DAYTIO bébrekleri normal ¢alisan yashlarda onerilen dozlarda
kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar, DAYTIO’yu énerilen dozlarda kullanilabilirler. Ancak, esas
olarak bobrekler yoluyla atilan biitiin ilaglarda oldugu gibi, orta ile siddetli bobrek bozuklugu
olan hastalarda DAYTIO kullanimi1 yakindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalar, DAYTIO yu &nerilen dozlarda
kullanabilirler.

Eger DAYTIOnuUn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAYTIO kullandiysamz
DAYTIO dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger, giinde bir kapsiilden fazla DAYTIO inhale ederseniz, derhal doktorunuzla
konusmalisiniz. Boyle bir durumda agiz kurulugu, kabizlik, idrar yapmada giicliik, kalp
atislarinda hizlanma veya bulanik goérme gibi yan etkilerin ortaya ¢ikma riski artabilir

DAYTiO’yu kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz, giin iginde bunu hatirlar hatirlamaz ilacinizi kullaniniz. Ancak
ayn1 anda veya ayni giin igerisinde iki doz almayiniz. Daha sonraki dozunuzu, her zamanki

vaktinde aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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DAYTIO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DAYTIO almay1 kesmeden énce doktorunuzla konusmalisiniz.
Eger DAYTIO almayi birakirsaniz KOAH belirtileriniz agirlagabilir.

Bu ilacin kullanimi1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DAYTIO’nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bunlar her hastada ortaya ¢ikmaz.

Asagidakilerden biri olursa, DAYTiO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
DAYTIO uygulanmasindan sonra, ciddi yan etkiler olan ve yiiziiniizde ve bogazimzda
sismeye yol acan (anjiyoddem) alerjik reaksiyonlar veya diger asir1 duyarlilik reaksiyonlari
(kan basincinizin aniden diismesi veya bas donmesi) tek tek veya siddetli bir alerjik reaksiyon
tablosunun (anaflaktik reaksiyon) bir kismi seklinde ortaya cikabilir. Ek olarak, inhalasyon
yolu ile kullanilan tiim ilaglarda oldugu gibi, bazi hastalarda inhalasyondan hemen sonra
beklenmedik sekilde gogiiste sikisma hissi, Oksiiriik, hiriltili solunum veya nefessiz kalma
durumu gortilebilir (bronkospazm).

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Yan etkilerin ortaya ¢ikis sikliklar1 s6yle tanimlanmastir:

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle siklig1 saptanamiyor.

Yaygin:
e Agiz kurulugu

Yaygin olmavan:

e Bas donmesi

e Basagrisi

e Tatalmada bozukluklar

e  GoOrmede bulaniklik

e Kalp atim hizinda diizensizlikler (atriyal fibrilasyon)
e Bogazda iltihaplanma (farenjit)
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Sesin kisilmasi

Oksiiriik

Reflii hastaligi

Kabizlik

Agiz boslugunda ve bogazda mantar enfeksiyonu
Dokiintii

Idrar yapmada giicliik

Agril1 idrar yapma

Seyrek:

Uyumada giigliik

Gozde kizarma ile iligkili olarak i1giklarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler gérme
(glokom)

G0z basinci dl¢limlerinde yiiksek degerler

Diizensiz kalp atislar1 (supraventrikiiler tagikardi)

Kalp atim hizinda artma (tasikardi)

Kalp atiglarinin hissedilmesi (palpitasyon)

Inhalasyondan hemen sonra gogiiste sikisma ile birlikte dksiiriik, hiriltili nefes veya nefes
alamama hali (bronkospazm)

Burun kanamasi

Gartlakta iltihaplanma (larenjit)

Siniislerde iltihaplanma (siniizit)

Bagirsaklarin tikanmasi veya bagirsak hareketlerinin olmamasi

Dis etlerinin iltihaplanmast

Dilin iltihaplanmasi

Yutmada gii¢liik

Agizda iltihaplanma

Bulant1

Aniden ortaya ¢ikanlar dahil, asir1 duyarlilik reaksiyonlar

Yiiziin veya bogazin sismesine yol agan ciddi alerjik reaksiyon (anjiyoddem)
Kurdesen

Kasint1

Idrar yolu enfeksiyonu

Bilinmiyor:

Viicuttan su atilmasi

Dis ciirtikleri

Siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)
Deride enfeksiyonlar veya iilserler

Deride kuruma

Eklemlerde sisme
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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” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. DAYTIO’nun saklanmasi
DAYTIO 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DAYTIO 'yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DAYTIO’yu kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec inhaler Ilag San. Ve Tic. A.S.
Arifiye / Sakarya
Telefon numarasi: 0850 201 23 23
Faks numarasi: 0212 482 24 78

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 | SAKARYA
Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmigtir.
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Inhalasyon cihaz1 kullamim talimatlar
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4. Blister ambalajindan bir DAYTIO inhalasyon igin toz igeren kapsiilii ¢ikariniz
(kullanimdan hemen o6nce ¢ikariniz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz.
Kapsiiliin hazneye hangi yonde yerlestirildigi onemli degildir.
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5. Agizlik parcasimi bir “klik” sesi duyuncaya degin sikica kapatiniz. Toz bagligimi agik
birakiniz.
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6. ve 7. Inhalasyon cihazini agizlik pargasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapag
bastirarak kapatiniz.
Boylece kapsiilde delikler acilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

8. Nefesinizi tam olarak veriniz.
Onemli: Higbir zaman agizlik parcasina dogru nefes vermeyiniz.
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9. Inhalasyon cihazinin agzim agip, cihazi agzimiza kadar kaldiriniz ve dudaklarinizi agizlik
parcasinin ¢evresinde sikica kapaymiz. Basinizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir
nefes aliniz; nefes alma hizimizi, kapstliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlaymiz.
Akcigerleriniz doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz

www.ilac101l.com

10


https://ilac101.com

ve bu esnada inhalasyon cihazin1 agzinizdan ¢ikariiz. Simdi normal nefes alip vermeye
baslayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlaymmz, bu kapsiiliin tamamen bogsalmasin
saglayacaktir.

10. Agizlik parcasini yeniden aginiz. Cihazi gevirerek kullanilmis kapsiilii ¢ikariniz ve atiniz.
Agizlik pargasini ve toz bagligini kapatiniz ve inhalasyon cihazinizi yerine kaldiriniz.

Inhalasyon cihazinin temizleme islemi
Inhalasyon cihazini ayda bir kez yikayimiz. Kapag1 ve agizhig1 aciniz. Cihazi sicak su ile
yikayarak icerisindeki tozlardan arindirmiz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez
iizerine kapak, agizlik ve govde kisimlari acik kalacak sekilde kurumaya birakiniz. 24 saat
kurumaya birakilan cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiyag varsa agizlik kisminin dis yiizeyi
1slak olmayan nemli bir bezle silinebilir.
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