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KULLANMA TALIMATI

AIRPLUS 25/250 mcg inhalasyon i¢in aerosol

Agizdan solunarak kullanilhr.

e Etkin maddeler: Inhalasyon i¢in her bir doz 25 mcg salmeterole esdeger 36,25 mcg
salmeterol ksinafoat ve 250 mcg flutikazon propiyonat icermektedir.

* Yardimci maddeler: HF A 134a igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlic?’

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza by ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

L veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AIRPLUS nedir ve ne icin kullanilhir?

AIRPLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AIRPLUS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
AIRPLUS tn saklanmas:

SR NN

Bashklar yer almaktadir.



AIRPLUS nedir ve ne icin kullamhir?

AIRPLUS, salmeterol ve flutikazon adli etkin maddeleri igeren solunum yolundan
kullanilmak i¢in tretilmis bir ilagtir. Salmaterol uzun siire etkili bir brong genisletici bir
maddedir. Bu sayede akcigerlere giden havayollarinin ag¢ik kalmas: saglanir ve hava giris
ve c¢ikist kolaylagir. Etki en az 12 saat devam eder. Flutikazon propiyonat ise
akcigerlerdeki sisme ve tahrisi azaltan bir kortikosteroiddir.

AIRPLUS, her uygulamada 25 mikrogram salmeterole esdeger 36,25 mcg salmeterol
ksinafoat ve 250 mikrogram flutikazon piiskiirten 120 doz icerir.

AIRPLUS astim belirtilerinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmas; amaciyla kullanilir.

Doktorunuz astim gibi solunum problemlerinin 6nlenmesine yardimer olmak amaciyla bu
ilac1 size regete etmistir.

AIRPLUS’1 her giin doktorunuzun size belirttigi sekilde almaniz gerekir. Bu, ilacin
astimimzin  kontroliinii  saglamak iizere gerektigi  sekilde etkisini gostermesini
saglayacaktir. Salmeterol, flutikazon ile birlikte diizenli kullanildiginda orta ve agir KOAH
(Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig) olgularinda, semptomlari ve atak sikligin
azaltmaktadir.

AIRPLUS baslamak {izere olan nefes darhig1 ve hiriltiyr durdurmaya yardime1 olur. Nefes
darlig1 veya hiriltilar baslamigsa ise yaramayacaktir. Bunun olmasi halinde, salbutamol gibi

hizl etkili, “hafifletici” ilaglar kullanmaniz gerekir.

2. AIRPLUS% kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AIRPLUS” asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Salmeterol ksinafoat, flutikazon propiyonat veya diger madde olan HFA 134a’ya kars1 asiri

duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

AIRPLUS": asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Asagidaki gibi tibbi rahatsizliklariniz varsa doktorunuz tedavinizi daha yakindan takip

edecektir:

Diizensiz veya hizli kalp atig1 dahil olmak iizere kalp hastalig:
Hiperaktif tiroid bezi

Yiiksek tansiyon

Diabetes mellitus (seker hastaligr)

Kan potasyum diizeyiniz diistikse

Gegmiste veya su anda mevcut tiiberkiiloz (TB-verem) hastaliginiz varsa
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Bu rahatsizliklardan herhangi birini gecirdiyseniz, AIRPLUS kullanmadan &énce doktorunuza
bildiriniz.
Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Bir olgiilii doz inhaler ile bir spacer cihazinin kullanimi akcigerlere ila¢ salimini
arttirabildiginden, bunun yan etki riskinde bir artisa neden olma potansiyeli oldugu goz

Ontinde bulundurulmalidur.

AIRPLUS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
AIRPLUS’in kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Salmeterol ve flutikazonun emzirme doneminde kullamimi ile ilgili deneyim yetersiz
oldugundan, emzirme doéneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse

kullaniniz.

Arag ve makine kullanimi
Bu ilacin kullanimi sirasinda ara¢ veya tehlikeli makine kullanim yetenegi lizerine etkisi
beklenmemektedir. Ara¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkilere iliskin bir ¢alisma

yapilmamustir.

AIRPLUS’n iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AIRPLUS igeriginde bulunan yardime1 maddelere kars1 bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere

bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger bir bagka ila¢ aliyorsamiz ya da son zamanlarda aldiysaniz liitfen doktorunuza veya

eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglar astim ilaglarini veya regetesiz alinan
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ilaglar da kapsamaktadir. Bunun nedenj AIRPLUS’1n diger ilaglarla birlikte aliminin uygun

olmama ihtimalidir.

AIRPLUS kullanmadan once, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz liitfen bunu

doktorunuza bildiriniz:

* Beta-blokerler (atenolol, propranolol ve sotalol gibi). Beta-blokerler ¢ogunlukla yiiksek
tansiyon veya diger kalp rahatsizliklar: i¢in kullamilmaktadir.

* Viriis ve mantarlara kars: kullarlan ilaglar (ritonavir, ketokonazol ve itrakonazol gibi). Bu
ilaglarin  bazilar viicudunuzdaki flutikazon propiyonat veya salmeterol miktarinin
artmasina neden olabilir. Bu da diizensiz kalp atis1 dahil olmak iizere AIRPLUS’in neden
oldugu yan etkileri yasama riskinizi arttirabilir veya yasamakta oldugunuz yan etkileri
daha da kétiilestirebilir.

* Kortikosteroidler (iltihap giderici ilaglar, agizdan veya enjeksiyonla almanlar). Yakin
zaman Once bu ilaglardan kullanmigsamiz, bu durum bu ilacin adrenal bezinizi etkileme

riskini arttirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

‘ kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. AIRPLUS nasil kullanilir?
Once;
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Erigkinler ve 12 yas ve iistii adolesanlar
e AIRPLUS 25/50 mikrogram inhalasyon icin aerosol — glinde iki kez 2 piiskiirtme
(cigerlere nefesle gekme)
e AIRPLUS 25/125 mikrogram inhalasyon i¢in aerosol — glinde iki kez 2 piiskiirtme
e AIRPLUS 25/250 mikrogram inhalasyon i¢in aerosol - glinde iki kez 2 piiskiirtme

Giinde iki kez AIRPLUS kullandiginizda  semptomlariniz iyi bir sekilde kontrol altina
almabilir. Bunun olmasi durumunda, doktorunuz ilag dozunuzu giinde bir kez olacak sekilde
azaltacaktir. Doz asagida belirtilen sekillerde degistirilebilir:

® Geceleri bir kez — geceleri belirti yasiyorsaniz

® Sabahlan bir kez — giindiizleri belirti yasiyorsaniz



Ne kadar miktarda ilag piiskiirtmeniz ve ilaciniz1 ne siklikta almaniz y6niinde doktorunuzun

talimatlarina uymaniz ¢ok dnemlidir.

Inhalasyon i¢in aerosolii kullanmada sikint1 yasarsaniz bir spacer cihazi kullanabilirsiniz.
Spacer cihazlarinin degistirilmesi akcigerlere giden doz miktarinda degisiklik meydana

getirebileceginden, hep ayni tip spacer cihazini kullanmaya devam etmelisiniz.

Bir spacer cihazi kullanilmaya baslandiginda veya cihaz degistirildiginde, daima tekrar en

diisiik doz titrasyonu gergeklestirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon igin aerosoliin dogru kullanimi doktor veya eczaci tarafindan size gosterilecektir.
Doktorunuz inhalasyon aerosolii nasil kullandiginizi zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaligimzin kontroliiniin saglanabilmesi i¢in, AIRPLUS inhalasyon aerosolii diizenli bir
sekilde ve size regetelendigi gibi kullanmalisiniz.

Ilag, agizligin da dahil oldugu plastik govde igerisinde basingl bir tiipte yer almaktadir.

lacimz1 kullandiktan sonra agzinizi suyla iyice galkalayimz ve bu suyu tiikiiriniiz. Bu islem

agzimzda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelisme olasiligini azaltacaktir.

Kullanima iligkin detayl bilgi, kullanma talimatinda mevecuttur. Inhalasyon i¢in aerosoliin

dogru kullanimu igin asagida verilen kurallari dikkatle izleyiniz.

inhalasyon icin aerosoliin kullanim talimat:

Inhalasyon i¢in aerosoliin test edilmesi:

Ik kez kullammdan &nce hastalar agizlik kapagim, kapagin yanlarindan hafifce sikarak
¢ikarmali, inhalasyon igin aerosolii lyi bir sekilde sallamal, bas parmak agizligin altinda
inhalasyon i¢in aerosoliin tabaninda olacak sekilde parmaklar ve bas parmak arasinda tutmali

ve bosluga sikim yapmalidir. Inhalasyon i¢in aerosol her sikimdan énce sallanmalidir.



Inhalasyon i¢in aerosol bir hafta veya daha uzun siire kullanilmadiginda hastalar agizlik

kapagim ¢ikarmali ve inhalasyon i¢in aerosol ile bosluga iki kez sikim yapmalidir.

Inhalasyon i¢in aerosolii kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. Ilk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagini ¢ikariniz. Agizhigin temiz oldugundan

emin olmak i¢in i¢ini ve disin1 kontrol ediniz.

2. Inhalasyon i¢in aerosolii her kullanimdan &nce iyice calkalayiniz.

=

3. Inhalasyon igin aerosolii bas parmaginiz agizligin altinda, inhalasyon i¢in aerosoliin
tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.
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5. Agzimzdan yavas ve derin nefes alimiz ve ayni anda bir puf doz bosaltmak i¢in

inhalasyon i¢in aerosoliin iist kismina basiniz.



6. Nefesinizi yaklasik 10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizlig
agzimzdan ¢ikarip parmaginizi inhalasyon igin aerosoliin iist kismindan ¢ekiniz. Sonra

yavagca agzinizdan nefes veriniz. inhalerin i¢ine nefes vermekten kaginiz.

7. Her bir puf ila¢ alimi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6.
basamaklari tekrarlayiniz.

8. Daha sonra, agzimz su ile calkalayimiz ve tiikiiriiniiz. Bunu yapmaniz agzinizda
pamuk¢uk olusumunun ve ses kisikliginin - 6nlenmesine yardimer olmak igin
Onemlidir.

9. Kullamimdan sonra tozdan korumak igin agizligin kapagini hemen kapatiniz. Agizlik
kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone geviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Hastalar 4, 5 ve 6. basamaklar1 hizli bir sekilde yapmamalidir. Hastalarin inhalasyon i¢in
acrosolii etkin hale getirmeden hemen once miimkiin oldugunca yavas bir sekilde nefes
almaya baslamas1 6nemlidir. Hastalar aynanin Oniinde ilk birkag uygulama icin pratik
yapmalidirlar. Eger hastalar inhalasyon igin aerosoliin iistiinden veya agizlarinin yanindan

buhar geldigini goriirse, 2. basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baslamalidirlar.



inhalasyon i¢in aerosoliin temizlenmesi

Inhalasyon igin aeorolii haftada en az bir kez temizleyiniz.

1. Agizlik kapagim ¢ikariniz.

2. Tiipii plastik gévdeden ¢ikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve disin1 ve plastik govdeyi siliniz.

4. Agizlik kapagini dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapag: yerlestirmek i¢in ¢ok fazla giic

uygulamayiniz.

AIRPLUS’1 gerektigi sekilde veya regete edildigi sekilde kullanmamak astim rahatsizliginizin

da gerektigi sekilde tedavi edilmemes;i anlamina gelebilir.

Siz veya ¢ocugunuz AIRPLUS’ kullanmakta giiglik cekerseniz doktor, hemsire veya

eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz birakmanizi soyleyene kadar AIRPLUS’1 her giin kullaniniz.
AIRPLUS"1 daima doktorunuzun size belirttigi sekilde kullaniniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

4 -12 Yas Aras1 Cocuklar

AIRPLUS 25/50 mcg inhalasyon igin aerosol — Giinde iki kez 2 ptiskiirtme
4 yasin altindaki ¢ocuklarda AIRPLUS kullanilmasi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlan:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda AIRPLUS kullanimina iliskin bilgi yoktur.

Eger AIRPLUS i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla AIRPLUS kullandiysamz:

Inhalasyon igin aerosolii talimatlar dogrultusunda kullanmaniz énemlidir. Kazara 6nerilenden
daha fazla doz almis olmaniz halinde, doktorunuza veya eczacmiza danisimiz. Kalbinizin
normalden hizli attigini ve titrediginizi hissedebilirsiniz. Ayrica bas agrisi, kaslarda gli¢stizliik

ve eklem agris1 da hissedebilirsiniz.

Uzun siire boyunca yiiksek doz kullandiysaniz, tavsiye almak iizere doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz. Bunun nedeni yiksek dozlarda alman AIRPLUS’in adrenal bezlerde

tiretilen steroid hormonlarinin miktarini azaltabilme ihtimalidir.

AIRPLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

AIRPLUS”: kullanmay: unutursaniz
Inhalasyon i¢in aerosolii kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki dozy zamam geldiginde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

AIRPLUS ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

AIRPLUS ilacinizi her giin size belirtilen sekilde almaniz ¢ok dnemlidir. Doktorunuz ilac
kullanmamaniz sOyleyene kadar almaya devam ediniz. AIRPLUS dozunuzu aniden
kesmeyiniz veya azaltmayiniz. Bu solunum problemlerinizi kétiilestirebilir ve nadiren ciddi
yan etkiler meydana getirebilir. Bunlar asagidakileri icermektedir:

® Mide agris1

* Yorgunluk ve istahsizlik

* Bulanti ve ishal

e Kilo kayb:

® Bas agrisi ve sersemlik

* Kanimzdaki potasyum diizeylerinde diisiis

* Diisiik tansiyon ve nibetler

* KOAH’li hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin

¢alismasindaki yetersizlik) yol agabilir, tedavi bir hekim gézetiminde kesilmelidir.

Cok seyrek olmakla birlikte, enfeksiyona yakalanmaniz veya asirt stres altinda oldugunuz
(0rnegin ciddi bir kazanin ardindan veya ameliyat olmussaniz) durumlarda da benzer yan

etkileri yasayabilirsiniz. Bu belirtilerin ortaya ¢ikmasini engellemek icin, doktorunuz size



ekstra kortikosteroid regete edebilir (prednizolon gibi). Eger inhalasyon icin aerosol

kullanimina iligkin ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AIRPLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak igin, doktorunuz astimimzi kontrol etmek lizere en

diisiik AIRPLUS dozunu recete edecektir.

Alerjik reaksiyonlar: AIRPLUS kullandiktan sonra solunumunuzun aniden kotiilestigini fark
edebilirsiniz. Asir1 hirilt: yasayabilir ve 6kstirebilirsiniz. Ayrica viicudunuzda kasinti ve sisme
de (genellikle yiiz, dudaklar veya bofaz bolgesinde) meydana gelebilmektedir. Bu etkileri
yasamaniz veya bunlarin AIRPLUS kullanimindan hemen sonra ortaya ¢ikmasi durumunda
derhal durumu doktorunuza bildiriniz. AIRPLUS’a kars1 alerjik reaksiyonlar cok seyrek
olarak gériilmektedir (10.000 kiside 1 kisiden daha az).

Diger yan etkiler asagida listelenmistir:
Cok yaygin (10 hastadan birinden daha fazlasim etkiler):
* Bas agrisi - Bu genellikle tedavi devam ettikge iyilesmektedir.

* KOAHI1 hastalarda soguk alginligs sayisinda artislar oldugu bildirilmistir.

Yaygin (10 hastadan birinden daha azim etkiler):

® Az ve bogazda aft (agrili, krem rengi-sar1 kabarik noktalar). Ayrica dilde, bogazda sisme
ve ses kisikligi. Her inhalasyondan sonra agzinizi su ile ¢alkalamak ve bu suyu derhal
tikiirmek ise yarayabilir. Doktorunuz aft: tedavi etmek igin mantar 6nleyici bir ilag recete
edebilir.

¢ Titreme ve hizli ya da diizensiz kalp atis1 (¢arpint1) - bunlar genellikle zararsiz olup tedavi
devam ettikge azalmaktadir.

e Kas kramplan

Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH) olan hastalarda asagidaki yan etkiler de
bildirilmistir:

* Zatiirre ve bronsit (akciger enfeksiyonu). Asagidaki semptomlardan herhangi birini fark
etmeniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgam iiretimi, balgamin renginde
degisiklik, ates, tirperme, oksiiriikte artis, artan solunum sorunlari.

® Cirlimeler ve kemik kiriklari.
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Siniizit (burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda gerginlik veya doluluk hissi, zaman zaman
zonklama seklinde bir agr1 da buna eslik eder).
Kan potasyum miktarinda azalma (kalp atiglarimiz diizensizlesebilir, kaslariniz

zayiflayabilir ve kramp girebilir).

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azim etkiler):

Dokiintii

Cok hizli kalp atis1 (tasikardi)

Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azim etkiler):

AIRPLUS"1 aldiktan hemen sonra kétiilesen solunum glcliigi veya hirilti. Bunun
meydana gelmesi halinde AIRPLUS kullanmay: birakimz. Solunumunuzu lyilestirmek
i¢in ¢abuk etki eden “hafifletici” ilacinizs kullanimz ve derhal doktorunuza bildiriniz.
Ozellikle uzun siireler boyunca yiiksek dozlar kullanmaniz halinde AIRPLUS viicuttaki
steroid hormonlarinin normal tiretiminj etkileyebilmektedir. Bu etkiler asagidaki gibidir:

— Cocuklar ve adolesanlarda biiylimenin yavaslamasi

— Kemiklerde incelme

Katarakt ve glokom

Kilo artis1

Yuvarlak (ay seklinde) yiiz (Cushing Sendromu)

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gormek lizere sizi diizenli olarak
kontrol edecek ve astiminizi kontrol etmek ilizere en diisiik AIRPLUS dozunu almaniz1

saglayacaktir.

Diizensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdugu kalp atig1 (aritmi) doktorunuza durumu
bildiriniz ancak birakmanizi sOyleyene kadar AIRPLUS’} kullanmay1 birakmayiniz.
Kaninizdaki seker miktarinda (glukoz) artig (hiperglisemi). Diyabet hastasiysaniz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de ayarlanmasi
gerekebilir.

Endiseli ruh hali, uyku bozukluklar ve sira dis1 sekilde aktif veya huzursuz olma gibi
davranis degisiklikleri (bu etkiler genellikle ¢ocuklarda gortilebilmektedir).

Agnli, sismis eklemler ve kas agrisi.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AIRPLUS’n saklanmas

AIRPLUS1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
AIRPLUS’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Direkt giin 1s183indan  ve
donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirllmamali, atesten uzak

tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AIRPLUS kullanmayinz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, AIRPLUS’; kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretim Yeri: Neutec inhaler llag San. Ve Tic. A.S.
Sakarya 1. Organize Sanayi Bolgesi
2. Yol No:3
Arifiye / Sakarya
Telefon numarasi: 0850 201 23 23
Faks numarasi: 0212 482 24 78

Bu kullanma taliman tarihinde onaylanmistir.
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