KULLANMA TALIMATI

MAXAIR 400 mcg inhalasyon igin toz iceren kapsiil
Solunum yoluyla alimr.

» Etkin madde: Inhalasyon igin toz i¢eren her bir kapsiil 400 mcg budesonid igerir.
* Yardimci madde(ler): Laktoz monohidrat, jelatin (kapsiil igerigi).

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6mce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin sakiaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimzi
doktorunuza sdyleyiniz.

¢ Bu walimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MAXAIR nedir ve ne igin kullanibir?

2. MAXAIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAXAIR nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MAXAIR’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. MAXAIR nedir ve ne icin kullanihir?

MAXAIR, glukokortikosteroidler olarak adlandinlan bir ila¢ grubuna dahil olan budesonid
ad1 verilen bir etkin madde igerir. MAXAIR, akcigerlerdeki iltihabi azaltmak i¢in kullanihr ve
solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir.

MAXAIR, 60 adet kapsiil igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

MAXAIR kapsiiller beraberinde temin edilen ve kapsiil igeriginin nefes yoluyla alinmasini
saglayan inhalasyon cihazi ile kullanilmak iizere tasarlanmigtir,

MAXAIR;

¢ Yetiskinler ile 6 yas ve tizeri cocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,

* Yetigkinlerde kronik tikayici bronsit (hava yollarimi kaplayan zarmn iltihaplanmasidir ve
kronik tikayic akciger hastaliginin [KOAH] bir bilesenidir) igin kullamilir. KOAH’ta tek
bagina kullanilmasi 8nerilmez.

Astim akcigerlerdeki kiigiik hava yollarinin iltihabindan kaynaklanir. Diizenli MAXAIR
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kullammi astim krizlerinin 6nlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine
yardimer olur. Semptomlariniz diizelse bile diizenli olarak MAXAIR kullanmaya devam
etmelisiniz.

MAXAIR aynica, KOAH’a bagl solunum zorlugu olan kisilerde solunumu rahatlatmak igin
kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihabi azaltarak hava yolu darlifina bagli nefes darliginin
giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAH’da tek bagina monoterapi olarak (tek
ilagla tedavi seklinde) kullanilmamalidur.

MAXAIR’in nasil etki gosterdigi ya da bu ilacin size neden regete edildigi hakkinda baska
sorunuz varsa, doktorunuza damsiniz.

2. MAXAIR kuilanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlari dikkatle uygulayintz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabilir.

MAXAIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Budesonide ya da MAXAIR’in igerdigi yardimci maddelere karg: asir1 duyarl (alerjik)
iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiintiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini
isteyiniz),

¢ Tiiberkiiloz (TB) tedavisi gdriiyorsaniz ya da daha once tiiberkiiloz gecirdiyseniz.

Eger yukarndakilerden herhangi biri sizin igin gegerli ise, MAXAIR kultanmaya baglamadan
Once doktorunuza syleyiniz,

MAXAIR’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MAXAIR’i kullanmaya baslamadan énce;

Eger,

¢ Baska bir kortikosteroid ilag kullaniyorsaniz,

* Astim veya KOAH diginda bir nedene bagh solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,

Eger bunlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise, MAXAIR kullanmaya baglamadan énce
doktorunuza séyleyiniz.

MAXAIR’i kullanmaya basladiktan sonra;

* Bir akciffer ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
yasarsamz (Okstirtikte ve balgam ¢ikarmada artis ve yiiksek ates seklinde ortaya ¢ikabilir),

* MAXAIR’i iginize gektiginizde hirilt1 ve ksiiriikle birlikte nefes almada gticliik yasarsaniz
(paradoksal bronkospazm),

* MAXAIR ile tedaviniz sirasinda dékiintil, kaginti, kurdesen, nefes almada ya da yutmada
zotluk, bas donmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yasarsaniz,

* MAXAIR ile tedaviniz strasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bblgesinde kilo artisi, mide
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bulantis1 ya da inatg1 ishal yasarsaniz,

e Bulanik gbrme ya da gérmede degisiklik yasarsaniz,

» Hinltinizin ya da nefes darliinizin arttifim fark ederseniz, bu durumu derhal doktorunuza
bildiriniz.

* MAXAIR’i ani geligen nefes darlii nibetini tedavi etmek igin kullanmayiniz. Eger size bu
amag i¢in Onceden bir ilag verilmemis ise doktorunuza daniginiz.

¢ Agizdan ahnan iltihap giderici ilag (Oral antiinflamatuvar) tedavisi goriiyorsaniz tedavinizi
aniden kesmeyin (6rnegin oral steroidler).

o Doktorunuz MAXAIR tedavisine bagladiginizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak
azaltabilir.

¢ Astim veya KOAH semptomlarini hafifletmek i¢in yammizda solunum yoluyla kullanilan
kisa etkili bir brong (akeigerlere giden kiigtik hava yollart) genisletici ilag (albuterol ya da
salbutamol gibi) bulundurunuz.

* Doktorunuz ara sira bobrekiistii bezi fonksiyonunuza iligkin testler yaptirabilir.

¢ Uyku sorunlan veya depresyon ya da endige hissi, huzursuzluk, asabiyet, asir1 heyecanlitik
ya da sinirlilik yagiyorsaniz.

» Eger herhangi bir karacier hastaliginiz varsa ya da sariliksamiz, MAXAIR almaya
baglamadan énce bu durumu doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu
belirleyecektir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigmiz,

MAXAIR’in yiyecek ve icecek ile kullamimas:
Uygulama ybntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: diigiiniiyorsaniz, MAXAIR almadan 6nce doktorunuzdan
tavsiyede bulunmasini isteyiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda MAXAIR kullanmanin riskleri konusunda
bilgilendirecektir,

Tedaviniz swrasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damiginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactmza danigmiz.

Eger bebeginizi emziriyorsamz bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz emzirme sirasinda
MAXAIR kullamiminin potansiyel risklerini size anlatacaktir.

Arac¢ ve makine kullammm
MAXAIR’in arag ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olasi degildir.
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MAXAIR’in igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
MAXAIR laktoz (siit sekeri) icermektedir. Efer daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi firlinti almadan 6nce doktorunuzla
ternasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka dnlemler almaniz

gerekebilir:

* Enfeksiyonlarmn (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi igin kullanilan belli
ilaglar (6mn., itrakonazol, ketokonazol, klaritromisin, rifampisin),

* HIV’in (AIDS’e neden olan insan immiin yetmezlik viriisil) tedavi edilmesi igin kullamilan
belli ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinavir, atazanavir),

* Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi igin kullanilan bellj ilaglar,

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAXAIR nasil kullantlir?
MAXAIR kapsiiller iki ayrn dozda bulunmaktadir (200 ve 400 mikrogram). Doktorunuz sizin
igin en iyi olan dozu belirlemistir.

Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulaymmz. Onerilen dozu agmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh: igin talimatlar;

* MAXAIR igin astimli yetigkinlerin tedavisinde dnerilen doz giinde bir ya da iki kere 200-
400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar gikarabilir.

* 6 yas ve ilizeri gocuklarda MAXAIR i¢in &énerilen doz giinde bir ya da iki kez 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doz giinde 800 mikrograma kadar ¢ikarilabilir.

* MAXAIR i¢in KOAH tedavisinde &nerilen doz, giinde iki kere 200-400 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar ¢ikarabilir.

* Eger kag tane MAXAIR kapsiil kullanmamz gerektifi konusunda emin degilseniz,
MAXAIR kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

* Tedaviye verdiginiz yamita gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
6nerebilir.

Doktorunuz ilaci kesmenizi séylemedigi siirece MAXAIR kullanmay aniden birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

* Kapstlleri yutmaymiz. Kapsiillerin igerisindeki toz yalmizca teneffiis edilerek
kullanilacaktir.

* Kapsilller, yalnizca ayni ilag kutusundan ¢tkan inhalasyon cihazi ile kullaniimalidur.
Kapsitlleri farkl1 bir inhalasyon cihazi kullanarak teneffiis etmeye galismayiniz,

e MAXAIR’Q her giin aym saatte kullanmamz, ilacinizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamamiza yardime: olacakitir.
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MAXAIR’i doktorunuzun talimatlarma gére diizenli olarak kullanmamz Snemlidir.
Astim/KOAH belirtileriniz olmasa bile, MAXAIR kullanmaya devam etmelisiniz ¢iinkii bu
astim/KOAH nébetlerinin olusmasini 6nlenmeye yardimet olabilir.,

Eger MAXAIR’i ne kadar siire kullanacaginizla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuzla ya da
eczacinizla konusunuz.

[lacintzi kullandiktan sonra agziniz1 suyla iyice galkalayiniz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu
islem agzinizda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelisme riskini azaltacaktir.

MAXAIR Kkapsiilit inhalasyon cihaz: ile nasil kullanacaginizt &grenmek icin sekillerle
gosterilen talimatlar: takip ediniz.

Inhalasyon  cihazi  asagidaki  bélimlerden
olusmaktadir:
1. Agizligi koruyan bir kapak.
2. Ilacin  kapsiilden  diizgiin  olarak
salinmasini saglayan bir taban.

Taban kismi agagidaki kisimlardan olusur:

3. Agizlik.

4. Kapsiil bdlmesi.

5. Kapsill bolmesinin iki yaninda
basildifinda ¢ikan igneler aracthgiyla
kapsiilleri delmeye yarayan diigmeler
(“kulakgiklarr™)

6. Hava gegis kanal.

1. Kapagi gekip ¢ikariniz.
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2. Kapsil bdlmesini aginiz.

Inhalerin tabamint sikica tutup, agmak igin
agizligy tzerinde yer alan ok isareti
y&niinde déndiiriiniiz.

3. Parmaklarinizin tamamen kuru
oldufundan emin olunuz. Blisterden bir
kapsiil ¢ikanniz ve bu kapsiilii cihazin
tabanindaki kapsiil béimesine yatik olarak
yerlestiriniz. Kapsiilii, kullanimdan hemen
Once blisterden ¢ikarmaniz dnemlidir.

ONEMLI:  Kapsiili  aguzlgn  icerisine
koymayniz!

4. "T'k" sesini duyana kadar agizligi ok
yoniniin  tersine  déndiirerek  kapsiil
bélmesini kapatiniz.
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5. Tozu kapsiilden serbestlemek i¢in:
¢ Cihazi agizlik yukari dogru bakacak
sekilde dik olarak tutunuz.
e Kenarlardaki iki kulak¢iga (diigmelere)
ayni anda ve sadece bir kez sikica
basarak kapsiilii deliniz.

Not: Kapsiil bu agamada pargalanabilir ve kiigiik
Jelatin pargaciklar agziniza ya da bogaziniza
gelebilir. Fakat jelatin yenilebilir nitelikte oldugu
igin zararh degildir.

6. Nefesinizi digariya olabildigince veriniz.

. 7. llact derin bir sekilde hava yollariniza

/Qi\:“ NN gekmek igin:

D SN e Apzhgl afziniza yerlestiriniz  ve
bagimzi hafifce geriye dogru eginiz.

* Dudaklarinizla agizlgin etrafini sikica
sarmniz.

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

Not: Kapsiiliin, kapsiil bélmesinin tizerindeki
alanda dénmesine bagh olarak bir vizildama
sesi duymalisiniz. Eger bu vizildama sesini
duymazsamiz, kapsiil bolmesini agmniz ve
kapsiilin,  kapsiil  bblmesinde  sikisip
sikismadigimi kontrol ediniz. Daha sonra 7.
basamagi tekrarlaymiz. Kapsiilii sikigtipi
yerden kurtarmak i¢in diigmelere tekrar
tekrar BASMAYINIZ.
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8. Cihazin icerisinden nefes aldiktan sonra,
nefesinizi olabildigince tutunuz ve cihazi
agzimizdan ¢ikariniz. Sonra burnunuzdan
nefes veriniz. Kapsiil bdlmesini aginiz ve
kapsiilde toz kalip kalmadigimi kontrol
ediniz. Eger kalmig ise 6 - 8. islemleri
tekrarlayiniz.

9. Tum tozu kullandiktan sonra kapsiil
bSlmesini agmiz (Bkz. basamak 2). Bos
kapsiilii gikariniz ve igeride kalan tozlari
temizlemek i¢in kuru bir kagit mendil ya
da yumugak bir fir¢a kullaniniz.

Not: Inhalasyon cihazini temizlemek icin SU
KULLANMAYINIZ.

10. Once agizlig1, ardindan kapagi kapatniz.

Hacinizi kullandiktan sonra agzimzi suyla iyice calkalayiniz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu
islem agzimzda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelisme olasih@m azaltacaktir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
MAXAIR, 6 yagindan kiigitk cocuklarda kullamimamalidir.

Eger ¢ocuBunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yliksek dozlarda uzun bir
stiredir kuilaniyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda gocugunuzun kilosunu takip
edecektir.

MAXAIR’in 6 yagindan biiyiik gocuklar igin dnerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma g¢ikarabilir. Cocuklar
ilacin kullanimi sirasinda gézlenmelidir.

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

Ozel kullamim durumlar:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasinin gerektigine dair veri

bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.
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[lacinizi zamaninda almay1 unutmayimz.

Doktorunuz MAXAIR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkil istenen sonucu alamazsinz.

Eger MAXAIR'in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MAXAIR kullandiysamz:

Cok fazla MAXAIR kullanmigsaniz ya da bir baskasi yanhslikla sizin kapsiillerinizi
kullanmigsa, tavsiye almak igin derhal doktorunuza ya da bir hastaneye basvurunuz. Tibbi
tedavi gérmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglart yanimzda gétiiriiniiz.

MAXAIR 'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusuniiz.

MAXAIR’i kullanmay unutursaniz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, sonraki dozu normal zamaninda aliniz,
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MAXAIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
MAXAIR ile tedavinizi kesmeniz astim /KOAH hastahginiz: kottilestirebilir.
Doktorunuz size s¢ylemedigi siirece MAXAIR kullanmayi aniden kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MAXAIR in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

MAXAIR’in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtur:

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

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
gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir:

Seyrek:

* Hiriltr ya da tksilrilk ile birlikte nefes alma giigliigii,

¢ Dokiintii, kaginti, kurdesen, soluk almada veya yutkunmada zorluk, bag donmesi ve/veya
yiiz ya da bogazin igmesi ile seyreden ciddi alerjik deri reaksiyonlars,

* Agin halsizlik, kilo kaybi, mide bulantisi ve inatgi ishal (bunlar bébrek iistii bezinin
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normalden az ¢alismasindan kaynaklanabilir),

* Kilo alma, yiiziin yuvarlak ve sis bir gériiniim almasi, halsizlik ve/veya karmn bélgesinde
yaglanma ve genisleme (bunlar Cushing sendromu ya da hiperadrenokortisizm olarak
adlandtrilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir),

* Bulanik gdrme ya da gdrmede degisiklikler (mercegin netligini kaybetmesi ya da artns
goz i¢i basinci).

Literatiirde, KOAH tedavisi igin uzun bir siire (3 yil) benzer bir ilag (MAXAIR ile ayni etken
maddeyi igeren) alan hastalarda bagka ciddi yan etkiler bildirilmigtir:

* Ates, Skslirme, nefes alip vermede zorluk, hinlt: (akciger iltihab belirtileri).

Eger buniardan biri sizde mevcut ise doktorunuza derhal bildiriniz.

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

Seyrek:

o Ses kisiklig,

¢ Bogaz agrisi ya da tahrisi,

* Cocuklarda ya da ergenlerde biiyiime geriligi,

* Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasiliklar1 o kadar azdr).
¢ Depresyon,

¢ Huzursuzluk.

Cok seyrek:
¢ Sinirlilik.

Bagka yan etkiler de goriilebilir ancak sikhklan bilinmemektedir
* Uyku sorunlar, endise hissi, asin heyecanhilik. Bu davranig bozukluklarimin gocuklarda
gorillme olasihigi daha yiiksektir.

* Deri ylizeyi, belirli yabanci maddeler ile temas ettifinde ortaya gikabilecek ylizeysel bir
cilt rahatsizlig1 olan kontakt dermatit.

Literatiirde, KOAH tedavisi igin uzun bir siire (3 yil) benzer bir ilact (MAXAIR ile aym etken

maddeyi igeren) hastalarda bagka ciddi yan etkiler bildirilmistir:

¢ Deri morarmalar.

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.
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5. MAXAIR’in saklanmasi
MAXAIR'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.

Her kullanimdan sonra MAXAIR’in kapagini kapatiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,

Belirtilen son kullanma tarihinden sonra MAXAIR'i kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MAXAIR i kullanmayimiz.
¢ Kutudaki kapsiiller bittifinde o kutudan ¢itkan eski inhalasyon cihazini atiniz ve her
kutudaki kapsiilleri ayn1 kutudan ¢ikan yeni inhalasyon cihazi ile kulaniniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmece / [ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

Imal Yeri:

Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bélgesi Atatiirk Mah.,
Atatiirk Cad. No:32
Karaagag-Cerkezksy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: .../.../...... tarikinde onaylanmistir.
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