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KULLANMA TALIMATI

SPIRIVA® RESPIMAT® 2.5 mikrogram/piiskiirtme
Inhalasyon Cozeltisi

Bu ila¢ agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.

» Etkin madde: Tiotropium bromiir monohidrat.

Her piskiirtmede, 2.5 mikrogram tiotropium’a esdeger, 3.124 mikrogram tiotropium
bromiir monohidrat saliverilmektedir.

*  Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir, disodyum edetat, saf su, pH ayar icin
hidroklorik asit.

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPIRIVA RESPIMAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

SPIRIVA RESPIMAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SPIRIVA RESPIMAT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SPIRIVA RESPIMAT in saklanmasi

SR WNN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SPIRIVA RESPIMAT nedir ve ne icin kullanilir?

* SPIRIVA RESPIMAT agizdan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanima uygun
sekilde hazirlanmis tiotropium bromiir monohidrat igerir.

SPIRIVA RESPIMAT o6zel olarak gelistirilmis RESPIMAT® cihazi ile kullanilmak
lizere hazirlanmig kartuslar i¢inde piyasaya sunulmaktadir.

Kartus, aluminyum silindir i¢inde plastik kap; bu kap ile biitiinlesen kapatma halkasi
ve kurcalamaya kars1 koruyucu miihiir ile birlikte plastik kapak seklindedir.
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2.

» Tiotropium, klinik tipta genellikle antikolinerjik olarak adlandirilan, uzun etkili, 6zgiin
bir brons genisletici (bronkodilator) ajandir. Akcigerlerdeki hava yollarinin
genislemesine yardimet olur ve havanin akcigerlerinize girip ¢ikmasini kolaylastirir.

* SPIRIVA RESPIMAT, Kronik Obstriiktif (tikayici) Akciger Hastaligi’nin (KOAH)
idame tedavisinde ve bu hastalikla iliskili nefes darliginin idame tedavisinde kullanilir.
KOAH’m kisitladigi yasam kalitesini diizeltilmesinde ve hastaliktaki alevlenmelerin
azaltilmasinda yardimei olur.

KOAH, nefes darligina ve oksiiriige sebep olan, uzun donemli bir akciger hastaligidir.
KOAH terimi, kronik bronsit ve amfizem hastaliklariyla iligkili bir tablo anlaminda
kullanilmaktadir. KOAH uzun donemli bir hastaliktir ve SPIRIVA RESPIMAT uzun
siireli idame tedavisinde kullanilmak {izere hazirlanmistir.

SPIRIVA RESPIMAT solunum yoluyla uygulandiginda, bolgesel olarak bronglar
tizerinde secici bir etki gosterir. Tiotropium solunduktan sonra bronslarda goriilen
genisleme, esas olarak bolgeye 6zgii (havayollar lizerinde) bir etki olup, tiim viicudu
ilgilendiren (sistemik) bir etki degildir.

Tiotropium bromiir, orta ve agir KOAH olgularinda diizenli kullanildiginda atak
sikligin1 azaltmakta, hastalik belirtilerini ve yasam kalitesini diizeltebilmektedir.

Bu ilaci giinde sadece bir kez kullanmaniz yeterlidir. SPIRIVA RESPIMAT 1n dogru
bir sekilde kullanilmasi konusunda liitfen “3. SPIRIVA RESPIMAT nasil kullanilir?”
boliimiine bakiniz.

SPIRIVA RESPIMAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SPIRIVA RESPIMAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Tiotropiuma veya bu ilacin bilesenlerinden herhangi birisine karsi alerjik (asiriduyarli)
1seniz;

Atropine veya tiirevlerine, Orn. ipratropium ya da oksitropium gibi atropin benzeri
maddelere karsi alerjik (asiriduyarl) iseniz;

On sekiz yasindan kiigiik iseniz.

SPIRIVA RESPIMAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SPIRIVA RESPIMAT giinde bir kez kullanilan bir idame tedavisi ilacidir. Ani bir nefes
alamama veya hiriltili soluma ndbetinin tedavisi i¢in kullanmayiniz.

SPIRIVA RESPIMAT uygulamasindan sonra deride dokiintiiler, sislik, kasinti, hiriltili
soluma veya nefes alamama gibi ani asiriduyarlilik reaksiyonlart olusabilir. Eger boyle bir
durum ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza basvurunuz.

Dar agili glokom (goz tansiyonu) ya da prostat sorunlariniz varsa veya idrar yapmada
giicliik ¢ekiyorsaniz, dikkatli olunuz. Benzeri diger ilaglar gibi SPIRIVA RESPIMAT bu
tablolarin agirlasmasina neden olabilir.

SPIRIVA RESPIMAT gibi inhalasyon (soluma) yoluyla kullanilan ilaglar, inhalasyondan
hemen sonra, gogiiste sikisma, Oksiiriik, hiriltili soluma veya nefessiz kalmaya sebep
olabilirler. Eger bdyle bir durum ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza bagvurunuz.
Kalbinizde ritm bozukluklar1 varsa dikkatli olmalisiniz.
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- Bobreklerinizde sorun varsa, bu sorunun belirtilerini dikkatle izlemelisiniz.

- SPIRIVA RESPIMAT inhalatérii dogru bir sekilde kullanmayi 6greniniz. SPIRIVA
RESPIMAT c¢ozeltisinin goziiniize kagmamasi igin dikkatli olmalisiniz. Bu durum, bir goz
hastalig1 olan dar acili glokomun (g6z tansiyonu) ortaya ¢ikmasini kolaylastirabilir veya
eger boyle bir tablo var ise agirlagtirabilir. Goz kizarmasiyla birlikte gozde agr1 veya
rahatsizlik hissi, bulanik gérme, 1siklarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler gorme,
akut dar agili glokom belirtileri olabilir. Dar agili glokom belirtileri ortaya cikarsa,
tiotropium kullanmay1 birakmali ve hemen bir géz doktoruna bagvurmalisiniz.

- SPIRIVA RESPIMAT’1 giinde bir defadan daha sik kullanmayiniz.

SPIRIVA RESPIMAT kartuslarini, yalnizca RESPIMAT inhalatorii ile kullaniniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SPIRIVA RESPIMAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SPIRIVA RESPIMAT solunum yoluyla uygulanan bir ila¢ oldugu igin yiyecek ve
iceceklerden etkilenmez. Ancak ila¢ uygulanirken ayni anda herhangi bir sey yenilmemeli ya
da icilmemelidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz 6zel olarak tavsiye etmedigi siirece, bu ilact bebeginizi emzirme doneminde
kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

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

SPIRIVA RESPIMAT ’1n i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

SPIRIVA RESPIMAT yardimci maddeler arasinda, onerilen doz basina 0.00221 mg
benzalkonyum kloriir icermektedir. Benzalkonyum kloriir g6z ve deride tahrise neden olabilir.
Ayrica solunum yoluyla doz basina 10 mg alindiginda bronslarda spazma yol agabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

SPIRIVA RESPIMAT, KOAH tedavisinde kullanilan diger ilaglar ile birlikte kullanildiginda,
herhangi bir ilag etkilesimi goriilmemistir. Sempatomimetik bronkodilatatorler (6rn.
salbutamol), metilksantinler (6rn. teofilin) ve agizdan yutularak alinan veya inhalasyon
yoluyla kullanilan steroidler (6rn. prednizolon) bu ilaglar arasindadir.

Tiotropium bromiiriin diger antikolinerjik ilaglar ile birlikte siiregen olarak (uzun siireli)
uygulanmasi heniiz incelenmemistir. Bu nedenle, diger antikolinerjik ilaglarin SPIRIVA
RESPIMAT ile birlikte siiregen olarak uygulanmasi dnerilmemektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. SPIRIVA RESPIMAT nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

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

Uygulama yolu ve metodu

SPIRIVA RESPIMAT’in onerilen dozu, giinde bir kez 2 piskiirtmenin (puf) agizdan
soluyarak alinmasidir (inhale edilmesidir).

Inhalasyon her giin, giiniin ayn1 saatinde, RESPIMAT inhalatorii kullanilarak yapilmalidir.

Kullanim talimatlan

Liitfen asagidaki talimatlar1 okuyunuz ve dikkatle uygulayiniz.
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Kapak (A)

Agizlik (B)=——

Hava deligi(C)

Doz serbestleme
digmesi (D)

Gavenlik _
kilidi  (E)

Saydam !
taban (W) ;

Delici ‘ r W
igne W) b= l

] i-h’ilr!"rfij

Kartug(H)

Doz gostergesi (F)

Kartusun verlestirilmesi ve kullanima hazirlama

[k kullanimdan 6nce asagidaki 1°den 6’ya kadar olan basamaklarin uygulanmasi gereklidir:

Glvenlik
kilidi

Yesil renkli kapak kapali durumda iken, giivenlik kilidine
(E) bastirmiz ve saydam taban parcasini (G) ¢ekerek
cikarmiz.

Kartusu (H) kutusundan ¢ikarimiz. Kartusun dar olan ucunu
inhalatoriin ig¢ine dogru itiniz ve bir “klik” sesi ile yerine
oturmasini saglayimiz.

Kartusun tam olarak yerlestiginden emin olmak i¢in, saglam
bir yiizeyin iizerine koyarak hafifce ve dikkatli bir sekilde
bastiriniz (2b).
Inhalatére  yerlestirdikten  sonra  kartusu  yerinden
¢ikartmayiniz.
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‘ 3. Saydam taban parg¢asini yerine takiniz (G).

* Saydam tabani bir daha yerinden ¢ikarmayiniz.

4. SPIRIVA RESPIMAT inhalatorii, yesil kapak (A) kapali
halde iken, dik olarak tutunuz. Saydam taban parcasini (G)
etiketin tlizerindeki kirmiz1 ok isaretleri yoniinde, bir “klik”
sesi alincaya kadar dondiirliniiz (yarim tur).

5. Yesil kapagi (A), tamamen yana yatincaya kadar aginiz.

6. SPIRIVA RESPIMAT inhalatorii yere dogru tutunuz.
Doz serbestleme diigmesine (D) basiniz. Yesil kapagi (A)
kapatiniz.

6 4, 5 ve 6. basamaklar1 kiiciik bir bulut goriiniinceye
kadar tekrarlayimiz.

Daha sonra 4, 5 ve 6. basamaklari, inhalatoriin
kullanima hazir oldugundan emin olmak amaciyla ii¢
kez daha tekrarlayimmz.

SPIRIVA RESPIMAT inhalator simdi artik kullanima
hazirdir.

Bu islemler, inhalatérdeki kullanilabilir doz sayisini
etkilemeyecektir. SPIRIVA® RESPIMAT® inhalatér,
kullanim i¢in hazirlandiktan sonra, 30 doz (60 piiskiirtme /
puf) verebilecek durumdadir.
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SPIRIVA RESPIMAT inhalatoriin kullanilmasi

I. Kazaen bir doz serbestlenmesini dnlemek amaciyla yesil
kapak (A) kapali durumda iken, SPIRIVA® RESPIMAT®
inhalatorii dik olarak tutunuz. Saydam tabani (G) etiketteki
kirmiz1 ok isaretleri yoniinde, bir “klik” sesi alincaya kadar
dondiiriiniiz (yarim tur).

Nefesinizi yavasca ve tamamen disar1 veriniz. Daha sonra

L’ 4 . II.  Yesil kapagi (A), tamamen yana yatincaya kadar aginiz.
1]

r — dudaklarimizi, hava deliklerini (C) kapatmayacak sekilde,

il agizligin ucu c¢evresinde sikica kapaymniz. SPIRIVA

%-‘ II RESPIMAT inhalatérii  bogazimizin arkasmna dogru
yonlendiriniz.

Agzinizdan yavas ve derin bir nefes alirken, doz serbestleme
diigmesine (D) basiniz ve alabildiginiz kadar, yavas nefes
almaya devam ediniz. Nefesinizi 10 saniye kadar, veya sizi
zorlamayacak bir siire tutunuz.

IHI 1. ve II. basamaklan tekrarlaymmz; boéylelikle dozun
tamamini almis olacaksimiz.

Bu inhalatérii sadece GUNDE BIiR KEZ kullanmaniz
gerekmektedir.

SPIRIVA RESPIMAT inhalatorii tekrar kullanincaya kadar
yesil kapagi kapalh durumda tutunuz.

Eger SPIRIVA RESPIMAT inhalatoriiniiz 7 giinden uzun siiredir
kullanilmamus ise, yere dogru bir kez piiskiirtiiniiz. Eger SPIRIVA
RESPIMAT inhalatoriiniiz 21 giinden uzun siiredir kullanilmamis
ise, 4’ten 6’ya kadar olan basamaklar1 kiiciik bir bulut
goriinlinceye kadar tekrarlayiniz. Daha sonra 4’ten 6’ya kadar
olan basamaklar1 ii¢ kez daha tekrarlayimiz.

Yeni bir SPIRIVA RESPIMAT inhalator ne zaman alinmali

SPIRIVA RESPIMAT inhalatér 30 doz (60 piiskiirtme) igermektedir.
Doz gostergesi, yaklasik olarak ne kadar ilacin kaldigimmi gdsterir.
Isaret oku 6lgegin kirmiz1 boliimiine girdiginde, yaklasik 7 giinliik ilag
(14 piskiirtme) kalmis demektir. Bu durumda yeni bir SPIRIVA
RESPIMAT inhalator regetesi alma zamaniniz gelmistir.
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Doz gostergesi kirmizi Olgegin sonuna ulastiginda (yani 30 dozun
tamami1 kullanildiginda), SPIRIVA RESPIMAT inhalatér bosalmistir
ve otomatik olarak kilitlenir. Bu durumda iken, taban pargasi artik daha
fazla dondiiriilemez.

Icindeki ilacin tamami kullanilmamis bile olsa, SPIRIVA RESPIMAT
inhalator ilk kez kullanildiktan en geg {i¢ ay sonra atilmalidir.

Inhalatoriin bakimi

Agizlik parcast ve i¢cinde bulunan metal boliimii, en az haftada bir kez, nemli bir bez veya
1slak kagit mendil ile temizleyiniz.

Agizlik parcasinda herhangi bir hafif renk degisimi, SPIRIVA RESPIMAT inhalatoriin
performansini etkilemez.

Gerekli oldugunda, SPIRIVA RESPIMAT inhalatoriin dis tarafini nemli bir bezle
silebilirsiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi: SPIRIVA’nin on sekiz yasindan kiiciik cocuk ve ergenlerdeki
giivenlilik ve etkinligi hentiz belirlenmedigi i¢in kullanilmamalidir.

Yashlarda Kkullammi: Yashh hastalar SPIRIVA RESPIMAT’1 oOnerilen dozlarda
kullanabilirler.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek bozuklugu olan hastalar, SPIRIVA RESPIMAT’1 onerilen
dozlarda kullanabilirler. Ancak, esas olarak bobrekler yoluyla atilan biitiin ilaglarda oldugu
gibi, orta ile siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda SPIRIVA RESPIMAT kullanim
yakindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger bozuklugu olan hastalar, SPIRIVA RESPIMAT’1 6nerilen
dozlarda kullanabilirler.

Eger SPIRIVA RESPIMAT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SPIRIVA RESPIMAT kullandiysaniz

Asirt dozda SPIRIVA RESPIMAT kullanilmasi agiz, bogaz ve burunda kuruluga neden
olabilir.

SPIRIVA RESPIMAT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.
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SPIRIVA RESPIMAT kullanmay1 unutursaniz

O giine ait dozu almay1 unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaciniz1 kullaniniz. Ancak ayni
giin icerisinde iki doz kullanmayiniz. Ilacinizi daha sonraki giinlerde, her zamanki vaktinde
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

SPIRIVA RESPIMAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger SPIRIVA RESPIMAT almay:1 birakirsaniz KOAH belirtileriniz agirlagabilir. SPIRIVA
RESPIMAT kullanmay1 birakmadan 6nce doktorunuzla konugmalisiniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SPIRIVA RESPIMAT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Ancak bunlar her hastada ortaya ¢ikmaz.

Asagida belirtilen yan etkiler su siklik derecelerine gore siniflanmistir:

Cok yaygin: 10 kiside 1°den fazla

Yaygin: 10 kiside 1’den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1’den fazla
Seyrek: 1,000 kiside 1°den az, 10,000 kiside 1’den fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1°den az (bildirilen tekil vakalar dahil)
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor: Viicuttan su kayb1

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Bas donmesi, bas agrist

Bilinmiyor: Uykusuzluk

Goz hastahklan

Seyrek: Goz tansiyonu (goz kizarmasiyla birlikte gézde agri veya rahatsizlik

hissi, bulanik gorme, 1siklarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler
gorme gibi belirtiler verebilir), géz i¢i basincinda artig, bulanik gérme

Kalp hastaliklan
Yaygin olmayan: Kalp cirpinmasi, ¢arpint1 hissi, kalp atiglarinda hizlanma

Solunum, gogiis bozukluklar:1 ve mediyastinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Oksiiriik, burun kanamasi, yutak iltihabi, ses kisikligi
Seyrek: Bronglarda spazm, girtlak iltihab1

Bilinmiyor: Siniislerde (yiizdeki kemik bosluklari) iltihap
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Mide-bagirsak hastahiklar:

Yaygin: Agiz kurulugu, genellikle hafif
Yaygin olmayan: Kabizlik, agiz ve yutakta mantar hastaligi, yutma giigliigii
Seyrek: Gastroozofajiyal reflii hastaligi (mide iceriginin yemek borusuna geri

kagmasi; goglis kemigi arkasinda yanma hissi ile kendini belli eder),
diseti iltihabu, dil iltihabi, agiz iltihab1

Bilinmiyor: Bagirsak tikanmasi; bu duruma bagirsak felci de dahildir ve tablo
kendisini siddetli kabizlik veya bagirsak hareketlerinin kaybolmasi
seklinde gosterebilir; bulanti, dig ¢iiriimesi

Deri ve derialt1 dokusu hastaliklari, bagisikhik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Kasinti, dokiintii

Seyrek: Agiz, yiiz ve bogazda sisme ve buna eslik edebilecek nefes darligi,
kurdesen; deri infeksiyonu ve deri iilseri, deride kuruluk

Bilinmiyor: Asirt duyarlilik (ani reaksiyonlar dahil)

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklar:

Bilinmiyor: Eklemlerde sislik

Bobrek ve idrar hastaliklar

Yaygin olmayan: Idrar yapmada giicliik ve mesanede idrar birikmesi (6zellikle idrar
problemleri olan erkek hastalarda)

Seyrek: Idrar yollarinda iltihap

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

5. SPIRIVA RESPIMAT’1n saklanmasi

SPIRIVA RESPIMAT1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25 °C’1n altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPIRIVA RESPIMAT 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPIRIVA RESPIMAT’1
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S.
Eski Biiyiikdere Cad., USO Center
No: 61, K: 13-14

34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel: (0 212) 329 1100 Faks: (0212) 329 1101
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Uretim yeri:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Strasse 173
D-55216, Ingelheim am Rhein

Almanya

Bu kullanma talimat (giin/ay/yil) tarihinde onaylanmuigstir.
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