KULLANMA TAL IMATI

TRELEGY ELLIPTA 100/62.5/25 mcg kullanima hazir inhalasyon tozu
Agiz yolundan solunarak kullanilir.

» Etkin madde:Her kullanima hazir doz 100 mikrogram flutikazorofat, 62.5 mikrogram
umeklidinyuma edeger 74.2 mikrogram umeklidinyum bromir ve 25 mikragr
vilanterol trifenatat igerir. Aizliktan verilen her doz 92 mikrogram flutikazomdat, 55
mikrogram umeklidinyuma seleser 65 mikrogram umeklidinyum bromir ve 22
mikrogram vilanterol trifenatat icerir.

* Yardimci maddelerLaktoz monohidrat (inek sutiinden elde edilir), mezyum stearat.

\ 4N ilac ek izlemeye tabidir. Bu Gicgen yeni guvekliilgisinin hizli olarak belirlenmesini
sglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etlayiarlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6srenmek icin 4. Bolumiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gczaciniza dasiniz.

» Builag kiisel olarak sizin i¢in regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastangitiginizde bu ilaci kullandiinizi
doktorunuza soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek
veya digik doz kullanmayini

Bu kullanma talimatinda:

1. TRELEGY ELLIPTA nedir ve ne igin kullanilir?

2. TRELEGY ELLIPTA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmegierekenler
3. TRELEGY ELLIPTA nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRELEGY ELLIPTA’nin saklanmasi

baslklari yer almaktadir.

1. TRELEGY ELLIPTA nedir ve ne icin kullanihr?

 TRELEGY ELLIPTA flutikazon furoat, umeklidinyum wealanterol adl tc¢ aktif maddeyi
icerir. Flutikazon furoat kortikosteroidler, ya dasit¢esteroidlerolarak adlandirilan bir ila¢
grubuna aittir. Umeklidinyum ve vilanterol iswonkodilator adi verilen bir ilag grubuna
aittir.

» Etkin maddeler, cihazin iginde toz formunda ve djisterlerde bulunmaktadir. Her bir
seritte 14 veya 30 blister bulunmaktadir. Dolayajyher bir cihaz 14 veya 30 doz
icermektedir. 90 (3 ambalaj x 30 doz) doz iceredwgticari takdimsekli de mevcuttur. TUm
ticari takdimsekilleri satsa sunulmayabilir.

» TRELEGY ELLIPTA ergkinlerdekronik obstriktif akgier hastalgl (KOAH) tedavisinde
kullanilir. KOAH hava yollari ve hava keseciklenngiderek bloke oldgu veya hasar
gordigi, yava yavag kotulesen solunum gicliklerine yol acan uzun donem deviden bir
hastaliktir. KOAH’ta solunum gugliklerine hava ywolhi daraltan hava yollarinin
etrafindaki kaslarin sikgenasi da eklenir. TRELEGY ELLIPTA bu kaslarin srkasini
engelleyerek havanin akerlere girmesini ve cikmasini kolaylaur. Dulzenli olarak
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kullanildiginda, nefes almadaki zorluklari kontrol altina aimza yardimci olur ve KOAH'In
gunluk ygaminiz Gzerindeki etkilerini azaltabilir.

TRELEGY ELLIPTA her gun kullaniimali ve sadece salmn problemi veya KOAH’In
diger belirtileri var oldgunda kullaniimamalidir. TRELEGY ELLIPTA ani bir resfsiz
kalma ya da nefeste hirilti gtai iyilestirmek igin kullaniimamalidir.

Boyle bir atak ygarsaniz, hizli etkili bir inhaler (salbutamol giki)llanmaniz gerekir.

2. TRELEGY ELLIPTA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilm esi gerekenler
TRELEGY ELLIPTA'y1 a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Flutikazon furoat, umeklidinyum bromur, vilantereéya kullanma talimatinin kenda
belirtilen yardimci maddelerden herhangi birineskaterjiniz (gir1 duyarhliginiz) varsa.

TRELEGY ELLIPTA yi a sagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda TRELEGY ELLIPTA 'yi kullanmadan @ndoktorunuzla korsunuz:

Astiminiz varsa (astimi tedavi etmek icin TRELEGYLEPTA kullanmayiniz)

Kalp problemleriniz veya yiksek kan basinci probiemvarsa

Karaciger probleminiz varsa

Akciger tiberkulozu (TB), veya blga bir uzun sureli veya tedavi edilmeamenfeksiyonunuz
varsa,

Dar acili glokom denilen bir g6z probleminiz varsa,

Prostat (idrar torbasi ¢genda bulunan bir salgi bezi) biyimesi, idrar yapanaarluk veya
mesane (idrar torbasi) ttkanmasi sorununuz varsa

Epilepsi (sara) hast@iniz varsa,

Tiroid bezi (vicudunuzdaki yapim-yikinglerini kontrol eden boynunuzdaki bir i¢ salgi
bezi) ile ilgili problemleriniz varsa,

Kaninizdaki potasyum dikse,

Diyabet ¢eker hastafi) oykiniz varsa,

Gorisunizde bulanikhk veya ger gorme bozukluklayasarsaniz

Bunlarin size uygunigunudoktorunuzla kontrol ediniz.

Ani gelisen solunum zorluklari
TRELEGY ELLIPTA aldiktan hemen sonra gis kafesinizde sikiklik, oksurdk, hiriltil
solunum veya soluksuzluk hissiggasaniz:

Bu ilaci kullanmay! birakiniz ve hemen tibbi yardim aliniz, ¢unki paradoksal
bronkospazm denilen ciddi bir durum gelismis olabilir.

TRELEGY ELLIPTA kullanirken geli sen g6z problemleri
TRELEGY ELLIPTA kullanirken, ger g6z @risi veya rahatsidina, gecici gbrme
bulaniklgina, gorsel haleler veya renkli goruntiler ileiktd kirmizi gozlere sahipseniz:

Bu ilaci kullanmay! birakiniz ve hemen tibbi yardimaliniz, bunlar dar acili glokom akut
atgzinin bulgulari olabilir.

Akcigerlerde enfeksiyon

KOAH tedavisinde bu ilaci kullanginiz igin akcgerlerde “pnémoni” (zaturre) denen bir
hastalgl gelistirme riskiniz yukselebilir. Bu ilaci kullanirkenatiracainiz belirtiler hakkinda
bilgi icin bkz. Bolum 4 ‘Olasi yan etkiler’.
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Bu belirtilerden herhangi birisini yadiysaniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, ge¢cngteki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in gkegse ltutfen doktorunuza
dansiniz.

TRELEGY ELLIPTA'nIn yiyecek ve icecek ile kullaniim asi
TRELEGY ELLIPTAnin kullanim yolu nedeniyle yiyecele iceceklerle etkikgmi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

Doktorunuz kullanabileggnizi belirtmedgi sirece hamile iken bu ilaci almayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

TRELEGY ELLIPTA bilesenlerinin anne sitine gecip ge¢cng@dilinmemektedir. Beb@nizi
emziriyorsaniz, TRELEGY ELLIPTA'y1 kullanmadan 6ndektorunuza daginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma yetgimézi etkilemesi beklenmemektedir.

TRELEGY ELLIPTA 'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemili
bilgiler

TRELEGY ELLIPTA laktoz icerir. Doktorunuz vicudunwz baziseker turlerini tolere
edemedii (sindiremedgini) sdylediyse, bu ilaci kullanmadan 6nce doktarzenbavurunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaclar bu ilacin ¢caimasini etkileyebilir veya yan etkiler gérmenize gghbilir. Bunlar;

- Beta bloker (6rn@n propranolol) ve yuksek kan basincini veygedikalp hastaliklarini
tedavi etmekte kullanilan beta bloker adi verileglar,

- Ketokonazol veya itrakonazol denen mantar enfekdayanin tedavisinde kullanilan ilaglar

- Klaritromisin veya telitromisin, bakteriyel enfelgsnlari tedavi etmek igin

- Ritonavir veya kobisistat, HIV enfeksiyonu tedante

- Kaninizdaki potasyum seviyesinigliitict ilaclar, 6rn@n bazi ditretikler (idrar sokturicu
tabletler),

- Bu ilaca benzeyen ve nefes alma problemlerininvisdale kullanilan dier uzun etkili
ilaclardir. (6rn. tiotropium, indakaterol)

Bunlardan herhangi birisini aliyorsaniz doktorunwagya eczaciniza bildiriniz. TRELEGY

ELLIPTA'nin yan etkilerini artirabilecginden bu ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuz sizi

yakindan takip etmek isteyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TRELEGY ELLIPTA nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Onerilen doz her giin giiniin ayni saatinde bir irdyaladur.ilacin etkisi 24 saat surgiinden
gunde sadece bir kez uygulamaniz gerekir.

Bu ilaci her zaman doktorunuzun size soyedibi aliniz. Emin dgilseniz doktorunuza ve
eczaciniza daginiz.

» Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilaci her zaman doktorunuzun size soyedibi aliniz. Emin dgilseniz doktorunuza ve
eczaciniza daginiz.

TRELEGY ELLIPTA, nefessiz kalma ve hinltinin anitaklarinin giderilmesi igin
kullanilmamalidir . Eger bunun gibi bir ani atak ygorsaniz hizli etki eden rahatlatici bir
inhaler (salbutamol gibi) kullanmalisiniz.

TRELEGY ELLIPTA'y1 ilk kullanmaya bgladiginizda diizgtin ¢altigini kontrol etmeniz veya
0zel bir yontemle kullanima hazirlamaniz gerekmemuik Sadece sagidaki talimatlara
uyunuz.

Inhaler, nemi azaltmak icin nem cekici bir paketégebir aluminyum kutuda paketlenytii.
Dozunuzu almaya hazir olana kadar aliminyum kutukeyegini acmayiniz. Aluminyum
kutunun kapgini acgtiktan sonra nem cekiciyi atiniz. Nem ceg@keti agmayiniz, yemeyiniz
veya teneffiis etmeyiniz. Aluminyum kutuyu actikiomra kutu ve folyo kagaatiniz.

Inhaleri kapatiimy aluminyum kutudan cikarginizda, 'kapali' pozisyonda olacaktir. Bir doz
ila¢ inhale etmeye hazir olana kadar inhaleri agmayAltiminyum kutunun kapani actiktan
sonra inhalerin son kullanma tarihini inhaler dfilkdeki bgluga yaziniz.inhalerin son
kullanma tarihi aliminyum kutunun aciimasindan ao@rhaftadir. Etiket Gizerine yagthiz
son kullanma tarihinden sonra inhaler kullaniimachal Folyoyu aliiminyum kutuyu agtiktan
sonra atabilirsiniz.

TRELEGY ELLIPTA ambalaji gagidaki iceriklerden olgur:

Folyo Karton kutu
kapak ) l

\\h-\“\ f /
Kullanma talimat1 —*
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Ilacinizi kullanmaya balamadan 6nce gagidaki talimatlari okuyunuz.
Asagida verilen inhaler kullanma talimatlarr 30 dozlweya 14 dozluk inhaler igin
kullanilabilir.

» Eger ilaci inhale etmeden, kapaacip kapatirsaniz, bir doz harcagmlur. Harcanan doz
inhalerin icerisinde guvenle tutulur fakat artikllenilamaz. Bir inhalasyonda yagllkla
ilave ilag veya ¢ift doz almak mumkungilelir.

inhaler kapagi

Inhaler kapaini

her actginizda,

ilacinizdan bir doz
Doz sayac hazirlarsiniz.

» Bu sayag, inhaler icinde ka¢ doz ilag
kaldigini gosterir.

« Inhaler kullaniimaya baslanmadan
once, tam olarak 30 dozu gosterir.

« Inhalerin kapgini her acttinizdal doz
eksilir.

* 10 dozdan az kaldginda, doz sayacinin
yarisi kirmizi olarak goérunir.

» Son dozu kullandiktan sonra, doz
sayacinin yarisi kirmizi olarak gorunar
ve 0 sayisini gosteririnhaleriniz artik
bostur.

» Eger bundan inhaler kapan agarsaniz,
doz sayaci yari kirmizidan tamamen
kirmiziya donecektir.

Kullanim basamaklari
1) Dozun hazirlanmasi
» Dozunuzu almaya hazir olana kadar
inhaler kapgini acmayinizinhaleri
sallamayiniz.
» “KIlik” sesini duyana kadar inhaler
kapaini tamamengagl dogru kaydiriniz.
» Artik ilaciniz inhale edilmeye hazirdir.
* Bunu teyit etmek i¢in doz sayacindan
doz azalir.
e Eger “klik” sesini duydu gunuzda
doz sayaci bir birim eksilmezse, inhaler
dozu vermeyecektir. Herhangi bir
sorunuz oldugu takdirde inhaleriniz ile
birlikte eczaciniza dansiniz.
+ 1Inhaleri hicbir zaman sallamayiniz.

Agizhik

Hava deligi
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2) ilacinizin inhale edilmesi

« Inhaleri @zinizdan uzakta tutarken
mimkin oldgunca derin bir nefes
veriniz. Inhalerin icine dgru nefes
vermeyiniz.

o Agizlig dudaklarinizin arasing
yerlestirerek  dudaklarinizi  @zligin
cevresinde sikica kapayinizHava
deligini parmaklarinizla
engellemeyiniz.

e Uzun, devamli ve derin bir nefes alini:
Bu nefesi tutabildiiniz kadar tutunuz (en
az 3-4 saniye).

« Inhaleri gzinizdan uzakktiriniz.

e Yavas ve hafif bir nefes veriniz.

« Inhaleri dgru kullaniyor olsaniz dahi
ilacin  tadini alamayabilirsiniz  veya
hissedemeyebilirsini

Dudaklariniz
inhale etmek icin
agizhgmm konturlu
sekli ile uyum
saglar.

Hava deligini
parmaklarimizla
engellemeyiniz.

3) inhalerin kapatiimasi

 Agizhgl temizlemek isterseniz, inhaler kapa
kapatmadai®nce kuru bir kagit mendil kullaniniz.

+ Inhaler kapgini gidebildgi kadar yukari dgru, aizlig
kapayacalkekilde, kaydiriniz.

« Inhaleri kullandiktan sonrazainizi su ile calkalayiniz ve
tukaruanaz.

Bu, yan etki olarak @z ya da b@azinizda yara gelne

ihtimalini azaltacaktir.

Hastalik belirtilerinizde iyile sme yoksa

KOAH belirtileriniz (nefes darfi, hinltih solunum, 6kstrik) iyikemiyorsa ya da kotiudgyorsa
veya kurtaricl inhalerinizi daha sik kullanma ilattyniz oluyorsa,derhal doktorunuza
bildiriniz .

» Degisik yas gruplart:
* Cocuklarda kullanimi: TRELEGY ELLIPTA'nin, 18 ya alti cocuklar veya ergenlerde
kullaniimasi uygun daldir.
* Yaslilarda kullanimi: 65 ya Uzeri hastalarda dozun ayarlanmasi gereklildie.

 Ozel kullanim durumlari:
» Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezfii olan hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli
degildir.
» Karaciger yetmezlgi: Karaciger yetmezlgi olan hastalar icin dozun ayarlanmasi gerekli
desildir. TRELEGY ELLIPTA’nin umeklidinyum bilgeni ciddi karagier hastafil olan
hastalarda asairilmamstir ve bu hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Eger TRELEGY ELLIPTA'nin etkisinin ¢ok gu¢li veyaizalduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRELEGY ELLIPTA kullandiysaniz

Yanlshkla daha yiuksek bir TRELEGY ELLIPTA dozu almatalinde ne yapmaniz gerekti
konusunda doktorunuza veya eczacinizasgiazal Mumkinse, TRELEGY ELLIPTA inhaleri
yaninizda gotirerek onlara gosteriniz. Kalbinizer kamankinden daha hizli gthi, gérme
bozukluklariniz oldgunu, bainizin &ndigini veya &z kuruligu yssadginizi fark
edebilirsiniz.

TRELEGY ELLIPTA’dan kullanmaniz gerekenden fazidauianmgsaniz bir doktor veya
eczacl ile kongunuz.

TRELEGY ELLIPTA'y1 kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ilave doz almayBir sonraki dozu normal saatinde aliniz.

Hinltih solunum hissederseniz veya nefessiz kahiz hizli etkili inhalerinizi (salbutamol gibi)
kullaniniz ve daha sonra tibbi yardim aliniz.

TRELEGY ELLIPTA ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza dasmadan TRELEGY ELLIPTA almayl kesmeyiniz. Bu ilagumz sireli
kullanima yoneliktir. Ber tedaviyi kesmek isterseniz, 6nce doktorunuzlaugaonuz, ¢inku
belirtileriniz kotuleebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi TRELEGY ELLIPTA'nin iceiinde bulunan maddelere duyaslan Kiilerde
yan etkiler olabilir.

Tam ilaclar gibi bu ila¢ da yan etkilere neden digbama bu etkiler herkeste gérilmeyebilir.

Ani gelisen solunum guclukleri

artar veya nefessiz kalmasgasanizu ilaci kullanmayi durdurunuz ve derhal tibbi destege
basvurunuz.

KOAH hastalarinda pnémoni (akciger infeksiyonu) (yaygin gorulen yan etki)
TRELEGY ELLIPTA kullanirken gagidakiler gelsirse doktorunuz bildiriniz — bunlar
akciger infeksiyonu belirtileri olabilir:

* Ates veya titreme

* Artmis mukus yapimi, mukus rengindegggklik

* Artmis 6ksurik veya artrgisolunum guclgi

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gortlebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®@ iastanin birinden fazla gordlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@0ahan birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérualebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin eztitiyor.
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Yaygin gérilen yan etkiler

» Agizda veya bgazda bir mantar enfeksiyonunun (kandidiyaz) nedeuga agrili, kabarik
bolgeler. TRELEGY ELLIPTA’y1 kullandiktan hemen sangzzinizi su ile ¢alkalamak bu
yan etkinin gekimesini dnleyebilir.

* Burun, sinus (yuz kemiklerinin igindeki havashglari) ve bgaz enfeksiyonlari

+ Ust solunum yolu enfeksiyonlari

» Kagintili, akan veya tikanik burun

* Agzin arkasinda ve lgazda &n

» Sinuslerde iltihap (sindzit)

» Akcigerlerde iltihap (brogit)

* Sasuk alginlgi

* Grip (influenza)

* Bas agrisi

« Okslrik

* Agrili veya sik idrara ¢ikma (idrar yollari intinaelirtileri olabilir)

* Eklem &risi

* Bel agrisi

o Kabizhk

Yaygin olmayan yan etkiler

» Dizensiz kalp ai

* Hizli kalp atsl

» Ses kisikigl

» Kemiklerin gugsuzlgmesinin sonucu olarak kiriklar

Diger yan etkiler

Diger yan etkiler meydana gelmekle birlikte tam silelrk bilinmemektedir (siklik mevcut
verilerden hesaplanamaz):

* Bulanik gérme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumundaniiekz, eczaciniz veya hegneniz ile
konwsunuz. Ayrica yan etkilervww.titck.gov.tr sitesinde yer alanitag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dgrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'nddirebilecesiniz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirinttva da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldiunuz ilacin guvenlii hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki sgamis olacaksiniz.

5. TRELEGY ELLIPTA 'nin saklanmasi
TRELEGY ELLIPTA'yI cocuklarin géremeygiceerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altinda saklayiniz.

Inhalasyon cihazini nemden korumak (izere kapalisiefggnde saklayiniz ve sadece ilk
kullanim oOncesinde c¢ikariniz. Tepsi bir kez agilola inhalasyon cihazi tepsinin acgiima
tarihinden itibaren 6 haftaya kadar kullanilabilir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj Uzerinde belirtilen son kullanma tarihindesonra TRELEGY ELLIPTA'yi
kullanmayiniz.

Ik kez acildiktan sonra alti hafta icerisinde kmilenalidir. Inhalerin tizerinde ayriimialana
inhalerin imha edilege tarihi yaziniz. Bu tarih inhaler aluminyum kutudagikartilir
cikartilmaz yazilmalidir.

Hicbir ilaci atik su yoluyla atmayiniz. Artik kutenadginiz ilaclari nasil imha etmeniz
gerektgini eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢cevrenin korasuma yardimci olacaktir.

Eger inhaleri buzdolabinda sakliyorsaniz, oda sigatdigelmesi i¢in kullanmadan en az 1 saat
once buzdolabindan cikartiniz.

Son kullanma tarihi gecmiveya kullanilmayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CeveeSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKlineilaglari San. ve Tic. A.
Blyukdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza, B Blok
34394, 1. LeveniSTANBUL

Uretim yeri: Glaxo Operations UK Ltd, Ware/Hertfordshiregiltere

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagimsytir.
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