KULLANMA TALIMATI

FLIXON 125 mcg inhalasyon ¢ozeltisi iceren aerosol
Inhalasyon yoluyla alinir (inhalasyon: nefesle birlikte akcigerlere cekme).

e Etkin madde: Her bir 6l¢iilii doz 125 mikrogram flutikazon propiyonat igerir.
e Yardimci madde(ler): HFA 134a (Kloroflorokarbon (CFC) igermeyen itici bir gaz).

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

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLIXON nedir ve ne icin kullanilir?

FLIXON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FLIXON nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. FLIXON’un saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

N

1. FLIXON nedir ve ne i¢in kullamhr?

FLIXON, flutikazon propiyonat igerir. Flutikazon propiyonat kortikosteroidler ad1 verilen ilag
grubunun bir iyesidir ve yangi (iltthap, enflamasyon) giderici etkisi oldugundan,
akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda olugan sisme ve hassasiyeti azaltarak nefes alip
verme sorunlarini rahatlatir.

FLIXON diizenli tedavi gereken hastalarda astim ataklarmin dnlenmesine yardimei olur. Bu
nedenle “Onleyici” olarak da adlandirilir. Diizenli olarak her giin kullanilmas: gerekir.
FLIXON nefes darlig1 hissettiginiz ani astim ataklarmin tedavisinde kullanilmaz.

KOAH’ta tek basina kullanilmas1 6nerilmez.

KOAH’I1 (kronik obstriiktif akciger hastaligl) hastalarda belirtilerin ve atak sikliginin
azaltilmasinda kullanilir.

FLIXON her uygulamada 125 mikrogram flutikazon propiyonat piiskiirten 120 dozluk, dl¢iilii

bir cihazdir. FLIXON, kloroflorokarbon (CFC) igermeyen bir itici gaz olan HFA 134a igerir.
Ozona zarar vermez.
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2. FLIXON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLIXON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Flutikazon propiyonata veya FLIXON un bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

FLIXON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Astim belirtilerini gidermek icin kisa etkili bronkodilator (brons genisletici) kullanimini
artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniizlin kotiilestigini gosterir.

e Astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kétiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

e FLIXON’u ani astim ataklarin1 rahatlatmak icin kullanmayimiz. Ani astim belirtilerini
gidermek icin hizli ve kisa etkili bronkodilatdre ihtiyaciniz vardir. Bu ilaglar1 yaninizda
bulundurunuz.

e FLIXON doz uygulamasi ardindan aniden hiriltili solunumda artis ile kendini gosteren
brong spazmi ortaya ¢ikabilir. FLIXON’u hemen kesip doktorunuzu araymiz.

e Yanit eksikligi veya siddetli astim alevlenmeleri durumunda doktorunuz inhale FLIXON
dozunu artirabilir ve gerekli oldugunda sistemik steroid ve/veya enfeksiyon varsa antibiyotik
kullanarak sizi tedavi edebilir.

e FLIXON ozellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullamldiginda, icerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde yuvarlaklagsma, asirt
killanma ve Ozellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), Cushingoid ozellikler
(Cushing sendromunda goriilenlere benzer O6zellikler), adrenal silipresyon (bdbrek {istii
bezinden hormon saliniminin baskilanmasi) ¢ocuk ve ergenlerde biiylime geriligi, kemik
mineral yogunlugunda azalma, goze perde inmesi (katarakt), géz i¢ci basincinin artmasi
(glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite (asir1 ve yogun etkinlik ya da
hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklari, anksiyete (endise), depresyon (ruhsal
¢okiintii) ya da agresyonu (saldirganlik, 6zellikle cocuklarda) iceren ruhsal ya da davranigsal
etkiler gibi sistemik etkilere yol agabilir.

e Uzun siiredir yiiksek dozda inhale steroid kullaniyorsaniz trafik kazasi ya da ameliyat
oncesi gibi stresli durumlarda ilave steroidler kullanmaniz gerekebilir. Doktorunuz bu
donemde size ilave steroid vermeye karar verebilir.

e FLIXON cocuklarda biiyiime geriligine yol agabilir. Bu nedenle uzun siire kullanan
cocuklarin boyu diizenli olarak izlenmelidir. Biiylime yavagslar ise, dozun azaltilmas1 amaciyla
doktorunuz tedaviyi gézden gecirecek ve astim kontroliinii etkili bigimde saglayan en diisiik
doza diistirecektir.

e FLIXON tedavisini doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz.

e FLIXON kan sekeri seviyesini artirabilir, bu nedenle seker hastaliginiz varsa doktorunuzu
bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Verem (akciger tiiberkiilozu) hastaliginiz varsa veya daha Once gegirdiyseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Eger ritonavir (bir antiviral) kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz; tedavinizde
degisiklik yapmak isteyebilir.
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e Builact KOAH tedavisi i¢in kullaniyorsaniz pndmoni olarak bilinen akciger enfeksiyonu
gelistirme riskiniz artabilir. Bu rahatsizligin belirtileri i¢in “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”
boliimiine bakiniz. Bu belirtilerden herhangi biri sizde gelistiyse derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

e Baz hastalar inhale (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidlere daha duyarli olabilir, bu
nedenle agizdan alinan Kkortikosteroid tedavisinden inhale kortikosteroid tedavisine
gecirildiginizde doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

e Sistemik kortikosteroid tedavisinden inhale flutikazon propiyonat tedavisine gegirildikten
sonra yaninizda astim ataklariin kotiilesmesi, gogilis enfeksiyonu, major hastalik, cerrahi ve
travma gibi stres donemlerinde ek tedaviye ihtiya¢ duyabileceginizi gosteren bir uyar1 karti
tasiyiniz.

e Sistemik kortikosteroid tedavisinden, inhale tedaviye gegirildiginizde saman nezlesi
(alerjik rinit) veya egzama gibi alerjiler ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz bu alerjileri tedavi etmek
icin bazi ilaclar kullanmanizi isteyebilir.

e lactan en yiiksek fayday: saglayabilmeniz igin cihazin nefes almanizla birlikte harekete
gectiginden emin olunuz, eger siipheleriniz varsa doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

FLIXON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde flutikazon propiyonat kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
gebelik sirasinda sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Emzirme doneminde flutikazon propiyonat kullanim ile ilgili deneyim yetersiz oldugundan
emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse kullaniniz.

Arac ve makine kullanimi
FLIXON’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki olusturmas1 beklenmez.

FLIXON’un i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

FLIXON’un igeriginde bulunan yardimci maddelere kars: alerjiniz yoksa bu maddelere bagl
olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger;

e Ritonavir gibi giliclii sitokrom P450 3A4 inhibitorleri adi verilen gruba dahil olan
ilaglardan kullaniyorsaniz,

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisine yonelik bir ila¢ (ketokonazol gibi) kullaniyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu ifadeler belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {iriinler i¢in
de gecerlidir.

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

3. FLIXON nasil kullanilir?

e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Astim tedavisinde:

Yetigkinler ve 16 yas lizeri ergenler: Giinde 2 kez 100 - 1000 mikrogram.

Doktorunuz hastaliginizin siddetine gére FLIXONun baslangi¢ dozunu ayarlayacaktir:

Hafif astim: Giinde 2 kez 100 - 250 mikrogram
Orta siddetli astim: Giinde 2 kez 250 - 500 mikrogram
Siddetli astim: Giinde 2 kez 500 - 1000 mikrogram

Daha sonra doktorunuz, bireysel yanitiniza gore ilacimizin dozunu etkili en diisiik doza
ayarlayacaktir.

[lactmzin etkisi 4-7 giinde ortaya ¢ikmaya baslar, ancak daha onceden nefesle birlikte
akcigerlere ¢ekilen bir kortikosteroid kullanmadiysaniz 24 saat i¢inde belirli bir diizelme
goriilebilir.

Kronik obstriiktif akciger hastaliginda (KOAH):

Yetigkinler: Giinde 2 kez 500 mikrogram

Diizenli kullandigiizda ilacinizin faydasini genellikle 3 - 6 ay i¢inde gorebilirsiniz. 3 - 6 ay
sonra herhangi bir iyilesme goriilmezse doktorunuza daniginiz

e Uygulama yolu ve metodu:
FLIXON sadece agizdan nefesle birlikte akcigerlere cekilir.
[lacimz1 doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde aliniz.

Tam fayda saglamak ig¢in FLIXON’un diizenli kullanilmasi gereklidir. Kendinizi daha iyi
hissetseniz bile tedavinizi kesmeyiniz.

Basingli, 6l¢iilii dozlu inhaler kullaniminin zor oldugunu diisiinliyorsaniz inhaler ile birlikte
ara parca (Or: volumatic spacer cihazi) kullanabilirsiniz.
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[lacin i¢inde bulundugu aerosol tiip soguk oldugunda ilacin tedavi edici etkisi azalir, bu
nedenle kullanmadan 6nce tiipiin soguk olmadigindan emin olunuz.

FLIXON’un kullanim talimatlari

Inhalerin test edilmesi:

Inhalerinizi ilk kez kullaniyorsaniz veya 1 hafta ya da daha uzun bir siiredir kullanmiyorsaniz
agizhigin kapagimi iki yanindan sikigtirarak ¢ikariniz, inhaleri iyice c¢alkalaymiz ve
calistigindan emin olmak i¢in iki kez havaya piiskiirtiiniiz.

Inhalerin kullanima: I 7 ‘.

1. Agizligin kapagini hafifce yanlarindan sikistirarak ¢ikarmniz. <

Y

2. Agizlik dahil inhalerin i¢ ve dis kismi inceleyerek yabanci bir
cisim olup olmadigina bakiniz.  h S )

3. Yabanci cisimleri uzaklastirmak ve inhaler igeriginin iyice
karismasini saglamak icin inhaleri iyice ¢alkalayiniz.

4. Inhaleri bas ve diger parmaklarmizla, basparmagimz agizhigin
tabanindan tutacak sekilde dik pozisyonda tutunuz.

5. Nefesinizi rahatca yapabildiginiz kadar disar1 veriniz, agizlif
agzimiza dislerinizin arasma yerlestiriniz. Ve dudaklarinizi etrafinda
kapatiniz fakat agizlig1 1sirmayimiz.

6. Agzinizdan nefes almaya baglar baglamaz inhalerin tepesini asag:
bastirarak diizenli ve derin nefes alirken FLIXON u piiskiirtiiniiz.

7. Nefesinizi tutarken inhaleri agzinizdan ¢ikariniz, parmaginizi inhaler
tiipliniin tepesinden ¢ekiniz. Nefesinizi rahatca tutabildiginiz kadar
tutunuz.

8. Eger daha fazla doz alacaksaniz inhaleri dik tutmaya devam ediniz
ve 2’den 6’ya kadar olan basamaklari tekrarlamadan 6nce yarim dakika
kadar bekleyiniz.

9. Ardindan, agzinizi su ile ¢alkalayip tlikiirtiniiz.

10. Agizligin kapagini sikica itip yerine oturtarak kapatiniz

ONEMLI:
4, 5 ve 6. asamalarda acele etmeyiniz. Inhalerinizi kullanmadan 6nce miimkiin oldugu kadar
yavas nefes almaya baglamamz 6nemlidir. {lk kullanmaya basladiginiz zamanlarda birkag kez
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ayna oniinde pratik yapimiz. Inhalerin tepesinden veya agzimzin kenarindan sis ¢iktigini
goriirseniz 2. basamaktan itibaren islemleri tekrarlayiniz.

Eger doktorunuz inhalerinizi farkli sekilde kullanmanizi tavsiye ettiyse dikkatle bu talimatlara
uyunuz. Bir sorununuz varsa doktorunuza danisiniz.

Cocuklar:

Kiiclik ¢ocuklarin yardima ihtiyaci olabilir ve yetiskinlerin inhaleri kullanmalarina yardim
etmesi gerekebilir. Cocuklar1 nefesini disar1 vermeye ve nefes alirken inhaleri piiskiirtmeye
tesvik ediniz. Teknigi beraberce deneyiniz. Daha biiyiik ¢ocuklar veya elleri kuvvetli olmayan
kisiler inhaleri iki elleri ile tutabilirler. Iki isaret parmaginizi inhalerin tepesine iki
bagparmaginizi agizligin altina koyunuz.

Temizleme:

Inhalerinizin haftada en az bir kez temizlenmesi gereklidir.

1. Agizligin kapagini ¢ikariniz.

2. Aecrosol tiipii plastik kistmdan ¢ikarmayiniz.

3. Kuru bir bez veya mendil ile agizligin i¢ini ve disini siliniz.
4. Agizlik kapagini yerlestiriniz.

METAL AEROSOL TUPU SUYA BIRAKMAYINIZ.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Astim tedavisinde:

4 yas ve lizeri ¢ocuklar: Giinde 2 kez 50 - 200 mikrogram.
1-4 yas arasi1 ¢ocuklar: Giinde 2 kez 100 mikrogram.

Baz1 kiiciik ¢ocuklarda pediyatrik spacer cihazi kullanmaya ihtiya¢ duyulabilir. Doktorunuz
veya hemsireniz bu konuda yardimcr olacaktir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

e  Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger ve bobrek bozuklugunda doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Eger FLIXON un etkisinin cok giiclii veya cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLIXON kullandiysaniz:
FLIXON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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FLiXON’u kullanmay1 unutursanmz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FLIiXON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
FLIXON tedavisi yavas yavas azaltilmali ve doktor gdzetimi olmadan aniden kesilmemelidir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FLIXON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, FLIXON’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar — Ciltte alerji (asir1 duyarlilik reaksiyonlari), yiiz ve bogazda sisme
(anjiyoodem), solunum belirtileri (nefes darligr (dispne) ve/veya bronglarin daralmasi
(bronkospazm) ve ani alerjik tepkiler (anafilaktik reaksiyonlar)

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

Diger yan etkiler
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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 verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Agizda ve bogazda pamukguk (kandidiyazis)*

Yaygin

e Ses kisikligr*

o Ciltte ciiriik (kontiizyon)

e KOAH']h hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon)

FLIXON kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu

belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:
e Ates veya titreme
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e  Mukus tiretiminde artig, mukus renginde degisiklik
e  Artmis Oksiirlik veya nefes alma giigliigiinde artig

Cok seyrek

e Sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde yuvarlaklagma, asir1 killanma ve 6zellikle bel
ve legen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile goriilen bir hastalik (Cushing sendromu),
Cushing sendromunda goriilenlere benzer 6zellikler (Cushingoid 6zellikler), bobrekiistii bezi
baskilanmasi (adrenal siipresyon), bliyiimede gecikme, kemik mineral yogunlugunda azalma,
goze perde inmesi (katarakt), goz i¢i basincinin artmasi (glokom)

e Kan seker diizeylerinde artis (hiperglisemi)**

e Endise (anksiyete), uyku bozukluklari, asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma
durumu (hiperaktivite) ve uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu (irritabilite) dahil
davranis degisiklikleri (genelde ¢cocuklarda)

e Tek bir akcigerde hava yollarinin gecici olarak daralmasi (paradoksal bronkospazm)

e Hazimsizlik (dispepsi)

e Eklem agrisi (artralji)

Bilinmiyor
e Rubhsal ¢okiintii (depresyon), saldirganlik (agresyon) (¢ogunlukla ¢ocuklarda)

* FLIXON’un kullanimm takiben agzin su ile calkalanmasi ses kisikligi ve pamukguk
olusumunu gidermek i¢in yararli olabilir.

** Cok nadir durumlarda kan sekerinizin miktarinda artis (hiperglisemi) olabilir. Eger seker
hastaliginiz varsa kan sekeri seviyenizin daha sik izlenmesi ve genel seker hastaligl
tedavisinde olas1 bir ayarlama yapilmasi gerekebilir.

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 "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye 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. FLIXON’un saklanmasi
FLIXON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Donmaktan ve direkt glines 1s1gindan koruyunuz.
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Basingli aerosol tiip iginde bulunan inhale iiriinlerin ¢ogunda oldugu gibi, bu ilacin etkisi
aerosol tiip soguk oldugunda azalabilir. Eger tiip ¢cok soguksa kullanmadan 6nce tiipii plastik
pargadan ¢ikarip bir kac¢ dakika ellerinizin i¢inde tutarak isitiniz. Isitmak i¢in asla farkli bir
yontem kullanmayiniz.

Aerosol tiip bos olsa bile delinmemeli, kirilmamali veya yakilmamalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra FLIXON 'u kullanmayiniz.
Bu tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yil1 gosterir.

Recete ile satilir.

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

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ...tarihinde onaylanmistir.
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