KULLANMA TALIMATI

RISBRETA GENUAIR 322 mikrogram inhalasyon tozu

Solunum yoluyla kullanmilir.

Etkin madde: Her doz (agizliktan ¢ikan doz), 322 mikrogram aklidinyuma esdeger 375
mikrogram aklidinyum bromiir igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitii kaynaklr)

VB ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RISBRETA GENUAIR nedir ve ne icin kullanilir?

RISBRETA GENUAIR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RISBRETA GENUAIR nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RISBRETA GENUAIR ’n saklanmast
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Bashklan yer almaktadir.
1. RISBRETA GENUAIR nedir ve ne i¢in kullanilir?

RISBRETA GENUAIR nedir

RISBRETA GENUAIR inhalasyon yoluyla kullanilan bir ilagtir. RISBRETA GENUAIR bir
doz gostergesi ve yesil bir dozaj diigmesi olan beyaz bir inhalatérde bulunan beyaz veya beyaza
yakin tozdur.

RISBRETA GENUAIR’in etkin maddesi, bronkodilatérler ad: verilen bir ilag grubuna ait olan
aklidinyum bromiirdiir. Bronkodilatorler solunum yollarindaki kaslar1 gevsetir, bu da solunum
yollarinin daha genis ag¢ilmasini saglar ve daha kolay nefes almaniza yardimci olur.
RISBRETA GENUAIR, ilac1 dogrudan akcigerlerinize iletmek igin nefesinizi kullanan kuru
toz soluma cihazidir. Bu, kronik obstriiktif akciger hastaligit (KOAH) hastalarinin nefes
almasini kolaylastirir.

RiISBRETA GENUAIR ne icin kullamhir
RISBRETA GENUAIR’in solunum yollarmin agilmasia ve solunum zorlugu ile karakterize
uzun siireli, ciddi bir akciger hastaligi olan KOAH semptomlariin hafifletilmesine yardimci



olmasi i¢in kullanilmaktadir. RISBRETA GENUAIR’in diizenli kullanimi, hastaliginizla ilgili
nefes darliginizda size yardimci olabilir ve hastaligin giinlik yasaminizdaki etkilerini en aza
indirmenize yardim eder ve KOAH alevlenmelerinin (KOAH semptomlarinda birka¢ giin
siiren kotiilesme) sayisini azaltir.

2. RiISBRETA GENUAIR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RISBRETA GENUAIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
Aklidinyum bromiire veya bu ilacin yardime1 maddelerinden herhangi birine alerjiniz varsa.

RISBRETA GENUAIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki kosullardan/belirtilen herhangi birine sahipseniz. RISBRETA GENUAIR’i
kullanmadan 06nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz:

— Son zamanlarda kalp problemleriniz olduysa.

— Isiklarin etrafinda haleler veya renkli goriintiiler goriiyorsaniz (glokom).

— Prostat biiylimesi, idrar gegis problemleri veya idrar torbanizda tikanma varsa.

RISBRETA GENUAIR idame tedavisi icin kullanilmaktadir. Bu ilac1 ani bir nefessiz kalma
ya da hiriltili solunum nobetini tedavi etmek i¢cin kullanmamalisiniz. KOAH semptomlariniz
(nefes darligi, hirlti, oksiiriik) iyilesmezse veya kotiiye giderse en kisa siirede tavsiye ig¢in
doktorunuza danigmalisiniz.

RISBRETA GENUAIR gibi ilaglarla birlikte gériilen agiz kurulugu, ilacinizi uzun siire
kullandiktan sonra dis ¢liriimesiyle iligkili olabilir. Bu nedenle, litfen agiz hijyenine dikkat
etmeyi unutmayiniz.

RISBRETA GENUAIR’i asagidaki durumlarda kullanmayr birakimiz ve derhal tibbi
yardim aliniz:

— Ilac1 kullandiktan hemen sonra gdgsiiniizde darlik, dksiirme, hirilt1 veya nefes darlig
haliniz olduysa. Bunlar bronkospazm (solunum kaslarinin asir1 ve uzun siireli kasilmasi)
denilen bir durumun belirtileri olabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RISBRETA GENUAIR 'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RISBRETA GENUAIR’i yiyecek veya iceceklerden dnce veya sonra kullanabilirsiniz.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Hamileyseniz doktorunuz size
kullanmamzi sdylemedigi siirece RISBRETA GENUAIR kullanmamalisiniz.

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



Emzirme

1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Emziriyorsaniz
doktorunuz size kulknmanizi sdylemedigi siirece RISBRETA GENUAIR kullanmamahisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

RISBRETA GENUAIR’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginize kiigiik bir etkisi olabilir. Bu
ilag bas agrisina, bas donmesine veya bulanik gérmeye neden olabilir. Bu yan etkilerin
herhangi birinden etkileniyorsaniz, bas agris1 geginceye, bas donmesi hissi geginceye ve
gdrmeniz normale doniinceye kadar ara¢ veya makine kullanmayniz.

RISBRETA GENUAIR’n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu
sOylenmigse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alabilme olasiliginiz varsa,
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Tiotropium, ipratropium iceren ilaglar gibi solunum problemleri i¢in benzer ilaglar
kullandiysaniz veya kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza sorunuz. RISBRETA GENUAIR’in bu ilaglarla birlikte kullanilmasi
onerilmemektedir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

3. RISBRETA GENUAIR nasil kullamhir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Bu ilac1 daima doktorunuzun veya eczacinizin aynen size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuzdan veya eczacinizdan kontrol ediniz.

Onerilen doz sabah ve aksam birer kez olmak iizere giinde iki kez inhalasyondur.

RISBRETA GENUAIR’in etkileri 12 saat siirmektedir, bu nedenle RISBRETA GENUAIR
inhalatoriiniizii her sabah ve her aksam ayni saatlerde kullanmaya caliginiz. Bu, giindiiz ve
gece boyunca daha kolay nefes almaniza yardimci olacak yeterli ilacin daima viicudunuzda
olmasini saglamaktadir. Ayrica, kullanmay1 hatirlamaniza da yardimci olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag agizdan solunarak (inhalasyon yoluyla) kullanilir.

GENUAIR inhalatériin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar i¢in asagida bulunan uygulama
talimatlarina bakimz. RISBRETA GENUAIR’i nasil kullanacagmmizdan emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



KOAH uzun siireli bir hastaliktir, bu nedenle RISBRETA GENUAIR’in sadece solunum
problemleri veya KOAH’1n diger semptomlarinin yaganmasi durumunda degil her giin giinde
iki kez kullanilmasi tavsiye edilmektedir.

Uygulama Talimatlar
lac1 kullanmaya baslamadan énce bu Uygulama Talimatlarim1 okuyunuz.

RISBRETA GENUAIR inhalatér cihazimzin pargalarini taniyimiz.

Kontrol penceresi
Yesil =inhalator kullanima hazir Doz gostergesi
Yesil diigme

Koruyucu - h i
Kapak :

e

— Kontrol penceresi
Kirmizi = dogru inhalasyonu onaylar

Agizlik

Sekil A

Kullanmadan once:

a) Ilk kullanimdan nce, kapali keseyi yirtarak agimz ve inhalatérii ¢ikariniz. Keseyi atiniz.
b) Dozu almaya hazir oluncaya kadar yesil diigmeye basmayiniz.
c) Her iki taraftaki ok isaretlerini hafifce sikarak kapagi ¢ikarimiz. (Sekil B).
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Sekil B
ADIM 1: Dozunuzu hazirlayiniz

1.1 Agizligin agik oldugunu goriiniiz ve higbir seyin onu engellemediginden emin olunuz (Sekil C).
1.2 Kontrol penceresine bakiniz (kirmizi olmali, Sekil C).

KIRMIZI

Agizhigin acik oldugunu
kontrol ediniz l




1.3 Inhalatérii, agizlik size doniik ve yesil renkli diigme iistte olacak sekilde yatay olarak tutunuz
(Sekil D).
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Sekil D

1.4 Dozunuzu yiiklemek i¢in yesil diigmeye sonuna kadar asagiya basiniz (Sekil E).

Diigmeye sonuna kadar bastiginizda, kontrol penceresi kirmizidan yesile doner.

Yesil diigmenin lstte oldugundan emin olunuz. Cihazi yatirmayimz.

1.5 Yesil diigmeye basmay: birakiniz (Sekil F).

Inhalatoriin diizgiin ¢alisabilmesi icin diigmeyi serbest biraktiginizdan emin olunuz.
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Durunuz ve Kontrol Ediniz:

1.6 Kontrol penceresinin simdi yesil oldugundan emin olunuz (Sekil G).

Ilaciniz solunmaya hazir.
‘ADIM 2: llacimz1 inhale ediniz’ boliimiine geginiz.

<
YESIL

Sekil G

Diigmeye bastiktan sonra kontrol penceresi hala kirniz1 ise ne yapmahsimz (Sekil H).

Sekil H

Doz hazirlanmamistir. ‘ADIM 1: Dozunuzu hazirlayimmz’ boliimiine geri doniiniiz ve
1.1 -1.6 aras1 adimlan tekrarlayiniz.

ADIM 2: ilacimiz1 inhale ediniz

Kullanmadan 6nce 2.1 - 2.7 aras1 adimlar1 tamamen okuyunuz. Cihazi yatirmayimz.

2.1 Inhalatdrii agzinizdan uzaklastirmiz ve nefesinizi tamamen veriniz. Nefesi asla
inhalatériin icine vermeyiniz (Sekil I).




2.2 Basimizi dik tutunuz, agizligr dudaklarmizin arasina koyunuz ve dudaklarimizi etrafinda
sikica kapatiniz (Sekil J).

Inhale ederken yesil diigmeyi asagiya dogru basih tutmayiniz.

Sekil J
2.3 Agzmizdan giiclii, derin bir nefes aliniz. Nefesi miimkiin oldugunca uzun siire tutunuz.
‘Klik’ sesi, dogru sekilde soludugunuzu gostermektedir. ‘Klik’ sesini duyduktan sonra,

nefesinizi miimkiin oldugu kadar uzun siire tutunuz. Bazi hastalar ‘klik’ sesi duymayabilir.
Dogru soludugunuzdan emin olmak i¢in kontrol penceresini kullaniniz.

2.4 Agzinizdan inhalatori ¢ikariniz.
2.5 Nefesinizi miimkiin oldugunca uzun siire tutunuz.

2.6 Nefesinizi inhalatérden uzakta ve yavasca veriniz.

Bazi hastalar agizlarinda kumlu bir his hissedebilir veya biraz tatli veya aci bir tat alabilir.
Soluduktan sonra hicbir sey tatmasaniz veya hissetmeseniz bile fazladan bir doz almayiniz.

Durunuz ve Kontrol Ediniz:

2.7 Kontrol penceresinin simdi kirmiz1 oldugundan emin olunuz (Sekil K). Builacinizi dogru
bir sekilde soludugunuz anlamina gelir.

-
KIRMIZI




Inhalasyon sonrasi kontrol penceresi hala yesilse ne yapmal (Sekil L).

Sekil L

Bu ilaciniz1 dogru bir sekilde solumadigiiz anlamina gelir. ‘ADIM 2: ilacimz inhale ediniz’
boliimiine geri doniiniiz ve 2.1 - 2.7 aras1 adimlarn tekrarlayiniz.

Kontrol penceresi hala kirmiziya donmediyse, solumadan 6nce yesil diigmeyi birakmay1 unutmus
olabilir veya yeterince kuvvetli solumamis olabilirsiniz. Bu gerceklesirse tekrar deneyiniz. Yesil
diigmeyi biraktiginizdan ve nefesi tamamen verdiginizden emin olunuz. Ardindan agizliktan
giiclii, derin bir nefes aliniz.

Tekrarlanan denemelerden sonra kontrol penceresi hala yesilse, liitfen doktorunuza
basvurunuz.

Inhalatoriin toz veya baska maddelerle kirlenmesini dnlemek i¢in her kullanimdan sonra
koruyucu kapag tekrar agizliga yerlestiriniz (Sekil M). Kapag1 kaybederseniz inhalatoriiniizii
atmaniz gerekir.

Sekil M

Ek bilgiler

Yanlislikla bir doz hazirlarsaniz ne yapmalisimiz?

Inhalatér cihazim ilacimzi soluyacagimz zamana kadar koruyucu kapagi yerinde olacak sekilde
saklaymiz, daha sonra kapagi ¢ikariniz ve Adim 1.6’dan baslaymniz.

Doz gGstergesi nasil calisir?

+ Doz gostergesi inhalatorde kalan toplam doz sayisini gosterir (Sekil N).
o Ik kullanimda, her inhalatér ambalaj boyutuna bagli olarak en az 60 doz veya en az 30
dozigerir.
Yesil diigmeye basarak bir dozu her yiiklediginizde doz gostergesi, bir sonraki sayiya dogru
(50,40, 30, 20, 10 veya 0) azalarak hareket eder.



Ne zaman veni bir inhalator almalisiniz?

Asadidaki durumlarda yeni bir inhalator almalisiniz:
o Eger inhalatoriinliz hasarli goriiniiyorsa veya kapagi kaybederseniz veya
o Doz gostergesinde kirmmzi bir bant goriindiigiinde, bu son dozunuza yaklastiginiz
anlammagelir (Sekil N) veya
+ Eger inhalatoriiniiz bos ise (Sekil O).

Doz gostergesi yavasca 60’tan 0’a dogru: 60,
50, 40, 30, 20, 10, 0 arasinda hareket eder.

Kirmizi baI;t‘\’|

rgesi /S

Doz
goste

Sekil N

Inhalatériiniiziin bos oldugunu nasil anlarsiniz?

Yesil diigme tam iist konumuna donmediginde ve orta konumda kilitlendiginde, son doza ulastiniz
demektir (Sekil O). Yesil diigme kilitli olsa bile, son dozunuz hala solunabilir. Bundan sonra,
inhalator tekrar kullanilamaz ve yeni bir inhalator kullanmaya baglamalisiniz.

' 4 N
Kilitli
|
=~
Sekil O

Inhalatériiniizii nasil temizlemelisiniz?

Inhalatdriiniizii temizlemek icin ASLA su kullanmaymiz, ¢iinkii su ilacimiza zarar verebilir.
Inhalatériiniizii temizlemek istiyorsaniz, sadece agizligin dis kismin1 kuru bir bez veya kagit
havluyla siliniz.



Degisik yas gruplari:
Cocuklar ve ergenlerde kullanimi:
RISBRETA GENUAIR, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda veya ergenlerde kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Onerilen doz yasl hastalar i¢in kul anilabilir. Doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Onerilen doz bobrek veya karaciger problemleri olan hastalar icin kullanilabilir. Doz

ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger RISBRETA GENUAIR’ in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RISBRETA GENUAIR kullandiysaniz
RISBRETA GENUAIR den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

RISBRETA GENUAIR kullanmay1 unutursaniz
Eger RISBRETA GENUAIR dozunu unutursaniz, hatirladiginiz anda dozu soluyunuz.
Bununla birlikte, bir sonraki dozu alma zamaniniz yakinsa, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RISBRETA GENUAIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu ilag wuzun siireli kullanim igindir. Tedaviyi durdurmak istiyorsamiz belirtileriniz
kotiilesebilecegi icin dnce doktorunuzla konusunuz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorunuz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi bu ilag da herkeste olmasa da yan etkilere neden olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden azinda, fakat 100 hastanin birinden fazlasinda
gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden azinda, fakat 1.000 hastanin birinden fazlasinda
gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden azinda, fakat 10.000 hastanin birinden
fazlasinda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden azinda goériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, RISBRETA GENUAIR'i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

Yiiziiniiz, bogaziniz, dudaklariniz veya dilinizde sisme (nefes almada veya yutmada zorluk
olsun veya olmasin), bas donmesi veya bayilma, daha hizli kalp atis1 gelisirse veya cildinizde
siddetli kasintihi sislikler (kurdesen) olursa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RISBRETA GENUAIR' e kars: ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
RISBRETA GENUAIR kullanirken asagidaki yan etkiler olusabilir:

Yaygin:

— Bas agrisi

— Siniislerin iltihabi (siniizit)

— Soguk alginligi (nazofarenjit)
—  Oksiiriik

— Ishal

— Mide bulantisi

Yaygin olmayan:

— Bas donmesi

— Agiz kurulugu

— Agz iltihab1 (stomatit)

— Ses kisiklig1 (disfoni)

— Daha hizli kalp atis1 (tasikardi)
— Kalp atis1 hissi (¢arpinti)

— Idrar gegisi zorlugu (idrar retansiyonu)
— Bulanik gérme

— Isilik

— Cilt kaginmast

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

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RiISBRETA GENUAIR’In saklanmasi

RISBRETA GENUAIR 1 ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISBRETA GENUAIRi kullanmayniz.
30°C altinda saklaymiz.

Uygulama donemi baslayana kadar inhalatorii kesenin i¢inde tutunuz. Keseyi agtiktan sonraki
90 giin i¢inde kullanilmalidir.

Ambalajin hasar gordiigiinii veya kurcalanma belirtileri gdsterdigini fark ederseniz RISBRETA
GENUAIR’i kullanmayiniz.

Son dozunuzu aldiktan sonra, inhalatoriin atilmas1 gerekmektedir. Herhangi bir ilaci atik su
veya ev atiklariyla atmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis, veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Menarini ila¢ San. ve Tic. A.S.

Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4

Maslak Office Building

Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/Istanbul
Tel: 0212467 11 11

Faks: 0212 467 12 12

Uretim yeri:

INDUSTRIAS FARMACEUTICAS ALMIRALL, S.A. (IFA)
Ctra. Nacional II, Km 593

08740 Sant Andreu de la

Barca Barcelona

Ispanya

Bu kullanma talimati 21/10/2022 tarihinde onaylanmuistir.
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