KULLANMA TALIMATI

INBROXA 150 mcg inhalasyon tozu, sert kapsiil
Yutulmaz. Kutudan ¢ikan cihaz aracihigiyla agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Her bir sert kapsiil 150 mcg indakaterole esdeger miktarda 195 mcg
indakaterol maleat igerir. Her inhalasyonda agizliktan iletilen indakaterol maleat dozu;
0,12 mg (120 mcg) indakaterole esdegerdir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (Inhalac 230) (sigir siitii kaynakli), laktoz
monohidrat (Inhalac 400) (sigir siitii kaynakli), Jelatin kapsiil bilesimi: jelatin (sigir
jelatini), brilliant blue FCF-FD&C blue 1, kirmizi demir oksit

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

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact doktorunuza
kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INBROXA nedir ve ne icin kullanilir?

2. INBROXA ’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INBROXA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. INBROXA ’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadar.

1. INBROXA nedir ve ne i¢in kullanilir?

INBROXA, etkin madde olarak bronkodilator ilag grubuna ait olan indakaterol’i igerir.
Soludugunuzda akcigerlerinizdeki kiiciik hava yollarinin duvarlarindaki kaslar1 gevsetir.
Boylece solunum yollariniz agilir ve havanin girip ¢ikmasi kolaylasir.

INBROXA, Kronik Obstriiktif (tikayic1) Akciger Hastaligi (KOAH) olarak adlandirilan bir
akciger hastaligi nedeniyle solunum giicliigii yasayan yetiskinlerde kullanilmaktadir. KOAH
hastalarinda solunum yollarinin etrafindaki kaslar gerilir. Bu nefes almayi zorlastirir. Bu ilag
akcigerlerdeki bu kaslari rahatlatir ve havanin akcigerlere girip ¢ikmasini kolaylastirir.

INBROXA 150 mikrogram kapsiiller; beyaz veya beyazimsi toz iceren seffaf agik mavidir. Ik
takdim sekli bir karton kutuda 30 adet sert kapsiil ile plastik seperator igersinde 1 adet cihazla
birlikte veya 2 kutuluk ¢oklu ambalaj olup ilk takdim sekli ile aym 6zellikleri i¢eren 2 adet
kutu 1 ambalajda beraber sunulmaktadir.
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Her kutunun ig¢inde, ilaci iginize g¢ekmenizi saglayan cihaz ile blisterler i¢inde bu cihaza
yerlestirerek kullanacaginiz, ilaci toz olarak iceren sert kapsiiller bulunmaktadir.

Bu ilaci, triinlimiize ait kutunun iginden ¢ikan cihaz (inhaler) ile kullaniniz.

2. INBROXA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INBROXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

+ Indakaterole ya da bu ilacin diger bilesenlerine (yardimci maddeler béliimiine bakiniz)
kars1 alerjiniz varsa.

INBROXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
INBROXA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

* Astiminiz varsa (bu durumda INBROXA’y1 kullanmayiniz.),
« Kalp problemleriniz varsa,

» Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa,

« Tiroid bezi problemleriniz varsa (tirotoksikoz),

» Diyabet (seker) hastaliginiz varsa,

» Kan potasyum diizeyiniz diisiik ise.

INBROXA ile tedavi sirasinda;

* Eger ilact kullandiktan hemen sonra gogiiste sikisma, Oksiiriik, hiriltt veya nefes darligi
varsa derhal ilaci1 kullanmay1 birakin ve doktorunuza bildirin. Bunlar bronkospazm
adi1 verilen bir durumun belirtileri olabilir.

 KOAH belirtilerinizde (nefes darligi, hirilti, oksiiriik) iyilesme yoksa ya da durumunuz
daha kotiiye gidiyorsa derhal doktorunuza soyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

INBROXA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
INBROXA’y1 yiyecek ya da igecek tiikketiminden Once veya sonra inhalasyon yoluyla

kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da bebek sahibi olmayi planliyorsaniz
INBROXA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz size sdylemedikce INBROXA’y1 kullanmamalisiniz.

Doktorunuza ya da eczaciniza danismadan herhangi bir ilag almayiniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz INBROXA y1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi
INBROXA nin arag ve makine kullanma yetenegini etkilemesi muhtemel degildir.

INBROXA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INBROXA, laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger aliyor oldugunuz, kisa zaman 6nce almis oldugunuz ya da alabileceginiz baska ilaglar
varsa doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

Ozellikle asagidaki ilaglari aliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:
e INBROXA’ya benzeyen, solunum problemleri i¢in kullanilan ilaglar (salmeterol ve
formoterol gibi). Daha fazla yan etki ortaya ¢ikabilir.
e Yiiksek kan basmci ya da diger kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan beta blokerler
olarak adlandirilan ilaglar (6rn., propranolol) ya da glokom (goz tansiyonu) (6rn. timolol)
olarak adlandirilan g6z probleminin tedavisinde kullanilan ilaglar,
e Doktorunuzu daima kullanmakta oldugunuz diger ilaglar konusunda, dzellikle beta agonist
aliyorsaniz (asebutalol, karteolol, timolol, karvedilol vs.) bilgilendiriniz. Bu ilaglar
INBROXA ile es zamanli kullamildiginda, INBROXA’nin etkisini azaltabilir veya
engelleyebilir.
o Kaninizdaki potasyum diizeyini diisiiren ilaglar. Bunlar asagidakileri kapsamaktadir:

— Steroidler (6rn. prednizolon)

— Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan hidroklorotiyazid gibi diiiretikler (idrar

soktiiriiciiler)
— Teofilin gibi solunum problemlerinde kullanilan ilaglar

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INBROXA nasil kullanilir?

Bu ilaci her zaman doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza
ya da eczaciniza danisiniz.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Olagan doz her giin bir kapsiil igeriginin inhale edilmesidir. Doktorunuz, durumunuza ve
ilaca nasil yamit verdiginize bagli olarak tedaviniz i¢in 150 mikrogram ya da 300
mikrogram kapsiilii kullanacaginizi1 sdyleyecektir. Doktorunuzun séylediginden daha fazla
ila¢ kullanmayniz.

e inhalasyon cihazimzin etkisi 24 saat siireceginden her giin aym saatte kullanin. Bu
uygulama, viicudunuzda giindiiz ve gece boyunca daha kolay nefes almaniza yardimci
olacak yeterli miktarda ilacin mevcut olmasimi saglayacaktir. Ayrica ilact kullanmay1
hatirlamaniza da yardimci olacaktir.

e Bu kutuda bir inhalasyon cihazi ve inhalasyon tozu formunda ilag igeren sert kapsiiller
(blisterler iginde) bulacaksiiz. INBROXA inhalasyon cihazi, sert kapsiil iginde bulunan

ilac1 inhale etmenizi (i¢inize ¢ekmenizi) saglamaktadir.

e Kapsiilleri sadece bu kutu iginde bulunan inhalasyon cihazi ile birlikte kullanin.
Kapsiillerin kullanilacagi zamana kadar blisterin iginde kalmasi gerekmektedir.

e Yeni bir kutuya basladiginizda, kutu iginde bulunan yeni inhalasyon cihazinizi kullanin.
e Her bir inhaleri, tiim kapsiilleri kullandiktan sonra atiniz.
¢ INBROXA kapsiillerini yutmayiniz.

e Inhalerinizi nasil kullanacagimza dair talimatlar icin liitfen “Uygulama yolu ve
metodu” bashgm okuyunuz.

INBROXA ile tedavi siiresi:
* Doktorunuzun belirttigi siire boyunca INBROXAy1 kullaniniz.
*  KOAH uzun siireli bir hastaliktir ve sadece solunum problemleriniz veya diger KOAH
belirtileriniz oldugunda degil, INBROXA’y1 her giin kullanmalisiniz

INBROXA ile tedaviye ne kadar siire ile devam edeceginiz hakkinda sorularmiz varsa
doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz.

Bu inhalerin kullanimiyla ilgili bagka sorunuz varsa doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanma talimatinin bu boélimiinde, INBROXA’y1 nasil kullanacaginiz ve cihaz bakimi

konusunda bilgi verilmektedir. Liitfen dikkatlice okuyunuz ve talimatlar1 takip ediniz.

- Yalnizca bu kutu icinde bulunan INBROXA inhalasyon cihazim1 kullanin. INBROXA
kapsiillerini baska bir inhalasyon cihazi ile birlikte kullanmaymn ya da INBROXA
inhalasyon cihazini bagka bir kapsiil ilac1 almak i¢in kullanmayin.
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- Yeni bir kutuya basladiginizda, paket i¢inde bulunan yeni inhalasyon cihazinizi kullanin.

- Her bir inhaleri, tim kapsiilleri kullandiktan sonra atiniz.

- Eczaciniza artik gerekli olmayan ilaglar1 ve inhalerleri nasil atacaginizi sorun.

- Kapsiilleri yutmayin. Kapsiillerin i¢cinde bulunan toz, inhalasyon yoluyla almaniz i¢indir.

INBROXA paketi:
Her bir INBROXA paketi sunlar1 icermektedir:
- Biradet INBROXA inhalasyon cihazi
- Inhalasyon cihazinda kullanilacak INBROXA kapsiilleri iceren bir ya da daha fazla
blister serit

Inhalasyon cihazi, INBROXA Kkapsiillerinin igerisinde yer alan ilac1 inhalasyon yoluyla
almaniz1 saglamaktadir.

1. Kapak

2. Agizlik pargasi
3. Kapsiil haznesi
4. Delme diigmesi

1. Kapag: ¢ekerek cikarin.

2. Cihazin alt kismini sikica tutarken agiz pargasini ok
yoniinde ¢evirerek agin.
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3. Kapsiilii, ambalajindan kullanmadan hemen 6nce ¢ikarin.
Cihazin tabanindaki kapsiil seklindeki hazneye bir kapsiilii
yerlestirin.

4. Ag1z parcasini kapali konuma getirmek i¢in ¢evirin.

5. Cihaz1 dik tutun (agiz parcast yukarida olacak sekilde) ve
kenardaki c¢ikintilara es zamanl olarak SADECE BiR KEZ
basin. Bu sekilde kapsiil delindikten sonra kenar ¢ikintilarini
birakin. Liitfen dikkat: Bu islemi yaparken jelatin kapsiil
pargalanabilir ve soluma sirasinda kiiglik jelatin parcalarinin
aglz ve bogaza kagma olasiligt vardir. Jelatin parcalari
zararsizdir ve yutulduktan sonra hazmedilir. Kapsiiliin
kullanimdan hemen 6nce ambalajindan ¢ikarilmas1 ve kapsiilii
patlatmak i¢in kenar ¢ikintilarina sadece bir kez basilmasi
jelatin kapsiiliin parcalanma riskini en aza indirir (bkz. 3.
basamak).

6. Nefesinizi kuvvetlice disar1 verin.
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7. Ag1z pargasini agziniza yerlestirin ve basiniz1 hafifce geriye
egin. Agiz pargasi etrafinda dudaklarimizi sikica kapatin ve
olabildigince hizli ve derin bir nefes alin. Toz dagilirken
kapsiiliin bolmesinde déonmesinden kaynaklanan bir “‘vizilt”’
sesi duyacaksmiz. Bu sesi duymadiysaniz kapsiil bélmesinde
sitkismis olabilir. Bu durumda cihazi agmiz ve kapsiili
bolmesinde oynatarak gevsetiniz. Kapsiilii gevsetmek icin
diigmelere birden fazla BASMAYINIZ.

8. Nefesinizi tutun:
Inhalasyon cihazini agzimizdan cikarirken, 5-10 saniye ya da miimkiin oldugunca uzun siire
nefesinizi tutun. Daha sonra nefesinizi verin.

Kapsiil icinde toz kalip kalmadigimi kontrol etmek icin inhalasyon cihazini agin. Eger
kapsiilde toz kalmigsa inhalasyon cihazini kapatin ve 7. ve 8. adimlar tekrarlaymn. Hastalarin
biiyiik kismi bir ya da iki inhalasyonda kapsiilii bosaltabilmektedir.

Bazi kisiler ilac1 inhalasyon yoluyla aldiktan sonra nadiren kisa siire oksiirebilmektedir. Eger
Oksiirlirseniz endiselenmeyin. Kapsiil bos oldugu siirece ilacinizi tam dozunda almig
olacaksiniz.

9. Kullandiktan sonra bos kapsiilii atin ve agiz pargasini kapatin.

UNUTMAYIN:

INBROXA kapsiillerini yutmayin.

Kapsiilleri yalmizca bu kutu icinde bulunan INBROXA inhalasyon cihaz ile
kullanin.

INBROXA kapsiilleri blister i¢inde saklanmali ve yalnizca kullanimdan hemen 6nce
cikarilmalidir.

Bir INBROXA kapsiiliinii kesinlikle dogrudan INBROXA inhalasyon cihazinin
agizligina yerlestirmeyin.

Yandaki diigmelere birden fazla defa basmayn.

INBROXA inhalasyon cihazinin agizliginin igine iiflemeyin.

Inhalasyondan 6nce yandaki diigmeleri serbest birakin.

INBROXA inhalasyon cihazini su ile yikamaym. Cihazi kuru tutun. Bkz. “Inhalasyon
cihazi nasil temizlenir!”

INBROXA inhalasyon cihazini parcalara ayirmayin.

Her yeni INBROXA ila¢ kutusundan ¢ikan yeni INBROXA inhalasyon cihazini
kullanin. Her bir inhaleri, tim kapsiilleri kullandiktan sonra atiniz.

Kapsiilleri INBROXA inhalasyon cihazi i¢inde saklamayin.

INBROXA inhalasyon cihazin1 ve INBROXA kapsiillerini kuru bir yerde saklayin.
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Inhalasyon cihaz nasil temizlenir?
Inhalasyon cihazin1 haftada bir kere temizleyin.
- Geriye kalan tozlar1 uzaklastirmak igin agizligin i¢ini ve disini, temiz, kuru ve havsiz
bir bezle silin.
- Inhalasyon cihazini su ile yikamaym. Kuru tutun.
- Inhalasyon cihazimi parcalara ayirmayin.

Degisik yas gruplari
* Cocuklarda kullanim:
18 yas altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde INBROXA kullanilmamalidir.

* Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda ve bobrek yetmezliginde doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Eger INBROXA nin etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INBROXA kullandiysaniz:
INBROXA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger ¢ok fazla INBROXA inhale ederseniz ya da bagska birisi kapsiillerinizi kullanirsa derhal
doktorunuza sdyleyiniz ya da en yakin hastanenin acil boliimiine gidiniz. INBROXA inhaler
kutusunu gosteriniz. Tibbi yardim gerekebilir. Kalbinizin normalden daha hizli attigini fark
edebilirsiniz ya da bas agrisi, uyusuk hissetme, mide bulantis1 olabilir veya kusuyor
olabilirsiniz.

INBROXA kullanmay1 unutursaniz:
Eger INBROXAy1 almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu ertesi giin olagan saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

INBROXA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

INBROXA ile tedavinizi durdurmak hastaliginizin kotiilesmesine neden olabilir. Doktorunuz
size sOylemedikce ilacinizi almay1 birakmayin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, INBROXA herkeste olmasa da bazi kisilerde yan etkilere sebep olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin :10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, INBROXA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Eger ezilme hissine benzer gogiis agriniz varsa (yaygin),

Kaninizda yiiksek seviyede seker varsa (diyabet). Yorgun olma, ¢ok susama, actkma (kilo
alimi olmadan) hissi yasayabilir ve normalden fazla idrar yapabilirsiniz (yaygin).
Diizensiz kalp atislariniz varsa (yaygin olmayan),

Dokiintii, kasinti, kurdesen, nefes alma veya yutma giigliigii, bag donmesi gibi alerjik
reaksiyon belirtileri alirsaniz,

Zor nefes almaniz, hiriltiniz veya 6ksiirmeniz varsa (yaygin olmayan).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INBROXA ’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger van etkiler asagidakileri icerebilir:

Cok yaygin

Soguk alginlig1 benzeri belirtiler. Asagidakilerin tiimiinii veya cogunu alabilirsiniz:
— Bogaz agrisi, burun akintisi, burun tikanikligi, hapsirma, oksiiriik, bas agrisi.

Yaygin

Yanaklarda ya da alinda basing ya da agr1 hissi (siniislerde iltihap),
Burun akintisz,

Oksiiriik,

Bogaz agrisi,

Bas agrisi,

Bas donmesi,

Carpinti,

Kas spazmu,

Eller, ayak bilekleri ya da ayaklarda sisme (6dem),
Kagint1/dokiintii,

Gogiis agrist,

Kaslarda, kemiklerde ya da eklemlerde agr1 (kas-iskelet agrisi).
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Yaygin olmayan
e Hizl kalp atisi,
e Karincalanma veya uyusma,
e Kas agrisi.

Bazi hastalarda nadiren ilaci inhale ettikten kisa bir siire sonra oksiiriik gozlenir. Oksiiriik
KOAH’ta gozlenen yaygm bir belirtidir. Eger ila¢ inhalasyonundan kisa siire sonra
oOkstirtirseniz endiselenmeyin. Kapsiiliin bos olup olmadigimi ve tam doz alip almadiginizi
gérmek igin inhalasyon cihazimi kontrol edin. Eger kapsiil bossa endiselenmenize gerek
yoktur. Eger kapsiil bos degilse, talimatlara uygun olarak yeniden inhalasyon yapiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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 katk1
saglamis olacaksiniz.

5. INBROXA’nin saklanmasi
INBROXA'y: ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Sert kapsiiller nemden korunmak igin blister iginde saklanmali ve yalnizca kullanimdan
hemen Once ¢ikarilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INBROXA 'yi kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INBROXA’y1 kullanmayimiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimaty .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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