KULLANMA TALIMATI

Pefsal 25 mcg/125 meg Aerosol Inhalasyonu, Siispansiyon

Solunum yoluyla alimir. (Nefesle birlikte akcigerlere ¢cekme)

¢ Etkin maddeler: Her piiskiirtmede; 25 mcg salmeterol’e esdeger 36,3 mcg salmeterol ksinafoat ve
125 mcg flutikazon propiyonat.
* Yardimc1 madde: Oleik asit, etanol (susuz), hidrofloroalkan (HFA) 134a.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanmimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PEFSAL nedir ve ne icin kullanilir?

PEFSAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PEFSAL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
PEFSAL 'in saklanmast

o b~ N

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. PEFSAL nedir ve ne icin kullanilir?
e PEFSAL, etkin madde olarak salmeterol ve flutikazon igerir.
e Salmeterol, bronkodilatorler (brons (soluk borucugu) genisleticiler) adi verilen ilag
grubunun bir iiyesidir ve akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslar

gevseterek geniglemelerine yol agar.
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Flutikazon ise kortikosteroidler adi verilen ila¢g grubuna aittir ve yangi (iltihap,
inflamasyon) giderici etkisi oldugundan, akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda

olusan sisme ve hassasiyeti azaltarak nefes alip verme sorunlarini rahatlatir.

PEFSAL, her uygulamada 25 mikrogram salmeterol ve 125 mikrogram flutikazon piiskiirten

120 doz igerir.

PEFSAL asagidaki durumlarda kullanilir:

Astim semptomlarinin diizeltilmesi ve kontrol altina alinmasi amaciyla. Astim
hastaliginin basamakli tedavisinde 3. basamaktan itibaren verilir.
Diizenli tedavide orta ve agir KOAH’I1 (kronik obstriiktif akciger hastalig1) hastalarda

belirtilerin ve atak sikliginin azaltilmasinda.

2. PEFSAL’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PEFSAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Salmeterol ksinafoat, flutikazon propiyonat veya diger yardimcir maddelere karst asir

duyarliligimiz (alerjiniz) varsa.

PEFSAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PEFSAL’i ani ortaya cikan belirtileri rahatlatmak i¢in kullanmayiniz, boyle durumlar
icin kullandigimiz ilaglar1 daima yaninizda bulundurunuz.

Eger belirtileri gidermek i¢in kisa etkili bronkodilator (brons genisletici) kullanimini
artirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu durum astim kontroliiniiziin kotiilestigini
gosterir.

Astimimiz ani ve ilerleyen sekilde kotiilestiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

Ilag tedavinizi doktorunuza damismadan kesmeyiniz, PEFSAL tedavisi doktor
gozetiminde kademeli olarak kesilmelidir.

PEFSAL kullanan KOAH’l1 hastalarda zatiirre (pndmoni) gelisme ihtimalinde artis
vardir.

Aktif ve sessiz akciger tiiberkiillozunuz (verem hastaliginiz) varsa doktorunuzu

bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.
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e Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin asir1 hormon salgilamasi sonucu olusan durum) varsa
doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e PEFSAL tedavi dozlarindan yiiksek dozlarda uygulandiginda yiiksek tansiyona ve kalp
hizinda artisa yol acabilir, bu nedenle herhangi bir kalp damar hastaliginiz varsa
doktorunuza bildiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e PEFSAL daha yiiksek tedavi dozlarinda alindiginda kandaki potasyum (viicuttaki
hiicre ve dokularin saglikli ¢alismasi igin gereken elektrolit denilen tuzlardan biri)
seviyelerinde azalmaya yol agabilir, bu nedenle kaninizdaki potasyum seviyesi
diisitkse veya buna egiliminiz varsa doktorunuza bildiriniz, tedavinizde degisiklik
yapmak isteyebilir.

e PEFSAL o6zellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yilizde
yuvarlaklagma, asir1 killanma ve ozellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
Cushing benzeri belirtiler, adrenal siipresyon (bobrek iistii bezinden hormon
salgilanmasinin baskilanmasi) ¢ocuk ve ergenlerde biiylime geriligi, kemik mineral
yogunlugunda azalma, katarakt ve glokom (g6z tansiyonu) gibi sistemik etkilere yol
acabilir.

e C(Cocuklarda ve ergenlerde biiylime geriligine yol agabilir bu nedenle uzun siire
PEFSAL alan ¢ocuklarin boyu diizenli olarak takip edilmelidir.

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

e Inhale flutikazon propiyonat tedavisine basladiktan sonra yanimizda stres dénemlerinde
ek tedaviye ihtiyag duyabileceginizi gosteren bir uyari karti tasiyiniz.

e PEFSAL kan sekerinin seviyesini artirabilir bu nedenle seker hastaliginiz varsa
doktorunuzu bilgilendiriniz tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

e Eger ritonavir (virlislere karsi kullanilan bir ilag) kullaniyorsanmiz, doktorunuza

bildiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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PEFSAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PEFSAL’ in kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamileyseniz ve hamile kalmay1 planliyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz.
o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danmznzz.

Emzirme
e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Salmeterol ve flutikazonun emzirme doneminde kullanimi ile ilgili deneyim yetersiz
oldugundan emzirme doneminde sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse

kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanim

PEFSAL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etki olusturmasi beklenmez.

PEFSAL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {irtin az miktarda-her dozda 100 mg'dan daha az etanol (alkol) igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Secici veya secici olmayan beta blokdrler (yaygin kullanilan bazi kalp ilaglari), ritonavir
(virtislere karst kullanilan bir ilag), ketokonazol (mantara kars1 etki gdsteren bir ilag), P450
3A4 adli metabolizma enzimlerini Onleyen (ketokonazol gibi) ilaglart, kortikosteroidler,
yiiksek kan basincini diisiirmede kullanilan idrar soktiiriicii ilaclar (diiiretikler), salbutamol
gibi diger baz1 brons genisletici ilaglar ve astim tedavisinde kullanilan ksantin tiirevi ilaglar

kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz, tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PEFSAL nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:
Erigkinler ve 12 yas ve tistii adolesanlar
e Pefsal 25 mcg/50 mcg Aerosol Inhalasyonu, Siispansiyon- giinde iki kez 2 piiskiirtme
(cigerlere nefesle ¢gekme)
e Pefsal 25 mcg/125 mcg Aerosol inhalasyonu, Siispansiyon- giinde iki kez 2 piiskiirtme
e Pefsal 25 mcg/250 mcg Aerosol Inhalasyonu, Siispansiyon- giinde iki kez 2 piiskiirtme

Giinde iki kez PEFSAL kullandigimizda semptomlariniz iyi bir sekilde kontrol altina alinabilir.
Bunun olmasi durumunda, doktorunuz ila¢ dozunuzu giinde bir kez olacak sekilde

azaltacaktir. Doz asagida belirtilen sekillerde degistirilebilir:

o Geceleri bir kez - geceleri belirti yasiyorsaniz

J Sabahlar bir kez - giindiizleri belirti yasiyorsaniz

Ne kadar miktarda ilag piiskiirtmeniz ve ilacinizi ne siklikta almaniz yoniinde doktorunuzun

talimatlarina uymaniz ¢ok dnemlidir.

Inhaleri kullanmada sikinti yasarsaniz bir spacer cihazi kullanabilirsiniz. Spacer cihazlarmmn
degistirilmesi akcigerlere giden doz miktarinda degisiklik meydana getirebileceginden hep

ayn1 tip spacer cihazini kullanmaya devam etmelisiniz.

Bir spacer cihazi kullanilmaya baslandiginda veya cihaz degistirildiginde daima tekrar en

diistik doz titrasyonu gergeklestirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalerinizi nasil kullanacagimizi doktor, hemsire veya eczaciniz size gosterecektir. Nasil
kullandiginiz1 zaman zaman kontrol etmeleri gerekir. PEFSAL’1 gerektigi sekilde veya recete
edildigi sekilde kullanmamak astim rahatsizliginizin da gerektigi sekilde tedavi edilmemesi

anlamina gelebilir. Ilag basingli bir tiip ve agizlig1 olan bir plastik kap i¢inde bulunmaktadir.
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Inhalerinizin test edilmesi
1. Inhalerinizi ilk kez kullaniyorsaniz, calisip calismadigini test edin. Agizlik kapagini

bas parmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda tutup hafifce sikin ve ¢ekerek ¢ikarin.

2 Calistigindan emin olmak i¢in iyice galkalayin, agizlik kismini kendinizden uzak tutun
ve havaya bir inhalasyon piiskiirtmek iizere tiipe bastirin. Inhalerinizi bir haftadan veya daha
uzun siireden beri kullanmamissaniz, havaya iki kez piiskiirtiiniiz. Inhalerinizi kullanmadan

hemen 6nce miimkiin oldugunca yavas sekilde nefes almaya baslamaniz

Inhalerin kullanmilmasi

1. Inhalerinizi kullanirken ayaga kalkin veya dik konumda oturun.

2. Agizlik kapagmi ¢ikarin (ilk resimde gosterildigi sekilde) Agizligin temiz oldugundan ve
tizerinde herhangi bir yabanci cisim olmadigindan emin olmak i¢in i¢ ve dig kismini kontrol

edin.

3. Gevsek yabanci cisimleri gidermek ve inhalerin igeriginin esit sekilde karigsmasini

saglamak iizere inhaleri 4-5 kez ¢alkalayin.

4. Inhaleri bagparmaginiz altta, agizlik kisminin altina gelecek sekilde dik konumda tutun.

Miimkiin oldugunca uzun siireli sekilde nefes verin.
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5. Agizlig1 agzinizda dislerinizin arasina yerlestirin. Dudaklarinizi agizligin etrafina kapatin.

Agi1zl1g1 1sirmayin.

6. Agzinizdan nefes alin. Nefes almaya bagladiktan hemen sonra bir doz ilag piiskiirtmek

tizere tiipiin Uistline sikica bastirin. Bunu sakin ve derin bir sekilde nefes alirken yapin.

7. Nefesinizi tutun, inhaleri agzinizdan ve parmagimizi inhalerin iist kismindan ¢ikarin.

Birkag saniye kadar, rahat edebildiginiz siire boyunca nefesinizi tutmaya devam edin.

8. Her bir ilag dozu piiskiirtmenin arasinda yaklasik otuz saniye kadar bekleyin ve 3'ten 7'ye

kadar olan adimlar1 uygulaym.

9. Daha sonra, agzmizi su ile c¢alkalaymn ve tiikiiriin. Bu agzinizda ve bogazinizda aft

olmasini ve sesinizin kisilmasini engellemeye yardimei olabilir.

10. Kullandiktan hemen sonra ilacinizi tozdan korumak i¢in daima agizlik kapagmi takin.
Agizlik kapagi dogru sekilde takildiginda bir tik sesi ile yerine oturacaktir. Bu sekilde yerine

oturmazsa, agizlik basligini geri dogru cevirip tekrar deneyin. Cok fazla kuvvet uygulamayin.
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Siz veya cocugunuz PEFSAL’i kullanmakta giigliik ¢ekerseniz doktor, hemsire veya

eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz birakmanizi soyleyene kadar PEFSAL’1 her giin kullaniniz.

PEFSAL’i daima doktorunuzun size belirttigi sekilde kullaniniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

4 - 12 Yas Aras1 Cocuklar

Pefsal 25 mcg/50 mcg Aerosol inhalasyonu, Siispansiyon- Giinde iki kez 2 piiskiirtme
4 yasi altindaki ¢ocuklarda PEFSAL kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda
doz degisikligi gerekli degildir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin veri

bulunmamaktadir.

Eger PEFSAL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PEFSAL kullandiysamz:
PEFSAL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PEFSAL’i kullanmay1 unutursamz:
PEFSAL’i kullanmayi1 unutursaniz bir sonraki dozu normal zamaninda alarak devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PEFSAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
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Astimli hastalarda alevlenme nedeniyle PEFSAL tedavisi ani olarak kesilmemelidir, tedavi
dozu doktor gozetiminde kademeli olarak azaltilmalidir. Bu solunum problemlerinizi
kotiilestirebilir ve nadiren ciddi yan etkiler meydana getirebilir. Bunlar asagidakileri

icermektedir:

e Mide agris1

e Yorgunluk ve istahsizlik

e Bulanti ve ishal

e Kilo kayb1

e Bas agris1 ve sersemlik

e Kanimzdaki seker diizeylerinde diisiis

¢ Diisiik tansiyon ve nobetler

KOAH’li hastalarda tedavinin kesilmesi semptomatik dekompansasyona (organin

caligsmasindaki yetersizlik) yol agabilir, tedavi bir hekim gozetiminde kesilmelidir.

Viicudunuz ates, travma (trafik kazasi, vb), enfeksiyon veya cerrahi durumlar gibi sebeplerden
otiirii stres altinda oldugunda, bobrek iistii bezi (adrenal) yetmezligi artabilir ve yukarida yer

alan yan etkilerden bazilar1 gortilebilir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PEFSAL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etki ihtimalini azaltmak i¢in, doktorunuz astiminizi kontrol etmek {izere en diisiik

PEFSAL dozunu regete edecektir.

Asagidakilerden biri olursa, PEFSAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar: PEFSAL kullandiktan sonra solunumunuzun aniden koétiilestigini fark
edebilirsiniz. Asir1 hirilti yasayabilir ve oksiirebilirsiniz. Ayrica viicudunuzda kasinti ve sisme

de (genellikle yiiz, dudaklar veya bogaz bdlgesinde) meydana gelebilmektedir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PEFSAL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi

oldukea seyrek goriiliir.

Cok yaygin (10 hastadan birinden daha fazlasim etkiler):

Bas agris1 - Bu genellikle tedavi devam ettikge iyilesmektedir.

KOAH’11 hastalarda soguk alginlig1 sayisinda artislar oldugu bildirilmistir.

Yaygin (10 hastadan birinden daha azim etkiler):

Ag1z ve bogazda aft (agrili, krem rengi-sar1 kabarik noktalar). Ayrica dilde, bogazda
sisme ve ses kisikligi. Her inhalasyondan sonra agziniz1 su ile ¢alkalamak ve bu suyu
derhal tiikiirmek ise yarayabilir. Doktorunuz aft1 tedavi etmek i¢in mantar onleyici bir
ilag regete edebilir.

Titreme ve hizli ya da diizensiz kalp atis1 (carpinti) - bunlar genellikle zararsiz olup
tedavi devam ettik¢e azalmaktadir.

Agri, eklem sismeleri, kas agrisi

Kas kramplari

Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligt (KOAH) olan hastalarda asagidaki yan etkiler de

bildirilmistir:

Zatiirre ve bronsit (akciger enfeksiyonu) Asagidaki semptomlardan herhangi birini fark
etmeniz halinde doktorunuza bildiriniz: Artan balgam {iretimi, balgamin renginde
degisiklik, ates, lirperme, Oksiirlikte artig, artan solunum sorunlari.

Cirtimeler ve kemik kiriklari.

Siniizit (burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda gerginlik veya doluluk hissi, zaman
zaman zonklama seklinde bir agr1 da buna eslik eder).

Kan potasyum miktarinda azalma (kalp atiglarimiz diizensizlesebilir, kaslariniz

zayiflayabilir ve kramp girebilir).

Yaygin olmayan (100 hastadan birinden daha azini etkiler):

Dokiintii (alerjik).
Cok hizli kalp atis1 (tasikardi).
Katarakt
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e Kalp carpintisi

e Kanimizdaki seker miktarinda (glukoz) artis (hiperglisemi). Diyabet hastasiysaniz, kan
sekerinizin daha sik izlenmesi ve muhtemelen normal diyabet tedavinizin de
ayarlanmasi gerekebilir.

o (GOgls agrist

e Kaygi

e Uyku bozuklugu

Seyrek (1.000 hastadan birinden daha azini etkiler):

e Ozellikle uzun siireler boyunca yiiksek dozlar kullanmaniz halinde PEFSAL viicuttaki
steroid hormonlarimin normal {iretimini etkileyebilmektedir. Bu etkiler asagidaki
gibidir:

- Cocuklar ve adolesanlarda biiyiimenin yavaslamasi
- Kemiklerde incelme

- Katarakt ve glokom

- Kilo artis1

- Yuvarlak (ay seklinde) yiiz (Cushing Sendromu).

Doktorunuz bu yan etkilerin meydana gelip gelmedigini gérmek {izere sizi diizenli olarak
kontrol edecek ve astimimizi kontrol etmek iizere en disik PEFSAL dozunu almanizi
saglayacaktir.

e Diizensiz veya kalbin normalden bir fazla vurdugu kalp atis1 (aritmi) doktorunuza
durumu bildiriniz ancak birakmanizi sdyleyene kadar PEFSAL’ i kullanmay1
birakmaymniz.

e Endiseli ruh hali, uyku bozukluklar1 ve sira dis1 sekilde aktif veya huzursuz olma gibi
davranis degisiklikleri (bu etkiler genellikle cocuklarda goriilebilmektedir).

e Yutak borusunda mantar enfeksiyonu (yutma zorlugu yapabilir).

Siklig1 bilinmeyen:

e Depresyon veya saldirganlik (bu etkilerin ¢ocuklarda goriilmesi olasidir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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 hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PEFSAL’in Saklanmasi
PEFSAL’ i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PEFSAL i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine Ila¢ San ve Tic A.S.

Bagcilar / Istanbul

Uretici

World Medicine Ila¢ San ve Tic A.S.
Bagcilar / Istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

Bu kullanma talimat: 01.11.2017 tarihinde onaylanmustir.
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