KULLANMA TALIMATI
VENTACORT 100 mcg aerosol inhaler

Agizdan solunarak alinir.
Etkin madde: Her bir doz 100 mcg Salbutamol’e esdeger 120,5 mcg Salbutamol siilfat
icerir.

Yardimc: maddeler: Oleik asit, etanol (susuz), Hidrofloroalkan (HFA) 134a

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

e Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VENTACORT nedir ve ne i¢in kullanuir?

VENTACORT'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VENTACORT nas kullanulir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VENTACORT'un saklanmast

o B w0 D

Bashklar: yer almaktadar.

1. VENTACORT nedir ve ne i¢in kullamlir?
VENTACORT etkin madde olarak salbutamol igerir. Hizl1 etkili bronkodilatorler (bronslari
genisletici) ad1 verilen bir ilag grubunun {iyesidir.

e Akcigerlerdeki hava yollarii genisletir. Bu, daha kolay nefes alip vermenizi saglar.
VENTACORT inhaler 6zel olarak dizayn edilmis, aktivatorii olan 6l¢iilii dozlu bir cihazdir.
Inhaler ile 200 kez piiskiirtme yapilabilir ve her piiskiirtme ile 100 mikrogram salbutamol
salinir.

 Astimda bronkokonstriksiyonu (broslarin daralmasi) azaltarak semptom giderici olarak
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kullanilan rahatlatici bir ilagtir.
» Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidir.

¢ Kronik obstriiktif (tikayici) akciger hastaliginda (KOAH) belirtileri azaltmak i¢in ve
kurtarici ilag olarak kullanilir. Diizenli tedavide tercih edilmez.

VENTACORT, astim1 ve benzer rahatsizliklar1 olan kisilerde solunum problemlerinin
tedavisinde kullanilir. Buna, egzersizin veya baska “tetikleyicilerin” neden oldugu astimin
rahatlatilmas1 ve Onlenmesi dahildir. Tetikleyiciler, baz1 kisilerde astim semptomlarina
neden olan faktorlerdir. Yaygin olarak goriilen tetikleyiciler arasinda ev tozu, polen,
kediler, kopekler ve sigara dumani yer almaktadir.

Astiminiz aktif ise (6rnegin sik semptomlariniz veya alevlenmeleriniz veya kisith fiziksel
yetkinliginiz varsa), doktorunuzu bilgilendiriniz. Astiminizi kontrol altina almak igin inhale
kortikosteroid gibi bir ila¢ kullanmaya baslamanizi isteyebilir.

VENTACORT, HFA 134a adi verilen itici bir gaz icerir. Bu gaz, c¢evreye eski
inhalerinizden daha az zararlidir. Eski inhalerinizin tadi VENTACORTtan farkli olabilir.

Bu durum, ilacinizin etki géstermesinde higbir fark yaratmayacaktir.

2. VENTACORT'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VENTACORT'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

e Salbutamole veya VENTACORT 'un diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa kullanmayniz.

e Beklenmeyen erken dogum (prematiire dogum) veya diisiik tehdidi yasarsaniz

kullanmayniz.

VENTACORT diizenli kullanimdan ¢ok gerekli oldugunda kullanilmalidir.

VENTACORT'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda VENTACORT’u kullanmadan once doktorunuz, eczaciniz veya

hemsireniz ile goriisiiniiz:

Eger;

e Astiminiz aktif ise (6rnegin konusmanizi, yemenizi veya uyumanizi zorlastiran nefes
darlig1, okstirme, hirilti, gogliste sikisma gibi sik belirtileriniz veya alevlenmeleriniz
veya kisith fiziksel yetkinliginiz varsa) hemen doktorunuza sdyleyiniz; doktorunuz

astiminizi kontrol altina almak i¢in inhale kortikosteroid gibi bir ilaca baslayabilir veya
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artirabilir.
e Yiiksek tansiyonunuz varsa.
e Tiroid beziniz asir1 ¢alistyorsa.
e Diizensiz ya da hizli kalp atis1 veya gogsiiniizde agr1 (anjina) gibi kalp problemi
Oykiiniiz varsa.
e Astiminizi tedavi etmek i¢in ksantin tiirevleri (teofilin gibi) veya steroidler aliyorsaniz.
e Bazen yiiksek kan basinci veya kalp rahatsizligi durumunu tedavi etmek icin kullanilan
idrar soktiiriiciiler (diiiretikler) aliyorsaniz.
e {laciniz1 aldiktan sonra hiriltili solunumda ani artis olursa derhal doktorunuza bildiriniz,
tedavinizde degisiklik yapmak isteyebilir.
VENTACORT kullanim1 sonucu kanimizdaki potasyum seviyesi asir1 miktarda azalabilir,
bu nedenle doktorunuz diizenli olarak kaniizdaki potasyum seviyesini yakindan
izleyecektir. Ilacimiz daha oénce kullandigmiz etkili dozlarda en az 3 saat rahatlama
saglamiyorsa doktorunuza danisiniz. Astim belirtilerini gidermek i¢in kisa etkili hava
yollarii agict ilag (bronkodilator) kullanimini arttirdiysaniz doktorunuza bildiriniz, bu
durum astim kontroliiniiziin kétiilestigini gosterir.
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

VENTACORT un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

VENTACORT u giiniin herhangi bir zamaninda a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

« VENTACORT hamilelik sirasinda kullanimi genellikle Onerilmemektedir. Eger
hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz,
doktorunuz ile konusmadan énce VENTACORT kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danusiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.
Salbutamol muhtemelen anne siitine gegtiginden emziriyorsaniz VENTACORT

kullanilmast Onerilmez. Eger emziriyorsaniz doktorunuz, hemsireniz veya eczacimiz ile
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konusmadan 6nce VENTACORT kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
VENTACORT'un arag¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde olumsuz bir etki olusturmasi

beklenmez.

VENTACORT'un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu ilag, her bir piiskiirtmede 0,004331 g alkol (etanol) igerir. Bu ilagtaki doz miktar1 0,1
mL bira veya 0,05 mL saraba esdegerdir. Bu ilagtaki az miktarda alkoliin fark edilir bir

etkisi olmayacaktir.

Diger ilaclar ile birlikte kullamim

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz. Buna bitkisel ilaglar

da dahildir. Hastaneye gitmek zorundaysaniz bu ilac1 yaniniza almay1 unutmayiniz.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza

soyleyiniz:

* Diizensiz veya hizli kalp atis1 i¢in kullanilan ilaglar

» Astiminiz i¢in kullandiginiz diger ilaclar.

Bazi ilaglar VENTACORT un ¢aligmasini etkileyebilir veya sizde daha fazla yan etki

goriilmesine neden olabilir, bunlar;

* Kalp hastalig1 veya yiiksek kan basinci tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (metoprolol veya
propanolol gibi)

Doktorunuz veya eczaciiz bu ilaglar ile VENTACORT’u kullanip kullanamayacaginiza

karar verecektir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kulland:n:z ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi

veriniz.
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3. VENTACORT nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullanimniz. Emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskinler ve 12 yas ve tizeri ergenler:

e Ani gelisen bronkospazmin (brons daralmasi) rahatlatilmasi igin - 1 veya 2 inhalasyon
(glinde 1 kez 100-200 mcg)

e Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15 dakika 6ncesinde 2
inhalasyon (200 mcq)

e Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur (800 mcg). VENTACORT daha sik veya
daha fazla miktarda kullanmayiniz.

Inhalerinizi, doktorunuzun size sdylediginden daha sik kullanmaymz. Ilacimzin

normalde oldugu gibi etki etmedigini diislinlirseniz (6rnegin nefes problemlerinizi

gecirmek i¢in daha yiiksek dozlara ihtiyag duyarsaniz veya inhaleriniz sizi en az 3 saat

boyunca rahatlatmazsa) gogiis probleminiz kotiilesebileceginden ve farkli bir ilaca

ihtiyaciniz olabileceginden en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz.

VENTACORT’u, astim belirtilerinizi tedavi etmek i¢in, egzersizden 6nceki onleyici
kullanim disinda, haftada bir kezden fazla kullaniyorsaniz bu durum kétii kontrol edilen
astima isaret etmektedir ve ciddi komplikasyonlar1 olabilen ve hayati tehdit edici ya da
hatta 6liimciil olabilen siddeti astim ataklar1 (astim kotlilesmesi) riskini artirabilir. Astim

tedavinizi gdzden gecirmesi i¢in en kisa siirede doktorunuza danismalisiniz.

Akcigerlerinizdeki iltihap i¢in giinlik olarak bir ilag, O6rn. “inhaler kortikosteroid”
kullaniyorsaniz, kendinizi daha iyi hissetseniz dahi bunu diizenli olarak kullanmaya

devam etmeniz Onemlidir.

Doktorunuz, hiriltili solunum veya nefes almaniz ¢ok kotiilesirse acil bir tedavi olarak
VENTACOR’tan daha fazla kullanmanizi sdylemis olabilir. Ka¢ nefes almaniz ve
inhalerinizi ne siklikta kullanmaniz gerektigiyle ilgili olarak doktorunuzun talimatlarina

uymaniz ¢ok onemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:
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Resim a

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacagimz zaman calisip ¢alismadigim test ediniz. Agizhk
kapagimi bagparmagimiz ve parmaklarimiz ile yanlardan hafifce sikarak c¢ikarimiz ve cekip
ayirimz (resim a).

Calistigindan emin olmak igin, inhaler spreyinizi sallaymiz, agizlig1 kendinizden uzak tutunuz
ve havaya bir puf serbest birakilmast igin tiipii bastiriniz. Inhalasyon spreyinizi 5 giin veya daha
uzun siire kullanmadigimizda agizlik kapagimi ¢ikarmalisiniz ve bosluga iki kez sikim

yapmalisiniz.

inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. Ik resimde gosterildigi gibi agizlik kapagim cikarmiz. Agizhigin temiz oldugundan

emin olmak igin i¢ini ve disin1 kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan énce iyice galkalaymiz.

3. Inhalasyon spreyinizi basparmagmiz agizhgin altinda, inhalasyon spreyinizin

tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.
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4. Agizlig: dislerinizin arasina koyunuz ve dudaklarinizi sikica kapatiniz.

5. Agzinizdan yavas ve derin nefes aliniz ve aym anda bir puf doz bosaltmak igin

inhalasyon spreyinizin iist kismina basiniz.

6. Nefesinizi birka¢ saniye veya rahat¢a tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizlig

agzinizdan ¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin iist kismindan gekiniz.

7. Her bir puf ila¢ alimi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6.
basamaklar tekrarlayiniz.

8. Kullanimdan sonra tozdan korumak igin agizligin kapagini hemen kapatiniz.

Agizlik kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagimi diger yone g¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Eger spreyin iist kismindan veya agzimzin yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baslamalisiniz.
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Inhalasyon spreyinin temizlenmesi
inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1. Agizlik kapagini ¢ikariniz.

N

. Tipii plastik govdeden ¢ikarmayiniz.
3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin icini ve disin1 ve plastik gévdeyi siliniz.
4. Agizlik kapagmi dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapag: yerlestirmek icin ¢ok

fazla gii¢ uygulamayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda:
e Ani gelisen bronkospazmin (brons daralmasi) rahatlatilmasi igin — 1 inhalasyon
(glinde 1 kez 100 mcg). Gerektiginde 2 inhalasyon arttirilabilir.
e Alerjiye neden olan etkene maruz kalma veya egzersizin 10-15 dakika Oncesinde 1
inhalasyon. Gerektiginde 2 inhalasyona (200 mcg) arttirilabilir.

e Maksimum doz 24 saatte 8 inhalasyondur.

Yashlarda kullanimi:

Ileri yastaki hastalarda kullanimu ile ilgili 6zel bir uyar: bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlan:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bildirilmemistir.

Eger VENTACORT 'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VENTACORT kullandiysaniz:
VENTACORT' tan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmigsaniz bir doktor veya

eczac: ile konusunuz.

Asagidaki etkiler meydana gelebilir:
e Kalp atisinizin her zamankinden daha hizli olmasi

e Kendinizi iyi hissetmeme
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e Hiperaktivite

Bu etkiler genelikle birkag saat i¢inde azalarak kaybolur.

VENTACORT'u kullanmay unutursamaz:
Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz.
Ancak, bir sonraki dozun zamani geldiyse, unuttugunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VENTACORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca ilaci kullanmaya devam ediniz. Doktorunuz ile

konugsmadan VENTACORT 'u kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Bu ilact aldiktan hemen sonra solunumunuz veya hiriltiniz kétiilesirse, kullanmay1 hemen

durdurunuz ve miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz.

Tim ilaglar gibi, VENTACORT un igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VENTACORT u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Alerjik reaksiyonlar

Eger alerjik bir reaksiyon yasiyorsaniz VENTACORT almay: durdurunuz ve derhal
bir doktora bagvurunuz. Bu reaksiyonlar ¢ok seyrek olarak hastalarda goriliir. Alerjik
reaksiyon belirtileri sunlardir:

* Kurdesen (lirtiker) veya kizariklik

* Yiizde, dudaklarda, agizda dilde veya bogazda bazen yutmayr ve nefes almayi
giiclestirebilen sislik (anjiyoddem)

» Kagintili deri dokiintiisii

* Fenalasma

* Bas donmesi

* Nefes almada zorluk veya Oksiirme, hiriltili solunum
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» Kendini aniden gii¢siiz hissetme veya yere yigilma (kollaps (ani dolagim yetmezligi)

veya biling kaybina neden olabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VENTACORT’a kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki durumlarda miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuzla konusunuz:

* Kalbinizin normalden daha hizli veya daha gii¢lii attigin1 hissediyorsaniz (¢arpinti). Bu
genellikle zararsizdir ve genellikle ilag bir siire kullanildiktan sonra ortadan kalkar.

* Kalp atiglarinizin diizensiz oldugunu veya ekstra atislarin oldugunu hissedebilirsiniz.

* Bunlar 10 hastanin birinde goriilebilir.

Sizde bunlarin herhangi biri olursa miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuzla
konusunuz. Size soylenmedik¢e bu ilac1 kullanmayi birakmayiniz.

Bu ilacin kullaniminda asagidaki yan etkiler de meydana gelebilir. Bunlarin herhangi biri

olursa doktorunuza sdyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Diger yan etkiler

Yaygin
e Titreme, bas agrisi

e Kalp atimmin hizlanmas: (Tasikardi)
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Yaygin olmayan
e Carpint1
e Agiz ve bogaz iritasyonu (tahris)

o Kas kramplari

Seyrek
e Kanda potasyum diizeyinin normalin altina diismesi (Hipokalemi)

¢ Kol ve bacak damarlarinda genisleme (Periferal vazodilatasyon)

Cok seyrek

e ilaca kars1 olusan brons daralmas: (Paradoksal bronkospazm)

e Kalp ritim bozukluklar1 (Atrial fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi ve
ekstrasistoller dahil kardiyak aritmiler)

e  Asiri hareketlilik

e Yiiz, dudaklar, bogaz ve/veya dilde sisme (anjiyoddem), kurdesen (lirtiker), bronglarin

daralmasi1 (bronkospazm), diisiik kan basinci (hipotansiyon) ve ani dolasim yetmezligi

(kollaps) dahil olmak iizere asir1 duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonlari

Bilinmiyor

Asagidaki yan etki de meydana gelebilir ancak siklig1 bilinmemektedir:

* Anjina gibi kalp sorunlarina bagli olarak gdgiis agrisi. Boyle bir durum meydana gelirse
doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza s0yleyiniz. Size aksi sdylenmedikge bu ilaci
kullanmay1 birakmayiniz.

+ Kalp kasinin bir kisminin oksijensiz kalmasi ile ortaya ¢ikan miyokard iskemisi

Bu ilacin sizin icin yeterince etkili olmadigimi diisiiniiyorsaniz:

Bu ilacin her zamanki kadar etki gdstermedigini diisiinliyorsaniz en kisa siirede
doktorunuzla goriisiinliz. G6giis sorununuz kotiilesiyor olabilir ve farkli bir ilaca ihtiyag

duyabilirsiniz. Doktorunuz séylemedigi siirece ilave VENTACORT dozu kullanmayiniz.

Eger Dbu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile

Karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da
kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. VENTACORT" un saklanmasi

VENTACORT'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayzn:z.

VENTACORT'u 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Donmaktan ve direkt
giines 1s181indan koruyunuz

Kullanilmadig1 zaman agizlik kapagi sikica kapatilmalidir. Diger inhale ilaglarin ¢ogunda
oldugu gibi aerosol tiipii fazla soguk oldugunda ilacin etkisi azalabilir.

Aeresol tiipli bos olsa bile kirilmamali, ezilmemeli veya yakilmamalidir. Tiip, basingli bir

SIV1 igerir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalaj zizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VENTACORT'u kullanmay:n:z.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre Sehircilik

ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag San ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri:
World Medicine ilag San ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimat: ../../.. tarihinde onaylanmuszr.

12/12



