KULLANMA TALIMATI
NICORETTE INVISI 10 mg/16 saat Transdermal Flaster

Cilt iizerine uygulanr.

Etkin madde: Her bir banttan 16 saatlik kullanim sirasinda 10 mg nikotin saliverilir.

Yardimct maddeler: Trigliseritler (orta zincir uzunlugunda), bazik bitillenmis metakrilat
kopolimer, polietilentereftalat film (PET), akrilik yapiskan soliisyon, potasyum hidroksit,
kroskarmelloz sodyum, aliiminyum asetilasetonat, bir yiizii aliminyumlanmis, her iki yiizii
silikonlanmis polietilentereftalat (PET) film

Bu ilacr kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya iAtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danwgin:z.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
« Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginiz: séyleyiniz.

- Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. NICORETTE INVISI nedir ve ne i¢in kullanair?

2. NICORETTE INVISI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NICORETTE INVISI nasil kullanzlzr?

4. Olastyan etkiler nelerdir?

5. NICORETTE INVISI’nin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. NICORETTE INVISI nedir ve ne i¢in kullamlir?

« NICORETTE INVISI etkin madde olarak nikotin igerir. NICORETTE INVISI’den

16 saatlik kullanim sirasinda 10 mg nikotin saliverilir. 9 cm?’lik her bir bant 15,75
mg nikotin igerir.

« NICORETTE INVISI, eriskinlerde (18 yasin iizerinde) sigarayr birakmak icin
kullanilan “nikotin replasman tedavisi (NRT)” olarak adlandirilan bir ilag grubuna
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dahildir.

« NICORETTE INVISI 7 bant igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

« NICORETTE INVISI, eriskinlerde (18 yasin flizerinde) sigara bagimliliginin
tedavisinde sigarayr birakmaya istekli Kisilerde nikotin istegini ve sigara
brrakildiginda goriilen belirtileri (bas agrisi, uykusuzluk, endise) hafifleterek
sigaray1 birakmaya yardimci olmak igin kullanilir.

» Bu tedavinin yami1 sira davranis tedavisi ve destegin basari oranini arttiracagi
unutulmamaldir.

2. NICORETTE INVISI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NICORETTE INVISI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« NICORETTE INVISI’nin bilesiminde bulunan nikotine ve yardimci maddelerden

herhangi birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa
kullanmayiniz.

NICORETTE INVISIyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

» Yakin zamanda gegcirilmis kalp krizi, istirahatte goriilen gogiis agrisi dahil stabil
olmayan veya agirlasan gogiis agrisi, siddetli diizensiz kalp ritmi, yakin zamanda
gecirilmis beyin damarlar ile ilgili olay, ve/veya kontrol altinda tutulamayan yiiksek
tansiyonu (hipertansiyon) olan bagimlilar davranigsal destek programi gibi yontemler
ile sigarayr birakmalar1 icin cesaretlendirilmelidir. Eger basarisiz olunursa,
NICORETTE INVISI diisiiniilebilir; fakat tedavi ancak doktor kontrolii altinda
baslatilmalidir.

« Ortaila siddetli karaciger veya siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

e Sizde mide veya duedonum (oniki parmak bagirsagi) iilseri, mide veya Ozefagus
(yemek borusu) yangisi varsa,

e Tiroid bezleriniz fazla calisiyorsa veya doktorunuz sizde feokromasitoma (kan
basincina etki eden bir bobrek iistli bezi tiimorii) oldugunu bildirdiyse,

» Seker hastaliginiz varsa, sigarayr biraktiginizda veya NICORETTE INVISI’yi
kullanmaya bagladiginizda kan seker seviyenizi daha sik 6l¢tiirmeniz gerekmektedir.

Buna baglh olarak doktorunuz tarafindan insiilin ilaglarimizin dozu ile ilgili
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diizenlemeler gerekebilir. .

Manyetik Rezonans Goriintiilleme (MR) uygulanacaksa, uygulama Oncesi,
yanma riskine karst NICORETTE INVISI’yi ¢ikartiniz .

Sedef hastaligi, kronik dermatit (bir tiir deri hastaligi) veya dokiintii gibi yaygin deri
hastaligi probleminiz varsa NICORETTE INVISI’ yi bu bélgelerde uygulamayiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz — nikotin replasman tedavisine baslamadan
sigaray1 kendiliginizden birakmaya ¢alismalisiniz,

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Yetiskinler i¢in dogru olan dozlar, kiigiik ¢ocuklar1 ciddi bir sekilde zehirleyebilir
hatta o6ldirebilir. Nikotin iceren triinler yanlis kullanilabilecegi veya cocuklarin
ulasabilecegi veya yutabilecegi yerlerde birakilmamalidir.

Bant cikarildiktan sonra yapiskan kismi igerde kalacak sekilde ikiye katlanmali ve
kiiciik bir torba igine veya bir parga aliminyum folyo i¢cine koyulmalidir. Ardindan
kullanilmis bant ¢ocuklarin erisemeyecegi bir yere dikkatle atiimalidir.

NICORETTE INVISI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

NICORETTE INVISI'nin yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczac:niza danzsin:z.

Sigara igmek rahim i¢i biliylime geriligi, erken dogum ve O6li dogum riskini
arttirmaktadir. Nikotin, bebege geg¢mektedir ve bebegin solunum hareketlerini,
dolagimini1 etkiler. Dolagim {izerindeki etkisi doza baglidir. Sigara i¢gmenin bebek
izerinde ciddi zararl etkileri vardir ve birakilmalidir.

Sigaray1 birakmak hem annenin hem de bebegin sagligini iyilestirmek i¢in yapilabilecek
en etkili girisimdir. Sigara dumaninda nikotin disinda polisiklik hidrokarbonlar ve karbon
monoksit gibi maddeler bulunmaktadir ve bu maddelerin sebep olacag: zararlar nikotin
replasman tiriinleri kullammr ile Kkarsilastirildiginda ¢ok yiiksektir. Hamilelikte ideal
olani, sigaranin, hamileligin erken donemlerinde, nikotin replasman tedavisi olmadan
birakilmasidir. Ancak sigaray1 ilag tedavisi olmadan birakmayi basaramamis ya da
birakma ihtimali olmayan Kkisilerde, nikotin replasman tedavisi ile bebekte beklenen risk,
sigara kullanimina gére daha diisiik oldugundan, hamilelerde nikotin replasman tedavisi
kullanilabilir. Sigaranin tamamen birakilmas1 en iyi segenek olmakla birlikte eger
birakilamiyorsa, NICORETTE INVISI’nin hamilelikte kullanimi, sigara kullanimina
gore daha gilivenli bir alternatiftir. Birakmay1 bagaramamis ve ¢ok fazla sigara igen
kisilerde doktor sigarayr birakmaya yardimci olmas:t i¢cin NICORETTE INVISI
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kullannmina karar verirse, tedavinin miimkiin olan en yakin zamanda birakilmasi
hedeflenmelidir.

e NICORETTE INVISI, hamilelikte sadece doktora danisilarak kullanilmalidir.

e Aralikli dozlama saglayan iirlinler genellikle bantlardan daha diisiikk gilinlik doz
saglayacagindan daha fazla tercih edilebilir. Ancak, hamilelik sirasinda ¢ok yogun
bulanti/kusma sorunu yasayan kadinlarda doktor bant kullanimini tercih edebilir. Eger
bant kullaniyorsaniz, yatmadan 6nce ¢ikarmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin:za
danisiniz.

Emzirme

Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:niza danzsin:z.

» Nikotin, tedavi dozlarinda dahi bebegi etkileyecek miktarda anne siitline gecmektedir.
Bu sebeple NICORETTE INVISI’yi emzirme esnasinda kullanimindan kagmilmalidir.
Ancak, sigaray1 birakmada basar1 saglanamadiysa, NICORETTE INVISI kullanimina

sadece hekime danisilarak baslanmalidir.

» Eger doktorunuz NICORETTE INVISI ’yi kullanmaniz yoniinde karar verirse,
bebegin miimkiin olan en az nikotini almasi i¢in bebek, NICORETTE INVISI’yi

kullanmadan hemen 6nce emzirilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanmm

NICORETTE INVISI’'nin ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz tizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

NICORETTE INVISI’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

NICORETTE INVISI’nin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliliginiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Nikotin replasman tedavisi ve diger ilaglar arasinda klinik olarak ilgili olabilecek bir etkilesim
saptanmamigtir.

Eger:

e Teofilin (astim tedavisinde kullanilan bir ilag), klozapin (sizofreni hastalarinda kullanilan
bir ilag), takrin (Alzheimer tedavisinde kullanilan bir ilag) veya ropinirol (Parkinson
tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi ilaglar kullantyorsaniz, sigarayr birakmaniz veya
azaltmanizdan dolay1 bu ilaglarin dozlarinin tekrar ayarlanmasi gerekebilir.
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Nikotin, viicutta bulunan ve adenozin adi verilen madde ile uyarilan kan basincini, kalp atim
hizin1 ve ayrica agr1  yanitini (angina pectoris benzeri gogiis agrisi) arttirabilir.
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:zsa liitfen doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. NICORETTE INVISI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
NICORETTE INVISI’yi doktor kontrolii altinda kullanmalisiniz.

Bandi cildinize yapistirdiginiz giin sigara igmeyi tamamen birakmaniz ve en son sigaranizi bir
onceki giin igmis olmaniz gerekmektedir. Tedaviniz siiresince kesinlikle sigara icmeyiniz.

Tedavi en yiiksek dozda nikotini igeren bant ile baslar ve daha az nikotin igeren bantlar ile
devam eder.

Doktorunuz uygun dozdaki NICORETTE INVISI ’yi, ne zaman ve nasil kullanmaniz
gerektigini sdyleyecektir.

Bant ile tedavi, uyku esnasinda nikotin verilmeden sigara kullanicisinin giin i¢indeki nikotin
dalgalanmalarini taklit eder. Bandin sadece uyanikken kullaniliyor olmasi, gece boyunca
nikotin verilmeye devam edildiginde yasanan uyku bozukluklarinin gériilmesini engeller.

NICORETTE INVISI ’nin oOnerilen dozu asagida verilmistir. Bu ilact doktorunuzun
tavsiyelerine uygun olarak kullaniniz.

» Cok sayida sigara tiiketen bir Kisiyseniz (Fagerstrom Testi skoru >6 veya giinde
15 veya daha fazla sigara igenler), 1. adim olan 25 mg dozundaki bant ile tedaviye
baglayiniz ve 8 hafta siireyle giinde bir bant kullaniniz.

= Bundan sonra bant kullanimi1 kademeli olarak azaltilmalidir. 2 hafta siireyle giinde 15
mg *lik bir bant kullanimini (2. adim) takiben 2 hafta siireyle giinde 10 mg ’lik bir bant
(3. adim) kullaninz.

» Az sayida sigara tiiketen bir Kisiyseniz (Fagerstrom Testi skoru <6 veya giinde
15°den daha az sigara igenler) 2. adim (15 mg) ile tedaviye baslayiniz, 8 hafta siireyle
devam ediniz ve son 4 hafta i¢in dozu 3. adima (10 mg) diisiiriiniiz.
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Cok sayida sigara tiiketen Kkisiler | Az sayida sigara tiiketen Kisiler (Fagerstrom
(Fagerstrom Testi skoru >6 veya giinde 15 | Testi skoru <6 veya giinde 15’den daha az
veya daha fazla sigara igenler) sigara i¢enler)

Doz rejimi Siire Doz rejimi \ Siire
1. Adim 25 mg Ik 8 hafta
2. Adim 15 mg g’%r;rf”t‘g' 2. Adim 15 mg ilk 8 hafta
3. Adim 10 mg Son 2 hafta 3. Adim 10 mg Son 4 hafta

Band1 doktorunuz baska sekilde tavsiye etmedigi siirece 6 aydan fazla kullanmayiniz.

Yiiksek bagimliliga sahip, ilerlemis yoksunluk semptomlar: olan veya tek nikotin tedavisi
iiriinliyle basarisiz olmus kisiler, yoksunluk semptomlarindan hizli bir sekilde kurtulmak igin
NICORETTE INVISI ile birlikte nikotin sakizini kullanabilirler.

Uygulama yolu ve metodu:

NICORETTE INVISI’yi kalga, iist kol veya gogiis gibi tiiysiiz deri bolgelerine ve temiz, kuru,
yarasiz alanlara, giinde bir kez uygulayiniz. Bu uygulama alanlarint her giin degistiriniz ve
ardigik gelen giinlerde ayni bolgeyi kullanmayiniz.

Bandi sabahlari uyandiginizda uygulayiniz ve gece yatmadan once ¢ikariniz. Bantlar 16 saat
stiresince etkili oldugundan, sigara igicilerin ihtiyacini karsilar ve uyku bozukluguna neden
olmaz.

Banyo sirasinda bandi ¢ikarmaniz gerekli degildir.
Bandi asagidaki sekilde uygulayiniz:

1. Bandi uygulamadan once ellerinizi yikayiniz.

2. Bandin paketini yanindan makasla gosterildigi sekilde kesiniz. Temiz, kuru, yarasiz ve
kalca, ist kol veya gogiis gibi tiiysiiz bir deri bolgesi seginiz.

3. Gimiis renkli aliiminyum destek tabakasinin bir tarafini1 ¢ikariniz. Bandin yapigskan
ylizeyine parmaklarinizla dokunmaktan kagininiz.

4. Bandin yapigskan kismini derinin iizerine dikkatle yapistiriniz ve gimis renkli
aliminyum destek tabakasinin kalan yarisini ¢ikariniz.

5. Bandin {izerine hafif¢e avug veya parmak uglari ile bastiriniz.
6. Bandin iyice yapismasini saglamak i¢in parmaklarla kenarlarina bastiriniz.
7. Nemlendirici krem veya pudra kullanilmasi bandin  diizgiin bir  sekilde

yapismasini engelleyebilir. Sayet bant ¢ikarsa, yenisini yapistiriniz.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
NICORETTE INVISI doktor tavsiyesi olmaksizin 18 yasin altindaki ¢ocuklara

uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yasl kisilerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan kisilerde NICORETTE INVISI dozunun doktorunuz
tarafindan ayarlanmasi gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Orta/agir seviyede karaciger yetmezligi olan kisilerde NICORETTE INVISI dozunun
doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekmektedir.

Eger NICORETTE INVISI nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla NICORETTE INVISI kullandiysanz:

NICORETTE INVISI'den kullanman:z gerekenden fazlas:n: kullanmzssaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

NICORETTE INVISI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bulanti
(kendini hasta hissetme), kusma, tiikiiriik artisi, karin agrisi, ishal, terleme, bas agrisi, bas
donmesi, duyma giicliigii veya belirgin gilicsiizliik duyabilirsiniz. Daha yliksek dozlarin alindigi
vakalarda bu semptomlar1 takiben hipotansiyon, zayif veya diizensiz nabiz, solunum giicliigii,
bitkinlik, dolasim kolapsi ve genel konviilsiyonlar geligebilir. Bu durumda nikotin alim1 hemen
durdurulmali ve en yakin hastaneye bagvurulmalidir. Doktora veya hastaneye gittiginizde bu
kullanma talimatin1 ve bandin ambalajin1 yaninizda gotiiriiniiz.

Tedavi sirasinda yetiskinler tarafindan tolere edilebilir dozda nikotin, kii¢iik ¢ocuklarda ciddi
zehirlenme semptomlari olusturabilir ve oldiriicii olabilir. Cocuklarda nikotin zehirlenmesi
sliphesi oldugu takdirde ivedilikle acile bagvurulmali ve tedavi edilmelidir.

NICORETTE INVISI’yi kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamay:n:z.

NICORETTE INVISI ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
NICORETTE INVISI ’yi size 6nerilmis olan dozda ve onerilen siire boyunca kullanmalisiniz,
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aksi takdirde sizin igin sigaraya tekrar baslama ihtimali ortaya ¢ikabilir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NICORETTE INVISI’'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Bu etkiler nadiren ciddi etkilerdir. Hemen hepsi nikotine bagl

olan bu etkiler, sigara icerken de ortaya ¢ikabilen yan etkilerdir.

Asagidakilerden biri olursa, NICORETTE INVISI’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz ve bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi ve benzeri alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon

dahil) semptomlar1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NICORETTE INVISI’ye kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek gortiliir
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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 tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Kaginti

Yaygin:

Bas donmesi
Bas agrisi®”
Bulanti®
Kusma?
Dokiinti®
Urtiker?

Yaygin olmayan:
e Uyusma hissi®*
e Carpinti®

e Asiri terleme?
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Uygulama yeri reaksiyonlari
Yorgunluk?

GOgiis rahatsizligi ve agrisi®
Halsizlik?

e Yorgunluk®™#

e Nefes darligi®

e Kizarma?

e Yiiksek tansiyon?

e Kas agrist®

e Asir duyarlilik reaksiyonu®*
e Anormal riiya®

Seyrek:

e Midede rahatsizlik?

Ciltte 6dem ve sisme?

Deride kizariklik? (birkag giin iginde gegen)
Kol veya bacak agrisi

Anafilaktik reaksiyon?

Cok seyrek:
e Geri doniisimlii atriyal fibrilasyon

& Sistemik etkiler

b: Bant yapisma bolgesinde

“: Goriilme siklig1 <%]1 olmasina ragmen, bu etki diger formlarda >%1 gériildiigiinden, sistemik
istenmeyen etki olarak belirtilmistir.

#. Etkin madde grubunda goriilme siklig1 plasebo grubundakinden daha az olmasina ragmen,
sistemik istenmeyen etki olarak tanimlandig1 spesifik formulasyonlardaki siklig1 aktif grubunda
plasebo grubuna gore daha fazladir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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.NICORETTE INVISI ’nin saklanmasi

NICORETTE INVISI ‘yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda
saklay:n:z.

25°C altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NICORETTE INVISI ’yi kullanmay:n:z.

Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NICORETTE INVISI’yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel: (0216) 538 20 00

Uretim yeri: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG,
Lohmann Str./Andernach / Almanya

Bu kullanma talimat: 04/01/2019 tarihinde onaylanmustr.
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