FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

ANORO ELLIPTA

55 mikrogram/22 mikrogram inhalationspulver, avdelad dos
umeklidinium/vilanterol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ANORO ELLIPTA ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander ANORO ELLIPTA
. Hur du anvander ANORO ELLIPTA

. Eventuella biverkningar

. Hur ANORO ELLIPTA ska forvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

.Vad ANORO ELLIPTA ar och vad det anvands for
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Vad ANORO ELLIPTA ar

ANORO ELLIPTA innehaller tva aktiva substanser
umeklidiniumbromid och vilanterol. Dessa tillhdr en grupp
lakemedel som kallas bronkdilaterare.

Vad ANORO ELLIPTA anvands for

ANORO ELLIPTA anvands for att behandla kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL) hos vuxna. KOL ar en kronisk sjukdom som
karakteriseras av svarigheter att andas och som langsamt
forsamras.

Vid KOL drar musklerna runt luftvagarna ihop sig. Detta lakemedel
forhindrar att musklerna i lungorna drar ihop sig sa att luften
lattare kan passera. Nar lakemedlet anvands regelbundet kan det
bidra till att kontrollera dina andningssvarigheter och minska
effekterna av KOL pa ditt dagliga liv.

ANORO ELLIPTA ska inte anvandas for att behandla en plétslig
attack av andnod eller vasande/pipande andning.
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Om du far en sadan attack maste du anvanda en snabbverkande
inhalator (t.ex. salbutamol). Kontakta din lakare om du inte har en
snabbverkande inhalator.

2. Vad du behover veta innan du anvander ANORO
ELLIPTA

Anvand inte ANORO ELLIPTA:

" om du ar allergisk mot umeklidinium, vilanterol eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Om du tror att detta galler dig ska du inte anvanda detta
lakemedel forran du har talat med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander detta lakemedel:

- om du har astma (anvand inte ANORO ELLIPTA for att behandla
astma)

- om du har hjartproblem eller hogt blodtryck

"~ om du har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom

"~ om du har forstorad prostata, svart att kissa eller ett hinder i
urinbldsan

- om du lider av epilepsi

- om du har skéldkortelproblem

"~ om du har 13g kaliumhalt i blodet

- om du har diabetes

~ om du har allvarliga leverproblem.

Tala med din lakare om du tror att nagot av detta kan galla dig.
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Akuta andningssvarigheter
Om du blir trang i brostet, far hosta, vasande andning eller andnod
omedelbart efter att du har anvant ANORO ELLIPTA-inhalatorn:

- sluta anvanda detta lakemedel och s6k vard omedelbart. Det
kan vara ett allvarligt tillstdnd som kallas paradoxal
bronkospasm

Ogonproblem under behandling med ANORO ELLIPTA

Om du far smarta eller obehag i dgonen, temporart suddig syn, ser
ljusringar eller fargade prickar i kombination med roda dgon under
behandling med ANORO ELLIPTA.

- sluta anvanda detta lakemedel och s6k vard omedelbart. Detta
kan vara tecken pa akut trangvinkelglaukom.

Barn och ungdomar

Ge inte detta Idkemedel till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och ANORO ELLIPTA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Om du inte ar saker pa
vad ditt lakemedel innehaller tala med din lakare eller med
apotekspersonal.

En del Idkemedel kan paverka hur detta lakemedel fungerar, eller
Oka risken for att fa biverkningar. Dessa ar:
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" sa kallade betablockerare (som t.ex. propanol) som anvands
for behandling av hégt blodtryck och andra hjartproblem

-~ ketokonazol och itrakonazol som anvands for behandling av
svampinfektioner

- klaritromycin och telitromycin som anvands for behandling av
bakterieinfektioner

" ritonavir som anvands for behandling av hiv-infektion

- lakemedel som sanker mangden kalium i blodet t.ex. diuretika
(vattendrivande tabletter) eller lakemedel som anvands for att
behandla astma (t.ex. metylxantiner eller steroider).

" andra langtidsverkande lakemedel som liknar detta ldkemedel
och anvands vid andningsproblem, t.ex. tiotropium och
indakaterol. Anvand inte ANORO ELLIPTA om du redan
anvander dessa lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av dessa
lakemedel. Lékaren kan vilja 6vervaka dig noga om du tar nagot av
dessa lakemedel eftersom de kan oka biverkningarna av ANORO
ELLIPTA.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel. Anvand inte detta lakemedel under graviditeten om
inte din lakare rader dig till det.

Man vet inte om innehallsamnena i ANORO ELLIPTA kan passera
over i bréstmjolk. Om du ammar maste du radfraga din lakare
innan du anvander ANORO ELLIPTA. Anvand inte detta lakemedel
under amning om inte din ldkare rader dig till det.

Korformaga och anvandning av maskiner
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ANORO ELLIPTA har sannolikt ingen effekt pa din kérférmaga eller
formaga att anvanda maskiner.

ANORO ELLIPTA innehaller laktos

Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter bor du
kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander ANORO ELLIPTA

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Rekommenderad dos ar en inhalation (inandning) vid samma
tidpunkt varje dag. Du behdver bara inhalera en gang om dagen
eftersom effekten av detta lakemedel varar i 24 timmar.

Anvand inte mer lakemedel an lakaren sager att du ska anvanda.

Anvand ANORO ELLIPTA regelbundet

Det ar mycket viktigt att du anvander ANORO ELLIPTA varje dag
enligt Iakarens anvisningar. Pa det sattet kan du bli hjalpt att vara
symtomfri hela dagen och natten.

ANORO ELLIPTA ska inte tas for att behandla en plétslig attack av
andnod eller vasande/pipande andning. Om du far en sadan attack
maste du anvanda en snabbverkande inhalator (t.ex. salbutamol).

Sa har anvander du inhalatorn

For fullstandig information se " Bruksanvisning steg-for-steg” i
slutet av i den har bipacksedeln.
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ANORO ELLIPTA ar endast for inhalation. For att anvanda ANORO
ELLIPTA andas du in [akemedlet i lungorna genom munnen med
ELLIPTA-inhalatorn.

Om dina symtom inte blir battre

Om dina KOL-symtom (andnod, vasande/pipande andning, hosta)
inte forbattras eller blir varre, eller om du anvander din
snabbverkande inhalator oftare an tidigare:

Kontakta din lakare sa snart som mgjligt.

Om du har anvant for stor mangd av ANORO
ELLIPTA

Om du rakar ta for mycket av detta lakemedel ska du omedelbart
kontakta lékare eller apotekspersonal for rad, eftersom du kan
behdva medicinsk vard. Visa om mojligt upp inhalatorn,
forpackningen eller denna bipacksedel. Det kan handa att ditt
hjarta slar snabbare an normalt, att du kanner dig darrig, far
synrubbningar, blir torr i munnen eller far huvudvark.

Om du har glomt att anvanda ANORO ELLIPTA

Inhalera ingen extra dos for att kompensera for en glomd dos.
Inhalera bara nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du far vasande/pipande andning eller andndd, anvand din
snabbverkande inhalator (t.ex. salbutamol), och sok sedan vard.

Om du slutar att anvanda ANORO ELLIPTA

Anvand detta ldkemedel sa lange som lakaren rekommenderar.
Lakemedlet gor bara nytta sa lange du anvander det. Sluta inte
anvanda det om inte ldkaren rader dig att gora det, inte ens om du
kanner dig battre, eftersom dina symtom kan forvarras.
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Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner

Om du far nagot av féljande symtom nar du tar ANORO ELLIPTA ska
du sluta anvanda detta lakemedel och omedelbart meddela din
lakare:

Mindre vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 100
personer)

® hudutslag (nasselutslag) eller rodnad.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
personer)

® svullnad, ibland i ansikte eller mun (angio6dem)
kraftigt vasande/pipande andning, hosta eller
andningssvarigheter

® plotslig svaghetskansla eller yrsel (som kan leda till kollaps
eller medvetsloshet).

Akuta andningssvarigheter

Akuta andningssvarigheter efter anvandning av ANORO ELLIPTA ar
sallsynt. Om du blir trang i brostet, far hosta, véasande andning eller
andnod omedelbart efter att du har anvant detta lakemedel:
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" sluta anvanda detta Iakemedel och s6k vard omedelbart,
eftersom du kan ha ett allvarligt tillstdnd som kallas paradoxal
bronkospasm.

Ovriga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

® smartsamma och frekventa urineringar (kan vara tecken pa
urinvagsinfektion)

en kombination av halsont och rinnsnuva

halsont

tryckkansla eller smartor i kinder eller panna (kan vara tecken
pa bihaleinflammation, sa kallad sinuit)

huvudvark

hosta

smarta och irritation i bakre delen av munnen och halsen
forstoppning

muntorrhet

ovre luftvagsinfektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

oregelbundna hjartslag
snabbare hjartslag
hjartklappning (palpitationer)
muskelryckningar
skakningar/darrningar
forandrad smakupplevelse
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® heshet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

dimsyn
okning av det uppmatta trycket i 6gat
forsamrad syn eller smarta i dina 6gon (mdjliga tecken pa
glaukom)

® svarigheter och smarta vid urinering - detta kan vara tecken pa
tilltdppning av blasan eller urinretention.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal personer)

® yrsel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ANORO ELLIPTA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, traget och
inhalatorn efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvara inhalatorn i det forseglade traget och ta ut den forst direkt
fore den ska anvandas forsta gangen. Fuktkansligt. Nar
folieforpackningen har oppnats, kan inhalatorn anvandas i upp till 6
veckor, med bérjan fran dagen folieférpackningen har 6ppnats.
Skriv det datum som inhalatorn ska kastas i avsett utrymme pa
etiketten. Datumet bor skrivas sa snart inhalatorn har tagits ut ur
folieforpackningen.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Om inhalatorn forvaras i kylskap ska den fa anta rumstemperatur
under minst en timme fore anvandningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Vad ANORO ELLIPTA innehaller

De aktiva substanserna ar umeklidiniumbromid och vilanterol.
Varje inhalation avger en dos (den dos som lamnar munstycket) pa

55 mikrogram umeklidinium (motsvarande 65 mikrogram
umeklidiniumbromid) och 22 mikrogram vilanterol (som trifenatat).
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Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat (se avsnitt 2 under
ANORO ELLIPTA innehaller laktos) och magnesiumstearat.

Hur ANORO ELLIPTA ser ut och innehallet i
forpackningen

ANORO ELLIPTA ar ett inhalationspulver, avdelad dos.

Ellipta inhalatorn bestar av en ljusgra huvuddel av plast med ett
rott skyddslock dver munstycket samt en dosraknare. Den ar
forpackad i ett folie-laminerat trag med ett avdragbart folielock.
Traget innehaller en pase med torkmedel for att minska
fuktigheten i forpackningen.

De aktiva substanserna utgors av ett vitt pulver i separata blister
inuti inhalatorn. ANORO ELLIPTA finns i forpackningar med 1
inhalator innehallande antingen 7 eller 30 doser och i flerpack
innehallande 90 doser (3 inhalatorer x 30). Eventuellt sa
marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkannande for forsaljning

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland

Tillverkare:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2
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23 Rue Lavoisier
27000 Evreux
Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI

s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00

bbnrapus

“bepnunH-Xemn/A. MeHapuHu
bvarapusa” EOO[

Ten.: +359 2 454 0950
bcsofia@berlin-chemie.com
Cesk4 republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.

Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

BALTIC”

Tel: +370 52 691 947
lt@berlin-chemie.com
Luxembourg/Luxemburg GlaxoS
mithKline Pharmaceuticals
s.a./n.v.

Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Magyarorszag

Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301
bc-hu@berlin-chemie.com
Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 02:14



Tel: + 372 667 5001
ee@berlin-chemie.com
EANGSQ

Menarini Hellas A.E.

TnA: +30 210 83161 11-13

Espafia

GlaxoSmithKline, S.A.

Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska
d.o.o.

Tel: + 3851 4821 361

office-croatia@berlin-chemie.com

Ireland

TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z o.0.

Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Berlin-Chemie / A. Menarini

Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
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Distribution Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com
Slovenska republika
Berlin-Chemie / A. Menarini
Distribution Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

Suomi/Finland
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GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 774 1111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Konpog Sverige

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline AB

TnA: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic Ireland)

Tel: +371 67103210 GlaxoSmithKline

lv@berlin-chemie.com (Ireland) Limited

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-09

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu.
Bruksanvisning steg-for-steg

Vad ar ELLIPTA-inhalator?

Den forsta gangen du anvander ANORO ELLIPTA behover du inte
kontrollera att inhalatorn fungerar som den ska; den innehaller
tidigare uppmatta doser och ar klar att anvandas direkt.

Férpackningen for din ANORO ELLIPTA inhalator innehaller
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Lock till
traget

_ Kartong —{°
Inhalator =

Bipacksedel

Torkmedel

Trag

Inhalatorn ar forpackad i ett trag. Oppna inte traget férran du &r
redo att anvanda din nya inhalator. Nar du ar redo att anvanda din
inhalator dra av locket for att 6ppna traget. Traget innehaller en
pase torkmedel for att minska fuktigheten. Kasta bort pasen med
torkmedlet - far inte dppnas, fortaras eller inandas.

TDTI"kII'l edel

n

Nar du tar upp inhalatorn ur traget kommer den att vara i "stéangd
position. Oppna inte inhalatorn forrdn du &r redo att inhalera en
dos av lakemedlet. Nar folietraget har 6ppnats, skriv
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"kasseringsdatum” i avsett utrymme pa inhalatorns etikett.
"Kasseringsdatum” ar 6 veckor fran den dag du 6ppnade
folietraget. Efter detta datum ska inhalatorn inte langre anvandas.
Traget kan kastas efter det férsta 6ppnandet.

Vid forvaring i kylskap ska inhalatorn fa anta rumstemperatur i
minst en timme innan den anvands.

Steg-for-steg-anvisningen har nedan for hur man anvander
inhalatorn galler bade fér inhalatorn med 30 doser (30-dagars
forbrukning) och for inhalatorn med 7 doser (7-dagars forbrukning).

1. Las detta innan du bérjar

Om skyddslocket pa inhalatorn dppnas och stdngs utan att
lakemedlet inhaleras har dosen gatt forlorad. Dosen finns sakert
forvarad inuti inhalatorn men det gar inte langre att inhalera den.
Det ar inte mojligt att av misstag ta for mycket lakemedel eller ta
dubbel dos i en och samma inhalation.

Skyddslock
Varje gng du
Gppnar locket
forberadar du en
lakemedelsdos

Dosriknare
Visar hur manga lakemedelsdoser som
finns kvar i inhalatom

Innan inhalatom har anvénts visar den
exakt 30 doser.

Medrakning sker med 1 dos i taget vane
géng du oppnar skyddslocket

Mér det &r fdrre &n 10 doser kvar blir
halva dosrdknaren ridfargad.

Mar du hartagit den sista dosen har halva
l dosrdknaren rbd firg och siffran 0 visas.
Inhalatorn ar nu tom

Om du darefter dppnar skyddslocket andras
dosraknaren fran att vara till halften rod til /
att bli helt rad
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2) Forbereda en dos
Vanta med att 6ppna skyddslocket tills du ar redo att inhalera en

dos.
Skaka inte inhalatorn.

® Fo6r skyddslocket nedat tills du hér ett “klick”.

Nu ar lakemedlet klart att inhaleras.
Dosraknaren raknar ner 1 dos for att bekrafta.

® Om dosraknaren inte raknar ner nar du hér klickljudet kommer
inhalatorn inte att avge nagot lakemedel.
Ta med inhalatorn till apoteket att fa rad.

3) Inhalera lakemedilet

18 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 02:14



® Hall inhalatorn bort fran munnen och andas ut sa mycket som
kanns bekvamt.
Andas inte ut i inhalatorn.

® Satt munstycket mellan lapparna och slut |apparna tatt runt
munstycket.
Tapp inte till luftventilerna med fingrarna.

Lapparna formas runt det
anpassade munstycket nar
du inhalerar.

Tapp inte till ventilerna med
fingrarna.

® Ta ett langt, jamnt och djupt andetag. Hall andan sa lange som
mojligt (minst 3-4 sekunder).
Ta bort inhalatorn fran munnen.
Andas ut langsamt och forsiktigt.

Det ar mojligt att du varken kanner smak av eller kanner att du har
fatt i dig lakemedlet, &ven om du anvander inhalatorn pa ratt satt.

Om du vill rengdra munstycket kan du anvanda en torr
pappershandduk/servett innan du stanger locket.

4) Stang inhalatorn
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For skyddslocket uppat sa langt det gar for att skydda munstycket.
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