Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ANORO ELLIPTA 55 mikrogramai/22 mikrogramai inhaliaciniai milteliai, i$ anksto dozuoti
umeklidinijus/vilanterolis

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.

ISsaugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati kenksminga kitiems,
net jei jy simptomai tokie patys kaip jasy.

Ar pasireiske kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba pasireiské Salutinis
poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Turinys IS Sio pakuotés lapelio

Kas yra ANORO ELLIPTA ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija Zingsnis po Zingsnio instrukcijos
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1. Kas yra ANORO ELLIPTA ir kam Sis vaistas vartojamas?
Kas yra ANORO ELLIPTA?

ANORO ELLIPTA sudétyje yra dvi veikliosios medziagos, umeclidiniumbromidas ir vilanterolis.
Jos priklauso vaisty grupei, vadinamai bronchus plecianciais vaistais.

Kam Sis vaistas vartojamas?

ANORO ELLIPTA vartojamas létinés obstrukcinés plauciy ligos (LOPL) gydymui
suaugusiesiems. LOPL yra ilgalaiké buakle, kuriai badingi kvepavimo sunkumai, kurie palaipsniui
blogégja.

Sergant LOPL, raumenys aplink kvépavimo takus susitraukia. Sis vaistas blokuoja $iy raumeny
susitraukima plauciuose, todél oras lengviau patenka j plaucius ir i$ jy iSeina. Reguliariai
vartojant, jis pades kontroliuoti jasy kvépavimo sunkumus ir sumazinti LOPL poveik; jasy
kasdieniam gyvenimui.

ANORO ELLIPTA negalima vartoti staigaus dusulio ar Svokstimo priepuolio palengvinimui.
Atsiradus tokiam priepuoliui, turite naudoti greitai veikian€ig skubios pagalbos inhaliatoriy
(pvz., salbutamol;j). Jei neturite greitai veikiancio skubios pagalbos inhaliatoriaus, susisiekite su
savo gydytoju.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti Sio vaisto?
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Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje.
Jei manote, kad auk8cCiau paminéeta informacija jums tinka, nevartokite Sio vaisto, kol
nepasikalbésite su savo gydytoju.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju:
jei jei sergate astma (nenaudokite ANORO ELLIPTA astmos gydymui)
jei turite Sirdies problemy arba aukstg kraujosptd;
jei turite akiy problemag, kuri vadinama uzdaro kampo glaukoma vadinamas
jei turite padidéjusia prostata, Slapinimosi problemy arba Slapimo pasles uzsikimsima
jei turite epilepsija turi
jei turite skydliaukes problemy turi
jei turite maza kalio kiekj kraujyje
jei sergate cukriniu diabetu turite
jei jas rimty kepeny problemy turite

Pasitarkite su savo gydytoju, jei manote, kad kuris nors i$ auk$Ciau paminety punkty gali jums
tikti.

Umus kvépavimo sunkumas
Jei iSkart po ANORO ELLIPTA inhaliatoriaus naudojimo jauciate kratinés spaudima, arba jei
pradedate koseéti, Svoksti ar sunkiai kvépuoti:

nutraukite tada Sio vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes galbat turite rimtg
bUkle, vadinamg paradoksiniu bronchy spazmu.

Akiy problemos gydymo ANORO ELLIPTA metu
Jei gydymo ANORO ELLIPTA metu jauciate akiy skausma ar diskomfortg, laikinai matote
neryskiai, matote Ziedus ar spalvotus vaizdus kartu su raudonomis akimis:

nutraukite tada Sio vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes Sie simptomai gali
rodyti minj uzdaro kampo glaukomos.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Neduokite Sio vaisto vaikams ar paaugliams iki 18 mety.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be ANORO ELLIPTA, ar neseniai vartojote, arba ar planuojate
artimiausiu metu vartoti kitus vaistus? Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui. Jei
nesate tikri, kas yra jlsy vaistuose, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Kai kurie vaistai gali paveikti Sio vaisto veikimg arba padidinti Salutinio poveikio rizika. Tai yra
tarp kity:
vaistai beta adrenoblokatoriai (tokie kaip propranololis), kurie naudojami auk3to
kraujospdzio ar kity Sirdies problemy gydymui
ketokonazolas klaritromicinas
arba telitromicinas , naudojami bakteriniy infekcijy gydymuiritonaviras
, naudojamas ZIV infekcijy gydymui, naudojamas ZIV infekcijoms gydyti
vaistai kurie mazina kalio kiekj kraujyje, tokie kaip kai kurie diuretikai (§lapima varantys
vaistai) arba kai kurie vaistai astmai gydyti (tokie kaip metilksantinai ar steroidai)
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kiti ilgai veikiantys vaistai, panasas j §j vaistg, naudojami kvépavimo problemoms gydyti,
tokie kaip tiotropiumas ir indakaterolis. Nenaudokite ANORO ELLIPTA, jei jau vartojate
Siuos vaistus.

Praneskite savo gydytojui ar vaistininkui, jei vartojate bet kurj i$ Siy vaisty. Jisy gydytojas gali
noréti atidziai stebéti jus, jei vartojate bet kurj i$ Siy vaisty, nes jie gali sustiprinti ANORO
ELLIPTA Salutinj poveik;.

Nestumas ir Zindymas

Ar esate nésScia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar Zindote kldikj? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju. Nenaudokite Sio vaisto, jei esate néscia,
nebent jasy gydytojas nurode, kad galite jj vartoti.

NezZinoma, ar ANORO ELLIPTA sudedamosios dalys gali patekti ] motinos piena. Jei Zindote
kadikj, turetumeéte tai aptarti su savo gydytoju prie§ vartodami ANORO ELLIPTA. Nenaudokite
Sio vaisto, jei Zindote kadikj, nebent jasy gydytojas nurode, kad galite jj vartoti.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Mazai tiketina, kad ANORO ELLIPTA paveiks jlsy gebéjima vairuoti ar naudoti mechanizmus.

ANORO ELLIPTA sudétyje yra laktozes
Jei jUsy gydytojas jums pasake, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie§ vartodami §j vaistg,
pasitarkite su savo gydytoju.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas. Jei abejojate dél teisingo
vartojimo, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

Rekomenduojama doze yra viena inhaliacija kiekvieng dieng tuo paciu metu. Jums reikia
inhaliuoti tik kartg per dieng, nes Sio vaisto poveikis trunka 24 valandas. Nenaudokite daugiau,
nei nurodé jasy gydytojas.

Reguliariai vartokite ANORO ELLIPTA
Labai svarbu, kad ANORO ELLIPTA naudotuméte kasdien, kaip nurode jasy gydytojas. Tai
pades jums islikti be simptomy dieng ir nakt;.

ANORO ELLIPTA negalima naudoti staigaus dusulio ar Svokstimo priepuolio palengvinimui. Jei
patiriate tokj priepuolj, turite naudoti greitai veikiancig skubios pagalbos inhaliatoriy (pvz.,
salbutamolj).

Kaip naudoti inhaliatoriy?
Visg informacija rasite ,Zingsnis po Zingsnio instrukcijose” $io pakuotés lapelio pabaigoje.

ANORO ELLIPTA skirtas naudoti jkvepiant. Noredami naudoti ANORO ELLIPTA, jkvépkite jj j
plaucius per burng su ELLIPTA inhaliatoriumi.

Jei jisy simptomai nepageréja

Jei jasy LOPL simptomai (dusulys, $vokstimas, kosulys) nepageréja arba pablogéja, arba jei
dazniau naudojate greitai veikian€ig inhaliatoriy:
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kreipkites kuo greiciau j savo gydytoja.

Ar naudojote per daug Sio vaisto?

Jei netyc€ia naudojote per daug Sio vaisto, nedelsdami kreipkités j savo gydytojg ar vaistininka
patarimo, nes jums gali prireikti medicininés pagalbos. Jei jmanoma, parodykite inhaliatoriy,
pakuote ar §j pakuotes lapelj. Galbdt pastebesite, kad jlsy Sirdis plaka greiciau nei jprastai,
jauciatés drebulys arba turite regos sutrikimy, sausg burng ar galvos skausma.

Ar pamirSote naudoti §j vaistg?

Nejkvepkite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze. Tiesiog jkveépkite kit
doze jprastu laiku.

Jei jUsy kvépavimas pradeda Svoksti arba jaucCiate dusulj, naudokite greitai veikiancig skubios
pagalbos inhaliatoriy (pvz., salbutamolj) ir tada kreipkités j gydytoja.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Naudokite §j vaistg tol, kol jasy gydytojas rekomenduoja. Jis veiksmingas tik tol, kol jj
naudojate. Nenustokite vartoti Sio vaisto, nebent jdsy gydytojas tai patarty, net jei jauciatés
geriau, nes jasy simptomai gali pablogéti.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytoja, vaistininka ar
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj turi, nors ne visi su tuo susiduria.

Alergines reakcijos
Jei po ANORO ELLIPTA vartojimo pasireiskia bet kuris i$ Siy simptomy, nutraukite Sio vaisto
vartojima ir nedelsdami praneskite savo gydytojui.

Kartais pasireiskiancios Salutinés reakcijos (pasireiskia maziau nei 1i$ 100 vartotojy):
odos bérimas (dilgéliné) arba paraudimas

Retai pasireidkiancios Salutinés reakcijos (pasireiskia maziau nei 1i8 1000 vartotojy):
patinimas, kartais veido ar burnos (angioedema)
stipriai pasunkéjes kvépavimas, kosulys ar sunkumas kvépuoti
staiga staiga pasijusti silpnam ar apsvaigusiam (tai gali sukelti alpimg ar sgmonés
netekima)

Uminiai kvépavimo sunkumai
Uminiai kvépavimo sunkumai po ANORO ELLIPTA vartojimo yra reti. Jei i3kart po $io vaisto
vartojimo jauciate krdtineés spaudima, kosulj ar pasunkejusj kvepavima arba dusulj:

nutraukite Sio vaisto vartojimg ir nedelsdami kreipkités j medikus, nes gali bati, kad turite
sunkig blkle, vadinamg paradoksiniu bronchy spazmu.

Kiti Salutiniai poveikiai

Daznai (pasireikia maziau nei 1i$ 10 vartotojy)
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skausmas $lapinantis arba daznas $lapinimasis (tai gali bati Slapimo taky infekcijos
pozymiai)
derinys gerklés skausmas ir sloga
skausminga gerklé
jausmas spaudimo ar skausmo skruostuose ir kaktoje (tai gali bati sinusy uzdegimo,
vadinamo sinusitu, pozymiai)
galvos skausmas
kosulys
skausmas ir dirginimas gerklés gale burnoje ir gerkleje
viduriy uzkietejimas
sausa burna
infekcija i$ virSutiniy kvépavimo taky
Kartais (pasirei$kia maziau nei 1i$ 100 vartotojy)
nereguliarus Sirdies ritmas
greitesnis Sirdies ritmas
jauciasi Sirdies plakimas (palpitacijos)
raumeny spazmai
drebulys/virpéjimas
pakites skonis
uzkimimas
Retai (pasireiskia maziau nei 1i3 1000 vartotojy)
nery8kus matymas
padidejimas i$ iSmatuoto akiy spaudimo
sumazeéjimas regéjimo ar skausmas akyse (galimi glaukomos pozymiai)
sunku Slapintis ir skausmas Slapinantis — tai gali bati Slapimo paslés obstrukcijos ar
Slapimo susilaikymo pozymiai
Nezinomas (daznis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis)
galvos svaigimas

Salutiniy reidkiniy pranesimas 3alutinis poveikis
nacionaline pranesSimy sistema, kaip nurodyta priede V priedas VPraneSdami apie Salutinj
poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. laikyti vaikams nepasiekiamoje
vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, kuris nurodytas ant dezutés, pakuotés ir
inhaliatoriaus po ,EXP”. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to meénesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

Laikykite inhaliatoriy uzdarytoje pakuotéje, kad apsaugotumete nuo dregmes, ir iSimkite jj tik
pries pirmg naudojima. Kai pakuote atidaryta, inhaliatoriy galima naudoti ne ilgiau kaip 6
savaites nuo pakuotes atidarymo dienos. UZraSykite datg, kada inhaliatoriy reikia iSmesti, ant
inhaliatoriaus etiketés tam skirtoje vietoje. Data turi bati uZradyta iSkart, kai inhaliatorius
iSimamas i$ pakuoteés.

Laikyti zemesnéje kaip 30°C temperatiroje.
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Jei inhaliatorius laikomas Saldytuve, prie§ naudojima leiskite jam bent vieng valandg pasiekti
kambario temperatira.

Vaisty neidpilkite j kriaukle ar tualeta ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Tinkamai pasalinus vaistus, jie sunaikinami atsakingai ir
nepatenka ] aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kuris stVeikliosios medziagos Siame vaistiniame preparate yra
umeclidiniumbromidas ir vilanterolis. ir vilanterolis.

umeclidinium (atitinka 65 mikrogramus umeclidiniumbromido ) ir 22 mikrogramus vilanterolio
(kaiptrifenataatas trifenatatas).

Kitos $io vaisto medziagos yra laktozés monohidratas (Zr. 2 skyriy ,ANORO ELLIPTA sudétyje
yra laktozés") ir magnio stearatas.

Kaip atrodo ANORO ELLIPTA ir kiek yra pakuoteje?

ANORO ELLIPTA yra inhaliaciniai milteliai, i$ anksto dozuoti.

Ellipta Ellipta Veikliosios medZiagos yra kaip balti milteliai atskirose lizdinese plokstelese
inhaliatoriuje. ANORO ELLIPTA yra prieinama pakuotése su 1 inhaliatoriumi, turin€iu arba 7,
arba 30 doziy, ir

Veikliosios medzZiagos yra kaip balti milteliai atskirose lizdinése plok3telése inhaliatoriuje.
ANORO ELLIPTA yra tiekiamas pakuotése su 1 inhaliatoriumi, kuriame yra arba 7, arba 30 doziy
ir daugiafunkcines pakuotés Leidimoprekiauti turétojas:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited 12 Riverwalk

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija D24 YK11

Gamintojas:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Pranc@zija

Del visos informacijos apie §j vaistg kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turetojo atstova:

Belgija/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00 Tel: +370 52 691947

lt@berlin-chemie.com
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Bulgarija
“Berlynas-Chemi/A. Menarini
Bulgarija” EOO/]],

Tel.: +359 2 454 0950
bcsofia@berlin-chemie.com

Cekija respublika
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

Malta

GlaxoSmithKline Trading
Services Limited

Tel: +356 80065004

Liuksemburgas/Luxemburg
GlaxoSmithKline Farmacija s.a./n.v.
BelgiqueBelgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Vengrija

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

Italija
Nyderlandai

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Tel.: + 49 GlaxoSmithKline BV

(0)89 36044 8701 produkt.info@gsk.com

Ee_sti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

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

Graikijax
Menarini Hellas A.E.
Tel: +30 210 83161 11-13

Ispanija
GlaxoSmithKline, S.A. Tel: + 34 900 202
700 es-ci@gsk.com

Pranclzija

Laboratorija GlaxoSmithKline Tel: + 33 (0)1
391784 44

diam@gsk.com

Kroatija

Berlin-Chemie Menarini Kroatija d.o.o. Tel:
+385 14821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

Airija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Islandija Vistor hf.
Telefonas: + 354 535 7000

Tel: + 31(0)33 2081100

Norvegija
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Austrija
GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)197075 0 at.info@gsk.com

Lenkija
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugalija

GlaxoSmithKline — Produktai Farmaciniai,
Lda.

Tel: + 35121412 95 00

FIL.LPT@gsk.com

Rumunija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Sloveénija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovakija respublika
Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.
Tel: +4212 544 30 730 slovakia@berlin-
chemie.com

GlaxoSmithKline S.p.A.
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Tel: + 39 (0)45 774 1111 GlaxoSmithKline Oy

Suomija/Finlandija Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Kb1mpog Svedija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AB
Tel: +357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93
00
info.produkt@gsk.co
m
Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic

Tel: +37167103210

lv@berlin-chemie.com

Sis pakuotés lapelis yra paskutinj kartg patvirtintas

Kiti informacijos Saltiniai

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos vaisty agentlros svetaingje:
http://www.ema.europa.eu.
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Zingsnis po Zingsnio instrukcijos

Kas yra ELLIPTA inhaliatorius?
Pirma kartg naudodami ANORO ELLIPTA, nereikia tikrinti, ar inhaliatorius veikia tinkamai; jis jau
turi jau i$ anksto dozuotas dozes en yra tiesiogiai paruostas naudojimui.

Inhaliatorius yra supakuotas j déZute. Neatidarykite dezutés, kol nebisite pasiruose pradéti
naudoti savo naujg inhaliatoriy. Kai blsite pasiruo$e naudoti inhaliatoriy, nupléskite apsaugine
plévele nuo dézutes, kad jg atidarytumete. Dézuteje yra sausiklio maiselis, skirtas sumazinti
dregmeés kiekj. ISmeskite §j sausiklio maiselj. — jo negalima atidaryti, suvalgyti ar jkvepti.

Kai iSimate inhaliatoriy i§ dézutes, jis yra ,uzdarytoje” padetyje. Neatidarykite inhaliatoriaus,
kol nebUsite pasiruose jkvepti vaisto doze. Kai dézuté atidaroma, uzrasSykite ,I1Smesti iki” datg
ant inhaliatoriaus etiketes tam skirtoje vietoje. ,ISmesti iki” data yra 6 savaités po dézutes
atidarymo datos. Nuo Sios datos inhaliatoriaus naudoti nebegalima. DéZute galite iSmesti po
pirmojo atidarymo.

Jei inhaliatorius laikomas Saldytuve, leiskite jam bent vieng valandg prie$ naudojima susilti iki
kambario temperatdros.

Toliau pateiktos Zingsnis po zingsnio inhaliatoriaus naudojimo instrukcijos galioja tiek 30 doziy
inhaliatoriui (30 dieny atsargai), tiek 7 doziy inhaliatoriui (7 dieny atsargai).

1) Perskaitykite tai pries pradédami

Jei atidarote ir uzdarote apsauginj dangtelj nejkvepe vaisto, dozé prarandama.

Prarasta dozé saugiai laikoma inhaliatoriuje, bet ji nebepasiekiama.

Nejmanoma per vieng jkvepima netycCia paimti papildomos vaisto dozes ar dvigubos dozés.

2) Paruosti dozeparuosti

Palaukite, kol bisite pasiruose jkvépti doze, pries atidarydami apsauginj dangteljinhaliatoriaus
ne kratykite purtyti.

Nuleiskite apsauginj dangtel;, kol iSgirsite spragteléjima.
Dabar galite jkvépti savo vaista.
Dozes skaitiklis sumazes 1, kad tai patvirtinty.

Jei dozes skaitiklis nesumazeja, kai iSgirsite spragtelejima, inhaliatorius neisleis vaisto.
Grazinkite jj savo vaistininkui patarimui.

3) Jasy vaistas jkvépti
ISkvepkite kuo giliau, laikydami inhaliatoriy toliau nuo burnos. Ne iSkvépkite |
inhaliatoriy.

Jdékite kandiklj tarp lGpy ir tvirtai uzdarykite IGpas aplink jj.
Neuzblokuokite oro angos pirstais.
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Jkvépkite ilgai, tolygiai ir giliai. Sulaikykite kvépavima kuo ilgiau (bent 3-4 sekundes).
ISimkite inhaliatoriy i$ burnos.
ISkvepkite letai ir ramiai.

Galbdt nejauciate ar nejauciate vaisto, net jei inhaliatoriy naudojate teisingai.kt.

Jei norite iSvalyti kandiklj, naudokite sausg Sluoste prie$ uzdarydami apsauginj dangtel;.

4) Uzdarykite inhaliatoriy

Stumkite apsauginj dangtelj kuo auksc&iau, kad uzdengtumeéte kandiklj.
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