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'l' x1

Scan denne kode eller besgg www.oeh.fi/sfsc for at se instruktioner til at bruge Easyhaler

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Salflumix Easyhaler 50 mikrogram/250 mikrogram/dosis, inhalationspulver
Salflumix Easyhaler 50 mikrogram/500 mikrogram/dosis, inhalationspulver

salmeterol/fluticasonpropionat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Salflumix Easyhaler
Sadan skal du bruge Salflumix Easyhaler

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SNk BN

1. Virkning og anvendelse

Salflumix Easyhaler indeholder to slags medicin, salmeterol og fluticasonpropionat.


http://www.oeh.fi/sfsc

o Salmeterol tilharer en gruppe af legemidler, der kaldes langtidsvirkende bronkodilatatorer. De
holder luftvejene i lungerne &bne, hvilket gor det lettere for luften at komme ind og ud af
lungerne. Virkningen holder i mindst 12 timer.

o Fluticasonpropionat tilhgrer en gruppe af l&egemidler, der kaldes kortikosteroider, der mindsker
haevelse og irritation i lungerne.

Laegen har ordineret denne medicin for at forebygge vejrtraekningsproblemer. Det kan veaere:

o astma

o kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL). Salflumix Easyhaler, med doser pa 50/500 mikrogram
nedsetter risikoen for forverringer af symptomerne pa KOL.

Du skal bruge Salflumix Easyhaler dagligt som anvist af laegen, for at vaere sikker p4, at din astma
eller KOL kommer under kontrol.

Salflumix Easyhaler forebygger &ndened og hvaesende vejrtrekning, men mé ikke bruges til lindring
af pludselige anfald af andenad eller hvaesende vejrtraekning. Hvis det sker, skal du bruge en
hurtigtvirkende behovsinhalator, f.eks. salbutamol. Du ber altid have din behovsinhalator pa dig.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Salflumix Easyhaler
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Salflumix Easyhaler:
o hvis du er allergisk over for salmeterol, fluticasonpropionat eller det gvrige indholdsstof
lactosemonohydrat (som indeholder sma meangder malkeprotein) (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Salflumix Easyhaler, hvis du har:
en hjertesygdom, herunder uregelmaessig eller hurtig hjertebanken

foreget hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen (forhgjet stofskifte)

forhgjet blodtryk

sukkersyge (Salflumix Easyhaler kan forhgje dit blodsukker)

lavt indhold af kalium i blodet

har eller har haft tuberkulose eller andre infektioner i lungerne.

Kontakt din leege hvis du oplever slaret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af anden medicin sammen med Salflumix Easyhaler

Fortael laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gelder ogsd anden medicin mod astma og medicin, som ikke er kebt pé recept. I nogle tilfelde er det
maske ikke hensigtsmaessigt at tage Salflumix Easyhaler sammen med andre former for medicin.

Kontakt leegen, for du begynder at tage Salflumix Easyhaler, hvis du tager folgende medicin:

. B-blokkere (f.eks. atenolol, propranolol og sotalol). B-blokkere bruges primart mod forhgjet
blodtryk eller andre hjertesygdomme.

. medicin til behandling af infektioner (inklusive ketoconazol, itraconazol og erythromycin og
nogle laegemidler mod hiv: ritonavir, cobicistat). Nogle af disse typer af medicin kan gge
mangden af fluticasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Dette kan gge virkningerne ved
Salflumix Easyhaler, og derfor ege risikoen for at opleve bivirkninger, inklusive uregelmassig
hjerterytme. Din leege vil eventuelt monitorere dig tet hvis du tager disse legemidler.

. binyrebarkhormoner (tabletter eller injektion). Hvis du for nylig har faet binyrebarkhormoner,
kan det gge risikoen for, at Salflumix Easyhaler kan pavirke din egen hormonproduktion.

. vanddrivende medicin, til behandling af forhgjet blodtryk




o andre bronkodilatatorer (f.eks. salbutamol)
o medicin, der indeholder xanthiner. Disse bruges ofte til at behandle astma.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Salflumix Easyhaler pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Salflumix Easyhaler indeholder lactose

Salflumix Easyhaler indeholder op til 17,1 mg lactose pr. dosis. Denne mengde lactose giver dog
normalt ikke problemer hos patienter med lactose-intolerans. Lactose indeholder smé& mengder
malkeprotein, som kan give allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du bruge Salflumix Easyhaler

Tag altid legemidlet nejagtig efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg

leegen eller apotekspersonalet.

o Brug Salflumix Easyhaler dagligt og hold kun op efter aftale med leegen. Du mé ikke bruge
mere end den anbefalede dosis.

. Du ma ikke stoppe med at tage Salflumix Easyhaler eller tage en mindre dosis af Salflumix
Easyhaler uden forst at have talt med leegen.
. Salflumix Easyhaler skal indandes ned i lungerne gennem munden.

Dosering ved astma

Voksne og unge pa 12 ar og sldre:
. Salflumix Easyhaler 50/250— 1 inhalation 2 gange daglig
. Salflumix Easyhaler 50/500— 1 inhalation 2 gange daglig.

Born under 12 ar
. Salflumix Easyhaler anbefales ikke til bern under 12 ar.

Dosering for voksne ved kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
. Salflumix Easyhaler 50/500— 1 inhalation 2 gange daglig.

Hvis dine symptomer er velkontrollerede ved brug af Salflumix Easyhaler 2 gange daglig, kan laegen
forsgge at saette din dosis ned til 1 gang daglig. Dosis kan @ndres til:

. 1 gang ved sengetid - hvis du har symptomer om natten

. 1 gang om morgenen - hvis du har symptomer om dagen.

Det er meget vigtigt at folge leegens anvisning om antallet af inhalationer, og hvor ofte du skal tage din
medicin.

Laegen vil regelmessigt kontrollere dine symptomer, hvis du tager Salflumix Easyhaler mod astma.

Kontakt straks laegen, hvis din astma forvzerres eller din vejrtraekning bliver darligere. Hvis din
vejrtraekning er blevet mere hveesende, du oftere far en fornemmelse af, at din brystkasse snevrer sig
sammen, eller du har brug for mere af din hurtigtvirkende behovsmedicin, skal du fortsaette med
Salflumix Easyhaler, men uden at gge antallet af inhalationer, da det kan fere til en forverring af din
tilstand og du kan blive alvorlig syg.

Hyvis du har taget for meget Salflumix Easyhaler



Det er vigtigt at bruge inhalatoren som anvist. Kontakt laegen, skadestue eller apoteket, hvis du har
taget mere af Salflumix Easyhaler, end der stér i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet, og du foler dig utilpas. Du kan opleve, at dit hjerte slar hurtigere end normalt, og du kan
fole dig urolig. Du kan ogsa blive svimmel, fa hovedpine eller fole dig svag i musklerne og fa emme
led.

Hvis du har taget en for hgj dosis i en leengere periode, skal du tale med laegen eller apoteket, da sterre
doser Salflumix Easyhaler kan nedsatte din produktion af binyrebarkhormoner.

Hvis du har glemt at tage Salflumix Easyhaler
Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag blot den naeste dosis til
sedvanlig tid.

Hyvis du holder op med at tage Salflumix Easyhaler

Det er meget vigtigt, at du tager Salflumix Easyhaler dagligt som ordineret. Du ma kun holde pause
eller stoppe med behandlingen efter aftale med laegen. Du ma ikke stoppe med at tage Salflumix
Easyhaler eller nedsette dosis pludseligt, da dette kan forverre din vejrtreekning.

Hvis du stopper med at tage Salflumix Easyhaler pludseligt eller setter din dosis ned, kan det desuden
(meget sjeldent) give dig problemer med din skjoldbruskkirtel (binyrebarkinsufficiens), som kan give
bivirkninger.

Disse bivirkninger kan omfatte en eller flere af felgende:

mavesmerter

treethed og appetitleshed, utilpashed
kvalme og diarré

vagttab

hovedpine eller desighed

nedsat sukkerindhold i blodet
nedsat blodtryk og krampeanfald.

Hvis din krop udsattes for en stresstilstand, f.eks. ved feber, traume (f.eks. efter en bilulykke),
infektion eller efter operation, kan forvarring af binyrebarkinsufficiens forekomme og du kan opleve
nogle af bivirkningerne navnt ovenfor.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. For at undga
dette kan leegen ordinere supplerende behandling med binyrebarkhormoner som tabletter (f.eks.
prednisolon).

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Instruktioner til hvordan du skal bruge inhalatoren findes sidst i indlzegssedlen.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. For at
reducere risikoen for bivirkninger, vil l&egen ordinere den laveste dosis af Salflumix Easyhaler, som
kan holde din astma eller KOL under kontrol.

Overfolsomhedsreaktioner: Du kan marke, at du pludseligt fir sveert ved at traekke vejret
umiddelbart efter at have taget Salflumix Easyhaler. Din vejrtrakning kan blive hvaesende, du
hoster eller du bliver stakdndet. Du kan muligvis ogsa merke, at det klear, at du far udsleet (neldefeber)



og du haever op (seedvanligvis 1 ansigtet, pa laeberne, tungen eller i svaelget) eller du kan muligvis
opleve, at dit hjerte slar meget hurtigt eller du foler dig svimmel og er (kan fere til kollaps eller
besvimelse). Hvis du oplever dette, eller hvis symptomerne opstir pludseligt, efter du har taget
Salflumix Easyhaler, skal du stoppe med at tage Salflumix Easyhaler og straks kontakte laegen.
Allergiske reaktioner over for Salflumix Easyhaler er ikke almindelige (kan forekomme hos faerre end
1 ud af 100 personer).

Lungebetaendelse (pneumoni) hos KOL-patienter (almindelig bivirkning)

Kontakt laegen, hvis du oplever nogle af folgende symptomer, mens du tager Salflumix Easyhaler.
Det kan veere tegn pa lungebetandelse:

o feber eller kulderystelser

o gget slimproduktion, ndring i slimens farve

o tiltagende hoste eller tiltagende vejrtraekningsproblemer.

Andre bivirkninger er angivet herunder:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o hovedpine - aftager som regel ved fortsat behandling
o forkelelse - er set mere hyppigt hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

. svamp (gmme, hvidgullige, haeevede pletter) i mund og svaelg, emhed i tunge, haeshed og
irritation i sveelget. Dette kan afhjeelpes ved straks at skylle munden med vand og spytte ud lige
efter hver dosis medicin. Lagen kan ordinere medicin til behandling af svamp.

° emme, haevede led og muskelsmerter

. muskelkramper.

Folgende bivirkninger er ogsa set hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL):

. bla merker og knoglebrud

. bihulebetandelse (folelse af tilstoppethed eller trykken i neesen, kinderne og bag gjnene - af og
til med en dunkende fornemmelse)

. nedsat kaliumindhold i blodet (kan give uregelmeassig hjertebanken, muskelsvaghed, krampe).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. forhgjet blodsukker. Hvis du har sukkersyge, kan det vere nedvendigt med mere hyppig maling
af dit blodsukker og eventuelt justering af behandlingen af din sukkersyge

. gré steer (sloret syn)

meget hurtig puls (takykardi)

rysten (tremor) og hurtig og uregelmaessig hjertebanken. Disse bivirkninger er som regel

uskadelige og aftager ved fortsat behandling

brystsmerter

angst (forekommer iser hos barn)

sevnforstyrrelser

allergisk udslet.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

o Vejrtrekningsproblemer eller hvaesende dndedrzet, der forvaerres umiddelbart efter
inhalation af Salflumix Easyhaler. Hvis dette sker, skal du stoppe med at tage Salflumix
Easyhaler. Brug din hurtigtvirkende behovsmedicin og kontakt straks lzegen.

. Salflumix Easyhaler kan pavirke den naturlige produktion af binyrebarkhormon i kroppen, isaer
efter indtagelse af hgje doser i leengere perioder. Det kan fore til:

— nedsat vakst hos bern og unge
— svakkelse af knoglerne
— glaukom



— vagtforegelse

— rundt ansigt ("maneansigt”) (Cushings syndrom).

Leegen vil jeevnligt tjekke dig for disse bivirkninger og sikre, at du far Salflumix Easyhaler i den
laveste dosis, der kan holde din astma under kontrol

o @ndret adfaerd, herunder hyperaktivitet og irritabilitet (iser hos barn)

o uregelmassig hjerterytme, eller hjertet slér et ekstra slag (arytmier). Tal med leegen, men stop
ikke med at tage Salflumix Easyhaler, medmindre leegen siger det.

o svampeinfektion i spisereret, der kan medfere synkebesvaer.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data):
o depression eller aggression. Dette forekommer med sterre sandsynlighed hos bern.
o slaret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogséd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

o Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken, foliepose og etiketten pa
inhalatoren efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

. Udskift Salfumix Easyhaler 1 méaned (50/250) eller 2 méneder (50/500) efter abning af
folieposen. Notér datoen du dbnede posen som hjelp til at huske det.

o Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C og beskyttet mod fugt efter dbning af
folieposen. Du kan bruge beskyttelseshylster med din Easyhaler.

o Hvis din Salflumix Easyhaler bliver udsat for damp skal den udskiftes med en ny.

o Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Salflumix Easyhaler indeholder:

. Aktive stoffer: hver dosis indeholder salmeterolxinafoat svarende til 50 mikrogram salmeterol
og 250 eller 500 mikrogram fluticasonpropionat
. @vrige indholdstoffer: lactosemonohydrat (indeholder malkeproteiner).

Udseende og pakningsstoerrelser

Salflumix Easyhaler er en inhalator der indeholder medicin. Inhalationspulveret er hvidt. Hvor
inhalator indeholder 60 doser og har en hvid bund og lilla gvre del.

Salflumix Easyhaler findes i pakninger med 1, 2 eller 3 inhalator(er).


mailto:dkma@dkma.dk

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Din pakning kan indeholde et beskyttelseshylster. Hvis du har behov for et beskyttelseshylster bedes
du kontakte indehaver af markedsferingstilladelsen (se detaljer nedenfor).

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant:
Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 10/2025.

Detaljeret og opdateret information om dette produkt findes ved at scanne denne QR-kode (findes ogsa
pa den ydre karton og inhalatorens etiket) med en smartphone. Den samme information er ogsa
tilgeengelig via det folgende URL: www.oeh.fi/sfsc.

I-I'E_.E:



mailto:medinfo@orionpharma.com
http://www.oeh.fi/sfsc

Sadan bruger du Easyhaler inhalatoren:

Om din Easyhaler

Salflumix Easyhaler kan vere anderledes end inhalatorer du tidligere har brugt. Derfor er det meget
vigtigt at du benytter den korrekt, da ukorrekt brug kan fore til at du ikke far den rigtige mengde
medicin. Dette kan gere dig meget utilpas eller forarsage at din astma eller KOL ikke bliver behandlet
som den skal.

Fé legen, sygeplejersken eller apoteket til at vise dig, hvordan du skal bruge inhalatoren korrekt. Vaer
sikker pa at du forstar hvordan du skal bruge inhalatoren korrekt. Hvis du er usikker sa sperg din lage,
sygeplejerske eller apotekspersonalet. Det er vigtigt, at omsorgspersoner til bern, der far udskrevet
Salflumix Easyhaler i, sikrer at barnet anvender en korrekt inhalationsteknik, som beskrevet ovenfor.
Du kan ogsé bruge instruktionsvideoen pa www.oeh.fi/sfsc.

Ferste gang du far din Easyhaler

Easyhaleren kommer i en foliepose. Abn ikke folieposen for du
er klar til at bruge medicinen, da den hjelper med at holde Inhalator
pulveret tert i inhalatoren.

Mundstykke

-~

Nér du er klar til at starte din behandling kan du abne posen og
notere datoen f.eks. i din kalender.

Brug inhalatoren indenfor 1 méned (50/250) eller 2 méneder
(50/500) efter &bning af folieposen.

Stevheette
KORREKT BRUG
Trin 1: RYST RYST 3-5 gange Vigtige punkter at huske
* Fjern beskyttelsesheetten * Det er vigtigt at holde

inhalatoren i lodret position

* Hvis du tilfeeldigvis klikker
mens du ryster inhalatoren, skal
du temme mundstykket for
pulver som vist nedenfor

* Ryst inhalatoren 3 til 5 gange
mens du holder den i lodret
position
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Trin 2: KLIK

* Bliv ved med at holde
inhalatoren lodret mellem din
pegefinger og tommelfinger

* Pres ned indtil du herer et klik,
og lad inhalatoren klikke tilbage
igen. Dette frigiver en dosis

* Klik kun en gang

KLIK 1 gang

Vigtige punkter at huske

* Inhalatoren kan ikke klikkes
mens beskyttelseshatten er pa

* Klik kun en gang

* Hvis du tilfeldigvis klikker
mere end en gang, skal du
temme mundstykket for pulver
som vist nedenfor

» Klik for at frigive en dosis
inden du inhalerer og ikke pa
samme tid

* Hold inhalatoren lodret nér du
klikker og nér du inhalerer en
dosis. Hvis du tipper den kan
pulveret na falde ud inden du
har faet inhaleret det.

Trin 3: INHALER

* Bliv ved med at holde
inhalatoren lodret

* Pust ud normalt

* Placer mundstykket i din
mund mellem teenderne og
luk laeberne taet omkring
mundstykket

* Tag en kraftig og dyb
vejrtraekning

* Tag inhalatoren ud af
munden, hold vejret i mindst
5 sekunder, og pust derefter
ud normalt.

INHALER

Vigtige punkter at huske

* Du skal vaere sikker pa at
hele mundstykket er godt
inde i munden s al medicin
kommer ned i dine lunger

* Du skal vaere sikker pa at
dine leeber laver en god
forsegling omkring
mundstykket

+ And ikke ud i inhalatoren.
Dette er vigtigt: det kan
tilstoppe inhalatoren. Hvis du
ander ud i inhalatoren, skal
du temme mundstykket for
pulver som vist nedenfor

Efter du har brugt inhalatoren:

* Seet beskyttelseshatten tilbage pa mundstykket. Dette forhindrer at inhalatoren gér af ved et uheld.

* Skyl munden med vand og spyt ud.

Dette er med til at modvirke svamp og heashed.




Temning af pulver fra mundstykket

Hvis du kommer til at klikke inhalatoren ved et uheld eller

hvis du méske har klikket mere end en gang, eller hvis du i
ander ud i den, skal mundstykket temmes. \J—\K

* Bank p& mundstykket for at temme det for pulver pé en Q ( )) il
bordplade eller i den héndflade. —— -
» Start forfra med trinene Ryst-Klik-Inhalér. ‘ jO
Rengering af Easyhaler

Hold din inhalator ter og ren. Hvis nedvendigt kan du terre mundstykket pé inhalatoren af med en ter
serviet. Brug ikke vand: pulveret i Easyhaleren er folsomt overfor fugt.

Brug af Easyhaler med beskyttelseshylster

Du kan bruge et beskyttelseshylster til din Easyhaler. Dette kan
hjelpe med at forbedre holdbarheden af produktet. Forste gang
du indsetter din inhalator i beskyttelseshylsteret skal du tjekke
at beskyttelseshetten er sat pd da den forhindre inhalatoren i at
ga af ved et uheld. Du kan bruge inhalatoren uden at fjerne den
fra beskyttelseshylsteret.

Folg instruktioner som angivet ovenfor, 1. Ryst - 2. Klik - 3.
Inhalér. \

Husk:
* at holde din inhalator i lodret position nér du klikker den

« at udskifte beskyttelseshetten efter du har taget dosen da det
forhindrer inhalatoren i at ga af ved et uheld.
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Hvornér skal du skifte til en ny Easyhaler?

Dosistalleren viser antallet af tilbagevaerende doser. Teelleren
skifter efter hvert 5. klik. Nar dosistalleren begynder at blive
red er der 20 doser tilbage.

Hvis du ikke allerede har en ny Easyhaler, skal du kontakte din
leege for at f4 en ny recept. Nér teelleren nér 0 (nul) skal du
udskifte din Easyhaler.

Hvis du har et beskyttelseshylster kan du beholde det og satte Dosisteeller
din nye Easyhaler ind i det.

Husk

e 1. Ryst- 2. Klik - 3. Inhalér.
e Skyl munden med vand og spyt ud.
e Inhalatoren mé ikke blive vad.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere sporgsmal til brugen af produktet.
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