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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara

Avamys 27,5 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray
Flutikazon-furoat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez, vagy a szakszemélyzethez.
Ezt a gyogyszert az orvos Kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, thjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét,
vagy a szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

SoukrwnE

1.

Milyen tipust gyogyszer az Avamys és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Avamys alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Avamys-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Avamys-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Az orrspray alkalmazasat 1épésrol-1épésre bemutato hasznalati utasitas

Milyen tipusu gyogyszer az Avamys és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Avamys (flutikazon-furodat) az un. gliikokortikoidok csoportjaba tartoz6 gyogyszer. Az Avamys az
allergia okozta gyulladas (orrnyalkahartya-gyulladas) cstkkentésével fejti ki hatasat és igy csokkenti
az allergia tiineteit.

Az Avamys orrspray allergias natha (rinitisz) tlinetei, igy orrdugulas, orrfolyas vagy orrviszketés,
tlsszdges, ill. kdnnyezés, szemviszketés vagy szemvorosseg kezelésére alkalmas felnétteknél és
gyermekeknél 6 éves kortol.

Az allergiés tiinetek jelentkezhetnek az év egy bizonyos szakaban, amikor a fiivek vagy a fak
viragpora (pollenje) valtja ki (szénanatha), vagy egész éven at el6fordulhatnak, és allatok, hazipor atka
vagy penészek iranti talérzékenység (allergia) okozhatja, hogy megnevezziink néhanyat a
leggyakoribbak kozdil.

2.

Tudnivalék az Avamys alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Avamys-t:

o Ha allergias a flutikazon-furoatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Gyermekek és serdiilok
6 éves kor alatti gyermekeknél nem alkalmazhato.
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Az Avamys alkalmazésa:

e hosszantart6 alkalmazas esetén gyermekeknél a novekedes lelassulasat okozhatjak. A kezel6orvos
rendszeresen ellendrizni fogja gyermeke testmagassagat, és gondoskodik arrdl, hogy a gyermek a
leheto legkisebb hatdsos adagot kapja.

o szembetegségeket okozhat, példaul glaukdmat (megndvekedett szembelnyomast) vagy
sziirkehalyogot (a szemlencse elhomalyosodasat). Mondja el kezeldorvosanak, ha korabban mar
volt ilyen probléméja, latdsa homalyos lesz vagy egyéb lataszavart észlel az Avamys alkalmazasa
sorén.

Egyéb gyogyszerek és az Avamys

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkil kaphat6 gydgyszereket is.
Kiléndsen fontos kezel6orvosat tajékoztatni, ha az alabbi gyogyszerek koézll valamelyiket kapja vagy
a kozelmultban kapta:

) szteroid tablettak vagy injekcioban alkalmazott szteroidok,

szteroid krémek,

asztma gyogyszerek,

ritonavir, illetve kobicisztat, amelyet a HIV-fert6zés kezelésére alkalmaznak,

ketokonazol, amelyet gombas fertézések kezelésére alkalmaznak.

Kezeléorvosa el fogja donteni, hogy On alkalmazhatja-e ezekkel a gyogyszerekkel egyutt az
Avamys-t. KezelGorvosa rendszeres, gondos kivizsgalasnak vetheti ala Ont, amennyiben e
gyogyszerek barmelyikét szedi, mivel ezek fokozhatjadk az Avamys mellékhatésait.

Az Avamys-t nem szabad mas szteroid tartalmu orrspray-vel egyszerre alkalmazni.

Terhesség és szoptatés
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne hasznalja az Avamys-t, ha terhes, vagy terhességet tervez, hacsak kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze ezt nem mondja Onnek.

Ne hasznalja az Avamys-t szoptatas idején, hacsak kezel6orvosa vagy gydgyszerésze ezt nem
mondja Onnek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valo6szin(i, hogy az Avamys befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Avamys benzalkénium-kloridot tartalmaz
Ez egyes betegeknél irritaciot okozhat az orrliregben. Mondja el kezel6orvosanak vagy
gyogyszerészének, ha a spray alkalmazésa kozben kellemetlenséget észlel.

3. Hogyan kell alkalmazni az Avamys-t?
A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en
alkalmazza. Ne Iépje tul az ajanlott adagot. Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en, kérdezze

meg kezelborvosat vagy gyogyszereszét.

Mikor alkalmazza az Avamys-t?
o Naponta egyszer alkalmazza.
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o Mindennap azonos id6szakban alkalmazza.
Ez tuneteit az egész napon at és egész éjszaka csillapitani fogja.

Mennyi ido sziikséges az Avamys hatasanak kialakulasahoz?
Néhany betegnél a kezelés megkezdését kovetd néhany napig nem alakul ki a teljes hatas. Altalaban
azonban az alkalmazast kovet6 8-24 oran belil hatésos.

Mennyit kell alkalmazni?

Felnottek és 12 éves vagy ennél idosebb gyermekek

o Az ajanlott kezd6 adag naponta egyszer 2 adag befljasa mindkét orrlyukba.

o Ha tlinetmentessé valik, az adagot lecsokkentheti naponta egyszer 1 beflvasra mindkét
orrlyukba.

6-11 éves gyermekek

o Az ajanlott kezd6 adag 1 beflvas mindkét orrlyukba, naponta egyszer.

o Ha a tinetek nagyon sulyosak, a kezeldorvos megemelheti az adagot naponta egyszer 2 adag
befujasara mindkét orrlyukba, minden nap alkalmazva a tiinetmentesség kialakulasaig. Ezt
kovetben lehet, hogy az adag lecsokkentheté naponta egyszer 1 beflvésra mindkét orrlyukba.

Hogyan kell hasznalni az orrspray-t?

Az Avamys gyakorlatilag iztelen és szagtalan. Finom permet formajaban kerul befujasra az orrba.
Vigyazzon, hogy a permetb6l semmi se kerliljon a szemébe! Ha ez mégis megtorténne, vizzel dblitse
Ki a szemét.

A betegtéjékoztatd 6. pontja utn az orrspray alkalmazasat 1épésrol-lépésre bemutatd hasznalati
utasitast talal. Az Avamys lehet6 leghatékonyabb alkalmazéasa érdekében pontosan tartsa be az
utasitasokat.

N[ asd a betegtajékoztat6 6. pontja utan Az orrspray alkalmazdsat lépésrdl-1épésre bemutaté
hasznalati utasitast.

Ha tul sok Avamys-t alkalmazott
Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni az Avamys-t
Ha kihagyott egy adagot, p6tolja mihelyt eszébe jut.

Ha mar nincs messze a kovetkez6 adagolas idépontja, varjon addig. Ne alkalmazzon kétszeres adagot
a kihagyott adag pétlésara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, vagy az orrspray
alkalmazéasa kellemetlenséggel jar, kérdezze meg kezeléorvosat, gyogyszerészét vagy a
szakszemélyzetet.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allergias reakciok: azonnal kérjen orvosi segitséget

Az Avamys-szal kapcsolatos allergias reakciok ritkak, és 1000 beteg kozil kevesebb mint 1-nél
3
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fordulnak el6. Néhany betegnél az allergias reakciok sulyosabb, akar életet veszélyeztetd problémava
fejlédhetnek, ha nem kezelik. A tiinetek kozeé tartoznak:

- kifejezett sipol6 1égzés, kdhdgés, nehézlégzés,

- hirtelen fellép6 gyengeség vagy szédlés (ami 4julashoz vezethet),

- az arc feldagadésa,

- borkiiités, borpir.

Sok esetben ezek a tiinetek kevéshé sulyos mellékhatasok jelei. De tudnia kell, hogy sulyosak is
lehetnek - ezért, ha ezek kozil a tinetek kozil barmelyiket észleli:
Azonnal forduljon orvoshoz!

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegb6l tobb mint 1-nél jelentkezhetnek)
o Orrvérzés (altaldban enyhe), killéndsen ha a beteg tobb mint 6 héten at folyamatosan hasznalta az
Avamys-t.

Gyakori mellékhatésok (10 betegbél legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek)

¢ Az orrnyalkahartya kifekélyesedése — ami irritaciét és kellemetlen érzést okozhat az orrban.
Orrfujaskor az orrvaladékban véres csikok is megjelenhetnek.

o Fejfajas.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbél legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek)
o Fajdalom, égb érzés, irritacio, érzékenység vagy szarazsag az orriiregben.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbél legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek):
o Apro lyukak (perforacidk) az orriiregeket elvalaszt6 orrsévényben.

Nem ismert (gyakorisaga a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)
. A novekedés lassulasa gyermekeknél.
. Hosszan tart6 alkalmazés esetén homalyos latas vagy a latast érinté atmeneti elvaltozasok.

A nazélis kortikoszteroidok befolyasolhatjak a természetes szteroid hormon termelést a szervezetében,
kilénosen, ha hosszu ideig nagy adagokat alkalmaz. Gyermekeknél ez a mellékhatas a ndvekedés
lelassulasat okozhatja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy
agondozast végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kbzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Avamys-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A legjobb fiiggbleges helyzetben tarolni az Avamys orrspray-t. Mindig legyen rajta a véd6kupak.

A cimkén vagy a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik. Az Avamys orrspray-t felbontés utan 2 hdnapig
lehet hasznalni.

Hiit6szekrényben nem tarolhat6! Nem fagyaszthato!
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Semmilyen gyégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Avamys?

A készitmény hatéanyaga a flutikazon-furoat. Minden egyes kifujt adag 27,5 mikrogramm flutikazon-
furoatot tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: vizmentes glitkoz, diszpergalt cellul6z, poliszorbat 80, benzalkénium-klorid,
dinatrium-edetat, tisztitott viz (lasd 2. pont).

Milyen az Avamys kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?

Ez a gydgyszer fehér szuszpenzios orrspray, egy adagolopumpaval ellatott, borostyanszinii
tivegpalackban. A palack egy fehéres szinii, vilagoskék védékupakkal és oldalt elhelyezkedd
mozgatokarral ellatott miianyag burkolati késziilékben talalhato. A burkolaton egy adagjelzé ablak
van. Az Avamys 30, 60 és 120 adagos csomagolashan keril forgalomba. Nem feltétlentl mindegyik
kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Glaxo Group Ltd

980 Great West Road, Brentford Middlesex, TW8 9GS
Nagy-Britannia

Gyarto:

Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Nagy-Britannia

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanyolorszéag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
Boarapust Magyarorszag
I'makcoCmutKiaaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: +359 2 953 10 34 Tel.: + 36 1 225 5300
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

E\\aoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o0.
Tel: + 385 1 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakias. r. 0.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
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Kvbmpog United Kingdom
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline UK Ltd
TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: + 44 (0)800 221441
gskcyprus@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/ ) talalhato.
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AZ ORRSPRAY ALKALMAZASAT LEPESROL-LEPESRE BEMUTATO HASZNALATI
UTASITAS

Hogy néz ki az orrspray?

Az orrspray egy milanyag burkolatba helyezett borostyanyszinti tivegpalackban talalhat6 — lasd az
,»a” abrét. A palack 30, 60 vagy 120 adag spray-t tartalmaz att6l fiiggéen, hogy milyen kiszerelést
rendelt az orvos az On szamara.

Védokupak

- Adagoldfej
- Adagoldgomb

- Adagjelz6 ablak

A miianyag burkolat oldalan 1év6 ablakban lathat6, hogy mennyi Avamys maradt a palackban. A 30 és
60 adagos palackban latni fogja a folyadékszintet, de az (j 120 adagos palackban nem, mert a
folyadékszint az ablak folott van.

Hat fontos dolog, amit tudnia kell az orrspray hasznalatarol

o Az Avamys borostyanszinii tivegpalackban van. Ha ellenérizni akarja, mennyi orrspray maradt
a palackban, tartsa a palackot fiiggéleges helyzetben erds fény felé. Ekkor az ablakon
keresztll lathatova valik a folyadékszint.

. Ha elsé izben hasznalja az orrspray-t, a véd6kupakot rajta tartva erdsen razza fel,
kb.10 mésodpercig. Ez azért fontos, mert az Avamys siir(i szuszpenzid, amely erételjes felrazas
hatasara valik folyékonnya — lasd a ,,b” abrét. Csak folyékony allapotban lehet kipermetezni.
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o Az adagolégombot erésen, teljesen be kell nyomni, hogy az adagoldfejen keresztiil finom
permet tavozzon a leveg6be — lasd a ,,c"" abrat.

o Ha nehézséget okoz a hiivelykujjaval benyomni az adagolégombot, hasznélja mind a két kezét —
lasd a ,,d”” abrat.

o Mindig tartsa a védékupakot az orrpsray-en, amikor nem hasznélja. A védékupak tavol
tartja a port, megdrzi a nyomast, és védi az adagoldfejet az elduguléstol. Amikor a kupak a
helyén van, az adagologombot sem lehet véletlenll megnyomni.

o Soha ne hasznaljon tiit vagy mas éles targyat az adagol6fej megtisztitdsdhoz, mert ez karositja
az orrspray-t.

Az orrspray hasznalatra valo6 elokészitése
Az orrspray-t elé kell késziteni:

° az els6 hasznalat el6tt,

o ha 5 napig nem tette ra vissza a véd6kupakot vagy a készuléket 30 napig vagy annal hosszabb
ideig nem hasznalta.
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Az orrspray elokészitése biztositja, hogy mindig a teljes gydgyszeradagot kapja. Kovesse az alabbi
lépéseket:

1 Erésen razza fel az orrspray-t kb.10 mésodpercig, ugy, hogy rajta van a védékupak.

2 Hivelykujjaval és mutat6ujjaval er6sen megnyomva a kupak két oldalat, vegye le a
védokupakot — 1asd az ,,e” abrét.

3 Tartsa az orrspray-t fiiggélegesen, majd dontse Ggy az adagoléfejet, hogy az Ontél elfelé
mutasson.

4 Az adagologombot erdsen, teljesen be kell nyomni. Tegye ezt meg legalabb hatszor, amig
finom permet nem tavozik a levegébe — lasd az ,.f” &brat.

Az orrspray most hasznalatra kész.

Az orrspray hasznélata

1 Er6sen rézza fel az orrspray-t.

2 Vegye le a védékupakot.

3 Fajja ki az orrat, hogy megtisztitsa orrlyukait, majd hajtsa kissé elére a fejét.
4

Helyezze az adagolofejet az egyik orrlyukaba — lasd a ,,g” abrat. Iranyitsa az adagolofej végét
kissé oldalra, az orrsdvénytél tavolitva. Ez eldsegiti, hogy a gyogyszer az orraban a megfeleld
helyre keriljon.

5 Az adagol6gombot erdsen, teljesen nyomja be, mikozben az orran at beszivja a levegét —
lasd a ,,h” abrat.

10
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Huzza ki az adagolofejet az orrnyilasbol, és a szajan keresztul fUjja ki a levegot.
Ha az On adagja orrlyukanként két befujas, ismételje meg a 4.-6. lépést.

A masik orrlyuk kezeléséhez ismételje meg a 4.-7. Iépést.

© 00 N o

Helyezze vissza a védokupakot az orrspray-re.

Az orrspray tisztitasa
Minden hasznélat utan:

1 Tiszta, szaraz ruhaval torolje meg az adagolofejet és a védékupak belsejét — lasd az ,,i”" és a
,,)”" abrét.

2 Ne hasznéljon vizet a tisztitdshoz.
3 Soha ne nyuljon az adagol6fejhez tiivel vagy éles targgyal.

4 Ha befejezte az adagolast, mindig helyezze vissza a védékupakot.

Ha gy tiinik, hogy az orrspray nem miikodik:

o Ellenérizze, hogy van-e még benne gydgyszer. Az ablakon keresztill nézze meg a
folyadékszintet. Ha az tal alacsony, akkor lehet, hogy mar nem elég az orrspray miikodéséhez.

o Ellendrizze, hogy nincs-e az orrspray-en sériilés.

o Ha ugy gondolja, hogy az adagolofej eltomddott, ne hasznaljon tiit vagy mas éles targyat a
megtisztitdsahoz.

o Az ,,Az orrspray hasznalatra vald el6készitése” c. utasitasban leirtakat kbvetve probalja meg
rendbehozni.

o Ha még ezek utan sem miikodik, vagy finom permet helyett csak folyadék jon ki a késziilékbdl,
vigye vissza az orrspray-t a gyégyszertarba, és kérjen tanacsot.
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