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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	TOBI® Podhaler®

prašak za inhalaciju, tvrda kapsula, 28 mg,
blister, 224 kapsule (28x8) i 5 inhalera



	

	Proizvođač:
	Novartis Pharma GmbH

	Adresa:
	Roonstrasse 25, Nürnberg, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.


	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


	TOBI® Podhaler®, prašak za inhalaciju, tvrda kapsula, 28 mg,
INN:
tobramicin

	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je TOBI Podhaler i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek TOBI Podhaler
3. Kako se upotrebljava lijek TOBI Podhaler
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek TOBI Podhaler
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  TOBI PODHALER I ČEMU JE NAMIJENjEN

	Šta je lijek TOBI Podhaler
TOBI Podhaler je prašak za inhalaciju koji se nalazi u kapsulama. TOBI Podhaler sadrži lijek koji se naziva tobramicin i koji je antibiotik. Ovaj antibiotik pripada grupi koja se naziva aminoglikozidi.

Za šta se koristi lijek TOBI Podhaler

TOBI Podhaler se koristi kod pacijenata uzrasta od 6 i više godina koji imaju cističnu fibrozu za liječenje plućnih infekcija uzrokovanih bakterijom koje se zove Pseudomonas aeruginosa.
Za najbolje rezultate ovog lijeka, korstite ga u skladu s ovim uputstvom.

Kako lijek TOBI Podhaler djeluje

Kada inhalirate lijek TOBI Podhaler, antibiotik može ući direktno u Vaša pluća kako bi se borio protiv bakterija koje uzrokuju infekciju i tako Vam olakšati disanje.

Što je Pseudomonas aeruginosa
To je vrlo česta bakterija koja zarazi pluća gotovo svih oboljelih od cistične fibroze u nekom trenutku njihovog života. Neki ljudi tu infekciju dobiju kasnije u životu, dok je drugi dobiju vrlo mladi. To je jedna od najštetnijih bakterija za osobe sa cističnom fibrozom. Ako se infekcija ne liječi na odogovarajući način, ona će nastaviti da oštećuje Vaša pluća i uzrokuje dalje teškoće sa disanjem.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek TOBI PODHALER

	Lijek TOBI Podhaler ne smijete koristiti:



	· ako ste alergični (preosjetljivi) na tobramicin, na bilo koju vrstu aminoglikozidnih antibiotika ili bilo koju pomoćnu supstancu lijeka TOBI Podhaler (navedenu u odjeljku 6).

Ako se ovo odnosi na Vas, obavijestite svog ljekara i nemojte uzimati lijek TOBI Podhaler.

Ako mislite da biste mogli biti alergični, posavjetujte se sa svojim ljekarom.



	Kada uzimate lijek TOBI Podhaler, posebno vodite računa:



	Obavijestite svog ljekara ako ste ikada imali bilo što od sljedećeg:

· probleme sa sluhom (uključujući zvukove u ušima i omaglicu)

· probleme sa bubrezima

· neuobičajene probleme pri disanju uz šištanje ili kašalj, stezanje u grudima

· krv u iskašljaju (sadržaju koji iskašljavate)

· slabost mišića koja traje ili se pogoršava sa vremenom, simptom koji je uglavnom povezan sa stanjima kao što su mijastenija ili Parkinsonova bolest.

Ako ste bilo što od navedenoga odnosi na Vas, obavijestite svog ljekara prije nego uzmete lijek TOBI Podhaler.

Lijek TOBI Podhaler mogu uzimati djeca i adolescenti uzrasta od 6 godina i stariji. Lijek TOBI Podhaler se ne smije davati djeci mlađoj od 6 godina.

Ako imate 65 ili više godina, ljekar će možda obaviti dodatne nalaze kako bi odlučio da li je lijek TOBI Podhaler odgovarajući za Vas.

Inhalacija ljekova može uzrokovati stezanje u grudima i šištanje, a to se može dogoditi odmah nakon inhalacije lijeka TOBI Podhalera. Ljekar će Vas nadzirati dok uzimate prvu dozu lijeka TOBI Podhaler i provjeriti Vam plućnu funkciju prije i nakon doze. Ljekar će Vas možda zamoliti da uzmete druge odgovarajuće ljekove prije nego što uzmete lijek TOBI Podhaler.

Inhalacija ljekova može uzrokovati i kašalj, a to se može dogoditi i sa lijekom TOBI Podhaler. Obratite se svom ljekaru ako je kašalj dugotrajan i ako Vam predstavlja opterećenje.

Vrste bakterije Pseudomonas tokom vremena mogu postati otporne na liječenje. To znači da lijek TOBI Podhaler možda vremenom neće funkcionisati kako bi trebao. Obratite se svom ljekaru ako ste zabrinuti zbog toga.

Ako uzimate tobramicin ili neki drugi aminoglikozidni antibiotik putem injekcije, to ponekad može uzrokovati gubitak sluha, nesvjesticu i oštećenje bubrega.



	Primjena drugih ljekova

	Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge ljekove, uključujući i one koje ste nabavili bez recepta.

Ne smijete uzimati sljedeće ljekove dok uzimate lijek TOBI Podhaler:

· Furosemid ili etakrinsku kiselinu, diuretike

· Druge ljekove sa diuretičnim svojstvima kao što su urea ili intravenski manitol

· Druge ljekove koji mogu štetiti Vašim bubrezima ili sluhu.

Sljedeći ljekovi mogu povećati mogućnost pojave štetnih efekata ako ih uzimate istovremeno dok primate injekcije tobramicina ili drugog aminoglikozidnog antibiotika:

· Amfotericin B, cefalotin, polimiksini (koji se koriste za liječenje mikrobnih infekcija), ciklosporin, takrolimus (koji se koristi za smanjenje aktivnosti imunološkog sistema). Ovi ljekovi mogu štetiti bubrezima.

· Supstance sa platinom kao što su karboplatin i cisplatin (koriste se za liječenje nekih oblika raka). Ovi ljekovi mogu Vam oštetiti bubrege ili sluh.
· Antiholinesteraze poput neostigmina i piridostigmina (koji se koriste za liječenje slabosti mišića) ili botulinum toksin. Ovi ljekovi mogu uzrokovati pojavu ili pogoršanje slabosti mišića.

Ako uzimate jedan ili više gore navedenih ljekova, razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek TOBI Podhaler.



	Primjena lijeka TOBI Podhaler u periodu trudnoće i dojenja

	Ako želite da zatrudnite ili ste trudni, morate razgovarati sa svojim ljekarom o mogućnosti da ovaj lijek naškodi Vama ili nerođenom djetetu.
Nije poznato da li inhalacija ovog lijeka uzrokuje neželjene efekte kada ste trudni.


Kada se daju injekcijom, tobramicin i drugi aminoglikozidni antibiotici mogu naškoditi nerođenom djetetu, u smislu nastanka gluvoće.

Ako dojite, obratite se svom ljekaru prije uzimanja ovog lijeka.

	Uticaj lijeka TOBI Podhaler na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek TOBI Podhaler ne utiče ili zanemarljivo utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.


	3. KAKO se upotrebljava lIJek TOBI PODHALER

	Uvijek uzmite lijek TOBI Podhaler tačno onako kako Vam je rekao ljekar. Provjerite sa Vašim ljekarom ako nijeste sigurni.

Staratelji treba da pomognu djeci koja tek počinju liječenje lijekom TOBI Podhaler, posebno onoj uzrasta od 10 ili manje godina, i treba da nastave da ih nadziru dok ne budu sposobni da pravilno koriste Podhaler uređaj bez pomoći.
Koliko lijeka TOBI Podhaler uzeti 

Inhalirajte sadržaj 4 kapsule dva puta dnevno (4 kapsule ujutro i 4 kapsule uveče), koristeći uređaj Podhaler.

Doza je jednaka za sve uzraste od 6 i više godina. Nemojte prekoračiti preporučenu dozu.
Kada uzeti TOBI Podhaler
Ako uzimate kapsule uvijek u isto vrijeme svakoga dana, to će Vam pomoći da zapamtite kada treba da ih uzimate. Inhalirajte sadržaj 4 kapsule dva puta dnevno na sljedeći način:

· 4 kapsule ujutro koje se inhaliraju uz korišćenje Podhaler uređaja.

· 4 kapsule uveče koje se inhaliraju uz korišćenje Podhaler uređaja.

· Najbolje je da prođe blizu 12 sati između dvije doze, ali razmak mora biti najmanje 6 sati.

Ako uzimate nekoliko različitih inhalatornih ljekova kao i drugu terapiju za cističnu fibrozu, lijek TOBI Podhaler morate uzeti nakon što ste uzeli sve ostalo. Molimo Vas da proverite redosled kojim treba da uzimate ljekove sa svojim ljekarom.
Kako uzeti TOBI Podhaler 
· Ne gutajte kapsule.

· Kapsule koristite samo pomoću inhalera priloženog u pakovanju. Kapsule moraju ostati u blisteru dok ne dođe vrijeme da ih upotrijebite.

· Kada otvorite novo nedjeljno pakovanje kapsula, upotrebite novi inhaler koji je priložen u pakovanju. Svaki inhaler se koristi samo 7 dana.

· Molimo Vas da pročitate uputstvo na kraju ovog uputstva za lijek za više informacija o načinu upotrebe inhalera.



	Koliko dugo uzimati lijek TOBI Podhaler

	Nakon što ste 28 dana uzimali lijek TOBI Podhaler imaćete pauzu od 28 dana, tokom koje ne koristite lijek TOBI Podhaler. Zatim ćete započeti sljedeći ciklus.

Važno je da nastavite da uzimate lijek dva puta dnevno tokom 28 dana liječenja i da se pridržavate ciklusa od 28 dana na terapiji, 28 dana bez terapije.
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UZ TOBI Podhaler

BEZ TOBI Podhalera

Uzimajte TOBI Podhaler dva puta dnevno, svaki dan tokom 28 dana

Nemojte uzimati TOBI Podhaler sljedećih 28 dana





Ponovite ciklus

Nastavite da uzimate lijek TOBI Podhaler prema uputstvima Vašeg ljekara.
Ako imate pitanja o tome koliko dugo da uzimate lijek TOBI Podhaler, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli više lijeka TOBI Podhaler nego što je trebalo 

Ako inhalirate previše lijeka TOBI Podhalera, što prije se obratite svom ljekaru. Ako progutate lijek TOBI Podhaler, ne brinite, ali se što prije obratite svom ljekaru.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek TOBI Podhaler


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek TOBI Podhaler, a do sljedeće doze ostalo je najmanje 6 sati, uzmite dozu čim možete.U suprotnom, čekajte svoju sljedeću dozu. Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuštenu.

Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


	4. MOGUĆA NEŽELjENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi ljekovi,  i TOBI Podhaler može da izazove neželjena dejstva, iako se ona  ne javljaju kod svih. 

Osobe sa cističnom fibrozom imaju mnoge simptome bolesti. Oni se i dalje mogu javljati dok uzimate lijek TOBI Podhaler, ali ne bi smjeli biti učestaliji ili gori nego ranije.

Ako Vam se čini da se Vaša osnovna plućna bolest pogoršava dok uzimate lijek TOBI Podhaler, odmah se obratite svom ljekaru.

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna 
· Neuobičajene poteškoće u disanju uz šištanje ili kašalj i stezanje u grudnom košu (često).

Ako osjetite bilo što od ovoga, prestanite sa uzimanjem lijeka TOBI Podhaler i odmah se obratite svom ljekaru.
· Iskašljavanje krvi (veoma često)

· Slabljenje sluha (zvonjava u ušima je potencijalni znak upozorenja za gubitak sluha), zvukovi (poput pištanja) u ušima (često).

Ako osjetite bilo što od ovoga, odmah se obratite svom ljekaru.
Ostala neželjena dejstva mogu podrazumijevati:
Veoma često (javlja se u više od 1 na 10 pacijenata)
· Kratkoća daha
· Kašalj, kašalj uz iskašljavanje sadržaja, promjenu glasa (promuklost)

· Bol u grlu
· Groznica
Često (javlja se u 1 do 10 pacijenata na 100)
· Šištanje, šumove (pucketanje)

· Neprijatnost u grudima, bol mišića ili kostiju grudnog koša

· Začepljen nos

· Krvarenje iz nosa

· Povraćanje, mučninu

· Proliv

· Osip

· Poremećeno čulo ukusa
· Gubitak glasa

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK TOBI Podhaler

	Rok upotrebe

	3 godine

	Čuvanje

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.
Nemojte koristiti lijek TOBI Podhaler poslije isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i blisteru. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan tog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju, zaštićeno od vlage.

Kada jednom odlijepite foliju blistera, kapsule bi trebalo odmah iskoristiti.
Ne bacati ljekove u kanalizaciju ili kućni otpad. Pitajte vašeg farmaceuta kako da odložite ljekove koji više nisu u upotrebi. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek TOBI Podhaler

	· Aktivna supstanca je tobramicin. Jedna kapsula sadrži 28 mg tobramicina.

· Pomoćne supstance su DSPC (1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfokolin), kalcijum hlorid, sumporna kiselina (za podešavanje pH).

Kako izgleda lijek TOBI Podhaler i sadržaj pakovanja

TOBI Podhaler 28 mg prašak za inhalaciju, tvrda kapsula, sastoji se od praška za inhalaciju bijele do skoro bijele boje,  kojim su napunjene prozirne, bezbojne, tvrde kapsule s oznakom „NVR AVCI“ plave boje na jednom dijelu kapsule i logom Novartisa plave boje na drugom dijelu kapsule.
224 (4 x 56) kapsula, tvrdih i 5 inhalera (mesečno višestruko pakovanje)

TOBI Podhaler se nalazi u mjesečnom pakovanju koje sadrž 4 kutije i i rezervni Podhaler inhaler u kutiji za čuvanje. 

Jedna kutija sadrži 56 kapsula (7 blistera sa po 8 kapsula u blisteru), i jedan Podhaler inhaler u kutiji za čuvanje.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Glosarij d.o.o.

Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25, Nürnberg, Njemačka



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	April, 2015. godine


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; Izuzetno na recept.

	Broj  i datum dozvole:

	TOBI® Podhaler®, prašak za inhalaciju, tvrda kapsula, 28 mg, blister, 224 kapsule (28x8) i 5 inhalera:  2030/15/200 – 6852 od 17.04.2015. godine


	Uputstvo za rukovanje i upotrebu TOBI Podhaler inhalera

Pažljivo pročitajte uputstvo za upotrebu u nastavku kako biste znali kako treba koristiti i čuvati Vaš Podhaler uređaj.

Šta se nalazi u nedjeljnom pakovanju lijeka TOBI Podhaler
Svaka nedeljna kutija lijeka TOBI Podhaler sadrži:

· 1 inhaler (uređaj Podhaler) sa kutijom za čuvanje.

· 7 blistera sa kapsulama (jedan blister za svaki dan u nedjelji).

· Svaki blister sa kapsulama sadrži 8 kapsula (što odgovara dnevnoj dozi: sadržaj 4 kapsule koji se inhalira ujutro i sadržaj 4 kapsule koji se inhalira uveče).
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Blister sa kapsulama

Inhaler
Kutija za čuvanje

Kako inhalirati Vaš lijek pomoću uređaja Podhaler

· Koristite samo uređaj Podhaler koji je priložen u ovom pakovanju.  Ne koristite TOBI Podhaler kapsule sa bilo kojim drugim uređajem i ne koristite uređaj Podhaler sa bilo kojim drugim lijekom.

· Kada otvorite novo nedjeljno pakovanje kapsula, upotrebite novi uređaj Podhaler koji je priložen u pakovanju. Svaki uređaj Podhaler se koristi samo 7 dana. Pitajte svog farmaceuta kako da odložite lijek i inhalere koje više ne koristite.
· Ne gutajte kapsule. Prašak u kapsulama je namijenjen za inhalaciju.
· Uvijek držite kapsule u blisteru sa kapsulama do trenutka upotrebe. Ne vadite unaprijed kapsule iz blistera.

· Čuvajte uređaj Podhaler u čvrsto zatvorenoj kutiji kada se ne koristi.
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1.
Operite i dobro osušite ruke.
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2.
• Neposredno prije upotrebe izvadite inhaler iz kutije tako da držite dno i odvrnete vrh kutije u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

• Odložite vrh kutije sa strane.

• Pregledajte inhaler kako biste bili sigurni da nije oštećen ili prljav.

• Postavite inhaler uspravno na postolje kutije.
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3.
• Držite tijelo inhalera i odvijte nastavak za usta u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu.

• Odložite nastavak za usta na čistu, suvu površinu.
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4.
Odvojte po perforiranim crtama po dužini i po širini, kako je prikazano na slikama (1) i (2).
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5.
• Skinite foliju sa blistera sa kapsulama tako da se vidi samo jedna kapsula.

• Izvadite kapsulu iz blistera.
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6.
• Stavite odmah kapsulu u komoru inhalera (1).

• Vratite nastavak za usta na uređaj.

• Čvrsto navijte nastavak za usta dok se ne zaustavi. Pazite da ga ne navijete prečvrsto (2).
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7.
• Držite inhaler sa nastavkom za usta okrenutim prema dolje

• Da biste probušili kapsulu, palcem čvrsto do kraja pritisnite plavu tipku, a zatim je otpustite.

• Sada ste spremni za inhalaciju kapsule u 2 zasebna udisaja (koraci 8 i 9).
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8.
Inhalirajte kapsulu – prvi udisaj:

Prije nego što u usta stavite nastavak za usta, izdahnite do kraja i to dalje od inhalera.

Usnama čvrsto pritisnite nastavak za usta.

Duboko udahnite prašak jednim udisajem.

Izvadite inhaler iz usta i zadržite dah oko 5 sekundi.

Zatim normalno izdahnite, dalje od inhalera.
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9.
Inhalirajte kapsulu – drugi udisaj:

• Napravite nekoliko normalnih udisaja dalje od inhalera.

• Kad ste spremni, napravite drugi udisaj ponavljajući korak 8 i koristeći istu kapsulu.
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10.
Odvijte nastavak za usta (1) i izvadite kapsulu iz komore (2).
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11.
Pogledajte iskorišćenu kapsulu. Trebalo bi da je  probušena i prazna. Ako je prazna, uklonite kapsulu.
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Ako je kapsula probušena, ali još uvijek sadrži nešto praška:

• Vratite kapsulu u komoru inhalera (korak 6). Umetnite prvo probušenu stranu kapsule.

• Vratite nastavak za usta i ponovite korake 8, 9 i 10.
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Ako kapsula ne izgleda probušeno:

• Vratite kapsulu u komoru inhalera (korak 6)

• Vratite nastavak za usta i ponovite korake 7, 8 i 9.

• Nakon toga, ako je kapsula još uvijek puna i izgleda kao da nije probušena, zamijenite inhaler rezervnim inhalerom i ponovite korake 2, 3, 6, 7, 8, 9 i 10.
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12.
Uzmite preostale 3 kapsule na isti način.

• Za svaku preostalu kapsulu ponovite korake 5, 6, 7, 8, 9, 10 i 11.

• Uklonite sve prazne kapsule.

[image: image18.png]



13.
• Vratite nastavak za usta i čvrsto ga navijte dok se ne zaustavi. Nakon što ste inhalirali punu dozu (4 kapsule), obrišite nastavak za usta čistom, suvom krpicom.

• Ne perite inhaler vodom.
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14.
• Vratite inhaler u kutiju za čuvanje

• Zavijte vrh poklopca u smjeru kazaljke na satu dok ne bude čvrsto zatvoren.

ZAPAMTITE:
· Ne gutajte kapsule TOBI Podhaler.
· Koristite samo inhaler priložen u ovom pakovanju.
· Uvijek držite TOBI Podhaler kapsule u blisteru sa kapsulama. Izvadite kapsulu tek kada ćete je upotrebiti. Ne čuvajte kapsule u inhaleru.

· Uvijek čuvajte TOBI Podhaler kapsule i uređaj na suvom mjestu.

· Nikad ne stavljajte TOBI Podhaler kapsulu direktno u nastavak za usta na uređaju.
· Uvijek držite uređaj sa usnikom okrenutim prema dolje kada bušite kapsulu.

· Ne pritiskajte tipku za probijanje kapsule više od jedanput.

· Nikada ne duvajte u nastavak za usta na uređaju.

· Nikada ne perite uređaj Podhaler sa vodom. Čuvajte ga na suvom i spremite u kutiju za čuvanje.

Dodatne informacije

Povremeno vrlo mali komadići kapsule mogu proći kroz rešetku i ući Vam u usta.

· Ako se to dogodi, možda ćete osjetiti te komadiće na jeziku.

· Neće Vam škoditi ako te komadiće progutate ili udahnete.
· Vjerovatnoća da će se kapsula razbiti u komadiće veća je ako kapsulu slučajno probušite više od jedanput ili ako uređaj ne držite sa usnikom okrenutim prema dolje tokom koraka 7.
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