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m MucoClear® 6%

Inhalt: 4 ml hypertone Natriumchlorid-Inhalationslésung (NaCl 6%) -
steril
Anwendungsgebiet: Steigerung der Sekretmobilisation in den
Atemwegen bei Schleimverfestigung (Mukoviszidose, Bronchiektase)
aufgrund osmotischer Wirkung.
Art der Anwendung: Inhalation z. B. mit PARI Disenvernebler,
VELOX oder eFlow®rapid.
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Verneblers.
Dosierung: Je nach Bedarf 2- bis 4-Mal taglich eine Ampulle (4 ml).
Nebenwirkungen: In Einzelfallen kann es zu vorlibergehenden
Reizungen (z. B. Husten) oder zu einer reversiblen Verengung der
Bronchien kommen. Haufig wird eine Vorbehandlung mit einem
Bronchien-erweiternden Medikament vom Arzt empfohlen. Bei
unerwiinschten Wirkungen unterbrechen Sie die Therapie und fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.
Warnhinweise:

— Bei Neigung zu Atemnot oder Uberempfindlichkeit darf
A MucoClear 6% nicht ohne arztliche Anweisung verwendet

werden.

— Mischen Sie MucoClear 6% nur nach Riicksprache mit lhrem
Arzt mit Medikamenten. Es ist nicht auszuschlieRen, dass
es bei Mischung von MucoClear 6% mit Medikamenten
zu chemischen Wechselwirkungen kommen kann, die die
Wirksamkeit der Therapie beeinflussen kénnen.

— MucoClear 6% enthalt keine Konservierungsmittel. Aus
hygienischen Griinden missen deshalb angebrochene
Ampullen sofort entsorgt werden.

— Nach Ablauf des Verfalldatums entsorgen!

— Dieses Produkt enthalt verschluckbare Kleinteile, die eine
Erstickungsgefahr darstellen kdnnen. Fiir Kinder im Alter bis
zu drei Jahren stets auBer Reichweite halten!

Darreichungsform / PackungsgroBen: 20 x 4 ml und 60 x 4 ml
Stand der Information: Februar 2016

m MucoClear® 6%

Contents: 4 ml hypertonic sodium chloride inhalation solution

(6% NaCl) - sterile

Area of use: To increase secretion mobilisation in the airways in cases
of mucous consolidation (cystic fibrosis, bronchiectasis) by osmotic
effects.

Type of application: Inhalation with e.g., PARI jet nebuliser, VELOX or
eFlow®rapid.

Follow the instructions for use of the nebuliser you are using.

Quantity: One ampoule (4 ml) 2 to 4 times a day as required.

Side effects: In rare cases, temporary irritations (e.g., coughing) or

reversible constriction of the bronchia can occur. The doctor will often

recommend that a bronchodilator be used before treatment. If unde-
sirable side effects do occur, discontinue treatment and seek advice
from your doctor or pharmacist.

Warnings:

A — If a tendency to develop dyspnea or hypersensitivity is
present, MucoClear 6% must not be used without medical
supervision.

— You must consult your doctor before mixing MucoClear 6%
with other medications. When MucoClear 6% is mixed with
other medications, there is always a possibility of chemical
cross-reactions which can impair the effectiveness of the
treatment.

— MucoClear 6% contains no preservatives. Therefore, opened
ampoules must be disposed of immediately for reasons of
hygiene.

— Dispose of remaining ampoules after expiry date!

— This product includes small parts, which can pose a choking
hazard. Always keep this product out of the reach of children
aged three or younger!

Administration form/Package sizes: 20 x 4 ml and 60 x 4 ml
Information as of: February 2016

m MucoClear® 6%

Indhold: 4 ml hyperton natriumchlorid-inhalationsopl@sning (NaCl 6%)
- steril
Anvendelsesomrade: Jge sekretmobiliseringen i luftvejene i tilfeelde
af sejt slim (mucoviscidose, bronkiektase) ved hjeelp af osmotisk
virkning.
Anvendelsesmade: Inhalation f.eks. med PARI-dyseforstgver, VELOX
eller eFlow®rapid.
Folg den anvendte forstgvers brugsanvisning.
Dosering: Afhaengigt af behov en ampul (4 ml) 2 til 4 gange dagligt.
Bivirkninger: Der kan i enkelte tilfeelde opsta forbigaende irritation
(f.eks. hoste) eller en reversibel forsnaevring af bronkierne. Ofte
anbefaler la2gen en forbehandling med et la2egemiddel, der udvider
bronkierne. | tilfeelde af ugnskede virkninger skal De afbryde behandlin-
gen og sparge Deres laege eller apoteker.
Advarsler:
A — Ved tendens til andengd eller overfglsomhed ma

MucoClear 6% ikke anvendes uden laegens anvisning.

— MucoClear 6% ma kun blandes med andre medikamenter
efter aftale med laegen. Det kan ikke udelukkes, at der opstar
kemiske vekselvirkninger, hvis MucoClear 6% blandes med
medikamenter. Dette kan pavirke behandlingens effekt.

— MucoClear 6% indeholder ingen konserveringsmidler. Af
hygiejniske arsager skal abnede ampuller derfor straks bort-
skaffes.

— Kasseres efter udlgbsdatoen!

— Dette produkt indeholder smadele, der kan udggre en kvael-
ningsrisiko. Skal altid opbevares uden for raekkevidden af
bgrn pa op til 3 ar.

Lagemiddelform/pakningsstarrelser: 20 x 4 ml og 60 x 4 ml
Udgave: Februar 2016

m MucoClear® 6%

Mepiexopevo: 4 ml utreptovikd diIGAUPA €IGTTIVOWY XAwPIOUXOU VaTpiou
(NaCl 6%) — amoaTelpwpévo

Ev&eigeig: AUEnoN TNG KIVNTOTTOINGNG EKKPINATWY OTIG OVATTVEUOTIKEG
0doUg, étav TapaTneEiTal cUPTTUKVWOnN BAEVVWY (KUOTIKN ivwan, Bpoy-
XEKTATia) AGyw OOPWTIKAG ETTIOPACNG.

TpoTmog epappoyng: EioTTvon Tr.X. JE VEQEAOTTOINTA aKPOPU-

giou PARI, VELOX r eFlow®rapid.

AkohouBroTe TIG 00nYiEg XPIOEWS TOU XPNOIUOTTOIOUUEVOU VEPEAOTTOI-
nm.

MooétnTa: Mia aptmoUAa (4 ml), 2 £éwg 4 @opég NuePNTiwWG, avaloya pe
TIG AVAYKEG.

MapevéPyeIEg: X PEPHOVWEVEG TTEPITITWOEIG EVOEXETAI VA TTAPATNEN-
BoUv TTapodIKEG EVOXANTEIG (TT.X. BAXAG) 1 avaoTPEWIUN OTEVWAN TWV
Bpoyxwv. Zuxvd ol yIoTPoi GUVIOTOUV TTPOETOINACIN UE PAPHAKO TTOU
TTpoKaAei didTacn Twv Bpoyxwv. Edv TapatnpnBoulv avetmBuunTeg
emodpdocig, dlakdwTe T Bepartreia kal amreubuvBeite oTo YIATPS A OTO
(PaPPOKOTIOIS OaG.

Mposidotroinoeig:

A — Aev empémeTal n xprion Tou MucoClear 6% Xwpig TNV eVIoAr
ylatpou, edv Trapatnpeital Tdon yia dUoTvola fj uTrEpeualodn-
aia.

— H avapeign Tou MucoClear 6% pe @apuoKa YTTOpEi va TTpay-
paToTroinBei évo KATATTIV CUVEVVONONG HE TO YIOTPO 0OG. Z€
mepimTwon avdpeigng Tou MucoClear 6% pe @apuoka, dev
UTTOPEI VO ATTOKAEIOTET TO EVOEXOUEVO XNUIKWYV OGAANAETTIOPA-
OEWV, Ol OTTOIEG UTTOPOUV VA ETTNPEACOUV TNV OTTOTEAEGUATI-
KOTNTA TNG BepaTreiag.

— To MucoClear 6% d¢ev TTEPIEXEI CUVTNPENTIKA. ZUVETTWG, VIO
AOGYOUG UYIEIVAIG, Ol aVOIYUEVEG OUTTOUAEG Ba TIPETTEI va OTTOP-
PITITOVTQI OPECWG.

— ATmoppiyTe TO TIPOIGV PETA TO TTEPAG TNG NUEPOUNViag Algng!

— To Tpoidv auTd TTEPIEXEI MIKPG KaTOTTOOINA EEQPTANATA, TO
oTroia EvEXOUV Kivouvo TIviypoU yia Traidid. PuAdooeTe TTAvTa
TO TTPOIGV Yakpid atrd Taidid nAIkiag Ewg TPILV ETWV!

Mop@n xopriynong/Méye@og ouokevaaoiag: 20 x 4 ml ka1 60 x 4 ml
TeAeuTaia evnuépwon: PeBpoudpiog 2016

E MucoClear® 6%

Contenido: 4 ml solucién para inhalacion hiperténica de cloruro de
sodio (NaCl 6%) estéril

Campo de aplicacion: Mejora de la movilizacién de las secreciones
en las vias respiratorias en pacientes con moco espeso (fibrosis quis-
tica, bronquiectasias) debido a efectos osméticos.

Modo de uso: Inhalacion por ejemplo con un nebulizador PARI,
VELOX o eFlow®rapid.

Hagalo tal y como se indica en las instrucciones de uso del nebulizador.
Dosis: Una ampolla (4 ml) de 2 a 4 veces al dia en funcién de las
necesidades.

Efectos adversos: En casos aislados se pueden dar irritaciones
temporales (p. €j. tos) o un estrechamiento reversible de los bronquios.
Muchos médicos recomiendan el tratamiento previo con farmacos
que ensanchan los bronquios. Si se dan efectos no deseados, inte-
rrumpa la terapia y consulte a su médico o farmacéutico.
Advertencias:

A — En pacientes hipersensibles o con tendencia a sufrir disnea
MucoClear 6% solo se podra administrar con prescripcion
médica.

— No mezcle MucoClear 6% con farmacos sin consultar antes
con su médico. Si se mezcla MucoClear 6% con farmacos no
se puede descartar la aparicion de interacciones quimicas
que podrian afectar a la eficacia del tratamiento.

— MucoClear 6% no contiene conservantes. Por consiguiente
y debido a razones higiénicas las ampollas empezadas se
tienen que desechar inmediatamente.

— Deseche el producto después de la fecha de caducidad.

— Este producto contiene piezas pequefas que podrian ser
ingeridas y suponer peligro de asfixia. Mantener siempre
fuera del alcance de los nifios menores de tres afos.

Presentaciéon/tamafos de envase: 20 x 4 mly 60 x 4 ml
Ultima actualizacién: febrero de 2016

Ei¥ MucoClear® 6 %

Sisélto: 4 ml hypertonista natriumkloridi-inhalaatioliuosta (6 % NaCl)
— steriili

Kayttoalue: Lisda limanirrotusta osmoottisen vaikutuksen ansiosta

hengitysteissa, joihin on kertynyt sitkeda limaa (esim. kystinen fibroosi,

bronkiektasia).

Kayttotapa: Inhalointi esim. PARI-suutinsumuttimen, VELOX-laitteen

tai eFlow®rapid-laitteen kanssa.

Noudata kaytettdvan sumuttimen kayttdohjetta.

Annostus: Tarpeen mukaan 2—4 kertaa paivassa yksi ampulli (4 ml).
Sivuvaikutukset: Yksittdistapauksissa tuote voi aiheuttaa ohimene-
vaa arsytysta (esim. yskimisen tarvetta) tai keuhkoputkien reversii-
belin ahtauman. Laakari usein suosittelee keuhkoputkia laajentavan
la&kkeen kayttda ennen hoitoa. Jos epétoivottuja vaikutuksia ilmenee,
keskeyta hoito ja kysy neuvoa lagkarilta tai apteekista.
Varoitusohjeita:

A — Jos potilaalla on taipumusta hengenahdistukseen tai yliherk-
kyyteen, MucoClear 6 % -liuosta ei saa kayttaa ilman ladkarin
ohjeistusta.

— MucoClear 6 % -liuosta saa sekoittaa ladkkeiden kanssa vain,
jos asiasta on keskusteltu laakarin kanssa. On mahdollista,
ettd MucoClear 6 % -liuoksen sekoittaminen laakkeiden
kanssa johtaa kemialliseen vuorovaikutukseen, joka voi vai-
kuttaa hoidon tehokkuuteen.

— MucoClear 6 % -liuos ei sisélla sailéntaaineita. Siksi avatut
ampullit on saman tien havitettdva hygieniasyista.

— Havita viimeisen kayttopaivan jalkeen!

— Tama tuote sisaltaa pienia osia, joista voi vahingossa nieltyna
aiheutua tukehtumisvaara. Tuote on aina pidettava alle kolmi-
vuotiaiden lasten ulottumattomissa!

Antomuoto/pakkauskoot: 20 x 4 ml ja 60 x 4 ml
Tiedot paivitetty: Helmikuussa 2016
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A Warnhinweis Warning Advarsel
Chargenbezeichnung Lot no. Chargebetegnelse
g Verwendbar bis Use by Anvendes for
d Hersteller Manufacturer Producent

STERILE|A | Steril durch Anwendung aseptischer Verfah-
renstechnik

Sterile product, prepared with aseptic
process technology

Steriliseret ved aseptisk procesteknik

Nicht zur Wiederverwendung

Do not reuse

Kan ikke genbruges

Gebrauchsanweisung beachten

)

Please follow the instructions for use

Overhold brugsanvisningen

Das Produkt erfillt die grundlegenden
Anforderungen nach Anhang | der Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte.

C € o123

devices.

The product satisfies the basic require-
ments as set forth in Appendix | of
Directive 93/42/EEC concerning medical

Produktet opfylder de grundleeggende
krav iht. bilag | i radets direktiv 93/42/EQF
vedrgrende medicinsk udstyr.

Nicht injizierbar

Not injectable

Kan ikke injiceres

Bei beschadigter Ampulle nicht verwenden.

Do not use if the ampoule is damaged.

Ma ikke anvendes ved beskadiget ampul.

> @

el es fi
MpoeidoTtroinon Advertencia Varoitusohje
LOT| | ApiBudg mapridag Denominacion del lote Eranumero
g Xprion péxp! Caduca el Viimeinen kayttopaiva
d KartaokeuaoTtng Fabricante Valmistaja

STERILE|A | ATrOOTEIpWEVO PE XPNON GONTITNG TEXVIKAG
aséptico

Esterilizado mediante un procedimiento

Steriili aseptisen tekniikan ansiosta

Na unv emmavaypnaiyoTroigital

No reutilizable

Ei saa kayttaa uudelleen.

Tnpeite TIg 0dnYyieg XPrioews

)

Siga las instrucciones de uso

Noudata kayttdohjetta.

To 1Tpoidv TTANPOI TIG OUCIACTIKEG ATTAITACEIG
oUppwva pe 1o Mapdptnua | Tng Odnyiag
93/42/EOK Trepi 10TPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWV.

C € o123

El producto cumple con los requisitos
esenciales establecidos en el anexo |
de la Directiva 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios.

Tuote tayttaa ladkinnallisia laitteita
koskevan 93/42/ETY-direktiivin liitteen |
mukaiset perusvaatimukset.

Mn evéaipo

No inyectable

Ei sovellu injektiokayttoon.

Mnv XpnOIUOTIOIEITE KATEOTPANMEVES
QAUTTOUAEG.

No utilizar la ampolla si presenta dafios

Vahingoittuneita ampulleja ei saa kayttaa.
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ﬂ MucoClear® 6 %

Contenu : 4 ml de solution d’inhalation de chlorure de sodium hyperto-
nique (NaCl 6 %) - stérile
Indications thérapeutiques : augmentation de la mobilisation des
sécrétions dans les voies respiratoires en cas de muqueuses plus
épaisses (mucoviscidose, bronchectasie) en raison d’'un effet d’'osmose.
Type d’utilisation : inhalation par ex. avec nébuliseur a buse PARI,
VELOX ou avec eFlow®rapid.
Respectez la notice d'utilisation du nébuliseur utilisé.
Dosage : selon le besoin, une ampoule (4 ml) 2 a 4 fois par jour.
Effets secondaires : dans certains cas rares, des irritations tempo-
raires (toux par ex.) ou un rétrécissement réversible des bronches
peuvent survenir. Souvent, un prétraitement avec un médicament dila-
tateur des bronches est recommandé par le médecin. En cas d’effets
secondaires indésirables, interrompez le traitement et consultez votre
médecin ou pharmacien.
Avertissements :

— En cas de détresse respiratoire ou de sensibilité excessive,
A la solution MucoClear 6 % ne doit pas étre utilisée sans

indication médicale.

— Consultez votre médecin pour tout mélange de
MucoClear 6 % avec d'autres médicaments. Il est possible
que le mélange de MucoClear 6 % avec d'autres médica-
ments entraine des interactions chimiques pouvant influencer
I'efficacité de la thérapie.

— MucoClear 6 % ne comprend pas d’agent conservateur. Les
ampoules ouvertes doivent étre aussitot éliminées pour des
raisons d'hygiéne.

— Eliminez aprés la date d'expiration !

— Ce produit contient des petites piéces pouvant étre avalées
et provoquer I'étouffement. Toujours garder hors de portée
des enfants de moins de trois ans !

Présentation / Conditionnement : 20 x 4 ml et 60 x 4 ml
Derniére mise a jour : février 2016

E3 MucoClear® 6%

Contenuto: 4 ml di soluzione ipertonica di cloruro di sodio per inala-

zioni (NaCl 6%) - sterile

Campo di applicazione: aumento della mobilizzazione delle secrezioni

nelle vie respiratorie nel caso di solidificazione del muco (mucovisci-

dosi, bronchiectasia) mediante un effetto osmotico.

Modalita di utilizzo: inalazione (ad es. con nebulizzatori a spruzzo

PARI, con il dispositivo VELOX o con il sistema eFlow®rapid).

Osservare le istruzioni per I'uso del nebulizzatore utilizzato.

Dosaggio: in base alle esigenze, una fiala (4 ml) da 2 a 4 volte al giorno.

Effetti collaterali: in alcuni casi si possono verificare irritazioni tempo-

ranee (ad es. tosse) o una contrazione reversibile dei bronchi. | medici

consigliano spesso di effettuare un trattamento preliminare con un
medicinale che favorisca la dilatazione dei bronchi. Se si verificano
effetti collaterali indesiderati, interrompere la terapia e rivolgersi al
medico o al farmacista.

Avvertenze:

| pazienti con tendenza all'affanno o all'ipersensibilita devono

utilizzare la soluzione MucoClear 6% soltanto dietro indica-

zione medica.

— Miscelare MucoClear 6% con altri medicinali solo previo
consulto con il proprio medico. Non & da escludere che la
miscelazione di MucoClear 6% con medicinali possa causare
interazioni chimiche che potrebbero compromettere I'efficacia
della terapia.

— MucoClear 6% non contiene conservanti. Una volta aperte le
fiale, & necessario smaltirle immediatamente con i rifiuti, per
garantire la sicurezza igienica.

— Non utilizzare oltre la data di scadenza!

- Questo prodotto contiene piccole parti facilmente ingeribili che
potrebbero rappresentare un rischio di soffocamento. Tenere
fuori dalla portata dei bambini di eta inferiore a tre anni.

Forma farmaceutica/confezione: 20 x 4 ml e 60 x 4 ml
Ultimo aggiornamento: febbraio 2016

FIF MucoClear® 6%

Inhoud: 4 ml hypertone natriumchloride-inhalatieoplossing (NaCl 6%)
- steriel
Toepassingen: verbeteren van de afscheiding van slijmen in de lucht-
wegen bij vastzitten van slijmen (mucoviscidose, bronchiéctasie) als
gevolg van osmotische werking.
Wijze van gebruik: inhalatie met bijv. PARI sproeiervernevelaar,
VELOX of eFlow®rapid.
Neem de gebruiksaanwijzing in acht van de vernevelaar die wordt
gebruikt.
Dosering: naar behoefte 2 tot 4 maal daags één ampul (4 ml).
Bijwerkingen: in sommige gevallen kunnen er tijdelijke irritaties (bijv.
hoesten) of een reversibele bronchusvernauwing optreden. Dikwijls
wordt aanbevolen de patiént onmiddellijk voorafgaand aan de
therapie te behandelen met een door de arts voorgeschreven medica-
ment om de bronchi te verwijden. Bij ongewenste werkingen dient u de
therapie te onderbreken en uw arts of apotheker te raadplegen.
Waarschuwingen:

— Als de patiént de neiging vertoont om in ademnood te
A\ geraken of overgevoelig is, mag MucoClear 6% niet zonder

voorschrift van een arts worden gebruikt.

— Meng MucoClear 6% alleen met medicamenten na overleg
met uw arts. Het valt niet uit te sluiten dat er bij menging van
MucoClear 6% met medicamenten chemische wisselwer-
kingen kunnen optreden, die afbreuk kunnen doen aan de
effectiviteit van de therapie.

— Omdat MucoClear 6% geen conserveringsmiddelen bevat,
moeten aangebroken ampullen omwille van de hygiénische
veiligheid onmiddellijk worden verwijderd.

— Na verstrijken van de vervaldatum verwijderen!

— Dit product bevat kleine componenten die ingeslikt kunnen
worden, zodat verstikkingsgevaar optreedt. Altijd buiten
bereik van kinderen tot 3 jaar houden!

Verpakking: 20 x 4 ml en 60 x 4 ml
Stand van de informatie: februari 2016

m MucoClear® 6%

Innhold: 4 ml hyperton natriumklorid (NaCl 6 %) steril inhalasjons-

vaeske

Bruksomrade:Sgrger for & gke sekretmobiliseringen i luftveiene ved

tykt slim (f.eks. cystisk fibrose, bronkiolitt) ved hjelp av osmoseeffekten.

Bruksmate: Inhalasjon f.eks. med et PARI forsteverbeger, VELOX eller

med eFlow®rapid.

Falg bruksanvisningen til forstaveren som blir brukt.

Dosering: én ampulle (4 ml) 2 til 4 ganger daglig etter behov.

Bivirkninger: | enkeltstdende tilfeller kan det oppsta forbigaende

irritasjon (f.eks. hoste) eller forbigaende innsnevring av bronkiene.

Leger anbefaler ofte forbehandling med et medikament som utvider

bronkiene. Ved ugnskede reaksjoner ma behandlingen avbrytes. Ta

kontakt med din lege eller apoteker.

Advarsler:

Personer med tendens til andengd eller som er overfgl-

somme, ma ikke bruke MucoClear 6% uten henvisning fra

lege.

— MucoClear 6% kan blandes med medikamenter kun etter
avtale med lege. Det kan ikke utelukkes at det oppstar kje-
miske reaksjoner nar man blander MucoClear 6% med medi-
kamenter, og at dette kan pavirke effekten av behandlingen.

— MucoClear 6% inneholder ingen konserveringsmidler. Av
hygieniske grunner ma apnede ampuller derfor kastes
umiddelbart.

— De ma ogsa kastes hvis utlepsdatoen er overskredet.

— Dette produktet inneholder smadeler som kan svelges,
og som kan utgjere kvelningsfare hvis de puttes i munnen.
Oppbevar alltid produktet utilgjengelig for barn under 3 ar.

Leveranseform/forpakningsstarrelser: 20 x 4 ml og 60 x 4 ml
Informasjonsstatus: februar 2016

m MucoClear® 6%

Conteudo: 4 ml de solugédo hiperténica de cloreto de sédio para inala-

céo (NaCl 6%) - estéril

Campos de aplicagao: aumento da mobilizagdo de secrecdes das

vias respiratérias em caso de solidificagdo do muco (p. ex. fibrose

cistica, bronquiectasia) devido a efeito osmético.

Modo de utilizagao: inalagéo, p. ex., com nebulizador de jato PARI,

VELOX ou com eFlow®rapid.

Observe o manual de instrugdes do nebulizador utilizado.

Dosagem: uma ampola (4 ml) 2 a 4 vezes por dia, consoante as

necessidades.

Efeitos secundarios: em casos isolados, podem ocorrer irritagdes

temporarias (p. ex. tosse) ou a contragao reversivel dos bronquios.

Muitos médicos recomendam um tratamento prévio com medica-

mentos que dilatam os bronquios. Em caso de efeitos indesejados,

interrompa a terapia e consulte o seu médico ou farmacéutico.

Adverténcias:

Em pacientes hipersensiveis ou com predisposigao para falta

de ar, o MucoClear 6% nao pode ser utilizado sem indicagédo

médica.

— N&o misture o MucoClear 6% com outros medicamentos
sem consultar o seu médico. Ao misturar o MucoClear 6%
com outros medicamentos, ndo se pode descartar a possi-
bilidade de ocorréncia de interagdes quimicas que poderiam
influenciar a eficacia da terapia.

— O MucoClear 6% nao contém conservantes. Por conseguinte
e por questdes de higiene, as ampolas abertas tém de ser
imediatamente eliminadas.

— Elimine o produto depois de expirado o prazo de validade!

— Este produto contém pegas pequenas que podem ser engo-
lidas e constituir um risco de asfixia. Manter fora do alcance
de criangas com menos de trés anos!

Forma de apresentagao/tamanhos: 20 x 4 ml e 60 x 4 ml
Data da informacgao: fevereiro de 2016

m MucoClear® 6%

Innehall: 4 ml hyperton natriumklorid inhalationslésning (NaCl 6%) -
steril
Anviandningsomrade: Okning av sekretutvecklingen i luftvagarna vid
slembildning (mukoviskidos, bronkiektasi) med hjalp av osmotisk effekt.
Anvandningssitt: Inhalation t.ex. med PARI dysnebulisator, VELOX
eller eFlow®rapid.
Las bruksanvisningen for respektive nebulisator noggrant.
Dosering: En ampull (4 ml) 2 till 4 ggr om dagen vid behov.
Biverkningar: | enstaka fall kan 6vergaende irritationer (t.ex. hosta)
eller reversibel fortrangning av luftréren uppsta. Lakare rekommenderar
ofta en forbehandling med luftrérsvidgande l1akemedel. Vid biverk-
ningar ska behandlingen avbrytas och lakare eller apotek konsulteras.
Varningar:

— Vid benagenhet till andndd eller éverkanslighet far
MucoClear 6% inte anvandas utan lakares anvisning.

— Blanda MucoClear 6% och lakemedel endast efter konsulta-
tion med lakare. Det gar inte att utesluta en kemisk vaxelver-
kan som paverkar behandlingens effekt, om MucoClear 6%
och lakemedel blandas.

— MucoClear 6% innehaller inga konserveringsmedel. Av
hygieniska skal maste darfér 6ppnade ampuller genast
kasseras.

— Kasseras efter utganget bast-fore-datum!

— Denna produkt innehaller smadelar som kan svaljas och
darmed innebar en kvavningsrisk. Ska alltid férvaras utom
rackhall for barn upp till tre ar!

Lakemedelsform/forpackningsstorlek: 20 x 4 ml och 60 x 4 ml
Denna bipacksedel godkédndes senast: Februari 2016
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Avertissement Avvertenza

A

Waarschuwing

Désignation du lot

Codice del lotto

Chargeaanduiding

Utilisable jusqu'a Scadenza

Te gebruiken tot

LoT]
2
v |

Fabricant

Produttore

Fabrikant

STERILE| A

Stérile en raison de I'utilisation d'une techno-
logie de procédé aseptique

Sterile in seguito all'applicazione di una
tecnologia di processo asettica

Steriel door toepassing van een asep-
tische verwerkingstechniek

Ne pas réutiliser

Non riutilizzabile

Niet voor hergebruik

)

Respecter la notice d'utilisation

Osservare le istruzioni per I'uso

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

C € o123

Le produit satisfait les exigences principales
conformément a I'annexe | de la directive
93/42/CEE sur les produits médicaux.

Il prodotto soddisfa i requisiti fondamentali
dell'Allegato | della Direttiva 93/42/CEE sui
dispositivi medici.

Het product voldoet aan de essentiéle
eisen als bedoeld in Bijlage | van

de Richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen.

Ne peut étre injecté

Non iniettabile

Niet voor injectie

Ne pas utiliser en cas d'ampoule

Non utilizzare se la fiala & danneggiata.

Niet gebruiken als ampul beschadigd

endommageée. is.

no pt sV

Advarsel Adverténcia Varning

Lotkode Designagéo do lote Batchbeteckning
Kan brukes fram til Valido até Bast fore
Produsent Fabricante Tillverkare

S

Sterilisert med aseptisk prosessteknikk.

Esterilizado mediante a utilizagdo de proces-
s0s asséticos

Steril tack vare anvandningen av
aseptisk anvandningsmetod

Kun til engangsbruk.

Nao reutilizar

Ej for ateranvandning

) ghmﬂb @D

Folg bruksanvisningen.

Respeitar o manual de instrugdes

Beakta bruksanvisningen

0123

n
m

Produktet oppfyller de grunnleggende
kravene i vedlegg | til direktiv 93/42/E@S om
medisinsk utstyr.

O produto reline os requisitos essenciais de
acordo com o anexo | da diretiva relativa a
dispositivos médicos 93/42/CEE.

Produkten uppfyller grundlaggande
krav enligt bilaga | i Riktlinjer for medi-
cintekniska produkter 93/42/EEG.

Skal ikke injiseres.

Nao injetavel

Far ej injiceras

®
®

Ikke bruk en skadet ampulle.

Nao utilizar em caso de ampola danificada.

Far inte anvandas med skadad
ampull.
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PARI Pharma GmbH

MoosstraRe 3 - 82319 Starnberg - Germany

Tel.: +49 (0) 81 51-2 79 0 — Fax: +49 (0) 81 51-2 79 101
C €0123 E-Mail: info@pari.de; www.pari.com
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