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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Imigran 20 mg
nosova aerodisperzia

sumatriptan

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete pouzivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Imigran 20 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Imigran 20 mg
Ako pouzivat’ Imigran 20 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Imigran 20 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Imigran 20 mg a na &o sa pouZiva

Imigran 20 mg obsahuje jednorazovu davku sumatriptanu, ktory patri do skupiny liekov
nazyvanych triptany (su zname aj ako agonisty 5-HT; receptora).

Imigran 20 mg sa pouZiva na liecbu migrendznej bolesti hlavy.

Priznaky migrény mézu byt spésobené docasnym rozsirenim krvnych ciev v hlave. Imigran 20 mg
tieto krvné cievy stahuje, ¢o nasledne vedie k odstraneniu bolesti hlavy a k tl'ave od d’alSich
priznakov zachvatu migrény, akymi st napriklad napinanie na vracanie (nauzea) alebo vracanie

a citlivost’ na svetlo a zvuky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Imigran 20 mg

NepouZzivajte Imigran 20 mg

- ak ste alergicky na sumatriptan alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate problémy so srdcom, ako je napriklad zazenie srdcovych tepien (ischemicka choroba
srdca) alebo bolest’ na hrudniku (angina pektoris), alebo ak ste niekedy prekonali srdcovy
z4chvat.

- ak mate problémy s krvnym obehom v dolnych koncatinach, ktoré sposobuju kicovité
bolesti pri chddzi (ochorenie periférnych ciev).

- ak ste prekonali mrtvicu (cievnu mozgovl prihodu) alebo mini-mftvicu (ozrnacovanii aj ako
tranzitorny ischemicky atak alebo TIA).

- ak mate vysoky krvny tlak, ktory je stredne zavazny az zdvazny, alebo ak mate mierne
zvySeny krvny tlak, ktory nie je kontrolovany liecbou.

- ak mate zavazné ochorenie pecene.
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- ak uzivate iné lieky proti migréne vratane lickov, ktoré obsahujt ergotamin, alebo podobné
lieky, ako napriklad metysergid alebo akykol'vek agonista 5-HT; receptora.

- ak uzivate lieky proti depresii oznacované ako IMAO (inhibitory monoaminooxiddzy), alebo
ak ste tieto lieky uzivali v predchadzajtcich dvoch tyzdioch.

Ak si vas niec¢o z uvedeného tyka:

=  oznamte to svojmu lekarovi a nepouZzivajte Imigran 20 mg.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Imigran 20 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Ak mate niektoré rizikové faktory
o AKk ste silny faj¢iar, alebo podstupujete nahradnu lie¢bu nikotinom, a to najméi
- ak ste muz stars$i ako 40 rokov, alebo
- ak ste Zena, ktora presla menopauzou.
Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, mohlo by to znamenat’, ze mate zvySené riziko vzniku
srdcového ochorenia, a preto to:
=  oznamte svojmu lekarovi, aby vam pred predpisanim Imigranu 20 mg mohol dat’
skontrolovat’ funkciu srdca.

o Ak ste v minulosti mali epileptické zachvaty (zachvaty ki¢ov), alebo
ak mate iné zdravotné t'azkosti, ktoré mézu zvysovat’ pravdepodobnost’ vzniku zachvatu
ktéov - napriklad, ak ste utrpeli tiraz hlavy, alebo ak trpite alkoholizmom.
=  Oznamte to svojmu lekarovi, aby na vas mohol prisnejSie dohliadat’.

o Ak mate mierne zvySeny krvny tlak, ktory je kontrolovany liekmi, povedzte to svojmu
lekarovi.
o Ak mate ochorenie pecene alebo obliciek.

=  Oznamte to svojmu lekarovi, aby na vas mohol prisnejSie dohliadat’.

o Ak ste alergicky na antibiotika nazyvané sulfonamidy. V takomto pripade mézete byt
alergicky aj na Imigran 20 mg. Ak viete, Ze ste alergicky na antibiotik4, ale nie ste si isty, ¢i
na sulféonamidy:
=  porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat’

Imigran 20 mg.

o Ak uZivate lieky proti depresii nazyvané selektivne inhibitory spédtného vychytavania
sérotoninu (oznacované aj skratkou SSRI) alebo inhibitory spéitného vychytivania
sérotoninu a noradrenalinu (oznacované aj skratkou SNRI).
=  Oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako za¢nete pouzivat’ Imigran

20 mg. Pozrite si tiez Iné lieky a Imigran 20 mg uvedené niZsie.

o Ak Imigran 20 mg alebo akykol'vek liek na bolesti hlavy pouZivate ¢asto.
Prilis ¢asté pouzivanie Imigranu 20 mg a inych liekov na bolest’ hlavy méze vase bolesti
zhorsit.
= Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi. Mozno vam odporuci, aby ste
Imigran 20 mg prestali pouzivat’.

o Ak po pouziti Imigranu 20 mg pocit’ujete bolesti alebo pocit zovretia v hrudniku a v hrdle.
Tieto pocity mdzu byt silné, ale zvy¢ajne rychlo odzneji. Ak rychlo neodzneju, alebo ak sa
stanu zdvaznymi:
=  bezodkladne vyhPadajte lekarsku pomoc. Viac informacii o tychto moznych vedlajsich

ucinkoch najdete v Casti 4.
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Iné lieky a Imigran 20 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj akychkol'vek rastlinnych liekov a liekov, ktoré ste si
kupili bez lekarskeho predpisu.

Niektoré lieky sa nesmu uzivat’ spolu s Imigranom 20 mg a d’alSie m6zu spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky,

ked’ sa uzivaju spolu s Imigranom 20 mg.

Musite informovat’ vasho lekara, ak uZivate:

o ergotamin, ktory sa tieZ pouziva na liecbu migrény, alebo podobné lieky, ako napriklad
metysergid (pozrite si Nepouzivajte Imigran 20 mg v Casti 2). Nepouzivajte Imigran 20 mg
v rovnakom case ako tieto lieky. Tieto lieky prestaiite uzivat’ aspon 24 hodin predtym, ako
pouZzijete Imigran 20 mg. Lieky, ktoré obsahuju ergotamin alebo lie¢iva podobné ergotaminu,
nezacnite znovu uzivat skor, ako najmenej 6 hodin po pouziti Imigranu 20 mg.

o iné triptany/agonisty 5-HT, receptora (ako napriklad naratriptan, rizatriptan, zolmitriptan),
ktoré sa tiez pouzivaju na lieCbu migrény (pozrite si Nepouzivajte Imigran 20 mg v Casti 2).
Nepouzivajte Imigran 20 mg v rovnakom case ako tieto lieky. Tieto lieky prestante uzivat’
aspon 24 hodin predtym, ako pouzijete Imigran 20 mg. Triptan/agonistu 5-HT, receptora
nezacnite znovu uzivat’ skor, ako najmenej 24 hodin po pouziti Imigranu 20 mg.

o lieky na liecbu depresie ako SSRI (selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu)
alebo SNRI (inhibitory spdtného vychytivania sérotoninu a noradrenalinu). Pouzivanie
Imigranu 20 mg spolu s tymito lieckmi mézZe sposobit’ sérotoninovy syndrém (subor priznakov,
ktoré mozu zahinat’ nepokoj, zméitenost, potenie, halucinacie, zosilnené reflexy, svalové kiée,
zimnicu, zrychleny tlkot srdca a tras). Ak sa vam to stane, bezodkladne to oznamte svojmu

lekérovi.

o lieky na liecbu depresie nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO). Nepouzivajte
Imigran 20 mg, ak ste tieto lieky uzivali v predchadzajucich dvoch tyzdnoch.

o Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum). Uzivanie rastlinného lieku, ktory obsahuje

Tubovnik bodkovany, poc¢as liecby Imigranom 20 mg méze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
vedlajSich ucinkov.

Tehotenstvo a dojcenie

o Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. K dispozicii je len obmedzené mnozstvo
informacii o bezpecnosti Imigranu 20 mg pre tehotné zeny, hoci doposial’ nie su dokazy
o zvySenom riziku vrodenych chyb. Vas lekar sa s vami porozprava o tom, ¢i pocas tehotenstva
smiete, alebo nesmiete pouzivat’ Imigran 20 mg.

o Vase diet’a nedoj¢ite poc¢as 12 hodin po pouziti Imigranu 20 mg. Ak si pocas tejto doby
odsajete materské mlieko, zlikvidujte ho a vasmu diet'at'u ho nedavajte.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bud’ priznaky migrény, alebo tento liek u vas mézu vyvolat’ ospalost’, a tym ovplyvnit’ vasu schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa u vas vyskytne ospalost’, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje.

3. Ako pouzivat’ Imigran 20 mg

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Imigran 20 mg pouZivajte aZ po tom, ako za¢nete mat’ migren6znu bolest’ hlavy. Imigran 20 mg
nepouZivajte na to, aby ste predisli vzniku zachvatu migrény.
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Aké mnozstvo lieku sa pouZiva

Dospeli vo veku od 18 do 65 rokov

o Odporucana davka pre dospelych vo veku od 18 do 65 rokov je jedno vstreknutie
Imigranu 20 mg len do jednej nosovej dierky. Pre niektorych l'udi je dostato¢né jedno
vstreknutie Imigranu 10 mg do nosovej dierky (Imigran 10 mg nosové aerodisperzia nie je na
Slovensku k dispozicii). Nepouzivajte viac ako dve vstreknutia po 20 mg pocas 24 hodin.

Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov
o Imigran 20 mg sa neodporuca pouZzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Starsie osoby (vo veku nad 65 rokov)
o Imigran 20 mg sa neodporuca pouZivat’ u osob starsich ako 65 rokov.

Spdsob podavania
Podrobny navod na pouZitie nosovej acrodisperzie najdete na konci tejto pisomnej informacie (pozri
Cast’ 6).

Kedy sa Imigran 20 mg pouZiva

o NajlepSie je pouzit® Imigran 20 mg hned’, ako pocitite, Ze migréna nastupuje, hoci
Imigran 20 mg sa mdze pouzit’ kedykol'vek v priebehu zdchvatu migrény. Odporacana davka sa
nema prekrocit’.

Ak sa vam priznaky zaénu vracat’
o Druht davku Imigranu 20 mg si mézete podat’ po dvoch hodinach, ale nepouZivajte viac ako
dve vstreknutia pocas 24 hodin.

Ak prva davka nema Ziadny ucinok

o NepouZivajte druhu davku ani ziadne iné lickové formy Imigranu pocas toho istého zachvatu.
Ak vam Imigran 20 mg neposkytne ziadnu ul'avu:

=  porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak pouZijete viac Imigranu 20 mg, ako mate

. Nepouzivajte viac ako dve vstreknutia Imigranu 20 mg pocas 24 hodin.
Po pouziti prili§ velkého mnozstva Imigranu 20 mg vam moze byt zle. Ak ste pouzili viac ako
dve vstreknutia pocas 24 hodin:

=  obrat'te sa na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré priznaky moézu byt spdsobené samotnou migrénou.

Vedl'ajsie ucinky hlasené u dospelych sa pozorovali aj u dospievajucich a zahriali vel'mi zriedkavé
hlasenia srdcovych zachvatov.
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Alergicka reakcia: ihned’ vyhPadajte pomoc lekara

Nasledujuce vedlajsie tcinky sa vyskytli u ve'mi malého poc¢tu 0sob, ale ich presna frekvencia

(Castost’ vyskytu) nie je znama.

o Prejavy alergickej reakcie zahriaju vyrazku, Zihl’avku (svrbiva vyrazku); piskavé
dychanie; opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier; celkovy kolaps.
Ak sa u vés kratko po pouziti Imigranu 20 mg vyskytne ktorykol'vek z uvedenych priznakov:
=  Imigran 20 mg uz viac nepouzite. Thned’ sa obrat’te na lekara.

Vel'mi ¢asté vedPlajSie ucinky
Mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b:
o neprijemna chut’.

Casté vedPajsie u¢inky

Mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

o bolest’, pocit tazoby, tlaku, zvierania alebo bolesti v hrudniku, v hrdle alebo v inych ¢astiach
tela alebo nezvyc€ajné pocity zahfnajuce pocit necitlivosti, mravéenia a pocit horucavy alebo
chladu. Tieto vedl'ajsie u€inky mozu byt silné, ale zvyc€ajne rychlo odzneju.

AKk tieto vedPajSie ucinky pretrvavaju alebo sa stant zavaZznymi (najmai bolest’ v hrudniku):
=>  urychlene vyhladajte lekarsku pomoc. U vel'mi malého poétu 0s6b mézu byt tieto
priznaky spésobené srdcovym zachvatom.

DalSie casté vedl'ajsie ¢inky zahfnaju:

o pocit podrazdenia alebo palenia v nose alebo hrdle, krvacanie z nosa.

o napinanie na vracanie (nauzea) alebo vracanie, hoci tie mézu byt’ zapricinené samotnou
migrénou.

o unavu alebo ospalost’.

o zavraty, slabost’ alebo navaly tepla.

o prechodné zvysenie krvného tlaku.

o stazené dychanie.

o bolest’ svalov.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:

o zmeny vo vysledkoch testov funkcie pecene. Ak podstupujete krvné vysetrenie na kontrolu
funkcie peCene, povedzte vaSmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre, ze pouzivate Imigran 20 mg.
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Niektori pacienti méZu mat’ nasledujuce vedl’ajSie ucinky, ale nie je zname, ako Casto sa

vyskytuja:

o epileptické zachvaty/zachvaty kr¢ov, chvenie ruk, svalové kice, stuhnutost’ Sije.

o poruchy videnia, ako napriklad zablesky, zhorSené videnie, dvojité videnie, strata zraku
a v niektorych pripadoch dokonca aj trvalé poruchy zraku (hoci mézu byt’ zapricinené
samotnym zachvatom migrény).

o tazkosti so srdcom, pri ktorych srdce moze bit’ rychlejSie, pomalSie alebo sa mdze zmenit’ jeho
rytmus, bolest’ na hrudniku (angina pektoris) alebo srdcovy zachvat.
o bleda, modrasta pokozka a/alebo bolest’ prstov na rukach a na nohach, usi, nosa alebo sanky ako

reakcia na chlad alebo na stres (Raynaudov fenomen.).

mdloby (méze dojst’ k poklesu krvného tlaku).

bolest’ v spodnej Casti brucha na l'avej strane a krvava hnacka (ischemicka kolitida).

hnacka.

Ak ste nedavno utrpeli zranenie, alebo ak trpite zapalom (napriklad zapalom stuvisiacim

s reumou alebo zapalom hrubého ¢reva), moze sa u vas objavit’ alebo zhorsit’ bolest’ v mieste
zranenia alebo zapalu.

o bolest’ kibov.

o uzkost’.
o tazkosti s prehltanim.
o nadmerné potenie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Imigran 20 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek uchovavajte v zapecatenom blistrovom obale v Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte pri teplote od 2 °C do 30 °C a neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Imigran 20 mg obsahuje

- Lie¢ivo je sumatriptan. Jedna davka obsahuje 20 mg sumatriptanu v 0,1 ml vodného
pufrovaného roztoku.

- DalSie zlozky su dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydrogenfosfore¢nan sodny, kyselina sirova,
hydroxid sodny a Cistena voda.

Ako vyzera Imigran 20 mg a obsah balenia
Tento liek sa dodava v naplnenom aplikatore s nosovou aerodisperziou a obsahuje 20 mg sumatriptanu
v 0,1 ml roztoku Zltej farby.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Imigran 20 mg je zabaleny v Skatul’ke obsahujucej dva aplikatory s nosovou aerodisperzou jednotlivo
zatavené v blistrovych obaloch. Kazdy aplikator s nosovou aerodisperziou obsahuje jednu davku
Imigranu 20 mg.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
frsko

Vyrobca:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Taliansko

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.
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Podrobny navod na pouZitie nosovej aerodisperzie Imigran 20 mg

Blistrovy obal neotvarajte, pokial nie ste pripraveny na pouzitie nosovej aerodisperzie. Kazdy
aplikator s nosovou aerodisperziou je zataveny v blistrovom obale, aby sa uchoval Cisty a bezpecny.
Ak nosite aplikator s nosovou aerodisperziou bez blistrového obalu alebo je blistrovy obal otvoreny,
modze nespravne fungovat’, ked’ to budete potrebovat’.

Kazdy aplikator s nosovou aerodisperziou obsahuje jednu davku Imigranu 20 mg.
Piest nestlacajte prilis silno, inak dédvka vyjde nazmar.

Imigran 20 mg nosova aerodisperzia ma tri ¢asti:

Dyza
Tuto Cast’ si vlozite do nosovej dierky.
Nosova disperzia sa uvolnuje cez maly otvor v hornej Casti.

Drzadlo
Tuto Cast’ drzite, ked’ pouzivate nosovi aerodisperziu.

Modry piest

Ked’ stlacite piest, vystrekne vam do nosovej dierky celd davka
naraz. Piest funguje len raz, preto ho nestlacajte, kym si nedate
dyzu do nosovej dierky, inak davka vyjde nazmar.

Ako nosovu aerodisperziu pouzivat’
1. Pred pouzitim vyberte aplikator s nosovou aerodisperziou z blistrového obalu.
2. Urobte si pohodlie. Najvhodnejsie je sadnut’ si.
3. Vysiakajte sa, ak mate upchaty nos alebo nadchu.

4. Jemne drzte aplikator prstami a palcom tak, ako vidite na obrazku. Zatial’ modry piest
nestlacajte.

Obrazok A

5. Prstom jednej ruky silno zatlaéte jednu nosovu dierku. Je uplne jedno, ktorti nosovu dierku
si vyberiete.
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Obrazok B

6. Vlozte dyzu aplikatora ¢o najd’alej do druhej nosovej dierky, ale tak, aby vam to nebolo
neprijemné - asi 1 cm (obrazok B).
Pozvol’na vydychnite otvorenymi uistami.
Drzte hlavu vzpriamene a zavrite Usta.

Obrazok C

7. Zacnite sa zvol’'na nadychovat’ nosom.
Ako vdychujete:
palcom silne zatla¢te na modry piest.
Piest sa moéze pohybovat’ stazka a pri jeho pohybe sa ozve cvaknutie. Po¢as davkovania lieku
dychajte (obrazok B).

8. Vyberte dyzu z nosovej dierky a prestante stlacat’ druhti nosovu dierku. Drzte hlavu
vzpriamene 10 aZ 20 sekind, zvol'na vdychujte nosom a vydychujte tistami. Toto pom&ze
lieku, aby sa udrzal v nosovej dierke.

Po aplikacii mézete mat’ pocit vlhka v nose a slabo citit’ chut’ nosovej aerodisperzie - je to
normalne a tento pocit rychlo ustupi.

9. Aplikator je po jednom pouZiti prazdny. Treba ho zlikvidovat’ bezpec¢ne a hygienicky.



