Instanyl®
Nosni sprej DoseGuard

(Fentanyl citrate)

PRIRUCKA PRO PACIENTA

Tato prirucka je urcena pro pacienty, kterym byl
predepsan nosni sprej Instanyl DoseGuard.

Nez zacnete tento pripravek pouzivat, prectéte si

prosim pozorné tuto prirucku, protoze obsahuje
7 o] Vg 7w

pro vas dulezité informace.

Aktualni SPC a pribalovou informaci naleznete na strankach Statniho ustavu
pro kontrolu IécCiv ZDE.

Schvaleno SUKL: 8.4.2025
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Nosni sprej Instanyl® DoseGuard
(Fentanyl citrat)

Vas lékar vam predepsal nosni sprej Instanyl DoseGuard. Pripravek Instanyl
je silny l1ék proti bolesti (opioid) a je uréen k 1é¢bé prilomové nadorové bolesti
u dospélych.

Pred pouzitim pripravku Instanyl DoseGuard si prosim peclivé prectéte
tuto prirucku a uschovejte ji. Mozna budete tento navod pozdéji
potrebovat znovu. Prectéte si pribalovou informaci, ktera je soucasti
baleni pripravku Instanyl.




Uvod

K ¢emu je tento
o v
pruvodce urcen?

Tato pFiru¢ka vam poskytuje nasledujici ddlezité
informace:

o Co je to prllomova bolest, vage vnimani bolesti a jeji
|écCba.

Keepo
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T S o Instanyl DoseGuard Ize pouZit pouze v pripadé, Ze
v [ 30dosfizel jste od svého Iékarfe nejprve obdrzeli informace tyka-
jici se pouziti pfipravku DoseGuard a bezpecnostnich

opatreni pro jeho pouZiti.

o Co je Instanyl DoseGuard a k ¢emu se pouziva.

Vas lékar vam predepsal nosni sprej Instanyl DoseGuard.
Pripravek Instanyl je silny Iék proti bolesti (opioid) a je
uréen k 1é¢bé prilomové nadorové bolesti u dospélych.

o Rizika spojend s pouzivanim mimo schvalenou indika-
ci, s nespravnym pouzivanim, zneuzivanim, chybnou
medikaci, predavkovanim a zavislosti, véetné smrti.

Pokud vas nosni sprej Instanyl DoseGuard vypada jako

; X ” / e Komu hrozi predavkovani, zneuZiti, zavislost, a jak
na tomto obrazku, jsou tyto pokyny urceny vam.

informovat zdravotnické pracovniky (véetné lékarni-
kd) o ¢em.

o Pfipomind vam, Ze byste nikdy neméli Instanyl
DoseGuard pouzivat k IéCbé jakékoli jiné formy boles-
ti nebo k 1é¢bé& vice neZ &tyr (4) epizod prilomové

Pfed pouzitim pFipravku Instanyl® DoseGuard bolesti pfi rakoviné denné (viz Pfibalova informace).

St Pros';.lm P‘Ec',"’e prectete tutcf prlruckuva!.uscrlo- o Pripomenuti, Zze sily davky Instanyl DoseGuard nejsou
vejte ji. Mozna l?,uc‘l’e‘t'e te'ftov'fa"od pozt.:lejl potre- zaménitelné a musite pouzivat pouze formu p¥ipravku
bovat znovu. Prectéete si pribalovou informaci, Instanyl DoseGuard, kterd vam byla pfedepsana.

ktera je soucasti baleni pripravku Instanyl.

o Pfipomina vam, ze pokud mate néjaké otazky, musi-
te se obratit na svého predepisujiciho 1ékafe nebo
Iékarnika.

Jak pouzivat
Instanyl®
DoseGuard

o Pfipomenuti, Ze vSechny nepouZité nosni spreje
Instanyl DoseGuard by mély byt vraceny do Iékar-
ny nebo zlikvidovany v souladu s jinymi mistnimi
pozadavky.

Tato pfirucka vam také poskytuje nasledujici informace
o pouziti Instanyl DoseGuard:

* Navod k pouziti nosniho spreje DoseGuard. o Rady, jak najit digitalni informace a vyukovy obsah.

o Pokyny pro otevirani a zavirani uzavéru s détskou
pojistkou.
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Moje informace

Moje
informace

Telefonni cislo

Jméno lékare

Telefonni cislo lékare

Email lékare

Nemochice/Klinika
kde je lécite

Kontaktni telefonni cCislo
pro pripad nouze / mimo
pracovni dobu

Dodatecné informace

Nezapomeiite si zde zaznamenat kontakt-
ni udaje pro pripad nouze / mimo pracov-
ni dobu pro pripad, ze byste béhem lIécby
pfipravkem Instanyl DoseGuard méli pro-
blémy a potifebovali pomoc.
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Co je Instanyl®
DoseGuard?

Co je
Instanyl®
DoseGuard?

Pripravek Instanyl® je silny lék proti bolesti (opioid) a
je uréen k lé&bé prilomové nadorové bolesti u
dospélych.

Néktefi onkologicti pacienti trpi trvalou bolesti, ktera
se oznacuje jako chronicka bolest. Pro dlouhodobé udr-
Zeni této bolesti na priblizné stejné Urovni vam lékar pre-
depise urcité léky.

Prilomova bolest je bolest, kterd se projevuje vyrazné
siln&ji nez stavajici chronicka bolest.

Lidé s prilomovou bolesti &asto potFebuji silné Iéky pro-
ti bolesti, véetné kratkodobé& plsobicich opioidd, které
zacnou rychle Ucinkovat. Mohou pfinést rychlou uUlevu
a pouzivaji se k 1é&bé& akutni prilomové bolesti

Pfipravek Instanyl® DoseGuard je prikladem
kratkodob& plsobiciho opioidu pouzivaného k lé&bé
prilomové bolesti a je uréen pouze pro dospélé, ktefi
jiz opioidy uzivaji k éCbé chronické bolesti.

DULEZITE:
Pokud trpite bolesti, kterou vase chronicka
lIéchbanedokaze potlacit, informujte o tom svého

lékare. Miize se jednat o priilomovou bolest. Vas
lékaF zkontroluje, zda nepotfebujete zmeénit
zakladni lécbu chronické bolesti.




Instanyl®

04
Instanyl®

DoseGuard:
Rizika pouzivani

DoseGuard:Rizika

pouzivani

DULEZITE:

Pokud trpite bolesti, kterou vase chronicka
lIécbanedokaze potlacit, informujte o tom svého

lékare. Miize se jednat o priilomovou bolest. Vas
lékar zkontroluje, zda nepotirebujete zmeénit
zakladnilécbu chronické bolesti.

Hl4seni neZadoucich ucinkd

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢&inkd,
sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupuj-
te i v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢&inkd, které jsou
uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mize-
te hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich G¢inkd.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:

|: https://nezadouciucinky.sukl.cz/ J

Adresa pro zasilani je

Statni ustav pro kontrolu Iéciv,
Odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41

E-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Nebo spolecnosti Istituto Gentili s.r.l., e-mail:
pharmacovigilance_CZ@iqvia.com

Pro vice informaci prosim piste na emailovou adresu
medinfo@gentilipharma.com

Predavkovani

Bez porady s Ilékafrem neménte davku pripravku
Instanyl® DoseGuard (nebo jinych 1ék{ proti bolesti).
Ujistéte se, ze vy a vasSe rodina/opatrovatelé
rozpoznate pfiznaky predavkovani spojené s pouzitim
pripravku Instanyl® DoseGuard. Pokud zaznamenate
néktery z néasledujicich pFiznakl predavkovani,
okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc:

o zavraté, problémy s chlzi a redi

¢ potize s koordinaci téla

o tézka ospalost

e potize s dychanim (pomalé a povrchové dychani)
e pomaly srdecni tep

¢ abnormalné nizka télesna teplota (hypotermie)

e krece nebo zachvaty

o ztrata védomi

o v zavaznych pfipadech mize predavkovani
zpUsobit kéma
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Instanyl®
DoseGuard:Rizika
pouzivani

Zavislost

Jak poznam, Ze se mam obavat zavislosti?

Pacienti mohou v souvislosti s [é¢bou opioidy pocitovat
obavy z rozvoje zavislosti. Tento strach neni nijak oje-
dinély. Pokud citite jakékoliv obavy, promluvte si o nich
se svym |lékafem nebo Iékarnikem.

Nékolik pFiznakli mlize naznacovat
problémy s uzivanim opioid:

UZil jste vice opioidd, nez vam Iékar predepsal.

Chcete je prestat pouzivat, ale mate pocit, Ze to nebu-
de mozné.

Mate intenzivni touhu po opioidech.

Uzivani opioid{ ovliviiuje vasi praci, rodinu nebo spo-
lecensky Zivot.

Pokud opioidy neuZijete, pocitujete nepfijemné
pocity.

Pokud zaznamenate néktery z t&chto pfiznakd, pro-
mluvte si o nich se svym |ékarem.

Jak mohu minimalizovat riziko
zneuzivani pripravku Instanyl®
DoseGuard v souvislosti s lécbou:

L.

Pouzivejte Instanyl DoseGuard presné podle predpi-
su. Instanyl DoseGuard vam pomUze sledovat pocet
pouzitych davek.

Okamzité se poradte se svym |ékarem, pokud vase
bolest neni pod kontrolou nebo pokud mate néjaké
obavy ohledn& moznych nezadoucich G¢inkd nebo
pouzitim Iéku.

DULEZITE:

Mate-li jakékoli zavazné obavy, i uvedené pri-

znaky, okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc.




Jak se pouziva
Instanyl®
DoseGuard?

Pripravek

Instanyl® nosni sprej
DoseGuard uzivejte pouze pfi
splnéni vSech nasledujicich
kritérii:

1. Jste starsSi 18 let a trpite nddorovym onemocnénim.

2. Jste jiz lé¢eni opioidy pro chronickou nadorovou
bolest.

3. Trpite jinym druhem nadorové bolesti, ktera se pro-
jevuje prechodné a je vyrazné silnéjsi nez stavajici
chronicka nadorova bolest.

4, Lékar nebo Iékarnik vas nalezité poudili, jak pripravek
Instanyl® DoseGuard pouzivat.

Pokud nespliiujete vSechna vySe uvedena kritéria,
poradte se o |éCbé se svym Iékafem. Pokud mate jaké-
koliv dotazy nebo obavy tykajici se pripravku
Instanyl® DoseGuard, poradte se s I|ékafem nebo
lékarnikem.

DULEZITE UPOZORNEN:I:

pripravek Instanyl®
DoseGuard k léché jiného typu kratkodobé
bolesti, ktera nema spojitost s nadorovym
onemocnénim, jako je kratkodoba bolest hlavy,
svalli nebo zubdi.

Nepouzivejte
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Jak se pouziva
Instanyl® DoseGuard?

Co potrebuji védeét
0 pouzivani pripravku
Instanyl® DoseGuard?

Instanyl®
presné

Pri uzivani pripravku
DoseGuard je velmi dulezité
dodrzovat pokyny lékare.

f53e)

E

1 Vstrik

Pro 1é¢bu jedné epizody prilomové nadorové bolesti
pouzijte vzdy pouze jeden vstfik (jednu davku) pFi-
pravku Instanyl® DoseGuard. Pokud po 10
minutdch od aplikace stale citite bolest, mlzete
pouzit jesté jeden dalsi vstrik pro tuto epizodu, poté
bude pripravek Instanyl Doseguard uzamcen.

Symbol zamku se zobrazi na displeji spolecné se sym-
bolem odpocitavani, ktery ukazuje zbyvajici cas
do doby uzamceni, nez budete moci nosni sprej zno-
vu pouzit (kazda ¢ernd znacka se rovna 10 minutam).

Po uplynuti ¢asu zacne blikat symbol zdmku, coz zna-
mena, ze nosni sprej je nyni pfipraven k pouziti, kdyz
se objevi dalsi epizoda prilomové bolesti.

4hn

4 Hodiny

PFed dal3im pouzitim pFipravku k Ié¢bé& epizody prilo-
mové bolesti musite vyckat minimalné 4 hodiny.

9
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Jak se pouziva
Instanyl®
DoseGuard?

; Jak pripravek

4 Instanyl®
MAX 4 DoseG,uard
uchovavat?

o Pro lé¢bu maximaln& 4 epizod prilomové bolesti

v prib&hu 24 hodin.
o Piipravek Instanyl® muaze byt $kodlivy pro déti a

Ve vyjimecnych pripadech, kdy nova epizoda bolesti muize vést k jejich amrti. Uchovavejte pfipravek
nastane drive nez za 4 hodiny, mohou pacienti k potlaceni Instanyl®DoseGuard mimo dohled a dosah déti.
dané epizody znovu pouzit pfipravek Instanyl DoseGuard,

ale musi vy¢kat nejménd 2 hodiny, ne? tak uéini. o Jestlize prijde dité do kontaktu s pfipravkem Instanyl,

okamzité vyhledejte lékarskou pomoc.

Poradte se se svym |ékarem: ) . 3
o Nosni sprej Instanyl DoseGuard uchovavejte vzdy

. v s . v . o s . . r
o jestlize mate pravidelné epizody prulomové bolesti ve svislé poloze.

v intervalech kratSich nez 4 hodiny, popf. ) 5 5 L.
o Uchovaveijte pri teploteé do 30 °C. Chrante pred mrazem.

o jestlize mate vice nez 4 epizody prilomové bolesti

denné nebo o Mate-li jakékoliv otdzky tykajici se uchovavani priprav-

ku Instanyl, obratte se na svého lékafe nebo lékarnika.
o pokud mate pocit, ze potrebujete uzivat pripravek
Instanyl DoseGuard Castéji.

Mozna l|ékaF bude muset upravit [éCbu u nékterého
z dal$ich pFipravkd proti bolesti, které uZivate.

Neménte sami davku pFipravku Instanyl®
DoseGuard nebo jiného léku proti bolesti; e - -
kazda zména davky by méla byt projednana Nekteri lide mohou opioidy, jako je pripravek
a schvalena vasim lékarem. Instanyl DoseGuard, zneuzivat. Zajistéte, aby

DULEZITE UPOZORNEN:I:

nikdo jiny kromé vas a vaseho pecovatele nemohl
s pripravkem Instanyl manipulovat ani k nému
nemobhl ziskat pristup.

DULEZITE UPOZORNEN:I:

Davku pripravku Instanyl DoseGuard ani jinych
lékii proti bolesti si nikdy neupravujte sami.
Zména davky smi byt vzdy provedena az po kon-
zultaci s lékarem.

Instanyl DoseGuard je dostupny ve tiech silach.
Kazda sila ma jiny barevny kdd. Vy a vas lékar jste
mozna vyzkouseli riizné davky pfipravku Instanyl,
abyste urcili pro vas ucinnou davku. Je diilezite,
abyste pouzivali pouze silu davky predepsanou
vasim lékafem (50 mikrogramii, 100 mikrogram{
nebo 200 mikrogramii).

10
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Jak se pouziva
Instanyl® DoseGuard?

Jak mohu odstranit
a znovu nasadit détsky
bezpecnostni uzavéer?

Détsky bezpecCnostni uzavér sejmete tak, ze zatlacite
na obé strany uzavéru a poté otocite uzavérem proti
sméru hodinovych ruci¢ek a zvednete jej.

Chcete-li détsky bezpeclnostni uzavér znovu nasadit,
umistéte jej na Spicku nosniho spreje a otolte uzdvérem
ve sméru hodinovych rucic¢ek. Détska pojistka po opé-
tovném nasazeni zaklapne.

Po pouziti vzdy nasad'te zpét na nosni
sprej détsky bezpeénostni uzavér.

Priprava
nosniho spreje
Instanyl® DoseGuard

Pfed prvnim pouzitim nosniho spreje je nutné jej pfipra-
vit, dokud se na displeji nezobrazi pocCet davek. Pokyny
pro pfipravu zafizeni jsou uvedeny nize (viz ,Nastaveni
v krocich").

~

POZNAMKA:

Chcete-li pripravek pouzit, polozte dva
prsty na obé strany trysky spreje a palcem
na spodni strané zarizeni, poté stisknéte.

UPOZORNENI:

Béhem piipravy k pouziti je nutné dbat na tyto

bezpecnostni pravidla :

¢ Pfipravu k pouziti je treba provadét v dobie
vétraném prostoru.

Nemiite si nosnim sprejem do oci nebo
do obliceje.

Nemifte nosnim sprejem ani na jiné osoby.

Nemiite na povrchy a predméty, se ktery-
mi by mohly prijit do kontaktu dalSi osoby,
zejména déti.

Nevdechujte pripravek uvolnény

béhem pripravy.

11
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Jak se pouziva
Instanyl®
DoseGuard?

o—

Nastaveni v krocich:

L.

Pro zprovoznéni nosniho spreje Instanyl DoseGuard
stisknéte a uvolnéte bilé tlacitko na strané. Nosni
sprej se zapne a zobrazi ,P5".

Nosni sprej drzte ve svislé poloze a jednou vystiikné-
te do vzduchu. Nyni se na displeji zobrazi udaj ,P4"
a objevi se symbol zamku.

CJ

QIt /)

Jakmile za¢ne symbol zdmku blikat, stisknéte bilé tla-
Citko na strané a symbol zamku z displeje zmizi.

Opakujte kroky 2 a 3, kdyz se displej zméni na P4
(pak P3, P2 pak P1) a nakonec zobrazi pocet davek
v nosnim spreji (bud’ 20, 30 nebo 40 v zavislosti
na vasem predpisu) a blikajici symbol zamku.

Nosni sprej je nyni pfipraven k pouziti.

Poznamka: V zavislosti na vasem pFedpisu mdze byt
pocet davek nastaven na 20, 30 nebo 40.

12

Znovu nastaveni
Instanyl® DoseGuard

Pokud jste nosni sprej Instanyl DoseGuard nepo-
uzili po dobu sedmi dnd nebo déle, budete jej
muset znovu pripravit, nez si vezmete dalsi dav-
ku. Displej bude indikovat potfebu opétovné pfri-
pravy zobrazenim ,P" a symbolu zamku.

Qo

Znovu nastaveni krok za krokem:

1. Odstrante détsky bezpecnostni uzaver a poté
stisknéte a uvolnéte bilé bocni tlacitko. Symbol
zamku by mél z displeje zmizet.

2. Na displeji se zobrazi ,P" bez symbolu zam-
ku, coz znamena, Ze zafizeni Ize pripravit.

~

3. Drzte sprej ve vzprimené poloze a vystrikné-
te nosni sprej jednou do vzduchu.

4. Po odstriknuti by se na displeji mél zobrazit
pocet zbyvajicich davek (,36" je zobrazeno
pouze jako priklad), a nosni sprej bude znovu
pripraven k pouziti.



Pouziti
nosniho spreje

Nosni sprej Instanyl DoseGuard lIze pouZit pouze v pfi-
padé, Zze na displeji neni vidét symbol zamku.

1. Vycistéte si nos, pokud mate pocit ucpani nebo
mate rymu.

2. Umyjte si ruce.

3. Pfi pouziti pripravku sedte nebo stljte ve vzpfime-
né pozici.

4, Drzte nosni sprej ve svislé poloze.

5. Stisknéte a uvolnéte bilé tlacitko na strané nosniho
spreje (blikajici symbol zamku zmizi).

6. Hlavu naklonte mirné dopredu.

7. Uzavrete tlakem prstu ze strany jednu nosni dirku
a zasunte konec spreje pfimo do druhé nosni dirky.

8. Zmacknéte jedenkrat rychle pumpicku dvéma prsty
a soucasné se nadechujte nosem.

POZNAMKA:

Kdyz je pumpicka zcela stlacena a nosni
sprej vystrikl davku, uslySite ,,cvaknuti“.

9. Displej odpocitava jedno Cislo a kratce poté se zob-
razi symbol zamku.

10. Pokud si musite vzit druhou davku po 10 minutach,
abyste dosahli dostatec¢né Ulevy od bolesti, tato dru-
ha davka ma byt podana do druhé nosni dirky, opa-

kujte krok 1 az 8.

11, Po pouziti ocistéte Spicku nosniho spreje Cistym

kapesnikem, ktery potom vyhodte.

12. Znovu nasadte détsky bezpecnostni uzavér tak, ze jej
nasadite na Spicku nosniho spreje a otolite uzavérem

ve sméru hodinovych rucicek.

05

Jak se pouziva
Instanyl® DoseGuard?

Instanyl® DoseGuard

Pamatujte si

Pfed pouzitim nosniho spreje stisknéte a uvolnéte
bilé tlacitko na strané.

Na nosni sprej vzdy nasadte détsky bezpecnostni
uzavér a po pouziti jej uzavrete.

Vzdy méjte nosni sprej ve svislé poloze.

Nosni sprej umoznuje podani az dvou davek na epizodu
prilomové bolesti.

Nosni sprej bude uzamcen po druhé davce, kterou Ize
uzit 10 minut po prvni davce. Na displeji se zobrazi sym-
bol zamku spolu se symbolem odpocditavani, ktery uka-
zuje zbyvajici ¢as do doby uzamceni, nez budete moci
nosni sprej znovu pouzit (kazda cerna znacka se rovna
10 minutam).

Po uplynuti ¢asu zacne blikat symbol zamku. Nosni sprej
je nyni pripraven k pouziti, kdyZz se objevi dalsi epizoda
prilomové bolesti.

Pamatujte, pred dalSim pouzitim pfipravku
k Ié¢bé epizody priilomové bolesti musite
vyckat minimalné 4 hodiny.

PFipravek Instanyl DoseGuard m{Zete pouzit k 1é&bé aZ
¢yt epizod prilomové bolesti denné. Pokud méate pocit,
Zze potrebujete uzivat pripravek Instanyl DoseGuard
Castéji, poradte se se svym |ékafem. Mozna lékar bude
muset upravit [é¢bu u nékterého z dalsich pripravk{ pro-
ti bolesti, které uzivate.

Kdyz je nosni sprej prazdny, na displeji se zobrazi ,0"
a objevi se symbol zamku.

13




05

Jak se pouziva
Instanyl® DoseGuard?

Odstrafiovani problémd

Slaba baterie

Jestlize se na displeji zobrazi symbol baterie, znamena
to, ze baterie bude brzy vybitd. PoCet davek na displeji
se zméni na ,5". To je pfiblizny pocCet davek, které jsou
v nosnim spreji k dispozici, nez bude baterie pfilis vybita
a displej zhasne.

JestliZze se na displeji zobrazi symbol baterie, doporucu-
jeme, abyste kontaktovali svého |ékate, ktery vam prede-
piSe novy sprej.

Symboly na elektronickém displeji

Podrobnéjsi vysvétleni symbold, které se objevuji na elek-
tronickém displeji pfipravku Instanyl DoseGuard, nalezne-
te v pribalovém letaku v ¢asti: Navod k pouziti.

Pripravek

Instanyl® DoseGuard je
zablokovan nebo nestrika
spravné

e Pokud je nosni sprej ucpany, namifte jej od sebe
(a od jinych osob a povrchd, na které mohou ostatni
dosdhnout) a pevné zatlate pumpic¢ku dol. Tim by
se mélo zablokovani odstranit.

e Pokud vas nosni sprej stale nefunguje spravné, méli
byste to probrat se svym |ékafem nebo Iékarnikem.
Nikdy se nepokousejte opravit nosni sprej sami ani jej
nerozebirejte. MZze vadm totiZ podat nespravnou zob-
razovanou davku.
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Likvidace

Nosni sprej Instanyl DoseGuard nevyhazujte do odpad-
nich vod nebo domovniho odpadu. Veskery pouzity
i nepouzity nosni sprej musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky nebo vracen do Iékarny. Pozadejte
svého Iékarnika o dalsi pokyny tykajici se likvidace.
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