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Babyhaler on meditsiiniseade

OF
=" Uks patsient - mitmekordne kasutamine

Kasutusjuhend

Babyhaler

Vahemahuti Spetsiaalne lisaseade inhalatsiooniks imikutele ja vaikelastele

VALIMINE KLAPP  VALIMISE KLAPI KATE

(SININE)

) |

MASK

/

SISEMINE KLAPP
(SININE)

Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt

kasutusjuhendit.

- Hoidke kasutusjuhend alles, et seda vajadusel
uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklisimusi, pidage néu oma arsti voi
apteekriga.

- Selle seadme kaudu manustatav ravim on vélja
kirjutatud teie lapsele. Arge andke seda kellelegi
teisele. Ravim voib olla neile kahjulik, isegi kui
haigusnahud on samasugused nagu teie lapsel.

- Hugieenilistel pohjustel peab Babyhaler’it
kasutama ainult ks patsient.

- Arge lubage lapsel Babyhaler'iga mangida.

Kasutamiseks ainult koos GSK inhalaatoritega, mis on
valja kirjutatud arsti poolt.

Kasutamiseks ainult koos kaasasoleva
standardmaskiga.

MIS ON BABYHALER JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Babyhaler on seade, mis aitab imikutel ja vaikelastel
ravimeid sisse hingata. Sellel on pehme naomask,
mille saab &rnalt asetada lle lapse nina ja suu.

Babyhaler’iga on kaasas standardmask, mis sobib
enamikele imikutele.

MIDA ON VAJA TEHA ENNE BABYHALER’I
KASUTAMIST

Puhastage Babyhaler enne esmakordset kasutamist
(vt 16ik ,KUIDAS BABYHALER’IT PUHASTADA®).

KLAPPIDE KONTROLLIMINE:

Enne Babyhaler’i kasutamist peate kontrollima,

kas kaks sinist klappi to6tavad korralikult. Hoidke
Babyhaler’it kdes, ndomask teie poole. Asetage
naomask oma suule. Te peaksite ndgema vahemalt
osaliselt mdlemat sinist klappi.

Hingake labi ndomaski vaga drnalt sisse ja valja. Kui
te hingate valja, peaks valimine klapp Babyhaler’i
peal kergelt likuma. Kui te hingate sisse, peaks
kergelt likuma sisemine klapp. (Kui seda ei toimu,
vt 16ik ,KLAPPIDE EEST HOOLITSEMINE®).

KUIDAS BABYHALER’IT KASUTADA

INHALAATORI ETTEVALMISTAMINE:
1. Eemaldage inhalaatorilt huuliku kate ja raputage
inhalaatorit.
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2. Suruge inhalaator érnalt inhalaatori hoidikusse.
Inhalaatori huulik peaks olema suunatud
Babyhaler’isse.

LAPSELE RAVIMI MANUSTAMINE:

1. Arst on teile 6elnud, mitu ravimiannust tuleb
lapsele anda. Te peate andma Uihe annuse korraga.
Votke laps stlle ja veenduge, et ta on rahulikult
paigal.

2. Hoidke Babyhaler’it horisontaalselt nagu pildil
naidatud.

3. Vajutage poidlaga Uks kord inhalaatorile, et
vabastada ravimiannus Babyhaler’isse. Nii kiiresti
kui véimalik, asetage ndomask ornalt, kuid kindlalt
Ule lapse nina ja suu. Hoidke Babyhaler'it sellise
nurga all, mis on mugav nii teile kui lapsele. Hoidke
seda paigal, kuni laps on teinud 5...10 hingetdmmet
(umbes 15 sekundit). Hingetdmbeid saate lugeda
klappide liikumise jargi iga hingetdmbe ajal. Seejarel
eemaldage naomask lapse naolt.

4. Kui arst on maaranud kaks annust, korrake
punkte 2 ja 3.

5. Vbtke inhalaator Babyhaler’ist vélja. Pange
Babyhaler tagasi selleks méeldud kaitsekotti.
Asetage huuliku kate tagasi inhalaatorile.

Kui leiate, et Babyhaler'’it on raske kasutada siis, kui
laps on arkvel, voite proovida selle kasutamist lapse
une ajal. Seda tehes pidage meeles, et kui vajutate
ravimiannuse vabastamiseks inhalaatorile, on tahtis
hoida Babyhaler’it horisontaalselt (vt punkt 2).
Raidkige oma arstile, meditsiinioele voi apteekrile,
kui teil on endiselt probleeme Babyhaler’i
vahemahuti kasutamisega.

KUI OLETE JUBA ALUSTANUD BABYHALER’I
KASUTAMIST

KUIDAS BABYHALER’IT PUHASTADA:

Tahtis on Babyhaler'’it puhastada regulaarselt —
vahemalt Uks kord nadalas. Puhastamine tahendab
Babyhaler’i osadeks votmist, osade puhastamist ja
seejarel tagasi kokku panemist.

BABYHALER’I OSADEKS VOTMINE:
1. Kontrollige, et inhalaator ei oleks Babyhaler’is.
Eemaldage ettevaatlikult pehme ndomask.

2. Jargmise osa eraldamiseks vajutage pdidla ja
nimetissdrmega kahele soonilisele klemmile ning
tdmmake plastikosad ettevaatlikult lahku.

3. Selleks, et eraldada kaks Ulejaanud osa, vajutage
kahele soonilisele klemmile ja tdmmake osad
ettevaatlikult lahku.

4. Sisemise sinise klapi eemaldamiseks votke poidla
ja nimetissérmega ornalt kinni klapi keskosast ning
eemaldage see oma kohalt. Et valtida klappide
kahjustamist, kasitsege neid alati vaga ettevaatlikult
ja hoidke kinni pigem klapi keskosast kui aartest.

INHALAATOR

J/

Inhalaator

ei kuulu
pakendisse.
Arst annab
teile inhalaatori
retsepti.

INHALAATORI HOIDIK

HUULIKU KATE
~

5. Vélimise sinise klapi eemaldamiseks avage
valimise klapi kate, vétke drnalt kinni sinise klapi
keskosast ja eemaldage see oma kohalt.

OSADE PUHASTAMINE:

1. Puhastage seadme kdiki osasid vaikelastele
sobiva steriliseeriva lahusega vdi lahja seebiveega.
Loputage maski pdhjalikult sooja veega, kuid arge
loputage Babyhaler’i teisi osi, sest see tekitab
staatilisust.

Klappe tuleb kasitseda ettevaatlikult.

2. Jatke osad toatemperatuurile kuivama, kuni
need on taiesti kuivad. Arge asetage neid kuumuse
katte, et need kiiremini kuivaksid. Arge hééruge
Babyhaler’i sisepindu lapiga, sest tekkida vdib
staatilisus, mis mdjutab Babyhaler’i t66d.

Seadet ei tohi autoklaavida.

BABYHALER’I KOKKUPANEK:

1. Mélemad klapid on tapselt Uhesugused, seega ei

ole oluline, kumb klapp kuhu laheb. Vétke Uks klapp,
hoides pdidla ja nimetissérmega kinni selle keskelt.

Asetage see oma kohale keskosas.

2. Kontrollige, kas klapp on horisontaalselt. Kui
te ei ole kindel, vaadake pilte 16igus ,KUIDAS
KONTROLLIDA, KAS KLAPID ON OIGES
ASENDIS*.

3. Asetage teine klapp oma kohale. Kontrollige, kas
see on horisontaalselt. Sulgege valimise klapi kate.

4. Pange kaks klappidega osa kokku nagu
pildil ndidatud. Veenduge, et need sulguvad
kldpsatusega.

5. Asetage tagasi inhalaatori hoidjaga osa

nagu pildil ndidatud. Kaks osa peavad sulguma
kldpsatusega. Veenduge, et nii inhalaatori hoidja kui
ka valimise klapi kate on suunatud ulespoole.

6. Pange tagasi ndomask. Kui te ei hakka
Babyhaler’it kohe kasutama, asetage see tagasi
selleks moéeldud kaitsekotti.

KLAPPIDE EEST HOOLITSEMINE:
Kindlustamaks, et teie laps saab iga kord
ravimiannuse, peate igal kasutuskorral kontrollima,
kas kaks sinist klappi Babyhaler’is td6tavad
korralikult. Léigus ,KLAPPIDE KONTROLLIMINE®
Opetatakse, kuidas seda teha.

Kui klapp ei td6ta korralikult, voib see olla tingitud
sellest, et:

- klapp ei ole Babyhaler’isse digesti paigutatud,
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- klapp on kulunud véi viga saanud ning Babyhaler
tuleb valja vahetada.

KUIDAS KONTROLLIDA, KAS KLAPID ON
OIGES ASENDIS:

o

1. Vélimise klapi kontrollimiseks avage valimise klapi
kate ja veenduge, et klapp on horisontaalselt.

2. Sisemise klapi kontrollimiseks eemaldage
Babyhaler’i Ulemine osa, vajutades soonilistele
klemmidele sisemise sinise klapi l&hedal ja
tdmmates osad ettevaatlikult lahku. Veenduge, et
klapp on horisontaalselt. Seejarel pange kaks osa
tagasi kokku.

3. Kontrollige Babyhaler'it uuesti (vt ,KLAPPIDE
KONTROLLIMINE®). Kui Uks klappidest ikka
korralikult ei t66ta, tuleb Babyhaler vélja vahetada.

KLAPPIDE KASITSEMINE:

Kasitsege klappe alati ettevaatlikult. Hoidke neid
keskosast, mitte &artest.

Arge hoidke neid kuuma, otsese paikesevalguse
ega kilma kées. Arge pange neid kuuma vette.

BABYHALER’I HOIUSTAMINE
Hoiustage Babyhaler’it selleks mdeldud kaitsekotis.

Igapaevase kasutuse korral peaksite Babyhaler’i iga
kuue kuu tagant véi kahjustuse korral varem valja
vahetama.

Kusige oma apteekrilt, kuidas havitada seadet, mida
te rohkem ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

TOSISTEST INTSIDENTIDEST TEATAMINE

Teatage seadme tootjale igast Babyhaler

vahemahutiga seotud tdsisest intsidendist. Samuti

tuleks teatada igast Babyhaler vahemahutiga

seotud tdsisest intsidendist www.terviseamet.ee

kaudu. Intsidentidest teatamine on oluline, sest see

aitab kindlaks teha seadme puudusi ning ennetada

sarnaseid intsidente tulevikus.

Kasutusjuhendit on viimati uuendatud mai 2021.

Kaubamargid kuuluvad vdi on litsentseeritud GSK

ettevotete grupile.

©2021 GSK ettevotete grupp vdi litsentsiandja.

“ GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24
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Babyhaler yra medicinos priemoné (prietaisas)
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an)
*XC* Vienam pacientui - daugkartinis naudojimas

Naudojimo instrukcijos

Babyhaler

Tarpiné — jkvépimo kamera kadikiams ir maziems vaikams

3 . ISORINIO
ISORINIS VOZTUVAS  \/07TuVO

(MELYNOS SPALVOS) DANGTELIS

e

KAUKE

VIDINIS VOZTUVAS
(MELYNOS SPALVOS)

Atidziai perskaitykite visg Sj lapelj, pries pradédami

naudoti medicinos priemone (prietaisa).

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj
perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités j savo
gydytojg arba vaistininkg.

- Vaistas, skirtas vartoti su BABYHALER, skirtas
vartoti tik Jusy kadikiui, todél kitiems Zmonéms
jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy simptomai yra tokie patys, kaip Jisy
kadikio).

- Higienos uztikrinimui BABYHALER gali naudoti
tik vienas pacientas.

- Neleiskite savo vaikui zaisti su BABYHALER.

Naudoti tik su GSK jkvepiamuyjy vaistiniy
preparaty inhaliatoriais taip, kaip paskyreé Jisy
gydytojas.

Naudoti tik su pakuotéje esancia jprasto dydzio
veido kauke.

KAS YRA BABYHALER IR KAM JIS
NAUDOJAMAS

BABYHALER yra medicinos priemoné (prietaisas),
skirta palengvinti jkvepiamyjy vaistiniy preparaty
vartojima kadikiams ir maziems vaikams. Medicinos
priemoné (prietaisas) turi minkstg veido kauke, kuria
galima Svelniai apgaubti kidikio nosj ir burnag.
BABYHALER yra tiekiamas su jprasto dydZio veido
kauke, kuri tinka daugumai kadikiy.

KAS ZINOTINA PRIES NAUDOJANT BABYHALER

Prie$ pirma kartg naudojant, BABYHALER turi bati
iSvalytas (zr. skyrelj ,KAIP VALYTI BABYHALER®).

VOZTUVY PATIKRINIMAS

Prie$ naudodami BABYHALER, turite patikrinti,
ar tinkamai veikia abu melynos spalvos voZtuvai.
Paimkite BABYHALER ir atsukite veido kauke |
save. Prispauskite veido kauke prie savo burnos.
Turite matyti bent dalj kiekvieno i$ dviejy melynos
spalvos voztuvy.

Labai atsargiai jkvepkite ir iSkvépkite per veido kauke.
ISkvepiant, BABYHALER virSuje esantis iSorinis
voZztuvas turi Siek tiek pajudéti. |kvepiant, turi Siek
tiek pajudéti viduje esantis voztuvas (jeigu voZtuvai
nejuda, zr. skyrelj VOZTUVUY PRIEZIURA").

KAIP NAUDOTI BABYHALER

INHALIATORIAUS PARUOSIMAS
1. Nuimkite nuo inhaliatoriaus kandiklio dangtelj ir
inhaliatoriy pakratykite.
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2. Atsargiai spausdami, jstatykite inhaliatoriy |
inhaliatoriaus laikiklj. Inhaliatoriaus kandiklis turi
bati nukreiptas j BABYHALER medicinos priemone
(prietaisg).

VAISTO VARTOJIMAS KUDIKIUI

1. JUsy gydytojas Jums nurodys, kiek vaisto doziy
reikia suvartoti Jusy kadikiui. Reikia suvartoti visg
doze tuo paciu laiku. Paimkite kadikj taip, kad jis ar ji
baty stabilioje padétyje.

2. Laikykite BABYHALER taip, kaip parodyta
paveikslélyje.

3. NykSc¢iu vieng kartg paspauskite inhaliatoriaus
virSy, kad | BABYHALER iSsiskirty vaisto doze.

Kiek jmanoma greiciau, atsargiai, bet tvirtai
apgaubkite veido kauke kadikio nosj ir burng
(laikykite BABYHALER tokiu kampu, kad baty
patogu ir Jums, ir Jasy kadikiui). Laikykite tol, kol
Jasy kadikis padarys 5-10 jkvépimy ir iSkvépimy
(mazdaug 15 sekundziy). Galite skaiciuoti jkvepimus
ir iSkvépimus stebédami voztuvy judéjimg kiekvieno
jkvépimo ir iSkvépimo metu. Tada nuimkite veido
kauke nuo kadikio veido.

4. Jeigu gydytojas paskyré suvartoti dvi ar daugiau
doziy, pakartokite 2 ir 3 veiksmus.

5. Inhaliatoriy iSimkite iS BABYHALER medicinos
priemonés (prietaiso). BABYHALER jdékite | jo
apsauginj maiselj. Kandiklio dangtelj vél uzdékite ant
inhaliatoriaus.

Jeigu sunku naudoti BABYHALER budriam kadikiui,
galite pabandyti naudoti medicinos priemone
(prietaisg) tada, kai kadikis uzmiega. Tokiu atveju
prisiminkite, jog norint, kad iSsiskirty vaisto doze,
svarbu iSlaikyti BABYHALER padétj spaudziant
inhaliatoriy (zr. 2 veiksmg).

Jei vis dar kyla problemy naudojant
BABYHALER tarpine, pasakykite savo gydytojui,
slaugytojui ar vaistininkui.

PRADEJUS NAUDOTI BABYHALER

KAIP VALYTI BABYHALER

Svarbu reguliariai valyti BABYHALER (bent vieng
kartg per savaite). Tai reiSkia, kad BABYHALER
reikia iSardyti, iSvalyti ir vél i$ naujo surinkti.

BABYHALER ISARDYMAS

1. Patikrinkite, ar BABYHALER néra jstatyto
inhaliatoriaus. Atsargiai nuimkite minkstg veido
kauke.

2. Nuimkite kitg detale nykS€iu ir smiliumi spausdami
du rantytus spaustukus ir atsargiai atskirdami dvi
plastiko detales vieng nuo kitos.

3. Norédami atskirti kitas dvi detales, spauskite
du rantytus spaustukus ir atsargiai atitraukite Sias
detales vieng nuo kitos.

4. Norédami iSimti vidinj mélynos spalvos voztuvg

i$ jo vietos, Svelniai suimkite nyks¢iu ir smiliumi uz
centrinés vozZtuvo dalies ir patraukite. Kad vozZtuvy
nesugadintuméte, visada elkités su jais labai
atsargiai ir geriau juos laikykite uz centrinés, o ne uz
krastinés dalies.

JKVEPIAMASIS
JKVEPIAMOJO VAISTINIO VAISTINIS
/ PREPARATO LAIKIKLIS PREPARATAS
. PAKUOTEJE
000D [ﬂﬂﬂ: = JKVEPIAMOJO
VAISTINIO
PREPARATO
NERA.
KANDIKLIO
RECEPTA JAM
DANGTELIS ISRASYS JUSY
GYDYTOJAS.

5. Norédami iSimti iSorinj mélynos spalvos voztuvg i$
jo vietos, atidarykite iSorinio voztuvo dangtelj ir, Svelniai
suéme uz centrinés dalies, voztuva iSimkite.

DETALIY VALYMAS

1. Visas detales iSvalykite, naudodami kddikiy
priemonéms skirtg sterilizavimo tirpalg ar

tabletes arba muiluotg vandenj. Kauke kruops$ciai
praskalaukite Siltu vandeniu, bet kity BABYHALER
medicinos priemonés (prietaiso) detaliy vandeniu
skalauti negalima, nes tai gali sukurti statinj kravj.

Su voztuvais reikia elgtis labai atsargiai.

2. Palikite medicinos priemonés (prietaiso) detales
kambario temperatiroje, kol jos visiSkai iSdzius.
Negalima laikyti jy Sildomoje vietoje, kad greiciau
iSdziuty. BABYHALER vidaus negalima valyti
Sluoste ar poliruoti — yra tikimybé, kad tai sukurs
statinj kravj, kuris gali turéti jtakos BABYHALER
veikimui.

Medicinos priemonés (prietaiso) negalima kaitinti
autoklave.

BABYHALER SURINKIMAS

1. Abu voZtuvai yra visiSkai vienodi, todél nesvarbu,
kurj voztuvg j kurig vietg jstatysite. Paimkite vieng
voztuva, laikydami jj uz centrinés dalies nyksSciu ir
smiliumi. |statykite jj j medicinos priemone (prietaisg),
voztuvo tvirtinimo vietos centrinéje dalyje.

2. Patikrinkite, ar voztuvas guli lygiai. Jeigu
abejojate, Zr. toliau esantj paveikslélj po uzrasu
,KAIP PATIKRINTI, AR VOZTUVAI YRA
TINKAMOJE PADETYJE".

3. |statykite antrg voztuva j reikiama vieta.
Patikrinkite, ar voztuvas guli lygiai. Uzdarykite
iSorinio voztuvo dangtel].

4. Sujunkite abi voztuvus turinCias detales vieng su
kita taip, kaip pavaizduota paveikslélyje. |sitikinkite,
ar iSgirdote spragteléjimg dalims susijungiant.

5. Vel uzdékite inhaliatoriaus laikiklj turinCig detale
taip, kaip parodyta paveikslélyje. Dviem detaléms
susijungiant, turite girdéti spragteléjima. |sitikinkite,
ar inhaliatoriaus laikiklis ir voztuvo dangtelis yra
nukreipti j virsy.

6. Vél uzdékite veido kauke. Jeigu BABYHALER

i$ karto nenaudosite, padékite jj atgal j apsauginj

maisel].

VOZTUVUY PRIEZIURA

Siekiant uztikrinti, kad Jasy kddikis kiekvieng kartg

jkvepia reikiama vaisto doze, kiekvieng kartg prie$

naudojant BABYHALER, batina patikrinti voztuvus.

Kaip tai padaryti, nurodyta skyrelyje ,VOZTUVY

PATIKRINIMAS®.

Jeigu voztuvai veikia netinkamai, gali bati, kad:

- voztuvai yra BABYHALER tarpinéje netinkamoje
padétyje;

- arba voztuvai nusidévéjo arba buvo sugadinti,
todel BABYHALER reikia pakeisti nauju.

KAIP PATIKRINTI, AR VOZTUVAI YRA
TINKAMOJE PADETYJE

o

1. Norédami patikrinti iSorinj voZtuva, pakelkite
iSorinio voztuvo dangtel; ir jsitikinkite, ar voztuvas
guli lygiai.

2. Norédami patikrinti vidinj voztuvg, spausdami
rantytus spaustukus Salia vidinio mélynos spalvos
voztuvo ir atsargiai traukdami detales vieng nuo
kitos, nuimkite virSuting BABYHALER detale.
Jsitikinkite, ar voZtuvas guli lygiai. Vél sujunkite Sias
dvi detales.

3. Dar kartg patikrinkite BABYHALER (Zr. VOZTUVU
PATIKRINIMAS*®). Jeigu kuris nors vienas voztuvas
veikia netinkamai, turite pakeisti BABYHALER.

VOZTUVY TVARKYMAS

Visada atsargiai elkités su voztuvais. Imkite juos uz
centrinés, o ne krastinés dalies.

Nelaikykite voZtuvy karstyje, tiesioginéje saulés
Sviesoje ar Saltyje. Jy negalima déti j karstg
vanden;.

BABYHALER LAIKYMAS
Laikykite BABYHALER apsauginiame maiselyje.

Kasdien naudojamg BABYHALER reikty pakeisti
mazdaug kas SeSis naudojimo ménesius arba
anksciau, jeigu sugadinamas.

Kaip iSmesti medicinos priemone (prietaisg), kurios
daugiau nenaudosite, klauskite vaistininko. Tai
padés apsaugoti gamtag.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS ARBA
MEDICINOS PRIEMONES (PRIETAISO) VEIKIMO
SUTRIKIMUS

Apie bet kurj su BABYHALER tarpine susijusj rimtg
incidentg arba medicinos priemonés (prietaiso)
veikimo sutrikimg praneskite gamintojui. Apie bet
kurj su BABYHALER tarpine susijusj rimtg incidentg
arba medicinos priemonés (prietaiso) veikimo
sutrikimg taip pat galite pranesti tiesiogiai Valstybinei
Akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
vienu i$ Siy bady: telefonu (85) 2615177, rastu
(adresu A. Juozapaviciaus g. 9, LT-09311 Vilnius),
el. pastu (vaspvt@vaspvt.gov.It). PraneSdami apie
tokius jvykius galite mums padéti nustatyti medicinos
priemonés (prietaiso) trakumus ir uzkirsti kelig
panasiy jvykiy pasikartojimui ateityje.
Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perzidrétas
2021 m. geguzés meén.
Registruotas GSK kompanijy grupés prekes
Zenklas.
©2021 GSK kompanijy grupé.
u Gamintojas:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Airija
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Babyhaler jest Wyrobem Medycznym

&)
X~ Jeden pacjent - wielokrotne uzycie

Instrukcja stosowania

Babyhaler

Komora inhalacyjna dla niemowlat i matych dzieci.

ZASTAWKA ZEWNETRZNA pOKRYWA ZASTAWKI

(NIEBIESKA)

) |

ZEWNETRZNEJ

/
0

ZASTAWKA
WEWNETRZNA
(NIEBIESKA)

Jak stosowaé komore inhalacyjng BABYHALER

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki
przed zastosowaniem urzadzenia.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby
moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy sie
zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek do stosowania z tym urzgdzeniem przepisano
twojemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet
jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Ze wzgleddw higienicznych komora inhalacyjna
BABYHALER musi by¢ stosowana przez jednego
pacjenta.

- Nie nalezy pozwala¢ dziecku bawi¢ sie komorg
inhalacyjng BABYHALER.

Wylacznie do podawania lekéw firmy GSK w

postaci aerozoli wziewnych przepisanych przez

lekarza.

Wyltacznie do stosowania z dostarczong
maseczka standardowa.

CO TO JEST BABYHALER
I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Komora inhalacyjna BABYHALER jest urzgdzeniem
utatwiajgcym podawanie dzieciom lekéw wziewnych.
Posiada miekkg maseczke, ktérg przyktada sie

do nosa i ust dziecka.

Komora inhalacyjna BABYHALER wyposazona jest
w standardowg maseczke o wielkosci typowej dla
wiekszosci dzieci.

PRZED UZYCIEM BABYHALER

Nalezy wyczysci¢ komore inhalacyjng BABYHALER
przed pierwszym uzyciem (patrz punkt ,JAK
CZYSCIC BABYHALER”).

SPRAWDZANIE ZASTAWEK:

Przed uzyciem komory inhalacyjnej BABYHALER
nalezy sprawdzi¢, czy obie niebieskie zastawki
dziatajg prawidtowo. W tym celu nalezy ustawi¢
komore inhalacyjng BABYHALER na wprost twarzy
i przycisngé maseczke do ust. Trzymajgc komore
w tej pozycji widzi sie obie niebieskie zastawki.
Bardzo delikatnie wykona¢ wdech i wydech przez
maseczke. Podczas wydechu powinna sie lekko
poruszy¢ zastawka zewnegtrzna na gérze komory
inhalacyjnej BABYHALER. Podczas wdechu
powinna sie lekko poruszy¢ zastawka wewnetrzna.
Jesli jest inaczej, nalezy przeczytac informacje w
punkcie ,DBANIE O ZASTAWKI".

JAK STOSOWAC BABYHALER
PRZYGOTOWANIE INHALATORA Z LEKIEM:
1. Zdjg¢ ostone ustnika i wstrzgsnac¢ inhalatorem.
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2. Wcisng¢ lekko inhalator z lekiem w jego uchwyt.
Ustnik powinien by¢ skierowany w gtgb komory
inhalacyjnej BABYHALER.

SPOSOB PODANIA LEKU:

1. Lekarz ustali, ile dawek leku dziecko powinno
otrzymacé. Nalezy podawac¢ za kazdym razem
tylko jedng dawke. Nalezy przytrzymacé dziecko,
upewniajac sie, ze jest dobrze usadowione.

2. Komore inhalacyjng BABYHALER trzymac
poziomo, jak pokazano na rysunku.

3. Nacisng¢ kciukiem jeden raz dozownik inhalatora
z lekiem, wprowadzajac jedng dawke leku
do komory inhalacyjnej BABYHALER. Tak szybko
jak to mozliwe, delikatnie, ale pewnie przytozy¢
maseczke do ust i nosa dziecka (komore
inhalacyjng BABYHALER utrzymywac w takiej
pozycji, w jakiej przytrzymanie dziecka jest
najwygodniejsze). Przytrzymac¢ komore
inhalacyjng BABYHALER, dopdki dziecko
nie wykona 5 — 10 wdechow (przez ok. 15 sek.).
Oddechy dziecka mozna policzy¢ obserwujgc
poruszanie sie zastawki aparatu. Po odpowiednim
czasie odtozy¢ komore inhalacyjng BABYHALER.

4. Jesli lekarz przepisat dziecku dwie dawki leku,
nalezy powtorzy¢ dziatania opisane w punktach 2 3.

5. Wyja¢ inhalator z lekiem z komory inhalacyjnej
BABYHALER. Umiesci¢ komore inhalacyjng
BABYHALER w torebce ochronnej. Natozyé
ostone na ustnik inhalatora.

Jesli stosowanie komory inhalacyjnej BABYHALER
sprawia duze trudnosci, mozna ponowi¢ probe, gdy
dziecko $pi. Nalezy przy tym pamietac, ze podczas
naciskania dozownika i uwalniania dawki leku,
komora inhalacyjna BABYHALER powinna by¢
utrzymana poziomo (patrz p. 2).

Jesli nadal wystepujg trudnosci w uzyciu komory
inhalacyjnej BABYHALER nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

PO ROZPOCZECIU STOSOWANIA BABYHALER

JAK €czYSCIC BABYHALER:

Komora inhalacyjna BABYHALER powinna by¢
czyszczona regularnie, przynajmniej raz w tygodniu.
W tym celu komore inhalacyjng BABYHALER nalezy
roztozy¢ na czesci, a po oczyszczeniu z powrotem ztozy€.

ROZKLADANIE BABYHALER:

1. Sprawdzi¢ czy inhalator zostat odtgczony od
komory inhalacyjnej BABYHALER. Delikatnie
zdjg¢ miekkg maseczke.

2. Naciskajagc kciukiem i palcem wskazujgcym
wyztobione zaciski, delikatnie roztozy¢ plastikowe
czesci.

3. Aby rozdzieli¢ dwie ostatnie czesci, nacisngé dwa
pozostate zaciski i delikatnie roztozyc.

4. Aby wyja¢ niebieskg zastawke wewnetrzng,
nalezy chwyci¢ kciukiem i palcem wskazujgcym
wystajgcy srodek zastawki i delikatnie wyjgc
z uchwytu. Aby unikng¢ uszkodzenia zastawki,
nalezy obchodzi¢ sie z nig bardzo delikatnie i
nalezy zawsze trzymac jg posrodku, nie za brzeg.
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N na recepte.

5. Aby wyjac¢ niebieskg zastawke zewnetrzng,
nalezy uniesc jej wieczko, a nastepnie delikatnie
chwyci¢ kciukiem i palcem wskazujgcym
wystajgcy srodek zastawki i wyjg¢ z uchwytu.

CZYSZCZENIE CZESCI:

1. Oczysci¢ wszystkie czesci ptynem do dezynfekgc;ji
lub wodg z delikatnym detergentem lub mydtem.
Doktadnie wyptuka¢ maske w cieptej wodzie,
ale nie sptukiwac czesci komory inhalacyjnej
BABYHALER, poniewaz na plastikowych czgsciach
moga tworzy¢ sie tadunki elektrostatyczne.

Z zastawkami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.

2. Pozostawi¢ czesci komory inhalacyjnej
BABYHALER do catkowitego wyschniecia
w temperaturze pokojowej. Nie wolno uktada¢ ich
w miejscach o wyzszej temperaturze w celu
przyspieszenia wysychania (np. grzejniki,
piekarniki). Nie trze¢ $ciereczka ani nie polerowaé
wewnetrznych powierzchni komory inhalacyjnej
BABYHALER, poniewaz moze to spowodowac
tworzenie sig tadunkdéw elektrostatycznych, ktére
mogg wptywaé na sposob dziatania komory
inhalacyjnej BABYHALER.

Urzgdzenie nie moze by¢ sterylizowane w autoklawie.

SKLADANIE BABYHALER:

1. Obie niebieskie zastawki sg identyczne, nie ma
wiec znaczenia, ktérg wktada sie ponownie jako
wewnetrzng, a ktorg jako zewnetrzng. Zastawke
nalezy ujgc¢ kciukiem i palcem wskazujgcym
i umocowac¢ posrodku jej uchwytu.

2. Nalezy zwrdéci¢ uwage, aby zastawke utozyé
zupetnie ptasko. W przypadku watpliwosci patrz
rysunek w podpunkcie: ,JAK SPRAWDZIC CZY
ZASTAWKI ZALOZONE SA PRAWIDLOWOQO”.

3. Nalezy umocowac drugg zastawke na jej miejscu.
Sprawdzi¢ czy jest utozona zupetnie ptasko.
Zamkngc¢ pokrywe zastawki zewnetrznej.

4. Ztozy¢ dwie czesci z zamocowanymi zastawkami
jak pokazano na rysunku. Oba zaciski muszg sie
zatrzasngc (,zaskoczyc”).

5. Dotaczy¢ czes¢ z uchwytem inhalatora leku
do czesci zawierajgcej zastawke wewnetrzng
jak pokazano na rysunku. Obie czes$ci muszg sie
zatrzasnagc¢. Uchwyt inhalatora i zastawka
zewnetrzna powinny by¢ skierowane do gory.

6. Natozy¢ ponownie maseczke na koncéwke
przyrzadu. Jesli komora inhalacyjna BABYHALER
nie bedzie uzywana od razu, schowac ja
do torebki ochronne;.

DBANIE O ZASTAWKI:

Aby upewnic sig, ze dziecko za kazdym razem
otrzymuje dawke leku, nalezy zawsze przed
uzyciem komory inhalacyjnej BABYHALER
sprawdzi¢, czy obie zastawki pracujg prawidtowo.
Informacja jak to zrobi¢ znajduje sie w punkcie
+SPRAWDZANIE ZASTAWEK"”.

Jesli zastawka nie dziata prawidtowo, oznacza to, ze:
utozenie jej w komorze BABYHALER jest niewtasciwe
lub

jest zuzyta lub uszkodzona i komora inhalacyjna
BABYHALER wymaga wymiany.

JAK SPRAWDZIC CZY ZASTAWKI ZALOZONE
SA PRAWIDLOWO:

S

1. Aby sprawdzi¢ czy zastawka zewnetrzna lezy
ptasko, nalezy unie$¢ jej wieczko.

2. Aby skontrolowac¢ potozenie zastawki
wewnetrznej, nalezy zdjgé gérng czesc¢ komory
inhalacyjnej BABYHALER poprzez nacisnigcie
obu wyztobionych zaciskéw w poblizu zastawki
wewnetrznej. Jesli lezy ona ptasko, ztozy¢ obie
czesci.

3. Ponownie sprawdzi¢, jak dziata komora
inhalacyjna BABYHALER (patrz ,SPRAWDZANIE
ZASTAWEK?”), jesli jedna z zastawek nadal
nie dziata prawidtowo, nalezy wymieni¢ komore
inhalacyjng BABYHALER.

POSTEPOWANIE Z ZASTAWKAMI:

Z zastawkami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.
Zawsze nalezy je chwytac posrodku, nie za brzegi.

Chroni¢ przed wysoka temperatura, bezposrednim
nastonecznieniem i mrozem. Nigdy nie wktadac¢
do gorgcej wody.

PRZECHOWYWANIE BABYHALER

Komore inhalacyjng BABYHALER nalezy
przechowywac w torebce ochronne;j.

Po ok. 6 miesigcach uzywania moze zaistnie¢
potrzeba wymiany urzadzenia lub wczes$niej jesli
bedzie uszkodzone.

Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usung¢ wyréb
medyczny, ktdrego sie juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Zgtaszanie powaznych incydentéw medycznych
lub nieprawidtowosci w dziataniu

Jesli wystgpig jakiekolwiek powazne incydenty
medyczne, dotyczgce komory inhalacyjnej
BABYHALER, nalezy zgtaszac je wytworcy lub jego
przedstawicielowi. Powazne incydenty medyczne
dotyczgce komory inhalacyjnej BABYHALER nalezy
réwniez zgtaszac bezposrednio do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

Zgtaszanie incydentéw medycznych jest wazne,
poniewaz moze to pomdéc w identyfikacji usterek
wyrobu medycznego i moze zapobiec ponownemu
wystgpieniu podobnych incydentow.
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Babyhaler este un dispozitiv medical

i)
<" Un singur pacient — utilizare multipla.

Instructiuni de utlizare

Babyhaler
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Dispozitiv tip spacer Camera de inhalare pentru sugari si copii mici

Capacul valvei

Valva exterioara (albastrad) gyterioare

Masca
de fata

Valva interioara
(albastra)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect
inainte de a incepe sa utilizati acest dispozitiv
medical.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar
sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, va rugam
sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Medicamentul pe care trebuie sa il administrafi
cu ajutorul acestui dispozitiv a fost prescris numai
pentru copilul dumneavoastra si nu trebuie sa-|
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca
au aceleasi semne de boala ca ale copilului
dumneavoastra.

- Din motive de igiena, BABYHALER trebuie sa fie
utilizat de catre un singur pacient.

- Nu permiteti copilului dumneavoastra sa se joace
cu BABYHALER.

A se utiliza numai cu inhalatoare GSK asa cum
v-a recomandat medicul dumneavoastra.

A se utiliza numai cu masca faciala standard
furnizata.

CE ESTE BABYHALER $I PENTRU CE SE
UTILIZEAZA

BABYHALER este un dispozitiv care ajuta la
administrarea medicamentelor pe cale inhalatorie la
sugari si copii mici. Acesta prezinta o masca faciala
moale care se poate aplica usor pe nasul si gura
copilului dumneavoastra.

BABYHALER este furnizat impreuna cu o masca
faciala standard potrivita pentru cei mai multi copii.

INAINTE SA UTILIZATI BABYHALER

Inainte de prima utilizare curatati dispozitivul
BABYHALER (vezi punctul ,CUM SE CURATA
BABYHALER”).

VERIFICAREA VALVELOR:

fnaintea utilizarii BABYHALER, trebuie s& verificafi
daca cele doua valve albastre functioneaza corect.
Tineti BABYHALER cu masca faciala spre
dumneavoastra. Apasati masca faciala pe gura
dumneavoastra. Ar trebui sa vedeti cel putin o parte
din cele doua valve albastre.

Inspirati si expirati usor prin masca faciala. Cand
expirati, valva exterioara din varful BABYHALER
trebuie sa se deplaseze usor. Cand inspirati, valva
interioara trebuie sa se deplaseze usor. (Daca
aceasta nu se intampl&, vezi punctul
,INTRETINEREA VALVELOR”).

CUM SE UTILIZEAZA BABYHALER

PREGATIREA INHALATORULUI:
1. Tndepartati capacul piesei bucale si agitati bine
inhalatorul.
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2. Tmpingeti usor inhalatorul in suportul acestuia.
Piesa bucala a inhalatorului trebuie indreptata
spre BABYHALER.

ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI
COPILULUI DUMNEAVOASTRA:

1. Medicul dumneavoastra v-a spus cate doze de
medicament trebuie administrate copilului
dumneavoastra. Dumneavoastra trebuie sa
administrati fiecare doza la timpul potrivit. Tineti
copilul si asigurati-va ca acesta este asezat intr-o
pozitie stabila.

2. Tineti BABYHALER in pozitia prezentata in imagine.

3. Apasati o data cu degetul mare inhalatorul pentru
a elibera doza de medicament in BABYHALER.

Cat mai repede posibil, asezati usor dar sigur masca
faciala pe nasul si gura copilului. (Mentineti
BABYHALER intr-un unghi care sa fie confortabil atat
pentru dumneavoastra cat si pentru copilul
dumneavoastra). Mentineti aceasta pozitie pana cand
copilul a respirat de 5-10 ori (@aproximativ 15 secunde).
Puteti numara respiratiile prin urmarirea miscarilor
valvei o data cu fiecare respiratie. Apoi indepartati
masca de pe fata copilului dumneavoastra.

4. Daca medicul dumneavoastra a prescris doua
sau mai multe doze, repetati etapele 2 si 3.

5. Scoateti inhalatorul din BABYHALER. Puneti
BABYHALER in husa de protectie. Puneti
capacul piesei bucale pe inhalator.

Daca dumneavoastra considerati dificila utilizarea
BABYHALER atunci cand copilul este treaz, puteti
incerca sa-I folositi atunci cand copilul doarme. In
acest caz, este important sa mentineti nivelul
BABYHALER atunci cand apasati inhalatorul pentru
a elibera doza de medicament (vezi etapa 2).

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului daca intampinati in
continuare dificultati in utilizarea dispozitivului
tip spacer BABYHALER.

DUPA CE ATI INCEPUT SA UTILIZATI BABYHALER
CUM SE CURATA BABYHALER:

Este important sa curatati BABYHALER in mod
regulat - cel putin o data pe saptaméana. Aceasta
inseamna demontarea BABYHALER, curatarea
pieselor si reasamblarea lor.

DEZASAMBLAREA BABYHALER:

1. Verificati ca inhalatorul sa nu fie in BABYHALER.
Scoateti usor masca faciala.

2. Indepértati urmétoarea piesa prin apasarea
clamelor cu degetul mare si aratatorul si scoateti
usor piesele de plastic.

3. Pentru a separa cele doua parti care au ramas,
apasati cele doua clame si scoateti-le cu grija.

4. Pentru a indeparta valva albastra din interior,
strangeti usor cu degetul mare si cu cel aratator
centrul acesteia si scoateti valva din suportul
sau. Pentru a evita deteriorarea valvelor,
manevrati-le intotdeauna cu grija si {ineti-le de
partea centrald, nu de margini.
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Capacul piesei bucale
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Inhalatorul nu
este inclus.
Medicul
dumneavoastra
va va prescrie
o reteta pentru
el.

Suportul pentru inhalator

5. Pentru a indeparta valva albastra exterioara,
deschideti capacul valvei, strangeti centrul valvei
albastre usor si scoateti-o din suport.

CURATAREA PIESELOR:

1. Curatati toate piesele utilizadnd o solutie sau
comprimate de sterilizare pentru copii, sau un
sapun lichid delicat. Clatiti masca bine, cu apa
calduta, dar nu clatiti piesele BABYHALER
deoarece se pot incarca electrostatic.

Valvele trebuie manevrate cu grija.

2. Lasati piesele la temperatura camerei pana la
uscarea completa. Nu le puneti intr-un loc incalzit
pentru o uscare mai rapida. Interiorul
BABYHALER nu trebuie frecat sau lustruit cu
material textil, deoarece se poate incarca
electrostatic, acest lucru afectand modul de
functionare al dispozitivului BABYHALER.

Dispozitivul BABYHALER nu trebuie sterilizat cu
aburi sub presiune.

REASAMBLAREA BABYHALER:

1. Ambele valve sunt identice, astfel incat nu
conteaza cum sunt puse. Luati o valva t{inand-o de
centru cu degetul mare si cu cel aratator. Puneti
valva in suportul sau din sectiunea centrala.

2. Verificati ca valva sa fie intinsa. Daca nu sunteti
sigur, priviti imaginile de la ,VERIFICAREA
POZITIONARII CORECTE A VALVELOR”.

3. Puneti cealalta valva in suportul ei. Verificati ca

aceasta sa fie bine intinsa. Inchideti capacul
valvei exterioare.

4. Asamblati cele doua piese impreuna cu valvele
asa cum se arata in imagine. Asigurati-va ca
acestea s-au imbinat ermetic (veti auzi un clic la
inchidere).

5. Montati suportul pentru inhalator, agsa cum se
arata in imagine. Cele doua piese trebuie sa
scoata un zgomot la inchidere. Asigurati-va ca
suportul pentru inhalator si capacul valvei
exterioare sunt orientate in sus.

6. Montati masca faciald. Daca nu utilizati imediat
BABYHALER, puneti-l in husa de protectie.

INTRETINEREA VALVELOR:

Pentru a va asigura ca bebelusul/copilul
dumneavoastra primeste doza corecta de medicament
de fiecare data, trebuie sa verificati daca cele doua
valve din BABYHALER functioneaza corespunzator la
fiecare utilizare. Punctul ,VERIFICAREA VALVELOR”
va spune cum sa faceti acest lucru.

Daca o valva nu functioneaza corespunzator, poate fi:

e pentru ca nu este pozitionata corect in
BABYHALER, sau

e pentru ca este uzata sau deteriorata si
dispozitivul BABYHALER trebuie inlocuit.

VERIFICAREA POZITIONARII CORECTE A
VALVELOR:
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1. Pentru a verifica valva exterioara, ridicati capacul
valvei si asigurati-va ca valva este bine intinsa.

2. Pentru a verifica valva interioara, scoateti piesa
din varful BABYHALER prin apasarea clamelor
de langa valva interioara albastra si desfaceti cu
grija cele doua piese. Asigurati-va ca valva este
bine intinsa. Reasamblati apoi cele doua piese.

3. Verificati din nou BABYHALER (vezi
~ERIFICAREA VALVELOR”"). Daca in continuare
una din valve nu functioneaza corespunzator,
dispozitivul BABYHALER trebuie inlocuit.

MANEVRAREA VALVELOR:

Manevrati valvele intotdeauna cu grija. Tineti-le de
partea centrald, nu de margini.

Nu le expuneti la temperaturi ridicate, lumina directa
a soarelui sau inghet. Nu le puneti in apa fierbinte.

PASTRAREA BABYHALER
Pastrati BABYHALER in husa protectoare.

n cazul utilizarii zilnice, s-ar putea sa fie necesara
inlocuirea BABYHALER la fiecare 6 luni sau chiar
mai devreme in caz de uzura.

Intrebati farmacistul cum s& aruncati dispozitivul pe
care nu il mai utilizati. Aceastd masura va ajuta la
protejarea mediului.

Raportarea incidentelor grave

Raportati producatorului orice incident grav legat de
dispozitivul tip spacer BABYHALER. De asemenea,
puteti raporta orice incident grav legat de dispozitivul
BABYHALER direct prin intermediul sistemului
national de raportare ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Av. Sanatescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +40-21.317.11.02 / 3171115

Fax: +40-21.316.34.97 / 031.805.74.54

Email: mdevice@anm.ro

Este important sa raportati astfel de incidente,
deoarece puteti astfel contribui la identificarea
oricaror defecte ale acestui dispozitiv medical
precum si pentru a preveni repetarea producerii
unor incidente similare.

Acest prospect a fost revizuit in mai 2021.
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