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How to use your BABYHALER SPACER

Read all of this leaflet carefully before you start using this

device.

- Keep this leaflet. You may need to read it again.

- If you have further questions, please ask your doctor or your
pharmacist.

- The medicine for use with this device has been prescribed for
your baby, and you should not pass it on to others. It may harm
them, even if their symptoms are the same as your baby’s.

- For hygiene reasons, the BABYHALER must be used by a
single patient.

- Do not allow your child to play with the BABYHALER.

FOR USE ONLY WITH GSK INHALERS AS PRESCRIBED BY

YOUR DOCTOR.

FOR USE ONLY WITH THE STANDARD FACEMASK

PROVIDED.

WHAT A BABYHALER IS AND WHAT IT IS USED

FOR

ABABYHALER is a device to help babies and small infants take

inhaled medicines. It has a soft facemask which you can place

gently over your baby’s nose and mouth.

The BABYHALER is supplied with a standard facemask that is

suitable for most babies.

BEFORE YOU USE BABYHALER

Clean the BABYHALER before first use (see the section “HOW TO
CLEAN YOUR BABYHALER").

CHECKING THE VALVES:

Before you use your “BABYHALER”, you need to check that the
two blue valves are working properly. Hold the BABYHALER with
the facemask towards you. Press the facemask to your mouth.
You should be able to see at least part of each of the two blue
valves.

Very gently breathe in and out through the facemask. When you
breathe out, the outside valve at the top of the BABYHALER
should move slightly. When you breathe in, the inside valve should
move slightly. (If this is not happening, see the section “LOOKING
AFTER THE VALVES”).
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HOW TO USE BABYHALER
PREPARING THE INHALER:
1. Remove the mouthpiece cover from the inhaler and shake the
inhaler.
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2. Gently press the inhaler into the inhaler holder. The
mouthpiece of the inhaler should point into the BABYHALER.

GIVING YOUR BABY THE MEDICINE:

1. Your doctor will have told you how many doses of medicine to
give your baby. You should give one dose at a time. Hold your
baby and make sure he or she is settled.

2. Keep your BABYHALER level as shown in the picture.

3. With your thumb, press down once on the inhaler to release a
dose of medicine into the BABYHALER.

As quickly as possible, place the facemask gently but securely
over your baby’s nose and mouth. (Hold the BABYHALER at

an angle that is comfortable for both you and your baby). Keep

it there until your baby has taken 5 to 10 breaths (about 15
seconds). You can count the breaths by watching the valves move
with each breath. Then take the facemask away from your baby’s
face.

4. If your doctor has prescribed two or more doses, repeat steps
2 and 3.

5. Take the inhaler out of the BABYHALER. Put your BABYHALER
back in its protective bag. Put the mouthpiece cover back on the
inhaler.

If you find it difficult to use your BABYHALER when your baby is
awake, you could try using it when he or she is asleep. If you do
this, remember that it's important to hold the BABYHALER level
when pressing down on the inhaler to release a dose of medicine
(see step 2).

Tell your doctor, nurse or pharmacist if you still have any
difficulties using the BABYHALER Spacer Device.

ONCE YOU HAVE STARTED USING BABYHALER

HOW TO CLEAN YOUR BABYHALER:

It is important to clean your BABYHALER regularly - at least once
a week. This means taking the BABYHALER apart, cleaning the
parts and then reassembling it.

TAKING THE BABYHALER APART:

1. Check the inhaler is not in the BABYHALER. Gently pull off the
soft facemask.

2. Remove the next section by pressing on the two grooved clips
with your thumb and forefinger and gently pulling the plastic
sections apart.

3. To separate the remaining two sections, press on the two
grooved clips and gently pull the sections apart.

4. To remove the inside blue valve, pinch it gently at the centre
with your thumb and forefinger and take it off its post. To avoid

MD

Babyhaler is een Medisch hulpmiddel

&)
R ¥ Eén patiént — meervoudig gebruik

Instructies voor gebruik

Babyhaler

Inhalatie Voorzetkamer voor zuigelingen en kleine kinderen

BUITEN VENTIEL
(BLAUW)

BUITEN-
VENTIELDEKSEL

MASKER

-

BINNEN VENTIEL
(BLAUW)

Lees goed deze hele bijsluiter voordat u dit hulpmiddel gaat

gebruiken.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen, neem dan contact op met uw arts of
apotheker.

- Geef het geneesmiddel voor gebruik met dit hulpmiddel
niet door aan anderen, want het is alleen aan uw baby
voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook
al hebben zij dezelfde klachten als uw baby.

- Uit hygiénische overwegingen mag de BABYHALER alleen
worden gebruikt door één patiént.

- Laat uw kind niet spelen met de BABYHALER.

Alleen geschikt voor gebruik met inhalatoren van GSK zoals

door uw arts voorgeschreven.

Alleen voor gebruik met het geleverde standaard

gezichtsmasker.

WAT EEN BABYHALER IS EN WAARVOOR HET WORDT

GEBRUIKT

Een BABYHALER is een hulpmiddel dat wordt gebruikt om baby’s

en kleine zuigelingen te helpen hun inhalatiegeneesmiddelen te

gebruiken. Het heeft een zacht gezichtsmasker dat u voorzichtig
over de neus en mond van uw baby kunt plaatsen.

De BABYHALER wordt geleverd met een standaard

gezichtsmasker dat geschikt is voor de meeste baby’s.

VOORDAT U DE BABYHALER GEBRUIKT

Maak de BABYHALER schoon voordat u deze voor de eerste

keer gebruikt (zie rubriek HET SCHOONMAKEN VAN UW

BABYHALER).
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damaging the valves, always handle them very gently and hold
them at the centre rather than the edges.

5. To remove the outside blue valve, open the outside valve cover,
pinch the blue valve gently at the centre and take it off its post.

CLEANING THE PARTS:

1. Clean all the parts using a baby sterilising solution or tablets or mild
soapy water. Rinse the mask thoroughly in warm water but do not
rinse BABYHALER parts as this creates static.

The valves must be handled carefully.

2. Leave the parts at room temperature until they are completely
dry. Don’t put them in a heated place to dry more quickly. Don’t rub
the inside of your BABYHALER with a cloth or polish as this may
cause static which can affect how the BABYHALER works.

The device must not be autoclaved.

REASSEMBLING THE BABYHALER:

1. Both valves are exactly the same, so it does not matter which
one goes where. Pick up one of the valves, holding it at the centre
between your thumb and forefinger. Put it on its post on the central
section.

2. Check that the valve is lying flat. If you're not sure, see the
pictures under “‘HOW TO CHECK THAT THE VALVES ARE
CORRECTLY POSITIONED".

3. Put the other valve on its post. Check that it is lying flat. Close
the outside valve cover.

4. Put the two sections with the valves together as shown in the
picture. Make sure they click shut.

5. Replace the section with the inhaler holder, as shown in the
picture. The two sections should click shut. Make sure that the
inhaler holder and the outside valve cover are both pointing
upwards.

6. Replace the facemask. If you are not going to use the
BABYHALER straight away, put it back into its protective bag.
LOOKING AFTER THE VALVES:

To ensure that your baby gets the dose of medicine each
time, you must check that the two blue valves in your
BABYHALER are working properly each time you use it. The
section “CHECKING THE VALVES”, tells you how to do this.
If a valve is not working properly, it might be:

either because it is not correctly positioned in your BABYHALER or
because it has become worn or damaged and the BABYHALER
needs to be replaced.

HOW TO CHECK THAT THE VALVES ARE CORRECTLY
POSITIONED:

1. To check the outside valve, lift the outside valve cover and make
sure that the valve is lying flat.

2. To check the inside valve, take the top section off the
BABYHALER by pressing on the grooved clips near the inside
blue valve and gently pulling the sections apart. Make sure that
the valve is lying flat. Then clip the two sections back together
again.

3. Check your BABYHALER again (see “CHECKING THE
VALVES"). If one of the valves is still not working properly, you will
need to replace the BABYHALER.

HANDLING THE VALVES:

Always handle the valves carefully. Hold them at the centre rather
than at the edges.

Do not expose them to heat or direct sunlight or frost. Do not put
them in hot water.

STORING BABYHALER

Store your BABYHALER in its protective bag.

You may need to replace your BABYHALER every six months of
use.

Ask your pharmacist how to throw away the device you no longer
use. This measure will help protect the environment.
REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS

Report any serious incident in relation to the BABYHALER Spacer
Device to the manufacturer. You should also report any serious
incident in relation to the BABYHALER Spacer Device directly

to the competent authority (see details below). It is important to
report such incidents as it can help identify faults with this medical
device and may prevent similar incidents happening again.
United Kingdom

MHRA Yellow Card Scheme at: www.mhra.gov.uk/yellowcard
Ireland

HPRA Pharmacovigilance, Website: www.hpra.ie

This leaflet was last revised in May 2021.

Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of
companies.

© 2021 GSK group of companies or its licensor.
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HOUDER VOOR
DE INHALATOR

INHALATOR

BESCHERMKAPJE recept geven.

VAN DE
INHALATOR

HET CONTROLEREN VAN DE VENTIELEN:

Voordat u de BABYHALER gebruikt, moet u controleren of de
twee blauwe ventielen goed werken. Houd de BABYHALER
met het gezichtsmasker naar u toe. Zet het gezichtsmasker aan
uw mond. U moet ten minste een gedeelte van elk van de twee
blauwe ventielen kunnen zien.

Adem heel rustig in en uit via het gezichtsmasker. Als u uitademt,
moet het buitenventiel boven op de BABYHALER iets bewegen.
Als u inademt, moet het binnenventiel iets bewegen (mocht

dit niet het geval zijn, zie dan rubrieck ONDERHOUD VAN DE
VENTIELEN).

HOE GEBRUIKT U DE BABYHALER

HET KLAARMAKEN VAN DE INHALATOR:

1. Verwijder het beschermkapje van het mondstuk van de inhalator
en schud de inhalator.
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2. Druk de inhalator voorzichtig in de houder voor de inhalator.
Het mondstuk van de inhalator moet in de BABYHALER wijzen.

UW BABY HET GENEESMIDDEL TOEDIENEN:

1. Uw arts heeft u verteld hoeveel doses geneesmiddel u uw baby
moet geven. U moet maar één dosis tegelijk geven. Houd uw baby
vast en zorg ervoor dat hij of zij rustig is.

2. Houd de BABYHALER horizontaal, zoals op het plaatje te zien is.

3. Duw met uw duim eenmaal op de inhalator om een dosis
geneesmiddel in de BABYHALER te laten vrijkomen.

Zo snel als mogelijk, het gezichtsmasker voorzichtig maar stevig over
de neus en mond van uw baby plaatsen. (Houd de BABYHALER
onder een hoek die zowel voor u als voor uw baby comfortabel is).
Houd het daar totdat uw baby 5 tot 10 ademteugen heeft genomen
(ongeveer 15 seconden). U kunt het aantal ademteugen tellen door
naar de ventielen te kijken die met elke ademteug meebewegen.
Haal dan het gezichtsmasker van het gezicht van uw baby.

4. Als uw arts twee of meer doses heeft voorgeschreven, herhaal
dan stappen 2 en 3.

5. Haal de inhalator uit de BABYHALER. Doe uw BABYHALER
terug in de beschermtas. Doe het beschermkapje terug op het
mondstuk van de inhalator.

Als u het moeilijk vindt om uw BABYHALER te gebruiken als uw
baby wakker is, kunt u proberen deze te gebruiken als hij of zij
slaapt. Als u dit doet, denk er dan aan dat het belangrijk is de
BABYHALER horizontaal te houden als u de inhalator naar beneden
duwt om een dosis geneesmiddel te laten vrijkomen (zie stap 2).
Vertel het uw arts, verpleegkundige of apotheker als u
problemen ondervindt bij het gebruik van de BABYHALER
Voorzetkamer.

ALS U BENT BEGONNEN MET HET GEBRUIK VAN DE
BABYHALER

HET SCHOONMAKEN VAN UW BABYHALER:

Het is belangrijk om uw BABYHALER regelmatig schoon te
maken — ten minste eenmaal per week. Dit betekent dat u de
BABYHALER uit elkaar haalt, de onderdelen schoonmaakt en de
BABYHALER dan weer in elkaar zet.

HET UIT ELKAAR HALEN VAN UW BABYHALER:

1. Controleer of de inhalator niet in de BABYHALER zit. Trek
voorzichtig het zachte gezichtsmasker er af.

2. Verwijder het volgende gedeelte door met uw duim en
wijsvinger de twee gegroefde klemmetjes in te drukken en
voorzichtig de plastic gedeeltes van elkaar los te trekken.

3. Om de resterende twee gedeeltes uit elkaar te trekken drukt
u op de twee gegroefde klemmetjes en trekt u voorzichtig de
gedeeltes los van elkaar.

4. Om het binnenste blauwe ventiel te verwijderen drukt u het
ventiel voorzichtig in het midden in met uw duim en wijsvinger en
haal het van zijn plaats. Wees, om te voorkomen dat de ventielen
beschadigen, altijd erg voorzichtig bij het hanteren en houd de
ventielen vooral in het midden vast in plaats van aan de rand.

5. Om het blauwe buitenventiel te verwijderen, opent u het
buitenventieldeksel, pakt u het blauwe ventiel voorzichtig in het
midden en trekt u hem voorzichtig van zijn plaats.

HET SCHOONMAKEN VAN DE ONDERDELEN:

1. Maak alle onderdelen schoon met een steriliserende oplossing
of tabletten geschikt voor baby’s of met een mild sopje. Spoel het
masker grondig met warm water, maar spoel de onderdelen van
de BABYHALER niet, omdat dit de onderdelen statisch maakt.
De ventielen moeten voorzichtig gehanteerd worden.

2. Laat de onderdelen bij kamertemperatuur drogen totdat ze
helemaal droog zijn. Leg ze niet op een verwarmde plek om ze
sneller te laten drogen. Wrijf de binnenkant van de BABYHALER
niet met een doek droog of schoon omdat dit de BABYHALER
statisch kan maken, wat van invioed kan zijn op hoe de
BABYHALER werkt.

Het hulpmiddel mag niet in de autoclaaf.
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Lisez attentivement cette notice avant la premiére

utilisation de cette chambre d’inhalation.

- Conservez cette notice pour la consulter ultérieurement si
nécessaire.

- Sivous avez encore des questions, nous vous invitons a
prendre conseil auprées de votre médecin ou pharmacien.

- Le médicament a inhaler a I'aide de cette chambre d'inhalation
a été prescrit a votre enfant. Ne le donnez pas a d’autres
personnes. Le médicament pourrait en effet leur étre
préjudiciable méme si elles présentent les mémes symptomes
que votre enfant.

- Pour des raisons d’hygiéne, le Babyhaler doit toujours étre
utilisé pour le méme patient.

- Ne laissez pas votre enfant jouer avec le Babyhaler.

A utiliser uniquement avec un aérosol doseur de
GSK, conformément aux prescriptions de votre
médecin.

A utiliser uniquement avec le masque facial standard
fourni.

QU’EST-CE QUE LE BABYHALER ET QUAND
DOIT-IL ETRE UTILISE ?

Le Babyhaler est un dispositif qui facilite I'inhalation d’aérosols
doseurs chez les nourrissons et les jeunes enfants. Le masque
facial souple s’adapte en douceur au nez et a la bouche de
votre enfant.

Le Babyhaler est fourni avec un masque facial standard, qui
convient a la majorité des enfants.

AVANT D’UTILISER LE BABYHALER

Nettoyez le Babyhaler avant la premiére utilisation (voir la section
COMMENT NETTOYER VOTRE BABYHALER).

CONTROLE DES VALVES :

Avant d'utiliser le Babyhaler, vous devez vérifier le bon
fonctionnement des deux valves bleues. Tenez le Babyhaler
avec le masque facial dans votre direction. Pressez le
masque facial sur votre bouche. Dans cette position, vous
devriez voir au moins partiellement les deux valves bleues.
Inspirez et expirez doucement a travers le masque facial. Lorsque
vous expirez, la valve extérieure sur le haut du Babyhaler doit
légérement bouger. Lorsque vous inspirez, la valve intérieure doit
légérement bouger a son tour (si ce n'est pas le cas, reportez-
vous a la section MAINTENANCE DES VALVES.)

COMMENT UTILISER LE BABYHALER ?
PREPARATION DE L’AEROSOL DOSEUR :
1. Retirez le capuchon protecteur de I'aérosol doseur et agitez
I'aérosol.
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2. Placez délicatement I'aérosol-doseur dans le logement porte-
aérosol. L'embout de I'aérosol-doseur doit étre dirigé vers le
Babyhaler.

COMMENT ADMINISTRER LE MEDICAMENT A VOTRE
ENFANT :

1. Votre médecin vous aura au préalable indiqué le nombre de
doses que vous devez donner a votre enfant. Vous devrez donner
une seule dose a la fois. Tenez votre enfant fermement et veillez a
ce qu'il reste calme.

28003140_B5

HET OPNIEUW IN ELKAAR ZETTEN VAN DE BABYHALER:

1. Beide ventielen zijn precies hetzelfde, dus het maakt niet uit
welk ventiel u waar plaatst. Pak één van de ventielen, houd het in
het midden van het nippeltje vast tussen uw duim en wijsvinger.
Zet het op zijn plaats in het middelgedeelte.

2. Controleer of het ventiel plat ligt. Als u dit niet zeker weet, kijk
dan naar de plaatjes in rubrieck HOE CONTROLEERT U OF DE
VENTIELEN GOED GEPLAATST ZIJN.

3. Plaats het andere ventiel terug op zijn plaats. Controleer of het
ventiel plat ligt. Sluit het buitenste ventieldeksel.

4. Schuif de twee gedeeltes met de ventielen in elkaar, zoals u op
het plaatje kunt zien. Controleer of ze dichtklikken.

5. Plaats het gedeelte met de houder voor de inhalator terug, zoals
u op het plaatje kunt zien. Beide delen moeten dichtklikken. Zorg
ervoor dat de houder voor de inhalator en het buitenventieldeksel
allebei naar boven wijzen.

6. Plaats het gezichtsmasker terug. Als u de BABYHALER niet
direct gaat gebruiken, berg deze dan weer op in de beschermtas.
ONDERHOUD VAN DE VENTIELEN:

Om er zeker van te zijn dat uw baby telkens de dosis
geneesmiddel krijgt, moet u elke keer dat u de BABYHALER
gebruikt, controleren of de twee blauwe ventielen in de
BABYHALER goed werken. De informatie in rubriek HET
CONTROLEREN VAN DE VENTIELEN vertelt u hoe u dit kunt
controleren.

Mocht een ventiel niet goed werken, dan kan het zijn:

omdat het niet goed in uw BABYHALER geplaatst is

of

omdat het versleten of beschadigd is en de BABYHALER
vervangen moet worden.

HOE CONTROLEERT U OF DE VENTIELEN GOED
GEPLAATST ZIJN:

1. Om het buiten ventiel te controleren doet u het deksel van
het buiten ventiel open en controleert u of het ventiel viak ligt.
2. Om het binnen ventiel te controleren haalt u het bovenste
gedeelte van de BABYHALER er af door de gegroefde
klemmetjes bij het blauwe binnen ventiel in te drukken en
voorzichtig de delen uit elkaar te trekken. Controleer of het
ventiel vlak ligt. Klem daarna de twee gedeeltes weer in elkaar.
3. Controleer uw BABYHALER opnieuw (zie rubrieck HET
CONTROLEREN VAN DE VENTIELEN). Als één van de ventielen
nog steeds niet goed werkt, moet u de BABYHALER vervangen.
HET HANTEREN VAN DE VENTIELEN:

Wees altijd voorzichtig met het hanteren van de ventielen. Pak ze
in het midden vast in plaats van aan de rand.

Bescherm de ventielen tegen hitte of direct zonlicht of vorst. Plaats
de ventielen niet in heet water.

BEWAREN VAN DE BABYHALER

Bewaar uw BABYHALER in de beschermtas.

Bij dagelijks gebruik moet u mogelijk uw BABYHALER elke zes
maanden vervangen of eerder als deze beschadigd is.

Vraag uw apotheker wat u met het hulpmiddel moet doen

dat u niet meer gebruikt. Deze maatregel helpt het milieu te
beschermen.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Meld elk ernstig incident met betrekking tot de BABYHALER
Voorzetkamer aan de fabrikant. U kunt ook elk ernstig incident
met betrekking tot de BABYHALER Voorzetkamer rechtstreeks
melden via het landelijk meldpunt (zie hieronder voor details). Het
is belangrijk om dergelijke incidenten te melden, omdat dit kan
helpen bij het identificeren van fouten met dit medisch hulpmiddel
en kan voorkomen dat soortgelijke incidenten nogmaals
plaatsvinden.

Nederland

Landelijk Meldpunt Zorg

Belgié

Federaal agentschap voor geneesmiddelen en
gezondheidsproducten

Website: www.fagg-afmps.be

De bijsluiter is voor het laatst herzien in mei 2021.
Handelsmerken zijn eigendom van of in licentie gegeven aan de
GSK groep van bedrijven.

© 2021 de GSK groep van bedrijven of de licentiegever
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LOGEMENT

PORTE-AEROSOL AEROSOL

Le Babyhaler
est fourni

sans aérosol
doseur. Celui-ci
est prescrit
séparément par
votre médecin.

CAPUCHON S
PROTECTEUR DE ~
LEMBOUT DE LAEROSOL

2. Tenez le Babyhaler a I'horizontale tel qu'illustré ci-dessous.

3. Avec votre pouce, enfoncez le poussoir de I'aérosol doseur
aussi rapidement que possible pour pulvériser une dose de
médicament dans le Babyhaler.

Aussi vite que possible, placez le masque facial en douceur — mais
en veillant a ce qu'il reste bien en place — sur le nez et la bouche
de votre enfant (appliquez le Babyhaler & un angle permettant une
position confortable pour votre enfant et vous-méme). Maintenez le
Babyhaler dans cette position le temps que votre enfant respire 5 a
10 fois (15 secondes environ). Vous pouvez compter les respirations
de I'enfant en observant le mouvement des valves a chaque
respiration. Retirez le masque facial du visage de votre enfant.

4. Si votre médecin a prescrit deux pulvérisations du médicament
par administration, répétez les points 2 et 3.

5. Retirez 'aérosol doseur du Babyhaler. Rangez le Babyhaler
dans son sac de protection. Remettez en place le capuchon
protecteur de 'embout de I'aérosol doseur.

Si I'utilisation du Babyhaler s’avére difficile lorsque I'enfant est
réveillé, essayez d'utiliser le dispositif lorsqu'il dort. Veillez alors
absolument a tenir le Babyhaler a I'horizontale lorsque vous
actionnez I'aérosol doseur pour libérer une dose de médicament
(voir le point 2 de la section COMMENT ADMINISTRER LE
MEDICAMENT A VOTRE ENFANT).

Informez votre médecin, votre infirmier / ére ou votre
pharmacien si vous éprouvez toujours des difficultés a
utiliser la chambre d’inhalation BABYHALER

APRES AVOIR COMMENCE A UTILISER LE
BABYHALER

COMMENT NETTOYER VOTRE BABYHALER :

Il est important de nettoyer le Babyhaler réguli€rement, au
moins une fois par semaine. Vous devez pour cela démonter
le Babyhaler, laver toutes les parties, puis le réassembler.
DEMONTAGE DU BABYHALER :

1. Assurez-vous que I'aérosol doseur ne soit pas fixé sur le
Babyhaler. Retirez prudemment le masque facial souple.

2. Retirez la piéce suivante en appuyant du pouce et de l'index
sur les deux clips rainurés et séparez prudemment les piéces en
plastique.

3. Pour détacher les deux piéces restantes, appuyez sur les
deux autres clips rainurés et séparez prudemment les piéces.

4. Pour retirer la valve intérieure bleue, pincez-la doucement en
son centre entre le pouce et I'index et retirez-la de son logement.
Manipulez toujours les valves avec beaucoup de précaution pour
ne pas les endommager. Vous devez toujours les saisir au centre,
jamais au bord.




5. Pour retirer la valve bleu extérieure bleue, soulevez le couvercle
de la valve extérieure, pincez doucement le centre de la valve et
retirez-la de son logement.

NETTOYAGE DES PIECES

1. Toutes les piéces doivent étre nettoyées avec une solution ou
des comprimes de stérilisation (a 'image de ceux utilisés pour

la stérilisation des biberons) ou une solution détergente douce.
Rincez soigneusement le masque facial a I'eau chaude. Ne rincez
pas les autres piéces du Babyhaler a I'eau, sous peine de créer
une charge électrostatique.

Les valves doivent étre traitées avec un soin particulier.

2. Laissez sécher toutes les pieces a température ambiante
jusqu’a ce qu’elles soient complétement seches. N'utilisez pas de
sources de chaleur telles qu’un radiateur, un four ou un séche-
cheveux pour accélérer le séchage. Ne frottez pas les faces
intérieures du Babyhaler avec un chiffon pour les sécher ou pour
les nettoyer, étant donné que cela pourrait causer une charge
électrostatique et affecter le bon fonctionnement du Babyhaler.
Ne placez pas le Babyhaler dans un autoclave.

ASSEMBLAGE DU BABYHALER :

1. Les deux valves étant identiques, elles sont interchangeables
sans probléme. Prenez une valve entre le pouce et I'index et
mettez-la en place dans le logement situé dans le compartiment
central.

2. Veillez a ce que la valve mise en place soit bien a plat. En cas
d’incertitude, consultez les illustrations de la section COMMENT
VERIFIER SI LES VALVES SONT CORRECTEMENT EN

PLACE ?

3. Placez I'autre valve dans le logement prévu pour la valve
extérieure. Veillez a ce que la valve mise en place soit bien a plat.
Fermez le couvercle de la valve extérieure.

4. Assemblez les deux compartiments du Babyhaler portant les
valves tel qu'illustré ci-dessous. Les deux clips doivent alors
s’enclencher.

5. Fixez la partie portant le logement porte-aérosol a la partie
portant la valve intérieure, tel qu'illustré ci-dessous. Les deux clips
doivent alors s’enclencher. Assurez-vous que le logement porte-
aérosol et le couvercle de la valve extérieure sont tous les deux
dirigés vers le haut.
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6. Remontez le masque facial sur la partie supérieure du Babyhaler.
Rangez le Babyhaler dans son sac de protection s'il ne doit pas étre
utilisé immédiatement.

MAINTENANCE DES VALVES :

Pour étre slr que votre enfant regoive a chaque fois la dose de

médicament, vous devez vérifier si les deux valves bleues de

votre Babyhaler fonctionnent correctement a chaque utilisation. La

section CONTROLE DES VALVES vous indique la marche a suivre

pour procéder a cette vérification.

Si une valve ne fonctionne pas parfaitement, il est possible :

+ qu’elle soit mal mise en place dans le Babyhaler ou

+ qu’'elle soit usée/endommageée et que le Babyhaler doive étre
remplacé. |

COMMENT VERIFIER S| LES VALVES SONT CORRECTEMENT

EN PLACE ?

6. Schieben Sie die Gesichtsmaske wieder auf das obere Teil des
Babyhalers. Wenn Sie den Babyhaler nicht sofort benutzen wollen,
stecken Sie ihn bitte wieder in den Schutzbeutel.

WARTUNG DER VENTILE:

Um sicherzustellen, dass Ihr Kind bei jeder Anwendung die Dosis

seines Arzneimittels bekommt, miissen Sie Uiberpriifen, ob die

beiden blauen Ventile in Ihrem Babyhaler bei jedem Gebrauch

einwandfrei arbeiten. Im Abschnitt UBERPRUFUNG DER

VENTILE ist beschrieben, wie Sie dies tun kénnen.

Falls ein Ventil nicht einwandfrei arbeitet, konnte es:

+ entweder nicht korrekt in den Babyhaler eingebaut sein oder

+ abgenutzt oder beschédigt sein und der Babyhaler muss ersetzt
werden.

WIE WIRD UBERPRUFT, OB DIE VENTILE RICHTIG

EINGESETZT WORDEN SIND?

1. Pour contrdler la valve extérieure, levez son couvercle et
vérifiez que la valve est bien a plat.

2. Pour contréler la valve intérieure, retirez la partie supérieure
du Babyhaler : pour ce faire, appuyez sur les deux clips rainurés
prés de la valve intérieure bleue et séparez prudemment les deux
parties I'une de I'autre. Assurez-vous que la valve est bien a plat.
Réassemblez ensuite les deux parties.

3. Vérifiez a nouveau le fonctionnement du Babyhaler (voir

la section CONTROLE DES VALVES). Si I'une des valves ne
fonctionne toujours pas parfaitement, il y a lieu de remplacer le
Babyhaler.

MANIPULATION DES VALVES :

Manipulez toujours les valves avec soin. Il faut toujours les saisir
au centre, jamais aux bords.

Protégez les valves contre la chaleur, I'ensoleillement direct et le
gel. Ne les placez jamais dans de I'eau bouillante.

CONSERVATION DU BABYHALER

Conservez le Babyhaler dans son sac de protection.

En cas d'utilisation quotidienne, il peut étre nécessaire de
remplacer votre Babyhaler tous les six mois ou plus tot s'il est
endommage.

Demandez a votre pharmacien comment éliminer la chambre
d’'inhalation que vous n’utilisez plus. Cette mesure contribue a
protéger I'environnement.

Signalement d’un incident grave

Veuillez signaler tout incident grave relatif a la chambre
d’'inhalation Babyhaler au fabricant et a un professionnel de la
santé. Vous pouvez également signaler tout incident grave relatif
a la chambre d'inhalation Babyhaler directement via le systeme
national de déclaration :

Belgique

Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé
Website: www.fagg-afmps.be

Luxembourg

Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction de la
santé a Luxembourg

E-mail: meddevices@ms.etat.lu

Le signalement de tels incidents est important, car il peut aider
a identifier des défauts sur ce dispositif médical et a prévenir de
nouveaux incidents similaires.

Cette notice a été révisée en mai 2021.

Marques appartenant ou concédées a GSK

©2021 GSK ou concédants
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Inhalationshilfe (Spacer) Inhalationskammer flir Sauglinge und Kleinkinder
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Gesichtsmaske

-

Innenventil
(blau)

Wie Sie Ihre Babyhaler Inhalationshilfe benutzen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgféltig durch, bevor Sie mit der Benutzung der

Inhalationshilfe beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt oder Apotheker.

- Das Arzneimittel, das mit dieser Inhalationshilfe angewendet
wird, wurde lhrem Kind verschrieben. Geben Sie es nicht an
andere Personen weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie |hr Kind.

- Aus Griinden der Hygiene ist der Babyhaler nur durch
einen einzigen Patienten zu verwenden.

- Lassen Sie Ihr Kind nicht mit dem Babyhaler spielen.

Nur zum Gebrauch mit GSK Dosier-Aerosolen wie von

lhrem Arzt verschrieben.

Nur zum Gebrauch mit der beigefiigten Standard-

Gesichtsmaske.

WAS IST DER BABYHALER UND WOFUR WIRD
ER BENUTZT?

Der Babyhaler ist ein Gerat, das Babys und Kleinkindern bei der
Inhalation ihres Dosier-Aerosols hilft. Die weiche Gesichtsmaske
lasst sich sanft auf Nase und Mund lhres Kindes aufsetzen.

Der Babyhaler ist mit einer Standard-Gesichtsmaske ausgestattet,
die den meisten Kindern passt.

BEVOR SIE DEN BABYHALER BENUTZEN

Reinigen Sie den Babyhaler vor dem ersten Gebrauch (siehe
Abschnitt WIE REINIGEN SIE IHREN BABYHALER).
UBERPRUFUNG DER VENTILE:

Bevor Sie den Babyhaler benutzen, tberpriifen Sie bitte, ob

die beiden blauen Ventile einwandfrei arbeiten. Halten Sie den
Babyhaler mit der Gesichtsmaske auf sich gerichtet. Pressen Sie
die Gesichtsmaske auf lhren Mund. Sie sollten jetzt wenigstens
jeweils noch ein Stiick der beiden blauen Ventile sehen konnen.
Atmen Sie sehr vorsichtig durch die Gesichtsmaske ein und
aus. Beim Ausatmen soll sich das AuRenventil oben auf

dem Babyhaler leicht bewegen. Beim Einatmen soll sich
entsprechend das Innenventil leicht bewegen. (Ist dies nicht der
Fall, lesen Sie bitte den Abschnitt WARTUNG DER VENTILE.)

WIE IST DER BABYHALER ZU BENUTZEN?

VORBEREITUNG DES DOSIER-AEROSOLS:
1. Die Schutzkappe vom Mundstlick des Dosier-Aerosols
entfernen und das Dosier-Aerosol schiitteln.
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2. Driicken Sie das Dosier-Aerosol vorsichtig in die Dosier-
Aerosol-Halterung. Das Mundstlick des Dosier-Aerosols soll in
den Babyhaler zeigen.

WIE SIE IHREM KIND DAS ARZNEIMITTEL VERABREICHEN:
1. Ihr Arzt sagt lhnen, wie viele SpriihstdRe Sie lhrem Kind bei
jeder Anwendung geben sollen. Sie dirfen jeweils nur einen
Sprihstol in den Babyhaler spriihen. Halten Sie Ihr Kind sicher
fest und sorgen Sie dafir, dass es ruhig bleibt.

2. Halten Sie den Babyhaler waagerecht wie in der Abbildung
gezeigt.

3. Driicken Sie mit lhrem Daumen einmal den Behalter mit dem
Dosier-Aerosol herunter, um einen SpriihstoR? in den Babyhaler zu
spriihen.

Setzen Sie die Gesichtsmaske so schnell wie moglich sanft aber
stabil auf Nase und Mund Ihres Kindes. (Halten Sie den Babyhaler
in einem Winkel, der sowohl fur Sie als auch Ihr Kind angenehm
ist.) Lassen Sie den Babyhaler so lange in dieser Stellung, bis

Ihr Kind 5 bis 10 Atemzlige gemacht hat (ca. 15 Sekunden). Sie
konnen die Atemziige des Kindes zahlen, indem Sie beobachten,
wie sich die Ventile mit jedem Atemzug bewegen. Nehmen Sie
dann die Gesichtsmaske vom Gesicht lhres Kindes.

Anwendung verordnet hat, wiederholen Sie die Schritte 2 und 3.
5. Ziehen Sie das Dosier-Aerosol aus dem Babyhaler. Stecken
Sie den Babyhaler wieder in den Schutzbeutel. Setzen Sie die
Schutzkappe wieder auf das Mundstlick des Dosier-Aerosols.
Falls die Anwendung des Babyhalers Schwierigkeiten bereitet,
wenn lhr Kind wach ist, versuchen Sie es, wahrend es schiaft.
Denken Sie dann aber bitte unbedingt daran, dass der Babyhaler
waagerecht gehalten werden muss, wenn Sie das Dosier-Aerosol
herunterdriicken, um einen SpriihstoR auszulésen (siehe Schritt
2 im Abschnitt WIE SIE IHREM KIND DAS ARZNEIMITTEL
VERABREICHEN).

Wenden Sie sich an lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal
oder lhren Apotheker, falls Sie weiterhin Schwierigkeiten mit
der Anwendung des Babyhalers haben.

W= P

Halterung fir

Dosier-Aerosol Dosier-Aerosol

Babyhalerpackung
enthalt kein Dosier-
Aerosol. lhr Arzt
verschreibt dies
separat.

NACHDEM SIE MIT DER BENUTZUNG DES
BABYHALERS BEGONNEN HABEN

WIE REINIGEN SIE IHREN BABYHALER:

Es ist wichtig, dass Sie den Babyhaler regelméaRig - mindestens
einmal pro Woche - reinigen. Hierzu nehmen Sie bitte zunéchst
den Babyhaler auseinander, reinigen die einzelnen Teile und
setzen den Babyhaler dann wieder zusammen.
AUSEINANDERNEHMEN DES BABYHALERS:

1. Stellen Sie sicher, dass sich das Dosier-Aerosol nicht

im Babyhaler befindet. Ziehen Sie vorsichtig die weiche
Gesichtsmaske ab.

2. Entfernen Sie das néchste Teilstlick, indem Sie mit Daumen
und Zeigefinger auf die beiden geriffelten Clips driicken und die
Plastikteile vorsichtig auseinander ziehen.

Schutzkappe fiir
das Mundstiick ~—#

3. Um die verbleibenden zwei Teile zu trennen, driicken Sie auf
die beiden anderen geriffelten Clips und ziehen die Teile vorsichtig
auseinander.

4. Um das blaue Innenventil zu entfernen, driicken Sie es
vorsichtig in der Mitte mit Daumen und Zeigefinger zusammen
und nehmen es von der Halterung. Bitte behandeln Sie die Ventile
immer sehr sorgsam, um eine Beschadigung zu vermeiden und
halten Sie sie stets in der Mitte, nicht am Rand.

5. Um das blaue AuBenventil zu entfernen, 6ffnen Sie den
AuRenventildeckel, driicken das blaue Ventil in der Mitte vorsichtig
zusammen und nehmen es von der Halterung.

REINIGUNG DER TEILE:

1. Alle Teile werden mit einer sterilisierenden Losung oder
Tabletten, wie man sie z. B. zum Reinigen von Babyflaschen
verwendet, oder mit einer milden Seifenlésung gereinigt. Spilen
Sie die Gesichtsmaske sorgfaltig mit warmem Wasser. Spiilen Sie
die anderen Teile des Babyhalers jedoch nicht mit Wasser, da dies
zu einer elektrostatischen Aufladung fiihrt.

Die Ventile mussen besonders sorgféltig behandelt werden.

2. Lassen Sie alle Teile bei Raumtemperatur trocknen, bis sie
vollkommen trocken sind. Verwenden Sie keine Heizquellen

wie z. B. Heizkorper, Backofen oder Fon, um das Trocknen

zu beschleunigen. Reiben Sie nicht die Innenflachen des
Babyhalers mit einem Tuch trocken oder sauber, da dies zu einer
elektrostatischen Aufladung und damit zu einer Beeintrachtigung
der Funktionsweise des Babyhalers fiihren kann.

Das Gerat darf nicht autoklaviert werden.

ZUSAMMENSETZEN DES BABYHALERS:

1. Beide Ventile sind identisch, so dass es keine Rolle spielt,
welches Ventil Sie als Aufien- bzw. als Innenventil verwenden.
Nehmen Sie ein Ventil in der Mitte zwischen Daumen und
Zeigefinger und setzen Sie es auf die Halterung auf dem Mittelteil.

2. Achten Sie darauf, dass das Ventil flach aufliegen muss. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, sehen Sie sich die Abbildungen im
Abschnitt WIE WIRD UBERPRUFT, OB DIE VENTILE RICHTIG
EINGESETZT WORDEN SIND? an.

3. Setzen Sie das andere Ventil auf die Halterung fir das
AuRenventil. Achten Sie darauf, dass das Ventil flach aufliegen
muss. SchlieRen Sie den Aulenventildeckel.

4. Setzen Sie die beiden Teile des Babyhalers mit den Ventilen
wieder zusammen, wie auf der Abbildung unten gezeigt. Die
beiden Clips missen dabei einschnappen.

5. Setzen Sie das Teil mit der Dosier-Aerosol-Halterung jetzt
wieder an das Teil mit dem Innenventil, wie auf der Abbildung
unten gezeigt. Die beiden Clips mussen dabei einschnappen.
Achten Sie darauf, dass die Dosier-Aerosol-Halterung und der
AuRenventildeckel beide nach oben zeigen.

1. Zur Uberpriifung des AuRenventils heben Sie den
AuBenventildeckel an und stellen Sie sicher, dass das AufRenventil
flach aufliegt.

2. Zur Uberprifung des Innenventils nehmen Sie den oberen Teil
des Babyhalers durch Zusammendriicken der beiden geriffelten
Clips in der Nahe des blauen Innenventils und vorsichtiges
Auseinanderziehen der Teile ab. Stellen Sie sicher, dass das
Innenventil flach aufliegt. Schieben Sie die beiden Teile danach
wieder zusammen.

3. Uberpriifen Sie jetzt die Funktion des Babyhalers erneut (siehe
Abschnitt UBERPRUFUNG DER VENTILE). Arbeitet eines der
Ventile immer noch nicht einwandfrei, ersetzen Sie den Babyhaler.
UMGANG MIT DEN VENTILEN:

Gehen Sie stets sorgsam mit den Ventilen um. Sie sollten sie
immer in der Mitte anfassen, nicht an den Randern.

Bitte schitzen Sie die Ventile vor Hitze, direkter Sonnenbestrahlung
und Frost. Legen Sie sie niemals in heilles Wasser.
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AUFBEWAHRUNG DES BABYHALERS

Lagern Sie lhren Babyhaler in dessen Schutzbeutel.

Bei taglichem Gebrauch kénnte es alle 6 Monate, oder bei
Beschadigung eher, notwendig werden, lhren Babyhaler zu
ersetzen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Gerat zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen oder
Fehlfunktionen

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse oder Fehlfunktionen
im Zusammenhang mit dem Babyhaler dem Hersteller und dem
medizinischen Fachpersonal. Sie kénnen schwerwiegende
Vorkommnisse oder Fehlfunktionen im Zusammenhang mit

dem Babyhaler auch direkt ber das nationale Meldesystem der
zustandigen Behorde anzeigen.

Fiir Deutschland:

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Medizinprodukte

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Fiir Belgien:

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Website: www.fagg-afmps.be

Es ist wichtig, solche Vorfélle zu melden, da dies dazu beitragen
kann, Mangel dieses Medizinprodukts zu identifizieren und es
kann verhindern, dass ahnliche Vorfélle wieder auftreten.

Diese Gebrauchsanweisung wurde zuletzt tiberarbeitet im Mai 2021.
Marken sind Eigentum der GSK Unternehmensgruppe oder an
diese lizensiert.

© 2021 GSK Unternehmensgruppe oder ihre Lizenzgeber.
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Distanziatore dispositivo di inalazione per neonati e bambini piccolo

Valvola esterna
(blu)

Coperchio della
valvola esterna

Mascherina
facciale

Valvola interna
(blu)

Legga attentamente I'intero foglietto illustrativo prima

di iniziare a usare il dispositivo.

- Conservi questo foglietto illustrativo per poterlo rileggere
all'occorrenza.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al suo medico o al suo
farmacista.

- Il medicamento da usare con questo dispositivo € stato
prescritto al suo bambino e quindi non deve essere consegnato
ad altre persone, anche se i sintomi sono gli stessi. Il
medicamento potrebbe nuocere alla loro salute.

- Per motivi di igiene, il BABYHALER va utilizzato da un solo
paziente.

- Non lasci giocare suo figlio con il BABYHALER senza sorvegliarlo.

USARE ESCLUSIVAMENTE CON INALATORI DI GSK,
SECONDO LA PRESCRIZIONE DEL MEDICO.

USARE ESCLUSIVAMENTE CON LA MASCHERINA
FACCIALE STANDARD FORNITA.

CHE COS’E UN BABYHALER E QUANDO SI USA?
Un BABYHALER & un dispositivo che aiuta i neonati e i bambini
piccoli ad assumere medicamenti per via inalatoria. E dotato di
una mascherina facciale morbida che pud essere appoggiata
delicatamente sul naso e sulla bocca del bambino.

Il BABYHALER ¢ dotato di una mascherina facciale standard
adatta alla maggior parte dei bambini.

PRIMA DI USARE IL BABYHALER

Pulire il BABYHALER prima del primo utilizzo (vedere il paragrafo
«COME PULIRE IL BABYHALERY).

CONTROLLO DELLE VALVOLE

Prima di usare il <BABYHALERY, & necessario controllare

che entrambe le valvole blu funzionino correttamente. Tenga

il BABYHALER con la mascherina facciale rivolta verso di sé.
Prema |la mascherina facciale sulla bocca. Dovrebbe essere in
grado di vedere almeno parte di entrambe le valvole blu.

Inspiri ed espiri molto delicatamente attraverso la mascherina
facciale. Mentre espira, la valvola esterna in alto sul BABYHALER
dovrebbe muoversi leggermente. Mentre inspira, € la valvola
interna che dovrebbe muoversi leggermente. (Se ci6 non accade,
vedere il paragrafo «MANUTENZIONE DELLE VALVOLE»).

COME USARE IL BABYHALER

PREPARAZIONE DELL'INALATORE
1. Rimuovere il cappuccio del boccaglio dall'inalatore e agitare
l'inalatore.
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2. Premere delicatamente l'inalatore nell'apposito supporto.
I boccaglio dell'inalatore dovrebbe essere rivolto verso il
BABYHALER.

SOMMINISTRAZIONE DEL MEDICAMENTO AL BAMBINO

1. Il medico le avra indicato quante dosi di medicamento
somministrare a suo figlio. Dovrebbe somministrare una dose
alla volta. Tenga il bambino in modo che non si agiti.

2. Tenga il BABYHALER orizzontalmente, come mostrato in figura.

3. Con il pollice, prema una volta sull'inalatore per rilasciare

una dose del medicamento nel BABYHALER il piu rapidamente
possibile,appoggi delicatamente ma saldamente la mascherina
facciale sul naso e sulla bocca del bambino. Tenga il BABYHALER
con un angolo d’inclinazione confortevole per lei e per il bambino.
Tenga il BABYHALER in questa posizione fino a quando il
bambino non avra respirato 5-10 volte (circa 15 secondi). Puo
contare i respiri osservando il movimento delle valvole ad ogni
respiro. Quindi tolga la mascherina facciale dal volto del bambino.

4. Se il medico ha prescritto al bambino due o piu dosi, ripeta i
punti 2 e 3.

5. Estragga l'inalatore dal BABYHALER. Riponga il BABYHALER
nell’astuccio protettivo. Rimetta il cappuccio sul boccaglio
dell'inalatore.

Se ha difficolta a usare il BABYHALER quando il bambino

& sveglio, potrebbe provare mentre dorme. Si ricordi perd

che & importante mantenere il BABYHALER in posizione
orizzontale mentre preme sull'inalatore per erogare una dose del
medicamento (vedere passo 2).

Informi il suo medico, il suo infermiere o il suo farmacista se ha
difficolta a usare il BABYHALER.

DOPO AVER INIZIATO A USARE IL BABYHALER
COME PULIRE IL BABYHALER

E importante pulire regolarmente il BABYHALER, ovvero almeno
una volta alla settimana. Cio significa smontare il BABYHALER,
pulirne le parti e riassemblarlo.

SMONTAGGIO DEL BABYHALER

1. Controlli che 'inalatore non si trovi nel BABYHALER.
Stacchi delicatamente la mascherina facciale morbida.

2. Rimuova la sezione successiva premendo con pollice e indice
sulle due clip scanalate e separando delicatamente le sezioni di
plastica.

3. Per separare le due sezioni rimanenti, prema sulle due clip
scanalate e separi delicatamente le sezioni.

4. Per rimuovere la valvola blu interna, la afferri con cautela
al centro con pollice e indice e la estragga dall'alloggiamento.
Manipoli sempre con estrema cautela le valvole per evitare di
danneggiarle e le afferri al centro anziché sui bordi.

5. Per rimuovere la valvola blu esterna, apra il coperchio della
valvola esterna, afferri con cautela la valvola blu al centro e la
estragga dall’alloggiamento.

Supporto per Nebulizzatore
nebulizzatore

%
Il nebulizzatore
non € incluso

Cappuccio del nella confezione

boccaglio e viene prescritto
separatamente
dal medico.

~

PULIZIA DELLE PARTI

1. Tutte le parti vanno pulite con una soluzione o compresse
sterilizzanti per neonati oppure con acqua e un detergente
delicato. Risciacqui bene la mascherina in acqua calda, ma non
le altri parti del BABYHALER perché cio crea un caricamento
elettrostatico.

Le valvole devono essere manipolate con particolare cautela.

2. Lasci tutte le parti ad asciugare completamente a temperatura
ambiente. Non utilizzi fonti di calore per accelerare I'asciugatura.
Non strofini le superfici interne del BABYHALER con un panno per
asciugarle o pulirle, perché ciod potrebbe produrre un caricamento
elettrostatico in grado di compromettere il funzionamento del
BABYHALER.

Il dispositivo non deve essere autoclavato.

RIASSEMBLAGGIO DEL BABYHALER

1. Le due valvole sono identiche, per cui non & importante dove
vengono collocate. Prenda una delle valvole, tenendola al centro
tra pollice e indice. La inserisca nell’'alloggiamento della sezione
centrale.

2. Si accerti che la valvola sia ben distesa. In caso di incertezza,
guardi le figure del paragrafo « COME CONTROLLARE CHE LE
VALVOLE SIANO INSERITE CORRETTAMENTE».

3. Inserisca l'altra valvola nell'alloggiamento accertandosi che
sia ben distesa. Chiuda il coperchio della valvola esterna.

4. Assembli le due sezioni con le valvole, come mostrato in figura.
Si assicuri che scattino in posizione (“clic”).

5. Unisca la sezione con il supporto dell'inalatore, come
mostrato in figura. Le due sezioni devono scattare in
posizione. Si accerti che il supporto dell'inalatore e il coperchio
della valvola esterna siano entrambi rivolti verso I'alto.

6. Applichi la mascherina facciale. Se non intende usare subito il
BABYHALER, lo riponga nell'astuccio protettivo.

MANUTENZIONE DELLE VALVOLE

Per assicurare che il suo bambino riceva sempre la dose di
medicamento, prima di ogni utilizzo deve verificare che entrambe
le valvole blu del BABYHALER funzionino correttamente. Le
indicazioni per effettuare questa verifica sono riportate nel
paragrafo «CONTROLLO DELLE VALVOLE».

Se una valvola non funziona correttamente:

¢ possibile che non sia stata inserita correttamente nel
BABYHALER oppure che siausurata

0

danneggiata e il BABYHALER debba essere sostituito.

COME CONTROLLARE CHE LE VALVOLE SIANO INSERITE
CORRETTAMENTE

o

1. Per controllare la valvola esterna, sollevi il suo coperchio e si
accerti che la valvola sia ben distesa.

2. Per controllare la valvola interna, rimuova la sezione superiore
del BABYHALER, premendo su entrambe le clip scanalate in
prossimita della valvola blu interna e separando delicatamente le
sezioni. Si accerti che la valvola sia ben distesa. Quindi riassembli
le due sezioni.

3. Controlli nuovamente il BABYHALER (vedere « CONTROLLO
DELLE VALVOLEp»). Se una delle valvole continua a non
funzionare correttamente, deve sostituire il BABYHALER.
MANIPOLAZIONE DELLE VALVOLE

Manipoli sempre con cautela le valvole, afferrandole al centro e
non sui bordi.

Non le esponga al calore né alla luce solare diretta o al gelo. Non
le immerga in acqua calda.

CONSERVAZIONE DEL BABYHALER

Conservare il BABYHALER nella sua borsa protettiva.

Con l'uso quotidiano potrebbe essere necessario sostituire

il BABYHALER ogni sei mesi circa di utilizzo o prima se
danneggiato.Chieda al suo farmacista come smaltire il dispositivo
che non usa piu. Ci6 contribuira a proteggere 'ambiente.
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI SERI O DI
MALFUNZIONAMENTO

Segnali eventuali incidenti seri o un malfunzionamento del
BABYHALER al fabbricante e a un medico. E inoltre necessario
segnalare qualsiasi incidente grave o malfunzionamento del
BABYHALER direttamente attraverso il sistema di segnalazione
nazionale dell'autorita competente.La segnalazione di tali incidenti
€ importante, in quanto puo aiutare a individuare eventuali difetti
del dispositivo medico ed evitare che simili incidenti si ripetano.
Questo foglietto illustrativo & stato rivisto I'ultima volta il

maggio 2021.

| marchi commerciali sono di proprieta del Gruppo GSK o concessi
in licenza al Gruppo GSK.
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