Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Lungamo, 18 mikrograméw/dawke odmierzona, proszek do inhalacji w kapsulce
twardej
Tiotropium

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Cotojest lek Lungamo i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lungamo
3. Jak stosowa¢ lek Lungamo

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Lungamo

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Lungamo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lungamo zawiera substancj¢ czynng tiotropum. Lek Lungamo utatwia oddychanie ludziom chorym na
przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP). POChP to przewlekta choroba ptuc, ktora powoduje
duszno$¢ i kaszel. Nazwa POChP jest zwigzana z przewleklym zapaleniem oskrzeli i rozedma ptuc.
POCHP jest chorobg przewlekta, dlatego lek Lungamo nalezy przyjmowac codziennie, a nie tylko wtedy,
gdy wystepuja problemy z oddychaniem lub inne objawy POChP.

Lek Lungamo to lek rozszerzajacy oskrzela o dtugotrwalym dziataniu, ktory pomaga rozszerzy¢ drogi
oddechowe i utatwia przedostawanie si¢ powietrza do phuc i z ptuc. Regularne stosowanie leku Lungamo
moze takze pomoc w zmniejszeniu utrzymujacej si¢ dusznosci zwigzanej z chorobg i pomoze zmniejszy¢
skutki choroby odczuwalne w zyciu codziennym. Codzienne stosowanie leku Lungamo pomoze takze
zapobiec nagtemu, krotkotrwatemu nasileniu objawoéw POChHP, ktére moze trwac przez kilka dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lungamo
Kiedy nie stosowa¢ leku Lungamo

e Jesli pacjent ma uczulenie na tiotropium lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
o Jesli pacjent ma uczulenie na atroping lub jej pochodne, takie jak np. ipratropium lub oksytropium.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lungamo nalezy omowic to z lekarzem farmaceuts.

e Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje jaskra z waskim katem,
problemy z prostatg lub trudno$ci w oddawaniu moczu.

e Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnos$ci
nerek.

o Lek Lungamo jest wskazany do leczenia przewleklej obturacyjnej choroby ptuc. Nie nalezy go
stosowac¢ do leczenia naglych napadow dusznosci lub §wiszczacego oddechu.

e Podczas stosowania leku Lungamo moga wystgpi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, takie
jak wysypka, obrzek, §wiad, $wiszczacy oddech i dusznos¢. W takich przypadkach nalezy

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
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o Leki stosowane wziewnie, takie jak lek Lungamo moga powodowa¢ wystgpienie uczucia ucisku w
klatce piersiowej, kaszel, $wiszczacy oddech lub dusznosé bezposrednio po zastosowaniu leku. W
takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Nalezy uwazac, aby proszek do inhalacji nie dostat si¢ do oka, poniewaz moze to spowodowac
wystapienie lub zaostrzenie objawow jaskry z waskim katem, ktora jest chorobg oczu. Bol oka lub
dyskomfort, niewyrazne widzenie, widzenie t¢czowej obwodki wokot Zzrodta §wiatta lub zmienione
widzenie koloréw, jednoczes$nie z zaczerwienieniem oczu moga by¢ oznakg wystapienia ostrej jaskry
z waskim katem. Zaburzeniom dotyczacym oczu mogg towarzyszy¢: bol glowy, nudnosci i wymioty.
Jezeli wystgpig objawy jaskry z waskim katem przesgczania nalezy przerwaé stosowanie leku
Lungamo i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, najlepiej okulista.

e Suchos$¢ w jamie ustnej, ktorg zaobserwowano podczas leczenia przeciwcholinergicznego, moze po
dluzszym czasie powodowac¢ prochnice zgbdw. Dlatego nalezy pamigtac o utrzymaniu higieny jamy
ustne;j.

e Jesli pacjent przebyl w ciggu ostatnich 6 miesigcy zawat migsnia sercowego lub w ciggu ostatniego
roku wystgpita u niego niestabilna lub zagrazajgca zyciu arytmia serca albo ci¢zka niewydolnosc serca,
nalezy poinformowac o tym lekarza. Wazne jest, aby podja¢ wiasciwa decyzje o tym, czy lek Lungamo
moze by¢ stosowany u pacjenta.

e Tego leku nie nalezy stosowac czg$ciej niz raz na dobe.

Dzieci i mlodziez
Lek Lungamo nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Lungamo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore sg wydawane bez recepty.

W szczegblnosci nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute o innych lekach stosowanych w chorobie
ptuc, takich jak ipratropium czy oksytropium.

Nie zanotowano dziatan niepozadanych podczas przyjmowania leku Lungamo razem z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu POChP, takimi jak: leki wziewne stosowane doraznie, np. salbutamol,
metyloksantyny np. teofilina i (lub) doustne oraz wziewne steroidy, np. prednizolon.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowaé
tego leku, chyba, ze zalecit to lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Wystepowanie zawrotow glowy, niewyraznego widzenia lub bolu gtowy moze wplywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Lungamo zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Laktoza zawiera niewielkie ilo$ci biatek, ktére moga powodowaé
reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Lungamo

Lek Lungamo nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zaleca si¢ inhalacj¢ zawartos$ci jednej kapsutki (18 mikrogramow tiotropium) raz na dobg. Nalezy wykona¢
2 wdechy z tej samej kapsulki (patrz punkt ,.Instrukcja uzycia i obshugi” na koncu niniejszej ulotki). Nie nalezy
stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.



Nalezy przyjmowac kapsutke o tej samej porze kazdego dnia. Jest to wazne, poniewaz lek Lungamo dziata
przez 24 godziny.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Lungamo nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Kapsulki moga by¢ stosowane tylko wziewnie i nie nalezy stosowac ich doustnie. Kapsutek nie nalezy

potykac.

Kapsutke nalezy wyja¢ z blistra bezposrednio przed uzyciem inhalatora!

Inhalator Vertical-Haler, do ktorego nalezy wlozy¢ kapsutke leku Lungamo, przekluwa kapsutke i
umozliwia wdychanie proszku.

Pacjent powinien upewni¢ si¢ czy posiada inhalator Vertical-Haler oraz czy prawidlowo go stosuje.
Instrukcja uzycia inhalatora Vertical-Haler znajduje si¢ na koncu tej ulotki.

W przypadku wrazenia, ze trudnosci w oddychaniu nasilajg si¢, nalezy tak szybko, jak to mozliwe
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lungamo

W razie zastosowania wigcej niz jednej kapsutki leku Lungamo na dobg¢ nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. U pacjenta moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak:
sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, zaparcia, trudnos$ci w oddawaniu moczu, przyspieszenie akcji serca
lub niewyrazne widzenie.

Pominiecie zastosowania leku Lungamo

Jezeli pominigto dawke leku, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to jest mozliwe, jednak nigdy nie nalezy
przyjmowac¢ dwoch dawek jednoczesnie lub w tym samym dniu. Kolejng dawke nalezy przyjaé jak zwykle.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lungamo
Przed przerwaniem przyjmowania leku Lungamo nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Po przerwaniu stosowania tego leku moga nasili¢ si¢ objawy POChP.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej podane dziatania niepozgdane zostaly zgltoszone przez pacjentéw podczas stosowania tego leku.

Ciezkie dzialania niepozadane, takie jak reakcje alergiczne, ktore moga wywota¢ obrzek w obrebie
twarzy lub gardla (obrz¢k naczynioruchowy), lub inne reakcje nadwrazliwosci (takie jak nagte
obnizenie ci$nienia krwi lub zawroty glowy) moga wystapi¢ indywidualnie lub jako czes¢ cigzkiej reakcji
alergicznej (reakcji anafilaktycznej) po zastosowaniu leku Lungamo. Dodatkowo, u niektorych pacjentow
moga wystapi¢: nieoczekiwany ucisk w klatce piersiowej, kaszel, §wiszczacy oddech lub duszno$é
bezposrednio po inhalacji leku (skurcz oskrzeli).

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem.



Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapic nie czesSciej niz u 1 na 10 oséb)

e suchos¢ jamy ustnej

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czesSciej niz u 1 na 100 oséb)

zawroty glowy

bol glowy

zaburzenia smaku

niewyrazne widzenie

nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow)
zapalenie gardta

chrypka (dysfonia)

kaszel

zgaga (choroba refluksowa przetyku)

zaparcie

zakazenia grzybicze w obrgbie jamy ustnej 1 gardta (kandydoza jamy ustnej 1 gardta)
wysypka

trudno$ci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)
bolesne oddawanie moczu (dysuria)

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb)

e trudno$ci w zasypianiu (bezsennos¢)

widzenie tgczowej obwodki wokot zrodta §wiatta lub zmienione widzenie koloréw, wraz
z zaczerwienieniem oczu (jaskra)

zwigkszone ci$nienie w oku

nieregularne bicie serca (czgstoskurcz nadkomorowy)

przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia)

uczucie szybkiego bicia serca (kotatanie serca)

ucisk w klatce piersiowej powigzany z kaszlem, §wiszczacym oddechem lub duszno$cia
wystepujaca natychmiast po zainhalowaniu leku (skurcz oskrzeli)

krwawienie z nosa

zapalenie krtani

zapalenie zatok

zamkniecie swiatta jelita lub brak ruchéw robaczkowych jelit (niedroznos¢ jelit, w tym
porazenna niedroznos$¢ jelit)

zapalenie dzigset

zapalenie jezyka

utrudnione przelykanie (dysfagia)

zapalenie jamy ustnej

nudnosci

nadwrazliwo$¢, w tym reakcje natychmiastowe

cigzka reakcja alergiczna, ktora moze powodowaé obrzek w obrebie twarzy lub gardta (obrzek
naczynioruchowy)

pokrzywka (wysypka)

e swedzenie (Swiad)

e zakazenia drég moczowych

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

ubytek wody z organizmu (odwodnienie)
prochnica zebow

cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)
zakazenia lub owrzodzenie skory
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e suchos¢ skory
e obrzgk stawow

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lungamo

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na tekturowym pudetku
i blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Inhalator nalezy wyrzuci¢ po 90 dniach od pierwszego uzycia.

Kapsutke nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu blistra.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lungamo
Substancja czynna jest tiotropium.

Kazda kapsutka zawiera 22,5 mikrograma tiotropiowego bromku jednowodnego, co odpowiada 18
mikrogramom tiotropium. Dawka dostarczona (uwalniana z ustnika inhalatora Vertical-Haler) wynosi 10
mikrogramow tiotropium.

Ponadto lek zawiera laktoze jednowodng (ktora moze zawiera¢ niewielkie ilosci biatek mleka).

Otoczka kapsulki zawiera zelatyne, wode oczyszczona, makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek zotty (E172) i biekit brylantowy (E133).

Jak wyglada lek Lungamo i co zawiera opakowanie

Lek Lungamo to nieprzezroczysta ziclona kapsutka o wymiarach 16 mm x 5,8 mm zawierajgca
proszek do inhalacji.

Blister z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajacy 5 lub 10 kapsutek.

Lek Lungamo jest dostepny w nastgpujacych opakowaniach:
e Pudetko tekturowe zawierajagce inhalator Vertical-Haler i 10 kapsutek
e Pudelko tekturowe zawierajace inhalator Vertical-Haler i 15 kapsutek
e Pudetko tekturowe zawierajgce inhalator Vertical-Haler i 30 kapsutek
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e Pudetko tekturowe zawierajace inhalator Vertical-Haler i 60 kapsulek

e Pudetko tekturowe zawierajace inhalator Vertical-Haler i 90 kapsulek

e Opakowanie szpitalne: Pudetko tekturowe zawierajace inhalator Vertical-Haler i 5x30 kapsutek
(opakowanie zbiorcze)

e Pudetko tekturowe zawierajace dwa inhalatory Vertical-Haler i 60 kapsutek
Pudetko tekturowe zawierajgce trzy inhalatory Vertical-Haler 1 90 kapsutek

Opakowanie szpitalne: Pudetko tekturowe zawierajace 5x60 kapsutek (opakowanie zbiorcze)
Pudetko tekturowe zawierajace 30 kapsutek
Pudetko tekturowe zawierajace 60 kapsutek
Pudetko tekturowe zawierajace 90 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel,
Niemcy

Wytworca/Importer

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Stada Arzneimittel AG
Stadastrase 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

STADA Pharm Sp. z o0.0.

ul. Krakowiakow 44

02-255 Warszawa

tel. +48 22 737 79 20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Tiotropium STADA AG 18 Mikrogramm Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Instrukcja uzycia i obstugi

Nalezy doktadnie przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych stosowania leku Lungamo. Inhalator
Vertical-Haler zostal zaprojektowany specjalnie dla leku Lungamo. Nie wolno go uzywac¢ do
przyjmowania zadnych innych lekéw. Inhalator Vertical-Haler moze by¢ uzywany do przyjmowania leku
przez okres do 90 dni.




Inhalator Vertical-Haler — obja$nienie
poszczegllnych czeSci

1 Ostona

2 Ustnik

3 Obudowa

4 Przycisk

5 Komora na kapsutki

1. Zdjecie ostony

Przytrzyma¢ inhalator Vertical-Haler i zdjac
ostong z obudowy, aby odstoni¢ ustnik, jak
pokazano na rysunku (Rys. 1).

ﬂ?“‘\ Eys.2

2. Otwieranie

Aby otworzy¢ inhalator Vertical-Haler, nalezy
przytrzymac go po bokach obudowy. Nacisngé
opuszkiem palca obszar oznaczony "A" (jak
pokazano na powigkszonej ilustracji). Otworzy¢
inhalator, odciagajac ustnik w gore od
obudowy, jak pokazano na rysunku (Rys. 2).

3. Wkladanie kapsulki

Trzymac¢ inhalator Vertical-Haler otwarciem do
gory. Wiozy¢ kapsutke do komory kapsutki
(Rys. 3).

Uwaga: Kapsulke¢ nalezy wyja¢ z blistra
wylacznie bezposrednio przed uzyciem
inhalatora!




Nalezy upewnic si¢, ze kapsutka jest
prawidtowo wtozona (Rys. 4).

4. Zamykanie komory

Mocno docisng¢ ustnik do obudowy, az do
ustyszenia kliknigcia (Rys. 5).

5. Przekluwanie kapsulki

Trzymac¢ Vertical-Haler ustnikiem do gory.
Wcisna¢ mocno przycisk w pelnym zakresie, az
zostanie catkowicie schowany (Rys. 6).

Z powrotem zwolni¢ przycisk.

Spowoduje to przektucie kapsutki, dzigki
czemu mozna wdycha¢ lek podczas wdechu.

Uwaga: W przypadku koniecznosci
powtorzenia kroku 5, otworzy¢ komore
kapsutki (Rys. 2), aby upewni¢ si¢, ze kapsutka
jest prawidtowo wlozona (Rys. 4).

Rys. 7 £ o

6. Przygotowanie do uzycia

Trzymac¢ inhalator Vertical-Haler z dala od ust i
zrobi¢ wydech, oprozniajac ptuca z powietrza.
(Rys. 7)

Nie wdmuchiwaé powietrza do inhalatora
Vertical-Haler.




Ry=. 8 7 7. Inhalacja

k_\ . Wstrzymac nastepny wdech z gtowa w pozycji
& ) - pionowej, zamkna¢ usta wokot ustnika.
i > Wdycha¢ powoli i1 gleboko, jak to mozliwe
> (Rys. 8). Pacjent ustyszy wibrujacy dzwigk

kapsulki obracajacej si¢ wewnatrz komory

> ! kapsultki w celu rozproszenia leku.

Wykona¢ wdech, az ptuca beda petne, a
nastepnie wstrzymac oddech na tak dtugo, jak
bedzie to mozliwe, jednoczesnie wyjmujac
inhalator Vertical-Haler z ust.

Nastepnie wznowi¢ normalne oddychanie.
Powtorzy¢ kroki 6 i 7 jeszcze raz. Nalezy
wykona¢ 2 wdechy z tej samej kapsulki.

Uwaga:

Trzymajac inhalator podczas wdechu, nalezy
uwazaé, aby nie zablokowa¢ otworow
znajdujacych si¢ po bokach ustnika. Moze to
utrudnié przeplyw powietrza wewnatrz
inhalatora, zmniejszajac ruch kapsulki i
rozpraszanie leku. Nie nalezy dociskaé
ustnika podczas inhalacji. Moze to
zablokowa¢ ruch kapsulki.

Czyszczenie inhalatora Vertical-Haler

Po uzyciu nalezy otworzy¢ ustnik. Trzymac
inhalator skierowany w dot, aby usung¢
kapsutke¢ z komory kapsutki. Wyczysci¢ ustnik
i komorg kapsuitki czysta, suchg Sciereczka.
Ewentualnie, mozna uzy¢ migkkiej, czystej
szczoteczki do usunigcia pozostatosci proszku
wewnatrz komory. Zamkna¢ ustnik i natozy¢
nasadke. Pozwoli to utrzymac inhalator
suchego proszku w czystosci. W razie potrzeby
zewngtrzng czg¢$¢ ustnika nalezy wyczysci¢
wilgotna $ciereczka.

i
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Uwaga:
Kapsutka leku Lungamo zawiera tylko niewielka ilos¢ proszku do inhalacji, w zwigzku z tym jest ona

wypetniona tylko czgsciowo.
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