Indlaegsseddel: Information til brugeren

Striverdi® Respimat® 2,5 mikrogram, inhalationsvzaeske, oplesning
olodaterol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Striverdi Respimat til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Striverdi Respimat
3. Sadan skal du tage Striverdi Respimat

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Striverdi Respimat hjelper personer med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), ved at lette
vejrtrekningen. KOL er en kronisk lungesygdom, der giver 4ndenead og hoste. Betegnelsen KOL
omfatter sygdommene kronisk bronkitis og emfysem (for store lunger”). KOL er en kronisk sygdom,
og du skal tage Striverdi Respimat hver dag og ikke kun, nar du har svert ved at treekke vejret.

Striverdi Respimat indeholder olodaterol, som er et langtidsvirkende, bronkieudvidende laegemiddel
(langtidsvirkende beta-2-agonist), der hjelper ved at abne dine luftveje og ger det lettere at traeckke
vejret. Regelmaessig brug af Striverdi Respimat kan ogsa hjelpe dig, hvis du har andened pé grund af
din sygdom, og hjelpe med at mindske de gener, som sygdommen giver i det daglige.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Striverdi Respimat

Tag ikke Striverdi Respimat
- hvis du er allergisk over for olodaterol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Striverdi Respimat
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Striverdi Respimat,

- hvis du har astma (du ber ikke tage Striverdi Respimat til behandling af astma)
- hvis du har en hjertesygdom

- hvis du har hejt blodtryk

- hvis du har epilepsi

- hvis du har for hejt stofskifte (skyldes en sarlig tilstand i skjoldbruskkirtlen)

- hvis du har en unormal udposning pa en pulsére (kaldes for et aneurisme)
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- hvis du har sukkersyge

- hvis du har svert nedsat leverfunktion, da Striverdi Respimat ikke er blevet undersegt hos denne
gruppe patienter

- hvis du har svert nedsat nyrefunktion, da der er begraenset erfaring med brug af Striverdi
Respimat til denne gruppe patienter

- itilfeelde af en planlagt operation.

Under behandling med Striverdi Respimat

Du skal stoppe med at tage laegemidlet, og kontakte leegen med det samme:

- Hvis du, lige efter at du har taget laegemidlet, far trykken for brystet, hoste, pibende/hveaesende
vejrtraekning eller andened. Dette kan vere tegn pa bronkospasmer, en tilstand hvor luftvejene
treekker sig sammen (se afsnit 4).

- Huvis du, lige efter brug af inhalatoren, far sverere ved at treekke vejret, eller hvis du far udsleet,
havelser eller klge (se afsnit 4).

- Hvis du far bivirkninger, der pévirker hjertet (hurtigere puls, forhgjet blodtryk og/eller flere
symptomer som f.eks. smerter i brystet) (se afsnit 4).

- Hvis du far muskelkramper, muskelsvaghed eller en unormal hjerterytme, da dette kan skyldes
lavt kalium 1 blodet (se afsnit 4).

Striverdi Respimat er beregnet til vedligeholdelsesbehandling af KOL. Tag ikke Striverdi Respimat
til behandling af akutte anfald af 4ndened eller pibende/hvaesende vejrtraekning.

Tag ikke Striverdi Respimat sammen med langtidsvirkende beta-stimulerende leegemiddelstoffer
(medicin) som f.eks. salmeterol eller formoterol.

Du kan regelmassigt bruge korttidsvirkende beta-stimulerende midler som f.eks. salbutamol, men kun
til at lindre akutte symptomer som &ndened.

Beorn og unge
Striverdi Respimat ber ikke gives til bern eller unge (under 18 ar).

Brug af andre leegemidler sammen med Striverdi Respimat
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Du skal is@r fortelle leegen, hvis du tager:

- visse legemidler mod vejrtraekningslidelser, der ligner Striverdi Respimat (beta-stimulerende
midler). Du har méske sterre risiko for at fa bivirkninger.

- legemidler, der kaldes for betablokkere, og som tages mod for hgjt blodtryk eller andre
hjertelidelser (kan f.eks. vaere laegemidlet propranolol) eller mod gren ster (kan f.eks. vere
leegemidlet timolol). Dette kan gore, at Striverdi Respimat virker darligere.

- legemidler, der nedsetter maengden af kalium i blodet. Disse omfatter:

e binyrebarkhormoner (f.eks. prednisolon),

e vanddrivende l&egemidler,

e lagemidler mod vejrtreekningslidelser (f.eks. theophyllin).

Hvis du tager disse legemidler ssmmen med Striverdi Respimat, kan du fa symptomer som
muskelkramper, muskelsvaghed eller en unormal hjerterytme.

- laegemidler, der kaldes for tricykliske midler mod depression eller MAO-ha&mmere (som f.eks.
selegilin eller moclobemid), og som bruges til behandling af sygdomme i nervesystemet eller
psykiske sygdomme som f.eks. Parkinsons sygdom eller depression. Brug af disse legemidler eger
risikoen for bivirkninger, der vedrerer hjertet.
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Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Virkningerne pa evnen til at kere bil og betjene maskiner er ikke blevet undersggt. Hvis du feler dig
svimmel, ma du ikke kere bil eller betjene veerktej eller maskiner.

Striverdi Respimat indeholder benzalkoniumchlorid

Dette legemiddel indeholder 0,0011 mg benzalkoniumchlorid i hvert pust.

Benzalkoniumchlorid kan forérsage hvesen og vejrtrekningsproblemer (bronkospasmer), iser hvis du
har astma.

3. Sadan skal du tage Striverdi Respimat

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Striverdi Respimat mé kun bruges til inhalation.

Dosering
Den anbefalede dosis er:

Striverdi Respimat skal kun tages EN GANG DAGLIGT og helst ps samme tidspunkt hver dag. Du
skal tage TO PUST hver gang. Striverdi Respimat virker i 24 timer.

KOL er en kronisk sygdom, og leegemidlet skal tages hver dag og ikke kun, nér du har svert ved at
treekke vejret. Du mé ikke tage mere end den anbefalede dosis.

Du skal vide hvordan Respimat inhalatoren til flergangsbrug anvendes korrekt. Brugsanvisningen til
Respimat inhalatoren til flergangsbrug findes til sidst i denne indleegsseddel under ’Sédan bruger du
Respimat inhalatoren til flergangsbrug’..

Brug til bern og unge
Brug af Striverdi Respimat er ikke relevant for bern og unge under 18 ar.

Hyvis du har taget for meget Striverdi Respimat
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Striverdi Respimat, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Du har maske storre risiko for at fa bivirkninger som f.eks. smerter i brystet, hojt eller lavt blodtryk,
hurtigere eller uregelmeessig hjerterytme eller at du kan fole hjertet banke i brystet, svimmelhed,
nervgsitet, sgvnbesveer, angst, hovedpine, rysten, mundterhed, muskelkramper, kvalme, treethed,
utilpashed, lavt kalium i blodet (der kan give symptomer som muskelkramper, muskelsvaghed eller en
unormal hjerterytme), hejt blodsukker eller for meget syre i blodet (der kan give symptomer som
kvalme, opkastning, svaghed, muskelkramper og hurtigere vejrtrackning).

Hvis du har glemt at tage Striverdi Respimat

Hvis du glemmer at tage den daglige dosis (TO PUST EN GANG DAGLIGT), skal du blot tage den
pa det seedvanlige tidspunkt naeste dag. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hyvis du holder op med at tage Striverdi Respimat
Du ber tale med din lege eller apotekspersonalet, for du evt. stopper med at tage Striverdi Respimat.
Hvis du stopper med at tage Striverdi Respimat, kan symptomerne pd KOL blive forverret.
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Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der kan forekomme akutte allergiske reaktioner efter inhalation af Striverdi Respimat, som f.eks.
udslet, neldefeber, havelser i mund og ansigt eller pludselige problemer med vejrtraekningen, eller
andre overfelsomhedsreaktioner. Stop med at tage Striverdi Respimat og kontakt straks leegen, hvis
noget af dette forekommer.

Ikke almindelig (kan forekomme hos hejst 1 ud af 100 personer)

- Lebende n&se
- Svimmelhed
- Udslat

Sjelden (kan forekomme hos hejst 1 ud af 1.000 personer)
- Ledsmerter
- Haijt blodtryk

Andre bivirkninger

Du kan ogsé f& bivirkninger, der er velkendte ved brug af visse leegemidler af samme slags som
Striverdi Respimat, og som bruges mod vejrtraekningslidelser (beta-stimulerende midler). Disse
bivirkninger kan vare hurtigere eller uregelmeessig puls eller du kan fale hjertet banke i brystet,
smerter i brystet, hgjt eller lavt blodtryk, rysten, hovedpine, nervesitet, sgvnbesver, svimmelhed,
mundterhed, kvalme, muskelkramper, traethed, utilpashed, lavt kalium i blodet (der kan give
symptomer som muskelkramper, muskelsvaghed eller en unormal hjerterytme), hgjt blodsukker eller
for meget syre i blodet (der kan give symptomer som kvalme, opkastning, svaghed, muskelkramper og
hurtigere vejrtreekning).

Herudover, som for alle andre l&egemidler til inhalation, kan der, lige efter en inhalation, forekomme
en uventet trykken for brystet, hoste, pibende/hveesende vejrtraekning eller &ndened.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Tag ikke Striverdi Respimat efter den udlebsdato, der star p& pakningen og patronen efter “EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Ma ikke fryses.
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Opbevaringstid efter ibrugtagning:

Skift patronen senest 3 maneder efter ibrugtagning.

Brug ikke Respimat inhalatoren til flergangsbrug, i mere end et ar.
Anbefalet brug: 6 patroner per inhalator.

Bemerk: Funktionen af Respimat inhalatoren til flergangsbrug er pavist i test til 540 pust (hvilket
svarer til 9 patroner).

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Striverdi Respimat indeholder

- Aktivt stof: olodaterol. Der frigives 2,5 mikrogram olodaterol (som hydrochlorid) ved hvert pust.
Den frigivne dosis er den dosis, der er tilgengelig for patienten efter passage gennem
mundstykket.

- Qvrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid, dinatriumedetat, renset vand og citronsyre (vandfri).

Udseende og pakningssterrelser
Striverdi Respimat pakningen indeholder en patron med en oplesning til inhalation, og en Respimat
inhalator. Patronen skal indsattes i inhalatoren, for den tages i brug forste gang.

Enkeltpakning: 1 Respimat inhalator til flergangsbrug og 1 patron med laegemiddel til 60
pust (30 dagsdoser)
Tredobbelt pakning: 1 Respimat inhalator til flergangsbrug og 3 patroner med legemiddel til 60

pust (30 dagsdoser) i hver.
Enkelt refill-pakning: 1 patron med leegemiddel til 60 pust (30 dagsdoser).
Tredobbelt refill-pakning: 3 patroner med legemiddel til 60 pust (30 dagsdoser) i hver.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrig

Dansk repraesentant

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Weidekampsgade 14, 2300 Kgbenhavn S
TIf.: +45 39 15 88 88
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Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Norirland) under folgende navne:

Belgien, Cypern, Danmark, Det Forenede Kongerige (Nordirland), Estland, Finland, Frankrig,
Grakenland, Hollad, Irland, Island, Italien, Letland, Liechtenstein, Litauen, Luxembourg, Malta,
Norge, Polen, Portugal, Rumenien, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjekkiet, Tyskland,
Ungarn, Ostrig: Striverdi Respimat

Bulgarien: Crpusepau Peciumar

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 01/2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger (instruktionsvideoer) ved at skanne QR-koden i afsnittet *Sédan
bruger du Respimat inhalatoren til flergangbrug’ med en smartphone eller tablet. Den samme
information findes pa www.respimat.dk.

Sadan bruger du Respimat inhalatoren til flergangsbrug

Respimat er en inhalator, der genererer en spray til inhalation. Inhalatoren er til dig personligt. En
patron leverer flere doser. Respimat inhalatoren til flergangsbrug giver mulighed for at udskifte
patronen og kan benyttes med op til 6 patroner.

Laes denne brugsanvisning, for du begynder at bruge Striverdi Respimat.

Inhalatoren skal kun bruges EN GANG DAGLIGT. Hver gang tages TO PUST.

Respimat Patron
Mundstykke Lag
Luftindtag—- . l

|
N

L

Ucllcaserknap—'

'

= ] — : T -

Slkkerhedsias__'i e 1 "l —_
T ™ e Patrontaller T | =

— - 180,

| om— = ™
Klart Dosis-

bundstykke indikator
bo——  f— !

Forside Bagside

e Hyvis du ikke har brugt Striverdi Respimat inden for de sidste 7 dage, skal du udlese et pust ned
mod gulvet.

e Hyvis du ikke har brugt Striverdi Respimat i mere end 21 dage, skal du gentage trin 4-6, indtil der
ses en legemiddelsky. Derefter skal trin 4-6 gentages yderligere tre gange.
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Rengoring af Respimat inhalatoren til flergangsbrug

Renger mundstykket inkl. metaldysen med en fugtig klud mindst 1 gang om ugen.

Hvis der forekommer en let misfarvning af metaldysen i mundstykket, betyder dette ikke noget for
anvendelsen af Respimat inhalatoren til flergangsbrug.

Tor ydersiden af Respimat inhalatoren til flergangsbrugmed en fugtig klud, hvis nedvendigt.

Hvornar er det nedvendigt med en ny inhalator

Nér du har brugt en inhalator sammen med 6 patroner, skal du anskaffe dig en ny pakning Striverdi
Respimat med en inhalator. Brug ikke Respimat inhalatoren til flergangsbrug i mere end ét ar efter
indsattelse af den forste patron.

Klargering
1. Tag det klare bundstykke af ?
e Hold laget lukket. : Sikkerhedslas Klart
e Tryk sikkerhedslésen ind for at treekke det " -:\ bundstykke
klare bundstykke af. T -

2. Indsat patron

e St patronen ind i inhalatoren.

e Placér inhalatoren pé et fast underlag og tryk
ned indtil patronen klikkes pa plads

3. Markér antallet af patroner og szt det
klare bundstykke pa igen

e Markér pa inhalatorens etiket, nér en ny
patron tages i brug.

o St det klare bundstykke pa, sa det siger klik

Paseaet kart
bundstylke
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Drej

Hold laget lukket.

Drej det klare bundstykke i samme retning
som pilene pa etiketten, indtil det siger klik
(en halv omgang).

5. Abn

Abn laget og bej det helt ud til siden.

. Tryk

Hold inhalatoren, s& den peger ned mod
gulvet.

Tryk pé udleserknappen.

Luk laget igen.

Gentag trin 4-6, indtil der ses en
leegemiddelsky.

Nar der ses en lzegemiddelsky, gentages
trin 4-6 yderligere tre gange.

Nu er inhalatoren klar til brug og vil give 60
pust (30 doser).

Udleser
knap

Daglig brug

DREJ
e Hold laget lukket.
o DREJ det klare bundstykke i samme retning

som pilene pa etiketten, indtil det siger klik
(en halv omgang).
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ABN
e ABN laget og bej det helt ud til siden.

TRYK

e Pust langsomt helt ud.

o Slut leberne teet omkring mundstykket uden
at blokere for lufthullerne. Inhalatoren skal
pege mod den bagerste del af mundhulen.

e Start en langsom indanding gennem munden
og TRYK samtidig pa udleserknappen. Bliv
ved med at treekke vejret langsomt ind
gennem munden, sé leenge som muligt.

e Hold vejret i 10 sekunder eller sé leenge som
muligt.

e Gentag DREJ, ABN, TRYK, s man far 2
pust.

o Luk laget og lad det vere lukket, indtil
inhalatoren skal bruges igen.

EN GANG

DAGLIGT
Luftindtag

Hvornar skal Striverdi Respimat patronen udskiftes

Dosisindikatoren viser hvor mange pust der er tilbage i patronen.

om 60 pust tilbage.
[ —
:.ﬁl Mindre end 10 pust tilbage. Anskaf en ny patron.
. |
E— Patronener brugt op. Drej det klare bundstykke for at lesne det. Inhalatoren
Al er nu i l&st position. Trek patronen ud af inhalatoren. Indsat en ny patron
ﬂl indtil der heres et klik (se trin 2). Den nye patron vil stikke en smule mere

ud end den forste patron gjorde (fortset med trin 3). Husk at satte det klare
bundstykke pé plads for at lase inhalatoren op.
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Ofte stillede spergsmal og svar

Det er svaert at saette patronen helt ind

Kom du til at dreje pa det klare bundstykke, for du indsatte patronen? Abn laget, tryk pa
udlgserknappen og indszaet si patronen.

Er du ved at udskifte patronen? Den nye patron vil stikke en smule mere ud end den ferste patron
gjorde. Tryk patronen ind, indtil du harer et klik, sat derefter det klare bundstykke pa.

Jeg kan ikke trykke udlgserknappen ind

Har du sat det klare bundstykke pa? Hvis ikke, sa st det klare bundstykke pa plads for at lase
inhalatoren op. Respimat inhalatoren til flergangsbrug virker kun, hvis det klare bundstykke er sat pa
plads.

Har du drejet det klare bundstykke? Hvis ikke, drej det klare bundstykke indtil det siger klik (en
halv omgang).

Viser dosisindikatoren pa patronen en hvid pil pa en red baggrund? Patronen er brugt op. Indsat
en ny patron og set det klare bundstykke pa igen.

Det er svaert at fjerne patronen efter den er brugt op

Trak og drej patronen pa samme tid.

Jeg kan ikke dreje eller szette det klare bundstykke pa plads

Er det klare bundstykke lest og viser dosisindikatoren pa patronen en hvid pil pa en rod
baggrund? Patronen er brugt op. Indst en ny patron.

Har du allerede drejet bundstykket? Hvis det klare bundstykke allerede er drejet, folg trinene
”ABN” og “TRYK” under “Daglig brug” for at udlese legemidlet.

Min Striverdi Respimat er blevet brugt op for hurtigt

Har du brugt Striverdi Respimat som anfert (to pust/en gang om dagen)? Hver patronholder i 30
dage, hvis den bruges til to pust en gang om dagen.

Har du ofte udlest doser ud i luften for at tjekke om din Striverdi Respimat virker? Nér forst
Striverdi Respimat inhalatoren er klargjort, er det ikke nedvendigt at teste den, hvis den anvendes
dagligt.

Har du taget det klare bundstykke af og pa flere gange? Det klare bundstykke ma ikke fjernes for
patronen er brugt op. Hver gang du tager det klare bundstykke af uden at skifte patronen, sa vil
dosisindikatoren taelle det som et pust, og tilbagevearende antal doser vil blive reduceret.

Min Striverdi Respimat afgiver ingen legemiddelsky

Har du indsat en patron? Hvis ikke, indsat en patron. Nar Striverdi Respimat er samlet, ma du ikke
fjerne det klare bundstykke eller patronen, for patronen er tom.

Har du gentaget DREJ, ABN, TRYK fzrre end tre gange efter du indsatte en patron? Gentag
DREJ, ABN, TRYK tre gange efter patronen er sat ind som vist i trinene 4-6 under “Klargering”.
Viser dosisindikatoren pa patronen en hvid pil pa en red baggrund? Patronen er brugt op. Indsat
en ny.

Min Striverdi Respimat afgiver lsegemiddelsky af sig selv

Var liget dbent, da du drejede det klare bundstykke? Luk laget og drej derefter det klare
bundstykke.

Trykkede du udleserknappen ind, da du drejede pa det klare bundstykke? Luk laget s
udlgserknappen er deekket og drej sé det klare bundstykke.
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Drejede du ikke det klare bundstykke indtil det sagde klik? Drej det klare bundstykke i en
vedvarende bevagelse indtil det siger klik (en halv omgang). Dosisindikatoren vil teelle hvert
ufuldstendigt drej og tilbagevearende antal doser vil blive reduceret.

Var liget dbent, da du udskiftede patronen? Luk l4get, udskift derefter patronen.

Du kan finde instruktionsvideoer ved at scanne QR-koden og pa felgende hjemmeside: [QR-kode] +
www.respimat.dk.
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