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Budesonide/Target ® 

Budesonide 
 
 

ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
1.  ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
1.1.  Ονοµασία: Budesonide/Target ® 

 

1.2.  Σύνθεση: 
  ∆ραστική ουσία: Budesonide. 

Έκδοχα: Cellulose microcrystalline, Carmellose sodium, Dextrose anhydrous, 
Polysorbate 80, Disodium edetate, Potassium sorbate, Hydrochloric acid, Water 
purified. 
 

1.3.   Φαρµακοτεχνική µορφή: Ρινικό εκνέφωµα, εναιώρηµα σταθερών δόσεων. 
 
1.4.   Περιεκτικότητα σε δραστική ουσία: 
  Κάθε ψεκασµός παρέχει 100 mcg budesonide. Κάθε ml περιέχει 2 mg 

βουδεσονίδη. 
 
1.5.  Περιγραφή - Συσκευασία: 

 Χάρτινο κουτί που περιέχει ένα φιαλίδιο των 10 ml εφοδιασµένο µε δοσιµετρική 
αντλία σταθερών δόσεων και φύλλο οδηγιών χρήσης. 
 

1.6.  Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: 
 Κορτικοστεροειδές - Αντιαλλεργικό (ATC: R01AD05). 
 
1.7. Υπεύθυνος κυκλοφορίας: 

ΤΑΡΓΚΕΤ ΦΑΡΜΑ, Μενάνδρου 54, 104 31 Αθήνα, Τηλ.: 210 5224830, Φαξ: 210 
5224838, E-mail: info@targetpharma.gr, http://www.targetpharma.gr 

 
1.8.  Παρασκευαστής: Φαρµακευτική Βιοµηχανία PROEL Επαµ. Γ. Κορώνης Α.Ε. 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΓΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΟ ΠΟΥ ΣΑΣ ΧΟΡΗΓΗΣΕ Ο 

ΓΙΑΤΡΟΣ ΣΑΣ 
 
2.1.  Γενικές πληροφορίες: 

Το Budesonide/Target® 
ανήκει στην κατηγορία των φαρµάκων που ονοµάζονται 

κορτικοστεροειδή, τα οποία χρησιµοποιούνται για την ελάττωση της φλεγµονής. 
Το Budesonide/Target® 

µειώνει και προλαµβάνει τη φλεγµονή ή το οίδηµα του 
ρινικού βλεννογόνου. 

 
2.2. Ενδείξεις: 

Αντιµετώπιση των συµπτωµάτων της εποχιακής ή της χρόνιας αλλεργικής 
ρινίτιδας σε ενήλικες και παιδιά (6 ετών και άνω) και της χρόνιας µη αλλεργικής 
ρινίτιδας µόνο σε ενήλικες. 
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Αντιµετώπιση των συµπτωµάτων της ρινικής απόφραξης που σχετίζεται µε 
ρινικούς πολύποδες στους ενήλικες. 
 

2.3.  Αντενδείξεις: 
  Τα φάρµακα µπορούν να βοηθήσουν τους ασθενείς, µπορούν όµως να 

δηµιουργήσουν και προβλήµατα, όταν αυτά δε λαµβάνονται σύµφωνα µε τις 
οδηγίες. Για το συγκεκριµένο φάρµακο, θα πρέπει πριν το πάρετε να έχετε 
ενηµερώσει το γιατρό σας αν είχατε ποτέ κάποια ασυνήθιστη αντίδραση 
υπερευαισθησίας στη βουδεσονίδη ή σε κάποια από τις ουσίες που περιέχονται 
στο φάρµακο ή σε άλλα φάρµακα. 

 
2.4.  Ειδικές προφυλάξεις και προειδοποιήσεις κατά τη χρήση: 
2.4.1.  Γενικά: 
 Το φάρµακο έχει συνταγογραφηθεί µόνο για την κατάσταση από την οποία 

πάσχετε. Μην το χρησιµοποιείτε για άλλα προβλήµατα, εκτός εάν σας το έχει 
συµβουλεύσει ο γιατρός. Ποτέ µη δανείζετε το δικό σας φάρµακο σε κάποιον άλλο. 
Υπέρµετρη δοσολογία - ή µακροχρόνια θεραπεία - µε γλυκοκορτικοστεροειδή, 
µπορεί να οδηγήσει σε εµφάνιση συµπτωµάτων ή σηµείων υπερκορτιζοναιµίας, 
καταστολή της λειτουργίας του άξονα ΥΥΕ (υποθάλαµος-υπόφυση-επινεφρίδια) 
και/ή καθυστέρηση της ανάπτυξης στα παιδιά. 
Οι θεράποντες ιατροί θα παρακολουθούν στενά το ρυθµό ανάπτυξης των παιδιών 
που λαµβάνουν γλυκοκορτικοστεροειδή από οποιαδήποτε οδό χορήγησης για 
µεγάλο χρονικό διάστηµα και θα σταθµίζουν τα οφέλη της θεραπείας ως προς την 
πιθανότητα καθυστέρησης της ανάπτυξης. 
 
Η µειωµένη ηπατική λειτουργία επηρεάζει την απέκκριση των κορτικοστεροειδών. 
Ενηµερώστε το γιατρό σας εάν έχετε προβλήµατα από το ήπαρ. 
Ιδιαίτερη προσοχή µπορεί να απαιτείται σε ασθενείς µε πνευµονική φυµατίωση. 
Ιδιαίτερη προσοχή απαιτείται σε ασθενείς µε ρινικές λοιµώξεις, µυκητιασικής ή 
ιογενούς αιτιολογίας και βακτηριακή ιγµορίτιδα, οι οποίες πρέπει να θεραπεύονται 
εκ παραλλήλου καταλλήλως. 
Τα παιδιά υπό ανοσοκατασταλτική θεραπεία είναι πιο επιρρεπή σε λοιµώξεις από 
ότι τα υγιή. Για παράδειγµα, νοσήµατα όπως η ανεµευλογιά ή η ιλαρά µπορεί να 
έχουν σοβαρότερη πορεία σε παιδιά υπό ανοσοκαταστολή µε γλυκοκορτικοειδή. 
Στα παιδιά αυτά ή σε ενήλικους που δεν έχουν ανοσία σε αυτά τα νοσήµατα, θα 
πρέπει να αποφεύγεται µε ιδιαίτερη προσοχή τυχόν έκθεσή τους. Σε περίπτωση 
που εκτεθούν σε µόλυνση, ενηµερώστε το γιατρό. 
 
Ιδιαίτερη επίσης προσοχή χρειάζονται οι ασθενείς εκείνοι, οι οποίοι µετατάσσονται 
από τα συστηµατικώς χορηγούµενα κορτικοειδή σε ρινικό εκνέφωµα 
Budesonide/Target®. Σε περίπτωση που χρησιµοποιείται ταυτόχρονα άλλο 
στεροειδές για εισπνοές από του στόµατος, θα πρέπει να προσαρµόζεται το 
άθροισµα της δοσολογίας από τη µύτη και το στόµα, ώστε να αποφεύγονται οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες των στεροειδών, ιδίως στα παιδιά. 
Στη διάρκεια µακροχρόνιας αγωγής, θα πρέπει να ελέγχεται ο ρινικός βλεννογόνος 
κάθε 6 µήνες. 
Έως ότου αποκτηθεί περισσότερη εµπειρία δε συνιστάται µακροχρόνια θεραπεία 
σε παιδιά. 
 
Τα κατωτέρω ισχύουν γενικώς για τα κορτικοειδή: 
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Η µακροχρόνια χορήγηση γλυκοκορτικοειδών οδηγεί, όπως προαναφέρθηκε, σε 
καταστολή του άξονα ΥΥΕ, δηλαδή σε αναστολή της φλοιοεπινεφριδικής 
λειτουργίας. Ο βαθµός της αναστολής αυτής εξαρτάται από τη δόση, την ισχύ του 
χορηγούµενου κορτικοστεροειδούς, τη συχνότητα και το χρόνο χορήγησής του στη 
διάρκεια του 24ώρου, την ηµιπερίοδο ζωής του στους ιστούς και τη συνολική 
χρονική διάρκεια της θεραπείας. Η δόση προσαρµόζεται ανάλογα µε την έξαρση ή 
ύφεση της νόσου, την εξατοµικευµένη ανταπόκριση του ασθενούς και την έκθεση σε 
συγκινησιακά ή φυσικά stress (λοιµώξεις, εγχειρήσεις, τραυµατισµοί κ.λ.π.). 
 

2.4.2.  Ηλικιωµένοι: ∆εν υπάρχουν ιδιαίτερες οδηγίες. Η δοσολογία εξατοµικεύεται. 
 
2.4.3. Κύηση: 

 Το ρινικό εκνέφωµα Budesonide/Target® 
µπορεί να χορηγηθεί κατά τη διάρκεια της 

κύησης µόνο όταν, κατά την κρίση του γιατρού, τα οφέλη για τη µητέρα 
υπερτερούν των κινδύνων για το έµβρυο. 
Εάν µείνετε έγκυος ενόσω χρησιµοποιείτε το φάρµακο, θα πρέπει να 
επικοινωνήσετε µε το γιατρό σας, όσο το δυνατόν ταχύτερα. 

 
2.4.4.  Γαλουχία: 
 Το ρινικό εκνέφωµα Budesonide/Target® 

µπορεί να χορηγηθεί κατά τη διάρκεια της 
γαλουχίας µόνο όταν, κατά την κρίση του γιατρού, τα οφέλη για τη µητέρα 
υπερτερούν των κινδύνων για το βρέφος. 

 
2.4.5. Παιδιά: Τα αποτελέσµατα µακροχρόνιας θεραπείας των ρινικώς χορηγούµενων 

στεροειδών στα παιδιά δεν είναι πλήρως γνωστά. ∆ιαβάστε προσεκτικά το 
κεφάλαιο της δοσολογίας για τα παιδιά. 

 
2.4.6.  Ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων: 

Το Budesonide/Target® δεν επηρεάζει την ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανηµάτων. 
 

2..4.7. Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις για τα περιεχόµενα έκδοχα: ∆εν υπάρχουν. 
 
2.5. Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα ή ουσίες: 

Πριν χρησιµοποιήσετε το Budesonide/Target® πρέπει να έχετε ενηµερώσει το 
γιατρό σας για κάθε άλλο φάρµακο που τυχόν παίρνετε, ιδιαίτερα αν λαµβάνετε 
φάρµακα για µυκητιάσεις (κετοκοναζόλη), ακόµα και φάρµακα που πιθανόν 
προµηθευτήκατε χωρίς συνταγή. 
 
Τα κατωτέρω ισχύουν γενικώς για τα κορτικοειδή: 
Απαιτείται προσοχή στη συγχορήγηση µε φαινυτοΐνη, φαινοβαρβιτάλη, εφεδρίνη, 
ριφαµπικίνη, οινόπνευµα, µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη, καλιοπενικά διουρητικά, 
δακτυλίτιδα, κουµαρινικά αντιπηκτικά, ινσουλίνη ή αντιδιαβητικά από του 
στόµατος. 
 

2.6. ∆οσολογία: 
Η δοσολογία εξατοµικεύεται. Ακολουθείστε προσεκτικά τις οδηγίες του γιατρού 
σας. 
Πριν χρησιµοποιήσετε το Budesonide/Target® 

για πρώτη φορά, θα πρέπει να 
διαβάσετε τις «Οδηγίες Χρήσης» και να τις ακολουθήσετε προσεκτικά. 
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Αντιµετώπιση των συµπτωµάτων της εποχιακής ή της χρόνιας αλλεργικής 
ρινίτιδας 
Ενήλικοι, ηλικιωµένοι και παιδιά 6 ετών και άνω: Η συνιστώµενη αρχική δόση είναι 
200-400 mcg συνολικά ηµερησίως. Η δόση µπορεί να χορηγηθεί άπαξ ηµερησίως 
το πρωί ή να κατανεµηθεί σε δύο δόσεις, πρωί και βράδυ: 
200 mcg (2 ψεκασµοί x 100 mcg) σε κάθε ρουθούνι το πρωί 
ή 
100 mcg (1 ψεκασµός x 100 mcg) σε κάθε ρουθούνι δύο φορές ηµερησίως, το 
πρωί και το βράδυ. 
Να µη χορηγείται περισσότερο από δύο φορές την ηµέρα. 
 
∆εν υπάρχουν δεδοµένα για τη χρήση του φαρµάκου σε παιδιά µικρότερα των 6 
ετών για αυτήν την ένδειξη, δια τούτο να µη χορηγείται σε αυτήν την οµάδα 
ασθενών. 
 
Αντιµετώπιση των συµπτωµάτων της χρόνιας µη αλλεργικής ρινίτιδας µόνο 
σε ενήλικες 
∆οσολογία ως ανωτέρω αναφέρεται. ∆εν ενδείκνυται για την ένδειξη αυτή σε 
παιδιά, διότι στις κλινικές µελέτες δεν συµπεριελήφθη ικανός αριθµός παιδιών. 
 
Αντιµετώπιση των συµπτωµάτων της ρινικής απόφραξης που σχετίζεται µε 
ρινικούς πολύποδες στους ενήλικες 
Η συνιστώµενη δόση είναι 200 mcg δύο φορές την ηµέρα (1 ψεκασµός x 100 
mcg) σε κάθε ρουθούνι το πρωί και το βράδυ για διάστηµα µέχρι 3 µήνες. 
∆εν υπάρχουν δεδοµένα για τη χρήση του φαρµάκου σε παιδιά για αυτήν την 
ένδειξη, δια τούτο χορηγείται µόνο στους ενήλικες. 
 
Σηµείωση: 
Με την έναρξη της χρήσης του ρινικού εκνεφώµατος Budesonide/Target® 

δεν έχετε 
άµεση εξάλειψη των συµπτωµάτων. Μπορεί να χρειασθεί να το χρησιµοποιήσετε 
µερικές ηµέρες (κάποιες φορές έως και 2 εβδοµάδες) µέχρι να εµφανισθεί 
βελτίωση των συµπτωµάτων. 
Μετά την επίτευξη του επιθυµητού κλινικού αποτελέσµατος, η δόση συντήρησης 
θα πρέπει να περιορίζεται στην ελάχιστη δυνατή ποσότητα που είναι απαραίτητη 
για τον έλεγχο των συµπτωµάτων. 
Εάν πάσχετε από εποχιακή αλλεργική ρινίτιδα, προσπαθήστε να ξεκινάτε τη 
θεραπεία µε Budesonide/Target® 

µερικές ηµέρες πριν από την έναρξη της 
αλλεργίας. 
Το ρινικό εκνέφωµα Budesonide/Target® 

δεν ενδείκνυται για την ανακούφιση των 
συµπτωµάτων αλλεργίας στα µάτια. Αν νιώθετε ενόχληση στα µάτια σας, ο γιατρός 
µπορεί να σας χορηγήσει κάποιο άλλο φάρµακο για την ανακούφιση αυτών των 
συµπτωµάτων. 
Τα παιδιά πρέπει πάντα να χρησιµοποιούν το ρινικό εκνέφωµα υπό την επίβλεψη 
κάποιου ενήλικα, για να εξασφαλισθεί ότι η δόση χορηγείται σωστά και ότι η 
δοσολογία είναι σύµφωνη µε τη συνταγή που χορήγησε ο γιατρός. 
 

2.6. Υπερδοσολογία - Αντιµετώπιση: 
Αν χρησιµοποιήσετε πολύ µεγάλη ποσότητα φαρµάκου µία µόνο φορά, δεν 
πρόκειται να παρουσιασθούν επιβλαβείς επιδράσεις. Αν χρησιµοποιείτε πολύ 
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µεγάλη ποσότητα φαρµάκου για µεγάλο χρονικό διάστηµα (µήνες), είναι πιθανό να 
εµφανισθούν ανεπιθύµητες ενέργειες. Αν νοµίζετε ότι κάτι τέτοιο σας έχει συµβεί, 
θα πρέπει να συµβουλευθείτε το γιατρό σας. 
Κέντρο ∆ηλητηριάσεων Αθηνών, Τηλ.: 210.7793777. 
 

2.8. Ανεπιθύµητες ενέργειες: 
Μαζί µε τις επιθυµητές ενέργειες, κάθε φάρµακο µπορεί να προκαλέσει και 
ορισµένες παρενέργειες. Ενηµερώστε οπωσδήποτε το γιατρό σας αν οποιαδήποτε 
από τις παρακάτω ανεπιθύµητες ενέργειες παρουσιασθεί και επιµένει: 
Συνηθέστερες ανεπιθύµητες ενέργειες: Ερεθισµός της µύτης, ρινορραγία. 
 
Σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες: Άµεσες και όψιµες αντιδράσεις υπερευαισθησίας, 
όπως δερµατικό εξάνθηµα κ.α. Σε αυτή την περίπτωση, ενηµερώστε αµέσως το 
γιατρό σας. 
 
Πολύ σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες: Εξελκώσεις, µυκητίαση και ατροφία του 
βλεννογόνου της µύτης. 
 
Τοπικά συµπτώµατα, όπως νυγµοί, ξηρότητα και πταρµοί, αµέσως µετά τη χρήση 
του προϊόντος µπορεί να εµφανισθούν. 
 
Πρέπει επίσης να επικοινωνήσετε µε το γιατρό σας αν οτιδήποτε ασυνήθιστο 
παρουσιασθεί, ενόσω χρησιµοποιείτε το ρινικό εκνέφωµα Budesonide/Target®. 
 
Τα κατωτέρω ισχύουν γενικώς για τα κορτικοειδή: 
Η µακροχρόνια κυρίως χορήγηση µπορεί να οδηγήσει σε σηµαντικές ανεπιθύµητες 
ενέργειες. 
 

2.9. Τι πρέπει να γνωρίζετε στην περίπτωση που παραλείψατε να πάρετε 
κάποια δόση: 
Αν ξεχάσετε να πάρετε µία δόση του ρινικού εκνεφώµατος, δεν είναι ανάγκη να 
προσπαθήσετε να την αναπληρώσετε. Απλώς πάρτε την επόµενη δόση, σύµφωνα 
µε τον τρόπο που σας έχει συνταγογραφηθεί. 
Μη διπλασιάζετε τις δόσεις. 
 

2.10. Ηµεροµηνία λήξης του προϊόντος: 
Μη χρησιµοποιείτε το φάρµακο µετά από την ηµεροµηνία λήξης, η οποία 
αναγράφεται στην εξωτερική και εσωτερική συσκευασία. 
 

2.11. Ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη φύλαξη του προϊόντος: 
Μετά τη χρήση του φαρµάκου, να επανατοποθετείτε το προστατευτικό καπάκι στη 
θέση του. Φυλάσσεται σε θερµοκρασία χαµηλότερη των 25˚C. Να µη µπαίνει σε 
κατάψυξη. 

 
2.12. Ηµεροµηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών: 9 Σεπτεµβρίου 

2002 
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4.  ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ: Το φάρµακο αυτό χορηγείται µόνο µε ιατρική συνταγή. 
 
5. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ/ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ 

∆ιαβάστε τις οδηγίες πριν από τη χρήση του Budesonide/Target® και 
ακολουθήστε τις προσεκτικά. 
Τα παιδιά θα πρέπει να χρησιµοποιούν το ρινικό εκνέφωµα Budesonide/Target® 

µόνο υπό την επίβλεψη ενός ενηλίκου για να διασφαλίζεται η σωστή δοσολογία 
και χρήση του. 
Πριν χρησιµοποιήσετε για πρώτη φορά το ρινικό εκνέφωµα Budesonide/Target® 

ανακινήστε το φιαλίδιο και µετά ψεκάστε µερικές φορές στον αέρα (5-10 φορές), 
έτσι ώστε να παρέχεται ένα οµοιόµορφο νέφος σταγονιδίων. Σε επόµενες χρήσεις 
και σε περίπτωση που το φάρµακο δε χρησιµοποιείται καθηµερινά, θεωρείται 
αρκετό να ψεκάσετε µία µόνο φορά στον αέρα, έτσι ώστε να «φορτωθεί» ξανά η 
αντλία. 

 
 

1. Φυσήξτε τη µύτη σας. Ανακινήστε το φιαλίδιο. Αφαιρέστε το προστατευτικό 
καπάκι του ρύγχους.  
2. Κρατώντας το φιαλίδιο σε όρθια θέση, εισάγετε το ρύγχος της συσκευής στο 
ρουθούνι σας. Ψεκάστε τη συνιστώµενη δόση του φαρµάκου. Χορηγήστε τη 
συνιστώµενη δόση και στο άλλο σας ρουθούνι, κατά τον ίδιο τρόπο. 

3.  ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΡΘΟΛΟΓΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
 
• Το φάρµακο αυτό σας το έγραψε ο γιατρός σας µόνο για το συγκεκριµένο 

ιατρικό σας πρόβληµα. ∆ε θα πρέπει να το δίνετε σε άλλα άτοµα ή να το 
χρησιµοποιείτε για κάποια άλλη πάθηση, χωρίς προηγουµένως να έχετε 
συµβουλευθεί το γιατρό σας. 

• Εάν κατά τη διάρκεια της θεραπείας εµφανισθεί κάποιο πρόβληµα µε το 
φάρµακο, ενηµερώστε αµέσως το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας. 

• Εάν έχετε οποιαδήποτε ερωτηµατικά γύρω από τις πληροφορίες που αφορούν 
το φάρµακο που λαµβάνετε ή χρειάζεστε καλύτερη ενηµέρωση για το ιατρικό 
σας πρόβληµα, µη διστάσετε να ζητήσετε τις πληροφορίες αυτές από το γιατρό 
σας ή το φαρµακοποιό σας. 

• Για να είναι αποτελεσµατικό και ασφαλές το φάρµακο που σας χορηγήθηκε, θα 
πρέπει να λαµβάνεται σύµφωνα µε τις οδηγίες που σας δόθηκαν. 

• Για την ασφάλειά σας και την υγεία σας, είναι απαραίτητο να διαβάσετε µε 
προσοχή κάθε πληροφορία που αφορά το φάρµακο που σας χορηγήθηκε. 

• Να µη διατηρείτε τα φάρµακα σε ερµάρια του λουτρού, διότι η ζέστη και η 
υγρασία µπορεί να αλλοιώσουν το φάρµακο και να το καταστήσουν επιβλαβές 
για την υγεία σας. 

• Να µην κρατάτε φάρµακα που δεν τα χρειάζεστε πλέον ή που ήδη έχουν λήξει. 
• Για µεγαλύτερη ασφάλεια κρατάτε όλα τα φάρµακα σε ασφαλές µέρος µακριά 

από τα παιδιά. 
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3. Τοποθετήστε ξανά το προστατευτικό καπάκι. Μη χορηγείτε περισσότερες 
δόσεις από όσες σας έχει συστήσει ο γιατρός. 
 

Καθαρισµός: Καθαρίζετε τακτικά τα άνω πλαστικά µέρη της συσκευής. Αφαιρέστε 
το προστατευτικό καπάκι και τραβήξτε το λευκό ρινικό ρύγχος. Πλύνετε τα 
πλαστικά τµήµατα µε ζεστό νερό. Μετά το πλύσιµο, αφήστε να στεγνώσουν καλά 
στον αέρα και συναρµολογήστε πάλι τη συσκευασία. 
 
 

 


