SpngmE ADDENDUM

ITALIANO

Destinazione d’uso:

Spatial Up & destinato a essere utilizzato da pazienti sotto il

controllo di un medico. Il dispositivo & una camera distanziatrice

con valvola indicata per l'uso di inalatori di farmaci a dose

controllata (MDI) e puo essere utilizzato sia da bambini che adulti

acasa o in ospedale. Il dispositivo permette di migliorare I'efficacia

di somministrazione del farmaco a livello polmonare riducendo gli

effetti collaterali.

Avvertenze:

- Leggere le istruzioni del farmaco prima dell’'uso.

- Non sono previste controindicazioni all’utilizzo del dispositivo.

- In caso di incidente grave che si verifica in relazione al
dispositivo, deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utente e/o il
paziente.

Caratteristiche tecniche:

Dimensioni camera: 160 ml

Spazio morto maschere:

- infant con maschera per bambini tra 0 e 2 anni: 50 ml

- child con maschera per bambinitra 2 e 6 anni: 74 ml

- adult con maschera per pazienti con pit di 6 anni: 112 m|

ENGLISH:

Intended use:

The device is intended for use by patients under the supervision

of a doctor. Spatial is a valved holding chamber suitable for use

with metered dose inhalers (MDI) and can be used by both

children and adults, at home or in hospital. The device allows to

improve the efficacy of drug administration at lung level by

reducing side effects.

Warnings:

- Read the instructions of the drug before use.

There are no contraindications to the use of the device.

Any serious incident that has occurred in relation to the device

should be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or patient

is established;

Technical characteristics:

Chamber dimension: 160 ml

Dead space:

- Infant with mask for children between 0 and 2 years: 50 ml

- child with mask for children between 2 and 6 years: 74 m|

- adult with mask for patients over 6 years of age: 112 ml

FRANCAIS:

Destination d'usage :

Spatial Up est destiné a étre utilisé par des patients sous le

contréle d'un médecin. Le dispositif est une chambre d'inhalation

avec une soupape indiquée pour l'usage d'inhalateurs de

médicament a dosage controlé (MDI). Il peut étre utilisé par les

enfants et les adultes a la maison ou a I'hopital. Le dispositif

permet d'améliorer I'efficacité de I'administration du médicament
au niveau pulmonaire en réduisant les effets secondaires.
Avvertissements :

Lisez la notice du médicament avant de I'utiliser.

- Aucune contre-indication a l'utilisation de I'appareil.

En cas d'accident grave survenant suite a ['utilisation de I'appareil,
celui-ci doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient se trouve.
Caractéristiques techniques :

Dimensions de la chambre : 160 ml

Espace mort :

- bébés avec masque pour patients 4gés entre 0 et 2 ans: 50 ml

- enfants avec masque pour patients agés entre 2 et 6 ans: 74 ml

- adultes avec masque pour patients agés de plus de 6 ans: 112 ml
SVENSKA:

Avsedd anvéndning:

Spatial Up &r avsedd att anvandas av patienter under
ldkarkontroll. Anordningen &r en ventilforsedd distanskammare,
som passar for anvdandning av uppmétt dos inhalatorer (MDI) och
som kan anvédndas bade av barn och vuxna, hemma eller pa
sjukhus.  Anordningen gor det mojligt att forbattra
ldkemedelsadministrationens verkan pa lungnivd samt minska
biverkningar.

Varningsféreskrifter:

Lés instruktionerna om lakemedlet fére anvandning.

Inga kontraindikationer har forutsetts vid anvandning av
anordningen.

Vid svarare olyckshandelse, som skulle kunna intréffa vad
anordningen betraffar, ska detta meddelas tillverkaren och
kompetent myndighet i den medlemsstat, dar anvandaren
och/eller patienten &r bosatt.

Tekniska egenskaper:

Kammarens dimensioner: 160 ml

Do6tt utrymme:

- Spadbarn med mask for barn fran 0 till 2 ar: 50 ml

- barn: med mask for barn fran 2 till 6 ar: 74 ml

- vuxen med mask for patienter 6ver 6 ar: 112 ml

Destino de uso:

Spatial Up estd destinado para un uso por pacientes bajo el
control de un médico. El dispositivo es una camara distanciadora
con una valvula indicada para el uso de inhaladores de farmacos
con una dosis controlada (MDI), y puede utilizarse tanto por nifios
como por adultos en el hospital o en casa. El dispositivo permite
mejorar la eficacia de suministro del farmaco a nivel pulmonal,
reduciendo los efectos colaterales.

Advertencias:

- Antes de usar, lea las instrucciones del farmaco.

- No existen contraindicaciones para el uso del dispositivo.

En el caso de que se verifique un grave accidente relacionado
con el uso del dispositivo, debe comunicarse al fabricante y a las
autoridades competentes del Pais miembro en el que el usuario
y/o el paciente reside.

Carateristicas técnicas:

Dimensiones de la camara: 160 ml

Espacio muerto:

- infant con mascara para nifios de 0 a 2 afios: 50 ml

- child con mdscara para nifios de 2 a 6 afios: 74 ml

- adult con mascara para pacientes mayores de 6 afios: 112 ml

DEUTSCH

Verwendungszweck:

Spatial Up ist fur die Verwendung von Patienten unter &rztlicher

Aufsicht vorgesehen. Das Gerat ist eine Distanzkammer mit Ventil,

die fur die Verwendung von Arzneimittelinhalatoren mit

kontrollierter Dosis (MDI) bestimmt ist und sowohl von Kindern als

auch von Erwachsenen zu Hause oder im Krankenhaus verwendet

werden kann. Das Gerat ermoglicht es, die Wirksamkeit der

Arzneimittelverabreichung an der Lunge zu verbessern und die

Nebenwirkungen zu verringern.

Wichtig:

- Lesen Sie vor
Arzneimittels.

- Es gibt keine Gegenanzeigen fiir die Verwendung des Gerdts.

Bei einem schweren Zwischenfall mit dem Gerat muss dies dem

Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats

gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient

ansassig ist.

Technische Eigenschaften:

Kammerabmessungen: 160 ml

Totraum:

- Kleinkind mit Maske fiir Kinder von 0 bis 2 Jahren: 50 ml

- Kind mit Maske fiir Kinder von 2 bis 6 Jahren: 74 ml

- Erwachsener mit Maske fiir Patienten ber 6 Jahre: 112 ml

PORTUGUES

Destinagdo de uso:

Spatial Up é destinado a ser usado por pacientes sob o controle de

um médico. O dispositivo é uma camara distanciadora com valvula

indicada para o uso de inaladores de medicamentos com dose

controlada (MDI) e pode ser utilizado tanto por criangas quanto

por adultos, em casa ou em hospital. O dispositivo permite

melhorar a eficécia de administragdo do medicamente em dmbito

pulmonar, reduzindo os efeitos colaterais.

Avisos:

Ler as instrugdes do mediamente antes do uso.

N&o sdo previstas contraindicagdes ao uso do dispositivo.

Em caso de acidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo,

deve ser avisado ao fabricante e a autoridade competente do

Estado membro no qual o usuério e/ou o paciente estejam

estabelecidos.

Caracteristicas técnicas:

Dimensdes da cdmara: 160 ml

Espago morto:

- infant com mascara para criangas entre 0 e 2 anos: 50 ml

- child com mascara para criangas entre 2 e 6 anos: 74 ml

- adult com mdscara para pacientes com mais de 6 anos: 112 ml

POLSKI

Przeznaczenie:

Spatial Up jest przeznaczony do uzytku przez pacjentéw pod

nadzorem lekarza. Urzadzenie posiada komore dystansowg z

zaworem, ktérej celem jest trzymanie leku uwalnianego z MDI,

dem Gebrauch die Anweisungen des

dlatego moze by¢ uzywane zaréwno przez dzieci, jak i dorostych w

domu lub w szpitalu. Urzadzenie poprawia skuteczno$é¢

podawania leku na poziomie ptucnym, zmniejszajac jednoczesnie
skutki uboczne.

Ostrzezenia:

- Przed uzyciem przeczytac instrukcje leku.

- Nie ma przeciwwskazan do korzystania z urzadzenia.

- W razie powaznego wypadku, nalezy niezwtocznie powiadomi¢
producenta i wifasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w
ktérym przebywa uzytkownik lub pacjent.

Parametry techniczne:

Wymiary komory: 160 ml

Martwa przestrzen:

- Infant z maska dla dzieci w wieku od 0 do 2 lat: 50 ml

- Child z maska dla dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 74 ml|

- Adult z maska dla pacjentéw w wieku powyzej 6 lat: 112 ml
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Npoopiopds xpriong:

H ouokeun npoopiletal yia xprion anod meupds acBeviv und
Latpukn emtiBAedn. O Spatial Up eivan évag agpoBdiapiog

pe BaABida yla cUOKEUEG ELOTVOWV EAeyXOHEVNG SoooNoyiag
(MDI) kot punopet va xpnotpomnotnBei tdoo

o mauSLa 600 Kot EVAALKEG, EITE OTO OTLTL EITE OTO VOOOKOMELO.
H cuokeur emutpénel T BeAtiwon g anoteAeopaTkOTNTAG TNG
XOPAYNong tou GappaKou 0TOUG TIVEUHOVEG HELVOVTOG ETOL TLG
TIOPEVEPYELEG.

NposiSonoioeig:

- AloBAoTe LG 08nyieg Tou pappdkou TpLv T Xprion.

- Agv UTLaPXOUV QVTEVSELEELS WG TIPOG TN XPFON TNG CUOCKEUNG.

- Se nepintwon coPapol ATUXILATOG TTOU CUVSEETAL HE Th
XPriON TNG CUOKEUNG, TIPETEL VOL AvaDEPETAL OTOV KATAOKEUOOTH
Kat otV appddia apyr tou KpATtoug péAouG Tou Bpioketat o
Xpotng f/kat o acBevig.

TeXVIKA XOPOKTNPLOTIKA:

Alaotdoelg dwpatiov: 160 ml

Nekpn {wvn:

- Infant: ue pdoka yla maudia petagy 0 kat 2 Twv: 50 ml

- child: pe pdoka yio maidLd nAwkiog 2 €wg 6 etwv: 74 ml

- adult pe pdoka: yla aobeveic avw twv 6 €Twv: 112 ml
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Destinazione d’uso:

Spatial & destinato a essere utilizzato da pazienti
sotto il controllo di un medico. Il dispositivo & una
camera distanziatrice con valvola indicata per
'uso di inalatori di farmaci a dose controllata
(MDI) e pu0 essere utilizzato sia da bambini che
adulti a casa o in ospedale. Il dispositivo permette
di migliorare I'efficacia di somministrazione del
farmaco a livello polmonare riducendo gli effetti
collaterali.

Avvertenze:

- Leggere le
dell’uso.

- Non sono previste controindicazioni all’utilizzo
del dispositivo.

- In caso di incidente grave che si verifica in
relazione al dispositivo, deve essere segnalato
al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui & stabilito l'utente e/o il
paziente.

istruzioni del farmaco prima

Caratteristiche tecniche:

Dimensioni camera: 160 ml

Spazio morto:

- pediatrico con maschera per bambini tra 0 e 6
anni: 48 ml

- adulto con maschera per pazienti con pit di 6
anni: 91 ml

Intended use:

The device is intended for use by patients under
the supervision of a doctor. Spatial is a valved
holding chamber suitable for use with metered

dose inhalers (MDI) and can be used by both
children and adults, at home or in hospital. The
device allows to improve the efficacy of drug
administration at lung level by reducing side
effects.

Warnings:

- Read the instructions of the drug before use.

- There are no contraindications to the use of the
device.

- Any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user and/or
patient is established.

Technical characteristics:

Chamber dimension: 160 ml

Dead space:

- pediatric with mask for children between 0 and 6
years: 48 ml

- adult with mask for patients over 6 years of age:
91 ml

Destination d'usage :

Spatial est destiné a étre utilisé par des patients
sous le contréle d'un médecin. Le dispositif est
une chambre d'inhalation avec une soupape
indiquée pour l'usage d'inhalateurs de
médicament a dosage controlé (MDI). Il peut étre
utilisé par les enfants et les adultes a la maison ou
a I'nopital. Le dispositif permet d'améliorer
I'efficacité de I'administration du médicament au
niveau pulmonaire en réduisant les effets
secondaires.

Avvertissements :
- Lisez la notice du médicament avant de
|'utiliser.

- Aucune contre-indication a |I'utilisation de
I'appareil.

- En cas d'accident grave survenant suite a
I'utilisation de I'appareil, celui-ci doit étre signalé
au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se

trouve.

Caractéristiques techniques :

Dimensions de la chambre : 160 ml

Espace mort :

- pédiatrique avec masque pour patients agés
entre 0 et 6 ans: 48 ml

- adultes avec masque pour patients agés de plus
de 6 ans: 91 ml

Destino de uso:

Spatial esta destinado para un uso por pacientes
bajo el control de un médico. El dispositivo es una
camara distanciadora con una valvula indicada
para el uso de inhaladores de farmacos con una
dosis controlada (MDI), y puede utilizarse tanto
por nifios como por adultos en el hospital o en
casa. El dispositivo permite mejorar la eficacia de
suministro del farmaco a nivel pulmonal,
reduciendo los efectos colaterales.

Advertencias:

- Antes de usar, lea las instrucciones del farmaco.

- No existen contraindicaciones para el uso del
dispositivo.

- En el caso de que se verifique un grave
accidente relacionado con el uso del dispositivo,
debe comunicarse al fabricante y a las
autoridades competentes del Pais miembro en
el que el usuario y/o el paciente reside.

Carateristicas técnicas:
Dimensiones de la cdmara: 160 ml
Espacio muerto:

- pedidtrico con mdscara para nifios de 0 a 6
afios: 48 ml

- adulto con mascara para pacientes mayores de
6 afios: 91 ml

Verwendungszweck:

Spatial ist fir die Verwendung von Patienten
unter arztlicher Aufsicht vorgesehen. Das Gerat
ist eine Distanzkammer mit Ventil, die fur die
Verwendung von Arzneimittelinhalatoren mit
kontrollierter Dosis (MDI) bestimmt ist und
sowohl von Kindern als auch von Erwachsenen zu
Hause oder im Krankenhaus verwendet werden
kann. Das Gerat ermdglicht es, die Wirksamkeit
der Arzneimittelverabreichung an der Lunge zu
verbessern und die Nebenwirkungen zu
verringern.

Wichtig:

- Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anweisungen
des Arzneimittels.

- Es gibt keine Gegenanzeigen fur die
Verwendung des Gerats.

- Bei einem schweren Zwischenfall mit dem Geréat
muss dies dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden,
in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig
ist.

Technische Eigenschaften:
Kammerabmessungen: 160 ml

Totraum:

- Kind mit Maske fur Kinder von 0 bis 6 Jahren:
48 ml

- Erwachsener mit Maske fiir Patienten tiber 6
Jahre: 91 ml
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