KULLANMA TALIMATI

ATRIVO STERI-NEB® 250 meg/1 ml Nebiilizasyon Icin inha[asyon Cozeltisi [¢eren Tek
Dozluk Ampul

Bu ila¢ ag1z veya burundan soluyarak (inhalasyon yoluyla) kullanihr.
¢ Etkin madde: Ipratropium bromiir.
Her bir 1 m!’lik tek dozluk ampul, 250 mikrogram ipratropium bromiire esdeger, 261

mikrogram ipratropium bromiir monohidrat igerir.

¢  Yardimer maddeler: Sodyum klortr, seyreltik hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularvuz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin  kullomm  swrasinda  dokiora  veya  hastaneye  gittiginizde bu  ilac
kullandiginizr dokiorunuza soyleyiniz,

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda
yitksek veya diigiik doz kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimatinda:

ATRIVO STERI-NEB® nedir ve ne icin kullanthir?

ATRIVO STERI-NEB®'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ATRIVO STERI-NEB® nasil kullanthir?

Olast yan etkileri nelerdir?

ATRIVO STERI-NEB®’in saklanmasit

RN~

Bashiklar yer almaktadir.

1. ATRIVO STERI-NEB® nedir ve ne icin kullanilir?

¢ ATRIVO STERI-NEB® afiz veya burundan soluyarak (inhalasyon yoluyla)
kullandmak i¢in hazulanmig bir ¢dzeltidir. Nebilizatér cihazinin iginde hava ile
karigarak havada asili zerrecikler {aerosol) olusturur ve akcigerlere bu sekilde ulasr.

ATRIVO STERI-NEB® her biri bir defada kullaniimak {izere hazirlanmis, [ ml’lik
polietilen ampuller seklinde piyasaya sunulmaktadir. 5’er adet tek dozluk ampul 4 folyo
poset iginde karton kutuda ambalajlanr,

¢  ATRIVO STERI-NEB®in etkin maddesi ipratropium bromiir antikolinerjikler denilen
bir ila¢ grubuna aittir. Antikolinerjikler, brons genisleticiler (bronkodilatérler) adindaki,
daha genis bir ilag simifinin Uyeleridir. Brong genigleticiler akciger igindeki hava
yollarinizi genigleterek havamin akeigerlerinize girip ¢tkmasini kolaylastiran ve soluk alip
vermenizi rahatlatan ilaclardir.
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o ATRIVO STERI-NEB®, asum hastaliindaki gibi  geri-doniigimli  havayolu
fikanmalarina bagli solunum giicliiklerinin tedavisinde, beta-agonist ilaglar ile birlikte
kullantimaktadir.

¢ Tikayici havayolu hastalifn (Kronik Obstruktif Akciger Hastalign - KOAH), nefes
darhigina ve Sksiiriige sebep olan, uzun dénemli kronik bir akciger hastaligidir. KOAI
terimi, kronik bronsit, amfizem ve astum gibi hastaliklar ile iligkili bir tablo anlamma
gelmektedir.

e ATRIVO STERI-NEB" ayrica, KOAH’ta ani ortaya ¢ikan (akut) brons kasilmalarinin
(daralmalarinin) tedavisi i¢in inhale beta-agonist ilaglar ile birlikte kullaniimaktadir,

e ATRIVO STERI-NEB™in etkisi, akcigerlerdeki ilag yogunlugunun sonucudur ve
bdlgeye 6zgli bir etkidir.

o Tek dozluk ampuller uygun nebiilizatér cihazlan ile inhalasyon seklinde kullamimak
lizere hazirlanmistir.  ATRIVO STERI-NEB®'in dogru bir sekilde kullanilmas:
konusunda litfen “3. ATRIVO STERI-NEB® nasil kullanilir?” bélimiine ve bu
kilavuzun sonunda bulunan Uygulama Talimati’na bakmiz.

2. ATRIVO STERI-NEB®i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

ATRIVO STERI-NEB®*i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Ipratropium bromiire ya da bu ilacin i¢indeki yardimer maddelerden birine karsi asiri
duyarl: (alerjik) iseniz,

e Atropin ya da tiirevlerine kars: asirt duyarl (alerjik) iseniz,

ATRIVO STERI-NEB®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
s Eger sizde asagidaki hastaliklar varsa bunlari doktorunuza sdylemeniz ve ilacinizi daha
dikkatli kullanmamiz gereklidir:
—  Kistik fibrozis denilen nadir kalitimsal hastalik,
- Prostat biiylimesi ya da mesane boynunda tikaniklik gibi idrar yapmay: gli¢lestiren
durumlar,
~ Gz icl basincinda artisa (glokom) karst egilim.

e ATRIVO STERI-NEB® uygulamasindan sonra ani asir1 duyarlilik reaksiyonlan
olusabilir; bu sekilde nadiren kurdesen, agiz, dil ve bogazda sismeler (anjiyoddem),
dokiintiiler ve hinltiyla soluma vakalar goriilmistiir.

e ATRIVO STERI-NEB®in dojru bir sekilde nasil kullanilacagim doktorunuz ya da
eczacumzdan mutlaka &greniniz. Cozeltinin ya da bugusunun gozleriniz ile temas
etmemesi icin dikkatli olmahistmz. ATRIVO STERI-NEB®in bir agizlik pargas
aracith@iyla kullanilmasi énerilir. Eger agizlik pargasi yoksa ve nebilizatdriin maskesi
kullamlacaksa, bu maskenin yiiziiniize tam olarak oturmasi gereklidir. Eger gdz igi
basincimz yitksek isc (glokom) veya gozlerinizde bu ydnde bir egilim (risk) varsa,
gbzlerinizi korumaniz daha fazla énem tagumaktadir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza darniginiz.
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ATRIVO STERI-NEB"in yiyecek ve iecek ile kullanilmasi

ATRIVO STERI-NEB® solunum yoluyla uygulandign igin viyeeek ve igeceklerden
etkilenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

ATRIVO STERI-NEB™'i hamilelik sirasinda yalmizea, doktorunuz dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli gorityorsa kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciniza
danisiniz,

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz,

Bebeginizi emzirme doneminde ATRIVO STERI-NEB™i yalmzca, doktorunuz dikkatli bir
risk-yarar degerlendirmesi yaptiktan sonra gerekli gorilyorsa kullanmahisimiz.

Ara¢ ve makine kullanimy

Araba ve makine kullanma becerileri {izerindeki etkileri konusunda ¢alisma yapiimamasgtir.

Ancak ATRIVO STERI-NEB® tedavisi sirasinda bag dénmesi, géz merceginin farkh
uzakliklara uyumunda bozukluk, g6z bebeginde genisleme ve bulanik gorme gibi istenmeyen
etkiler ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle, araba kullamirken ya da makine igletirken dikkatli olmaniz
gereklidir. Eger sizde yukarnda sozil edilen yan etkiler orlaya ¢ikarsa, araba kullanma ya da
makine isletme gibi tehlike potansiyeli tasiyan iglerden uzak durmahisimz.

ATRIVO STERI-NEB®in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi firtin her 1 mP’de 8.5 mg sodyum kloriir igermektedir. Bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Eger birlikte agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, daha dikkatli olmaniz ve bu
ilaglar1 almakta oldugunuzu doktorunuza iletmeniz gereklidir:

- Ksantin tirevleri (6rn. teofilin), beta-adrenerjikler (8. salbutamol) brons genisletici
etkiyi artirabilir,

- Dar-agili  glokom 0ykiisi olan hastalarda ami  glokom riski, aerosol seklinde
ipratropium  bromiir ve beta-adrenerjik ilaclar (6rn.  salbutamol) aym anda
kullanildiklarinda artabilir,

Fger regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandniz ise liiifen dokiorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ATRIVO STERI-NEB® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikliga i¢in talimatlar:

laciniz: ne zaman ve nasil kullanacagimz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman icin kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doklorunuza veya eczacimza
danisarak kontrol ediniz.

[lacimzi ister aralikly isterse stirekli kullanin, 8nerilen giinliik dozlarn agiimamasi tavsiye
edilmektedir.

Lger tedavi belirgin bir diizelme saglamiyorsa veya hastanin durumu kotiilesiyorsa, yeni bir
tedavi plammn saptanmast i¢in doktora danisiimalidir. Akut veya hizla kétiilesen bir nefes
alip vermede giigliik (dispne) durumunda, derhal bir doktora bagvurulmalidir.

Doktorunuz baska tiirlii regete etmediyse, asagidaki dozlar dnerilmektedir:

6-12 vas aras1 cocuklar:

250 meg’lik 1 tek dozluk ampul; bu doz hastanin solunumunda diizelme saglamincaya kadar
tekrarlanabilir,

Dozlar arasindaki siireyi, doktorunuz belirleyecektir,

ATRIVO STERI-NEBY, bir inhale beta-agonist ile kombine halde uygulanabilir.

12 yasindan kiigiik gocuklarda 1 mg'1 gegen giinliik dozlar, tibbi gézetim altinda verilmelidir.

6 vasin altindaki cocuklar;

Bu yag grubuna iliskin bilgiler kisith oldugu i¢in, asagida tavsiye edilen dozlar tibbi gézetim
altinda verilmelidir:

125 meg — 250 meg (1 ml 250 mceg tek dozluk ampuliin yaris: veya tamami); bu doz hastanin
solunumunda diizelme saglanincaya kadar tekrarlanabilir.

Dozlar arasindaki siireyi, doktorunuz belirleyecektir.

ATRIVO STERI-NEB®, bir inhale beta-agonist ile kombine halde uygulanabilir.

Eriskinler (vashlar dahil) ve 12 vasindan bilviik ergenlerde:

Ani ortaya ¢ikan (akut) nébetlerin tedavisi:
500 meg (2 tek dozluk ampul), bu doz hastanin solunumunda diizelme saglanincaya kadar

tekrarlanabilir,
Dozl{lr arasindaki siireyi, doktorunuz belirleyecektir.
ATRIVO STERI-NEB®, bir inhale beta-agonist ile kombine halde uygulanabilir.

Eriskinlerde ve 12 yagindan biiyiik ¢ocuklarda 2 mg't gegen ginliik dozlar, tibbi gozetim
altinda verilmelidir.

Eger ATRIVO STERI-NEB®'1 soluduktan sonra inltiyla solumaya baslarsaniz veya baska
tirlti bir solunum giigliigli ortaya ¢ikarsa (paradoksal bronkospazm), daha baska bir doz
almayiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz.

Prostat hipertrofili hastalarda yiiksek doz sikint1 yaratabileceginden yaslh ve prostat sikayetleri
mevcut hastalarda serum fizyolojik ile sulandirilmahdir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Dogru bir uygulama icin, litfen bu kilavuzun sonundaki uygulama talimatlarnim dikkatle
okuyunuz. Yine de emin olamazsaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

ATRIVO STERI-NEB", piyasada bulunan cesitli nebiilizatdr cihazlar veya intermitan pozitif
basingli solunum cihazlar: (ventilatér) ile uygulanabilir. Basucu duvarinda oksijen sisteminin
meveut oldugu durumlarda, soliisyonun en iyi uygulanma sekli, dakikada 6-8 litrelik bir akis
hizi ile verilmesidir.

Bu ilag kullanima hazir olarak iiretilmistir; bagka bir deyisle seyreltilmesi gerekmemektedir.
Eger seyreltim gerekli olur ise, I ml'lik tek dozluk ampuller serum fizyolojik ile 4 mI’lik son
hacme kadar seyreltilebilir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullammmi: 12 yasin Uzerindeki ¢ocuklarda 2 mg giinlik dozun, 12 yasin
altindaki ¢ocuklarda 1 mg glnlik dozun tizerindeki dozlar, tibbi gbzetim alunda
uygulanmalidrr.

Yaslhlarda kullamimi: Ozel bilgi bulunmamaktadr.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Ozel bilgi bulunmamaktadir,

Eger ATRIVO STERI-NEB® 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna daiv bir izleniminiz
var ise doktorunuz veva eczacuvuz ile konusunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATRIVO STERI-NEB® kullandiysamz

ATRIVO STERI-NEB®den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullannussarz, bir dokior veya
eczact ile konusunuz.

ATRIVO STERI-NEB®™i kullanmay1 unutursaniz

Eger tavsiye edilen ATRIVO STERI-NEB® dozlarindan birini zamaninda almay1 unutursaniz
kaygilanmayiniz ve hatirlar hatitlamaz uygulaymiz. Ancak eger bir sonraki dozun zamani
yaklagmis ise, bekleyiniz ve zamam gelen dozunuzu alimiz, Daha sonrasinda ilacintz: &nceki
gibi uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.
ATRIVO STERI-NEB" ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ATRIVO STERI-NEB® tedavisinin gereginden once sonlandirilmasi, hastaligimzin
agirlagmasma yol agabilir. Bu nedenle, sikdyetleriniz ortadan kalkmug olsa bile, doktorunuz
regete ettigi stirece ATRIVO STERI-NEB®™ kullanmaya devam ediniz.

ATRIVO STERI-NEB"™ ile tedavinin siresine doktorunuz karar verecektir ve bu siire
hastalifmizin durumuna bagh olacaktir. Eger bu tedaviyi durdurmak istiyorsaniz, mutlaka
doktorunuza damsiniz,

Bu ilacin kullanimr hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tim ilaglar gibi ATRIVO STERI-NEB®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Ancak bunlar ilaci kullanan her hastada ortaya ¢ikmazlar.

Klinik arastirmalarda en sik bildirilen yan etkiler bag afnsi, bogazda tahris, Sksiirtik, afiz

kurulugu, kabizlik, ishal, kusma, bulanti ve bag dénmesi olmustur.

Listelenen yan etkilerin siklik oranlart asagidaki gibidir:

Cok yaygmn : 10 kiside 1’den fazla

Yaygin : 10 kiside 1°den az, 100 kiside 1’den fazla
Yaygin olmayan : 100 kiside 1’den az, 1.000 kiside 1’den fazla
Seyrek . 1.000 kiside 1’den az, 10.000 kiside 1'den fazla
(Cok seyrek : 10.000 kiside 1°den az

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Yaygin:

Bag agrist, bag ddnmesi
Bogazda tahris, dkstriik
Agiz kurulugu, bulanti, mide-bagirsak hareketlerinde bozukluk

Yaygin olmayan:

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin ATRIVO
STERI-NEB®’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

Asirt duyarlilik, ani gelisen agiri alerjik (anaflaktik) reaksiyon

vatirilmamza gerek olabilir.

Bulanik gérme, gz bebeginde genisleme, gbz i¢i basincinda artis (glokom), gdz agrist,
haleler gérme, goziin konjonktiva tabakasinda kizariklik, gbziin kornea tabakasinda sivi

toplanmasi (6dem)

Goz kizarmasiyla birlikte gdzde agn veya rahatsizlik hissi, bulantk gdrme, haleler veya renkli
goriintiiler gérme, ani gelisen glokom (gdz i¢i basincinda artig) belirtileri olabilir. Bu belirtiler
herhangi bir kombinasyon seklinde ortaya ¢ikarsa, hemen bir uzman hekimin goriisii

alinmalidir.

Carpinti, kalbin asir1 hizli ve verimsiz galismasi

Bronglarda spazm, inhalasyondan hemen sonra bronslarda spazm, girtlakta spazm,

yutakta sivi toplanmasi (6dem), bogaz kurulugu

Ishal, kabizlik, kusma, agizda ittihap, agizda sivi toplanmast (6dem)
Daékiintli, kasinti, afiz, dil, yiiz ve bogazda sismeler (anjiyoddem)
Idrar yapmada giiglik

Seyrek:

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

Gézlerin farkl uzakliklara uyumunda bozukluk
Kalp hizinda artis
Kurdesen

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ATRIVO STERI-NEB®’in saklanmasi

ATRIVO STERLNEB™ i cocukdarm gdremeyecegi ve erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C alunda oda sicakliginda saklaymiz, Direkt glin 1s1@indan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATRIVO STERI-NEB® i kullanmaymz,

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son glintidiir.

Eger trinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz ATRIVO STERI-NEB®*
kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

MED ILAC San. ve Tic. A.S.
Veko Giz Plaza Maslak Mabh.
Meydan Sk. No:3 Kat:5-6
34396 Maslak-Sisli/Istanbul

Uretim Yeri:

Teva Pharmaceutical Industries Ltd./Israil adina Ivax Pharmaceuticals UK
Aston Lane North

Whitehouse Vale Industrial Estate

Preston Brook, Runcorn

Cheshire WA7 3FA

Ingiltere

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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Uvygulama Talimatx;

Tek dozluk ampulleri yalmzca, doktorunuzun Onerecedi uygun bir nebiilizatdr cihaz ile

soluyarak (inhalasyon scklinde) kullammniz. Ilaci igmeyiniz veya damar iginden enjeksiyon
scklinde kullanmayimz.

I.

Nebiilizatorli, imalat¢ssimin ya da hekimin
talimatlari dogrultusunda kullanuma
hazirlayimz,

Tek dozluk bir ampulli seritten koparnmz.

Sekil-1

Tek dozluk ampulit ug kismini sert¢e bikerek
aciniz.

Sekil-2

Tek dozluk ampuliin igerigini, nebiilizatoriin
rezervuarina (depo kismina) sikarak bosaltiniz.

Sekil-3

Nebillizatériin parcalarini birlestirip, Onerildigi
sekilde inhale ediniz (soluyunuz).

Kullandiktan  sonra, rezervuarda kalmis
olabilecek sollisyonu atimz ve nebiilizatord,
imalatgisinin talimatlar dogrultusunda
temizleyiniz.

tek dozluk ampuller atilmalidar.

Tek dozluk ampuller koruyucu madde igermediginden, mikroplarla bulasmayr Onlemek
amactyla, ampul agildiktan hemen sonra kullamilmali ve kalmig olabilecek ¢ézelti atilmalidir,

Her doz igin yeni bir ampul kullaniimahdir. Kismen kullanmilmis, agilnms veya hasar gérmiis

ATRIVO STERI-NEB® ile koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir igeren inhalasyon
gozeltileri (6rn. disodyum kromoglikat), aymi nebiilizator iginde karistirilmamalidar.
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