KULLANMA TALIMATI

PULMOLIN® 10 mcg/mL nebulizasyon ¢ozeltisi
Inhalasyon yolu ile uygulanir.
Steril

» Etkin madde: Her 1 mL nebulizasyon ¢ozeltisi; 10 mikrogram iloprost, toplam hacimde ise
(2 mL) 20 mikrogram iloprost icerir.

*  Yardimci maddeler: Trometamol, etanol %96, sodyum klortir, hidroklorik asit (pH
ayarlayici olarak) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PULMOLIN nedir ve ne icin kullanilir?

PULMOLIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PULMOLIN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PULMOLIN’in saklanmast

SO

Bashklar yer almaktadir.

1. PULMOLIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e PULMOLIN, 1 mL nebulizasyon ¢ozeltisi 10 mcg iloprost icermektedir. Nebulizator
olarak isimlendirilen 6zel bir cihaz araciligiyla kullanilir.

e Renksiz, berrak ¢ozelti seklindedir.

e PULMOLIN’in etkin maddesi olan iloprost, sentetik bir prostasiklin benzeridir.
Akciger damarlarinda genigleme saglar.

e PULMOLIN, 2 mL ¢6zelti iceren 30 ampul olarak kullanima sunulmustur.

e PULMOLIN, orta ve agir evredeki birincil (nedeni bilinmeyen ve ailesel) akciger
hipertansiyonu olan hastalarda ve akciger dokusunun tutulmadig: skleroderma (doku
kalinlagmasi) hastaligina bagl akciger hipertansiyonu olan hastalarda egzersiz
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kapasitesini artirmak ve bulgulari iyilestirmek amaciyla kullanilir.
2.PULMOLIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PULMOLIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e {loprost veya PULMOLIN’in igindeki diger maddelere alerjiniz varsa,

e Kanama riskiniz varsa (6rnegin; aktif mide iilseri veya ince bagirsagin ilk kisminda
tilseriniz (duodenal iilser) varsa, fiziksel yaralanma (travma) ge¢irmisseniz, kafatasinizda
kanama riskiniz varsa),

¢ Asagidakiler gibi bir kalp probleminiz varsa:

— Kalp kaslarina zayif kan akis1 (Agir kalp damar hastaliginiz veya stabil olmayan anjina
yani harekete bagli olmayan gogiis agriniz varsa);

Belirtiler arasinda gogiis agrisi olabilir.

— Son 6 ay i¢inde kalp krizi ge¢irdiyseniz,

— Yakin tibbi takibi yapilmayan kalp yetmezliginiz (dekompanse kalp yetmezligi) varsa,

Siddetli kalp ritim bozuklugunuz varsa,

— Akciger hipertansiyonuna bagli olmayan, klinik olarak belirgin, kalp kasinda islev
bozuklugu olan dogumsal veya kalitimsal olmayan kalp kapak bozukluklar1 varsa.
*Son 3 ay icinde inme gecirdiyseniz ya da beyne kan tedarigini azaltan bagka bir olay (6rn

gecici iskemik atak) yasadiysaniz,

eAkcigerlerde siv1 birikimi (pulmoner konjesyon) siiphesi varsa,

eToplardamar tikayici hastaligina (tikali veya daralmis damara bagli) bagh akciger
hipertansiyonunuz varsa,

PULMOLIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PULMOLIN'i kullanmadan &nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz:
e PULMOLIN' solumak dzellikle bronkospazm (kiigiik hava kanallarinin duvarlarindaki
kaslarin ani kasilmasi) ve hiriltili solunum olan hastalarda solunum gii¢liiklerini
tetikleyebilir. Akciger enfeksiyonunuz, kronik tikayicr akciger hastahi@i (kronik obstriiktif
pulmoner hastalik) veya agir astiminiz varsa, doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizi
yakindan takip edecektir.
e Tedaviden once kan basincimiz kontrol edilecektir ve kan basinciniz cok diisiikse
(biiyiik tansiyonunuz 85 mmHg nin altindaysa) PULMOLIN tedavisi baslanmamalidir.
e Genel olarak, bayilma ve bas donmesi gibi diisiik kan basinci etkilerinden kaginmak
icin dikkatli olmalisinmiz:
o PULMOLIN ile birlikte kullanildiginda; kan basicinizi (tansiyon) daha da
diistirebilecek baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz (bkz.
"Diger ilaglar ile birlikte kullanim1").
o Sandalye veya yataktan yavasca kalkin.
o Yataktan ¢ikar ¢ikmaz bayilacak gibi olursaniz, giiniin ilk dozunu yatakta uzanirken
almaniz yararl olabilir.
o Bayilma ndbetleri yasama egiliminiz olursa, drnegin fiziksel efor gibi herhangi bir
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istisnai zorlanmadan kaginin; 5nce PULMOLIN solumaniz faydali olabilir.
e Bayilma nébetleri altta yatan bir hastaliga bagli olabilir. Bu nébetler kotiilesirse
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz, dozunuzu ayarlamay1 veya tedavinizi degistirmeyi
diistinebilir.

Eger;

e Sag kalp yetmezligi gibi kalp hastaliginiz varsa veya kalp yetmezliginizin kotiilestigini
diisiiniiyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz. Belirtiler; ayak ve bileklerin sismesi, nefes darligi,
carpinti, gece daha sik idrara ¢ikmay1 veya 6demi kapsayabilir. Doktorunuz tedavinizi
degistirmeyi diistinebilir.

e Nefes almada giicliik cekme, kanh oksiiriik ve asir1 terleme gibi akcigerinizde su
toplanmasinin (akciger 6demi) belirtileri goriiliirse,

PULMOLIN kullanmay1 birakin ve hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz nedenini
arastiracak ve uygun onlemleri alacaktir.

e Karaciger hastaliginiz veya diyaliz gerektiren agir bobrek yetmezliginiz varsa,
doktorunuza sdyleyiniz. Kademeli olarak regete edilen doz verilebilir veya diger hastalardan
daha diisiik PULMOLIN dozu recete edilebilir.

PULMOLIN cilt ve goz ile temas etmemeli; PULMOLIN’in yutulmas1 énlenmelidir. Eger
temas olustuysa deri ve goz hemen bol su ile yikanmalidir. Kazara igildiyse bol su i¢ilmeli ve
doktora bagvurulmalidir. Nebulizator seanslar1 sirasinda yiiz maskesinden kaginilmali ve
sadece bir agizlik kullanilmalidir.

Cocuklar ve ergenler
PULMOLIN’in 18 yas altindaki ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegcerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Yeni doganlar, bebekler ve hamileler ilag kullanirken ayn1 odada bulunmamalidirlar.

PULMOLIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PULMOLIN solunum yoluyla uygulanir. Bu nedenle yiyecek ve iceceklerle etkilesmesi
beklenmemektedir. Bununla birlikte ilacin solunmasi esnasinda yiyecek ve igecek alimindan
kagiilmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

-Pulmoner Hipertansiyonunuz varsa, gebelik durumunuzu koétiilestirebilecegi ve hatta
hayatinizi tehlikeye sokabilecegi i¢in, hamile kalmaktan kagininiz.
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- Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz. PULMOLIN, hamilelik sirasinda sadece,
doktorunuzun tedavinin potansiyel faydasinin, bebek veya sizin iizerinizdeki potansiyel risk
izerine daha baskin geldigine karar vermesi halinde kullanilabilir.

- Tedavi sirasinda hamile kalinirsa, anne adayina pulmoner hipertansiyonun bu durumda
yaratabilecegi riskler anlatilir. Anne adayi, anlatilan risklere ragmen hamilelige devam etmek
isterse, PULMOLIN’in kullanilmasinin yararlar ve riskleri dikkatlice degerlendirilerek karar
verilir.

Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa, PULMOLIN ile tedavi sirasinda giivenilir dogum
kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

Yenidoganlar, bebekler ve hamile kadinlar PULMOLIN kullanilirken ayn1 odada
bulunmamalidirlar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PULMOLIN’in veya viicuttaki ara iiriinlerinin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
Bu nedenle PULMOLIN ile tedavi sirasinda emzirmeden kagimilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm
PULMOLIN kan basmciniz1 diisiiriir ve baz1 insanlarda bas dénmesine veya denge kaybina
sebep olabilir. Bu etkiler olusuyorsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

PULMOLIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PULMOLIN her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda “sodyum
icermez” ve az miktarda (her dozda 100 mg’dan daha az) etanol (alkol) igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
« PULMOLIN’i asagidaki ilaglarla birlikte kullanryorsamz doktorunuza bildiriniz. Baz1 kan
testlerinin yapilmasi uygun olabilir:

- Yiiksek tansiyon tedavisinde ya da kalp hastaliklarinda kullanilan ilaglar (beta blokorler,
nitrovazodilatorler, ACE inhibitdrleri vb.) ile tansiyonunuz daha da diisebilir. Doktorunuz
ilacin dozunda degisiklik yapabilir.

- Kan sulandiric1 ya da kanin pihtilasmasini engelleyen ilaglar [Aspirin veya asetilsalisilik

asit ] , heparin, kumarin tipi antikoagiilanlar [varfarin ve fenprokumon gibi], steroid olmayan

antienflamatuvarlar, secici olmayan fosfodiesteraz inhibitorleri [pentoksifilin gibi], secici
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fosfodiesteraz 3 [PDE 3] inhibitdrleri [silostazol ve anagrelid gibi], tiklopidin, klopidogrel,
glikoprotein IIb / [1la antagonistleri [absiksimab, eptifibatid, tirofiban gibi], defibrotid.

Doktorunuz sizi dikkatle izleyecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PULMOLIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

PULMOLIN tedavisi, yalnizca pulmoner hipertansiyon konusunda deneyimli bir hekim
tarafindan baslatilmalidir.

[laciniz1 her zaman doktorunuzun agikladig sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

Sizin igin dogru olan PULMOLIN dozu ve tedavi siiresi kisisel durumunuza bagh olarak
doktorunuz size tavsiye edecektir. Onerilen dozu doktorunuza danismadan degistirmeyiniz.

PULMOLIN ile tedavinin baslangicinda agi1z yoluyla nefes aliarak (inhalasyon) uygulanan
ilk iloprost dozu 2,5 mikrogram olmalidir. Eger doz iyi tolere ediliyorsa, doz 5 mikrograma
kadar arttirabilir ve bu dozda devam edilebilir. 5 mikrogramlik dozun diisiik tolerabilitesi
durumunda ise, doz 2,5 mikrograma diisiirtilebilir.

Inhalasyon seans1 basina saptanan doz kisisel ihtiyag ve toleransa gére giinde 6 — 9 kere
tekrarlanir.

Gerektiginde ilacin dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

PULMOLIN, nebiilizatér ad1 verilen cihazlar araciliiyla agizdan nefes aliarak (inhalasyon)
uygulanir. Her seans yaklasik 4-10 dakika siirer. PULMOLIN ampul igerigi cilt ve gz ile
temas etmemelidir. PULMOLIN yukarida belirtilen uygulama sekli (ag1zdan nefes alinarak)
haricinde hicbir sekilde agizdan alinmamalidir. Nebulizator seanslari sirasinda yiiz
maskesinden kagiilmali ve sadece bir agizlik kullanilmalidir.

Tedavinin stiresi klinik kosullara baglidir ve doktorun takdirine birakilir.

Breelib

Eger PULMOLIN tedavisine basliyorsaniz veya alternatif cihazdan gegis yapiyorsaniz agiz
yoluyla nefes almarak (inhalasyon) uygulanan ilk doz, PULMOLIN 10 mcg/mL nebiilizatér
icin ¢ozelti iceren ampul ile olmalidir. Eger bu dozu iyi tolere ederseniz doz artirilabilir ve bu
artirilmis dozda devam edebilirsiniz. Eger artirilmis dozu tolere edemiyorsaniz, doktorunuzla
konusunuz, doktorunuz tedavi dozunuzun diisiiriilmesine karar verebilir. Cogu kisi giinde 6 ila
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9 kez inhalasyon seans1 yapacaktir. Breelib ile bir inhalasyon seans1 genellikle yaklasik 3
dakika stirmektedir. Breelib kullanmaya basladiginiz zaman, dozu ve inhalasyon hizini iyi
tolere ettiginizi anlamak i¢in doktorunuz, tedavinizi gozlemleyecektir.

I-Neb AAD sistemi kullanma talimatlari:

I-Neb AAD sistemi kullanilirken asagidaki talimatlar takip edilmelidir.

I-Neb AAD sistemi tarafindan uygulanan doz, bir kontrol diski ile birlikte ilag haznesi
tarafindan kontrol edilir. Her ila¢ haznesinde karsilik gelen renk kodlu bir kontrol diski
bulunur.

2,5 mikrogram dozunda, kirmizi mandalli ilag haznesi kirmizi kontrol diskiyle birlikte
kullanilir.
5 mikrogram dozunda, mor mandalli ilag haznesi mor kontrol diskiyle birlikte kullanilir.

I-Neb AAD ile her inhalasyon seansinda, kirilma halkasi ile isaretlendimis 1 mL PULMOLIN
10 mikrogram/mL’lik nebiilizasyon ¢ozeltisi igerigi, kullanimdan hemen 6nce uygun
nebulizer ilag haznesine aktarilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: 18 yasin altinda hastalarda ilacin gilivenliligi ve etkililigi
kanitlanmadigindan kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim: Cinsiyet, iloprostun viicuda alinmasi, viicuttaki etki siiresi, dagilimi ve
viicuttan atiliminda klinik agidan fark gostermez.

Yasl hastalarda iloprostun viicuda alinmasi, viicuttaki etki siiresi, dagilimi ve viicuttan atilimi
aragtirllmamistir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta derece bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmez.
Ileri derecede bébrek yetmezligi olan hastalar klinik ¢alismalarda incelenmemistir. Damar
yoluyla uygulanan iloprost ile elde edilen veriler, diyaliz gerektiren bobrek yetmezligi olan
hastalarda viicuttan atiliminin diisiik oldugunu gostermektedir. Agir bobrek yetmezligi olan
hastalarda ve diyalize giren hastalarda doz doktor tarafindan karaciger yetmezligindeki
kullanim 6rnek alinarak ayarlanmalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger islev bozuklugu olan hastalarda PULMOLIN’in viicuttan
atilim1 azalmistir. Giin boyunca istenmeyen birikimi engellemek icin, baglangi¢ doz
ayarlamasi sirasinda bu hastalara 6zel dikkat gosterilmelidir. Tedaviye, 2,5 mikrogram
PULMOLIN 10 mcg/ mL nebiilizasyon ¢dzeltisinin inhalasyonu ile baslanir. Giinde en fazla 6
uygulamaya karsilik olacak sekilde, 3-4 saatlik doz araliklar1 ile uygulanir. Bundan sonra,
doktorunuz tedaviyi nasil tolere ettiginize bagli olarak doz araliklar dikkatle kisaltilabilir.
Eger doktorunuz, dozun 5 mikrograma artirilmasina karar verirse, baglangicta yine 3-4 saatlik
doz araliklar1 se¢ilmelidir, tedaviyi nasil tolere ettiginize bagli olarak doz araliklar1 dikkatle
kisaltilabilir. Preparatin giinlerce siiren tedaviyi takiben birikimi, {irlinlin gece kullanimina
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verilen ara nedeni ile olas1 degildir.

Eger PULMOLIN in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PULMOLIN kullandiysamz:
PULMOLIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PULMOLIN kullandrysaniz, bas donmesi, bas agris1, ani
kizarma, mide bulantisi, ¢gene agris1 veya sirt agrisi goriilebilir. Kan basincinda azalma (diistik
tansiyon) ya da artig, bradikardi (kalp atis hizinin azalmasi) ya da tasikardi (kalp atis hizinin
artmast), kusma, ishal veya eklem agrisi1 da goriilebilir. Bunlardan herhangi birisi olursa
inhalasyon seansini durdurmali ve doktorunuza danismalisiniz. Doktorunuz sizi izleyecek ve
belirtileri tedavi edecektir. Spesifik bir antidotu bilinmemektedir.

PULMOLIN kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

PULMOLIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi durdurduysaniz veya durdurmak istiyorsaniz, bunu 6ncelikle doktorunuzla
gorusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PULMOLIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PULMOLIN ile goriilen yan etkilerin tamami asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmuistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden biri olursa, PULMOLIN’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
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Asirt duyarlilik (6rn. alerji, nefes alma veya yutkunmada zorlanmaya sebep olabilecek
yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda sisme) (bilinmiyor)
Dokiintii (yaygin)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PULMOLIN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Diisiik tansiyon (hipotansiyon) (yaygin)

Kanama olaylari* 6zellikle kanin pihtilagmasini 6nleyen ilaglar (antikoagiilan)
kullantyorsaniz (¢ogunlukla epistaksis (burun kanamasi) ve hemoptizi (bolgesel kan
birikmesi)) siktir. Kanama riski kan pulcuklariin kiimelenme (trombosit agregasyon)
inhibitorleri veya antikoagiilanlar1 beraber kullanan hastalarda artabilir. (cok yaygin)
Cok nadir 6liimciil beyin ve kafaici kanama vakalar1 (beyin kanamasi) bildirilmistir.
Bayilma (senkop) (yaygin)

Nefes darlig1 (dispne) (yaygin)

Gogiiste rahatsizlik hissi/Gogiis agrisi (¢ok yaygin)

* Hayat1 tehdit edici ve/ veya 0liimciil vakalar bildirilmistir.

Diger yan etkiler sikliklarina gore asagida listelenmektedir:

Cok yaygin

Damarlarda genisleme (vazodilatasyon- belirtileri ciltte ve ylizde kizarma, tansiyon
diistikligi)

Oksiiriik

Bas agrisi

Bulanti

Cene agrisi/¢ene kitlenmesi

Kol ve bacaklarda sisme (periferal 6dem)

Yaygin

Nefes almada giicliik (dispne),

Bas donmesi

Hizli kalp atimi (tasikardi)

Hizl ve sert kalp atis1 dahil farkedilir kalp atiglari, carpinti hissi (palpitasyon)
Ishal

Kusma

Bogaz agris1 (yutkunurken)
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e Bogazda tahris

e Agrn ile birlikte agiz ve dilde tahris
e Sirt agris1

e Dokiintii

Bilinmiyor
e Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma)
e Asiri duyarlilik (hipersensitivite (6rnegin alerji)),
e Tat bozuklugu (disguzi)
e Burun tikaniklig1 (nazal konjesyon)
e Solunum yolunda daralma (bronkospazm™* -belirtileri nefes darligi*),
e Hiriltili solunum
* Hayat1 tehdit edici ve/ veya 0liimciil vakalar bildirilmistir

Diger olas1 yan etkiler
e Cogunlukla bileklerin ve bacaklarin su tutulmasi nedeniyle sismesi (periferal 6dem)
hastaligin ¢ok yaygin bir belirtisidir fakat ayn1 zamanda PULMOLIN tedavisi esnasinda
cok yaygin siklikta olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. PULMOLIN’in saklanmasi
PULMOLIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra PULMOLIN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PULMOLIN’i kullanmayimiz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
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Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:
Rompharm Ilag¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Cerkezkoy/Tekirdag

Bu kullanma talimati 13/12/2023 tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.:

Gecimsizlikler
Gecimlilik ¢caligmalar1 olmadigindan; bu tibbi iirlin diger tibbi iiriinler ile karistirilmamalidir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Kullanilmamais olan iirtinler ya da atik materyaller, “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Her inhalasyon seansinda yeni bir ampul PULMOLIN kullanilmalidir. Kullanimdan hemen
once ampul igeriginin tamami nebulizatdriin odacigina konmalidir.

Her inhalasyondan sonra, nebiilizatorde kalan ¢ozelti atilmalidir. Ek olarak, nebiilizator
hijyeni ve temizligi ile ilgili cihaz tireticisi tarafindan saglanan talimatlara dikkatle
uyulmalidir.

Kullanim talimatlar1:
PULMOLIN’in istemeden inhalasyon riskini minimuma indirmek i¢in odanin
havalandirilmasi 6nerilir.

Nebulizator ile kullanim:

Genel olarak PULMOLIN 10 mikrogram/mL nebulizatér soliisyonun inhalasyon tedavisinde
kullanimina uygun nebulizatorler tibbi cihazlara iliskin bolgesel diizenlemeler dogrultusunda
ruhsatlandirilmaktadir, sikistirilmis hava, ultrason ve titresimli elek teknolojisi ile
caligmaktadir.
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Breelib
Breelib nebiilizatorii kullanirken cihaz ile verilen kullanim talimatlar takip edilmelidir.
Kullanimdan hemen 6nce ila¢ haznesi PULMOLIN ile doldurulmalidir.

PULMOLIN 10 mikrogram/ mL inhalasyonuna uygun nebulizatérler, asagidaki kosullar:
karsilar:

Nebulizator cihazlar, agiz kismindan 2,5 mikrogram veya 5 mikrogram iloprostu 4 — 10
dakika igerisinde serbest birakir. Aerosol’iin Kiitle Medyan Aerodinamik Cap1 (MMAD) 1 ila
5 mikrometre araligindadir.

Asagidaki nebulizatérler PULMOLIN 10 mikrogram/ mL uygulamasi agisindan uygun olarak
test edilmistir:

- HaloLite AAD (Philips Respironics)

- Prodose AAD (Philips Respironics)

- Venta-Neb (Nebu-Tec)

- I-Neb AAD (Philips Respironics)

PULMOLIN’in istemeden inhalasyon riskini minimuma indirmek igin filtreli ya da
inhalasyonla tetiklenen sisteme sahip nebulizator ile kullanilmasi ve odanin havalandirilmasi
onerilir.

Farkl1 bir nebulizatore gecis tedaviyi gergeklestiren doktorun gozetiminde yapilmalidir.

[-Neb AAD sistemi kullanma talimatlari:

I-Neb AAD sistemi kullanilirken agsagidaki talimatlar takip edilmelidir.

I-Neb AAD sistemi tarafindan uygulanan doz, bir kontrol diski ile birlikte ila¢ haznesi
tarafindan kontrol edilir. Her ila¢ haznesinde karsilik gelen renk kodlu bir kontrol diski
bulunur.

2,5 mikrogram dozunda, kirmizi mandalli ila¢ haznesi kirmizi kontrol diskiyle birlikte
kullantlir.

5 mikrogram dozunda, mor mandalli ila¢ haznesi mor kontrol diskiyle birlikte kullanilir.

I-Neb AAD ile her inhalasyon seansinda, kirilma halkasi ile isaretlendirilmis 1 mL

PULMOLIN 10 mikrogram/ mL’lik nebiilizasyon ¢dzeltisi igerigi, kullanimdan hemen 6nce
uygun nebulizer ila¢ haznesine aktarilir.
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