SASKANOTS ZVA 20-10-2022

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ATIMOS 12 mikrogrami/izsmidzinajuma aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums
Formoteroli fumaras dihydricus

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
= Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
= Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
= Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.
= Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Atimos un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Atimos lietoSanas
Ka lietot Atimos

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Atimos

lepakojuma saturs un cita informacija

BRI

1. Kas ir Atimos un kadam nolikam to lieto

Atimos ir inhal€jamas zales, kas nogada to aktivo vielu tiesi plausas, kur ta ir nepiecieSsama. To lieto, lai
arstetu s€ksanas un elpas trikuma simptomus pacientiem ar vidgji smagu lidz smagu astmu. Aktiva
viela, formoterola fumarats, pieder zalu grupai, ko sauc par bronhodilatatoriem: tie atvieglo elposanu,
atslabinot muskulu spazmas plausu elpcelos. Regulara Atimos lietoSana vienlaicigi ar steroidiem
(inhalgjamiem vai iekskigi lietojamiem) palidzgs ilgstosi noverst elposanas problémas.

Atimos var lietot ari, lai atvieglotu tadus simptomus, ka klepus, s€kSana un elpas trilkums, pacientiem
ar hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS), kuriem nepiecieSsama ilgstoSa, regulara
bronhodilatatoru lietoSana.

2. Kas Jums jazina pirms Atimos lietoSanas

Nelietojiet Atimos $ados gadijumos
= jaJums ir alergija pret formoterolu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;
= Jai arstetu akiuitu elpas truikumu. Tas nepalidz&s. Lietojiet atvieglotaju $im nolikam un
nésajiet to lidzi visu laiku.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Atimos lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
* ja Jums ir smaga sirds slimiba, it TpaSi, nesens miokarda infarkts, sirds koronaro asinsvadu
slimiba vai stipri pavajinata sirds muskula darbiba (sastréguma sirds mazspgja);
* ja Jums ir sirdsdarbibas trauc€jumi, pieméram, paatrinata sirdsdarbiba, sirds varstula bojajumi
vai novirzes elektrokardiogrammas raditajos, vai arT citas sirds slimibas;
* ja Jums ir saSaurinati asinsvadi, it TpaSi art€rijas, vai patologisks asinsvadu sieninu
paplasinajums;
*  jaJums ir paaugstinats asinsspiediens;
» jaJums ir palielinats cukura ItTmenis asinis (cukura diabgts);
» ja Jums ir samazinata kalija koncentracija asinis;
* jaJums ir parak aktivs vairogdziedzeris;
* jaJums ir epinefiina vai norepinefirina izraisiti virsnieru smadzenu audzgji;
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* ja Jums tiek planota jebkada kirurgiska operacija vai anestézija ar halog€niem anestézijas
lidzekliem.

Citas zales un Atimos
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Dazas zales var ietekmét Atimos iedarbibu un tas ir:

= zales sirds ritma trauc&umu kontrolei (piemeram, hinidins, disopiramids, prokainamids);

= zales sirds slimibu arst€Sanai (pieméram, sirds glikozidi);

= zales aizlikta deguna arsteSanai (piemé&ram, efedrins);

= zales, kuras sauc par béta adrenergiskajiem blokatoriem, ko lieto sirds slimibu vai glaukomas
(paaugstinats spiediens acis) arst€Sanai, gan tablesu forma, gan acu pilienu forma;

= zales, kas satur eritromicinu (lieto infekciju arsté€Sanai);

= zales depresijas simptomu arst€$anai: monoaminoksidazes inhibitori (piem&ram, fenelzins un
izokarboksazids) vai tricikliskie antidepresanti (piem&ram, amitriptilins un imipramins);

= zales smagu psihisku slimibu arst€Sanai (pieméram, hlorpromazins un trifluperazins);

= zales alergisku reakciju arstéSanai (pieméram, antihistamina lidzekli, pieméram, terfenadins,
astemizols, mizolastins);

= zales bronhialas astmas arst€Sanai (piemé&ram, teofilins, aminofilins vai steroidi);

= urindzenosas zales (pieméram, diurétiskie lidzekli);

= zales Parkinsona slimibas arst€$anai (pieméram, levodopa);

= zales, kuras satur oksitocinu, kas izraisa dzemdes kontrakcijas;

= zales pavajinatas vairogdziedzera darbibas arst€Sanai (pieméram, tiroksins).

Antiholinergisko lidzeklu (piemé&ram, tiotropija vai ipratropija bromida) pievienoSana terapijai ar
Atimos var palidzet vel vairak atvert Jusu elpcelus.

Jasu arsts Jums ir nozimgjis ari kortikosteroidus, lai palidz&tu noverst Jisu elpoSanas traucgjumus. Loti
svarigi lietot §is zales regulari. Uzsakot Atimos lietoSanu, nepartrauciet to lictoSanu vai nemainiet
devu.

Griitnieciba un baroSana ar kruti
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Atimos lietoSana griitniecibas laika ir pielaujama tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Maz ticams, ka Atimos ietekm@s sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Atimos satur etilspirtu

Sis zales satur nelielu etilspirta (alkohola) daudzumu - 8,9 mg alkohola (etilspirta) katra izsmidzinajuma,
kas ir lidzvertigi 0,25 mg/kg divu izsmidzinajumu deva pieaugu$ajiem un 0,44 mg/kg pusaudziem. So
zalu daudzums divos izsmidzinajumos ir Iidzvertigi mazak ka 1 ml vina vai alus. Nelielais alkohola
daudzums zal€s neizraisis ieveérojamu ietekmi.

3. Kalietot Atimos
Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Astma

Inhal&jama Atimos deva ir atkariga no astmas veida un tas smaguma pakapes.
Devu Jums nozimes Jusu arsts un butiski ir regulari lietot tikai nozZim&to devu.
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Parasta deva picaugus$ajiem, ar1 gados vecakiem pacientiem un pusaudziem, kuri vecaki par 12 gadiem,
ir 1 izsmidzinajums no rita un 1 izsmidzinajums vakara. Tas nozimé, ka Jums diena kopuma jalieto 2
Atimos izsmidzinajumi (24 mikrogrami).

Ja Jums ir smagakas formas astma, Jiisu arsts var Jums nozimét 4 izsmidzinajumus (48 mikrogramus)
diena — 2 izsmidzinajumus no rita un 2 izsmidzinajumus vakara.

4 Atimos izsmidzinajumi (48 mikrogrami) ir maksimala dienas deva un |oti svarigi ir nelieto vairak
ka kopgjo dienas devu, ko Jisu arsts Jums ir nozZimgjis.

Sis zales nav piemérotas ar astmu slimiem bérniem, kuri jauniki par 12 gadiem.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)

Parasta deva picaugusajiem (18 gadus veciem un vecakiem), tai skaita gados vecakiem pacientiem, ir 1
izsmidzinajums no rita un 1 izsmidzinajums vakara.

Tas nozimg, ka diena Jums kopa jalieto 2 Atimos izsmidzinajumi (24 mikrogrami).

Ja Jums ir smagas formas HOPS, JGsu arsts var nozimét Jums 4 izsmidzinajumus diena (48 mikrogrami),
2 izsmidzinajumus no rita un 2 izsmidzinajumus vakara.

4 Atimos izsmidzinajumi (48 mikrogrami) ir maksimala dienas deva un loti svarigi ir nelietot vairak
ka kopgjo dienas devu, ko Jasu arsts Jums ir nozZimgjis.

Nekad nelietojiet 2 izsmidzinajumus viena reize.
Sis ziles nav paredzetas HOPS arstéSanai pacientiem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Nelietojiet Atimos, lai arstétu peksnu elpas trikkuma lekmi. Jums jalieto ,,atvieglotajs”, ko arsts Jums
ir nozimgjis $Sim noltkam, un §Ts zales vienmer nésajiet lidzi.

Ja esat lietojis Atimos vairak neka noteikts

Jas varat noverot, ka Jisu sirds sitas straujak ka parasti un Jums paradas drebuli. Jums var ar1 paradities
galvassapes, trice, slikta diiSa un vems$ana vai miegainiba. P&c iespgjas atrak sazinieties ar arstu, lai
iegiitu padomu.

Ja esat aizmirsis lietot Atimos
Ja Jiis esat aizmirsis lietot Atimos, izdariet to tiklidz atceraties. Ja ir pienacis gandriz laiks nakamajai
devali, izlaidiet aizmirsto devu un lietojiet nakamo devu parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu.

Nepartrauciet Atimos lietoSanu un nesamaziniet Atimos devu, ka arT citu zalu devu, kas paredz&tas
Jasu elposanas traucgjumu arsteésanai, pirms konsultacijas ar arstu tikai tadel, ka Jus jutaties labak. Loti
btiski ir lietot §1s zales regulari.

Nepalieliniet Atimos devu pirms konsultacijas ar arstu.

Ja Jums Skiet, ka Jums triikst elpa vai arT Jums noverojama s€kSana Atimos lietoSanas laika, Jums
jaturpina lietot Atimos un nekav€joties jaapmeklé arsts, jo Jums var biit nepiecieSama papildus
arstesana. Tiklidz Jsu astma tiks adekvati kontrol&ta, JGsu arsts var uzskatit par piemérotu pakapeniski
samazinat Atimos devu.

Noradijumi par lietoSanu

Ir loti svarigi , lai Jus zinatu, ka lietot inhalatoru pareizi. Jusu arsts, medmasa vai farmaceits paradis
Jums, ka pareizi lietot inhalatoru. Jums jaieveéro sniegtie noradijumi, lai Jas zinatu ka, kad un cik daudz
izsmidzinajumus inhal@t. Pareizs lietoSanas veids ir noradits $aja lietoSanas instrukcija. Ja Jiis neesat
parliecinats, ko dart, vai arT Jums ir problémas ar inhalé$anu, vaicajiet padomu arstam, medmasai vai
farmaceitam.

Inhalatora parbaude. Ja Jums ir jauns inhalators vai ar1 Jiis to neesat lietojis ilgak par 3 dienam, pirms
lietoSanas viens izsmidzinajums ir jaizsmidzina gaisa, lai parliecinatos, ka tas strada.
Lietojot inhalatoru, Jums ir jaatrodas stavus pozicija vai jas€z taisni.
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1. Nonemiet iemutna vacinu no inhalatora un turiet to starp 1kski un raditajpirkstu, ka noradits
attela.
Izelpojat cik vien tas Jums nav apgriitinosi.
3. Turiet inhalatoru vertikali, ka noradits zemak, ar 1k$ki no iemutna apak$puses, ielieciet iemutni

mutg starp zobiem un ciesi saklaujiet 1tpas ap to.
4. Teelpojiet dzili caur muti un vienlaicigi nospiediet inhalatora augs€jo dalu, lai izsmidzinatu
devu.
Aizturiet elpu tik ilgi, cik vien tas Jums nav apgriitinosi.
Ja Jums jalieto vl viens izsmidzinajums, turiet inhalatoru vertikali un uzgaidiet apméram
pusminiiti pirms atkartot solus no 2. Iidz 5.

7. Pec lietosanas vienmér uzlieciet atpakal iemutna vacinu, lai pasargatu to no netirumiem un

putekliem. Uzlieciet to ieprieksgja vieta.
= —
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SVARIGI! Nesasteidziet solus 2, 3, 4 un 5.
Svarigi ir uzsakt ieelpu, cik 1€ni vien iespgjams, 1si pirms inhalatora izsmidzinasanas.
Ja Jus redzat diimaku izdalamies no inhalatora augSas vai no mutes malinam, Atimos nenonaks
plausas ka paredzéts. Izsmidziniet nakamo izsmidzinajumu riipigi, atkartojot darbibas, sakot no
2. sola.
Ja Jums ir vajas rokas, iespgams bis vieglak, ja tur€siet inhalatoru ar abam rokam, turot abus

raditajpirkstus uz inhalatora augsgjas dalas un abus 1kskus apaksa zem iemutna.
Ja Jums ir jebkadas griitibas, informgjiet par tam arstu, medmasu vai farmaceitu.

no

o o

1 2.

TiriSana
Svarigi ir tirit savu inhalatoru regulari, vismaz vienu vai divas reizes ned€la, lai tas darbotos
nevainojami.

= Iznemiet metala konteineru no inhalatora plastikata ietvara un nonemiet iemutna vacinu.

= Izskalojiet plastikata ietvaru un iemutna vacinu ar siltu Gideni.

= Neievietojiet metala konteineri tident.

=  Atlaujiet nozut silta vieta. Izvairieties no parmeriga karstuma.

= Jevietojat metala konteineru atpakal un uzlieciet iemutna vacinu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. lespgjamas
blakusparadibas ir mingtas zemak atbilstosi to sastopamibas biezumam. Ja Jums nav skaidrs, kas tas ir
par blakusparadibam, kas minétas zemak, vaicajiet padomu arstam.

Ja Jiisu sékSana vai elpoSana pasliktinas péc inhalatora lietoSanas, partrauciet Atimos lietoSanu
un nekavgjoties pastastiet par to arstam. To izraisa elpcelu saSaurinasanas Jusu plausas, bet tas paradas
tikai retakos gadijumos.

Biezi (var ietekmét mazak neka 1 pacientu no 10): neparasti atra sirdsdarbiba un sirdsklauves, klepus,
trisas (trice), galvassapes.

Retak (var ietekmé&t mazak neka 1 pacientu no 100): muskulu krampji, muskulu sapes, slikta disa,
uzbudinajums, nemiers, miega traucgjumi, reibonis, neparasta vai traucta garSas sajiita, rikles
iekaisums, neparasti atrs sirds ritms, sirds ritma trauc€jumi ar paatrinatu sirds ritmu, neparasti zems
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kalija Iimenis asinis, paaugstinats cukura limenis asinis, paaugstinats insulina limenis asinis, brivas
taukskabes, glicerins un ketoni, pastiprinata svisana.

Reti (var ietekm&t mazak neka 1 pacientu no 1000): izlaisti sirdspuksti, ko izraisa parak agra sirds
kambaru savilk$anas, spiediena sajuta kriiSkurvi, paaugstinats vai pazeminats asinsspiediens, nieru
iekaisums, alergiskas reakcijas, pieméram, nieze, izsitumi, bronhospazmas, natrene, adas un glotadas
tiska, kas noverojama vairakas dienas.

Loti reti (var ietekmé&t mazak neka 1 pacientu no 10 000): astmas pasliktinasanas, apgriitinata elpoSana,
kaju un/vai roku tiiska, neregulara sirdsdarbiba, samazinats trombocitu skaits asinis, pastiprinats
uzbudinajums, neparasta uzvediba, halucinacijas.

Dazas blakusparadibas, piem&ram, trice, slikta diisa, patologiska garSa vai garSas sajlitu traucgumi,
rikles iekaisums, pastiprinata sviSana, nemiers, galvassapes, reibonis un muskulu krampji, turpinot
astmas terapiju, var samazinaties vienas Iidz divu nedélu laika.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot
par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Atimos

= Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

= Nelietot ilgak ka tris ménesus pec inhalatora sanemsanas no farmaceita un nekad nelietot pec
deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un etiketes. Deriguma termins$
attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

= Uzglabat inhalatoru temperatiira lidz 30°C.

= Ja inhalators ir loti v&ss, iznemiet metala konteineru no plastikata ietvara un sasildiet to savas
rokas dazas minttes. Nekad neizmantojiet citu veidu, ka to sasildit.

= Bridinajums. Konteiners satur $Skidumu zem spiediena. Nepaklaujiet to temperattrai virs 50°C.
Necaurduriet konteineru.

= Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Atimos satur
= Atimos aktiva viela ir formoterola fumarata dihidrats. Katrs noméritais izsmidzinajums satur 12
mikrogramus formoterola fumarata dihidrata. Tas atbilst 10,1 mikrogramam piegadata
izsmidzinajuma.
= (Citas sastavdalas ir salsskabe, etilspirts un norflurans (HFA 134a).
Atimos argjais izskats un iepakojums
Atimos ir §kidums zem spiediena iepildits aluminija konteinera, aprikots ar plastikata iemutni un
aizsargvacinu.
Katrs iepakojums satur 1 inhalatoru ar 50, 100 vai 120 devam/izsmidzingajumiem.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16 - 1010 Wien, Austrija

Razotajs
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Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo, 26/A — 43122 Parma, Italija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16 - 1010 Wien, Austrija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemlirija) ir
registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Lielbritanija (Ziemelirija) ATIMOS MODULITE Cehijas Republika ATIMOS
Lietuva ATIMOS Slovakijas Republika ~ ATIMOS
Vacija ATIFOR CHIESI Ungarija ATIMOS
Latvija ATIMOS Portugale ATIMOS
Igaunija ATIMOS Slovénija ATIMOS
Spanija BRONCORAL NEO Polija ATIMOS
Niderlande ATIMOS

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita: 2022.gada oktobri.
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