FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pulmozyme

1 mg/ml (2 500 E/2,5 ml) l6sning for nebulisator
dornas alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det
kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pulmozyme ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pulmozyme
3. Hur du anvander Pulmozyme

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pulmozyme ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pulmozyme ar och vad det anvands for
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Pulmozyme innehaller det aktiva innehallsamnet dornas alfa. Det
ar en tillverkad version av ett protein som finns i din kropp och som
kallas DNas.

Pulmozyme anvands av patienter med cystisk fibros. Det fungerar
genom att I6sa upp det tjocka slem som finns i lungorna. Detta
hjalper lungorna hos patienter med cystisk fibros att fungera
battre.

Pulmozyme andas in (inhaleras) med nagot som kallas nebulisator
(se avsnitt 3: Hur du anvander Pulmozyme). Du kommer vanligen
att fortsatta att ta dina andra lakemedel mot cystisk fibros
samtidigt som du tar Pulmozyme (se "Andra lakemedel och
Pulmozyme” i avsnitt 2).

2. Vad du behover veta innan du anvander
Pulmozyme

Anvand inte Pulmozyme

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot dornas alfa eller mot
nagot av 6vriga innehallsdmnen i Pulmozyme (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Pulmozyme.

Barn
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Pulmozyme rekommenderas inte till barn under 5 ar. Tala med
lakare eller apotekspersonal innan Pulmozyme anvands om det har
forskrivits till ett barn under 5 ar.

Andra lakemedel och Pulmozyme

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana och naturmedel.
Detta for att Pulmozyme kan paverka effekten av andra lakemedel.
Dessutom kan andra lakemedel paverka effekten av Pulmozyme.

Du kan fortsatta att ta dina andra vanliga lakemedel mot cystisk
fibros samtidigt som du tar Pulmozyme (till exempel antibiotika,
pankreasenzymer, bronkvidgande och smartstillande lakemedel).
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker innan du
anvander Pulmozyme.

Graviditet och amning

Anvand inte Pulmozyme om du ar gravid, forsoker bli gravid eller
om du ammar, om inte din lakare sagt att du ska gora det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Pulmozyme paverkar din formaga att kora bil
eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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3. Hur du anvander Pulmozyme

Anvand alltid Pulmozyme enligt l[akarens anvisningar. Puimozyme
inandas (inhaleras) med hjalp av en nebulisator (se "Vilken
nebulisator ska anvandas”). Radfraga lakare om du ar osaker.

Under Pulmozymebehandlingen ska du fortsatta med din
standardbehandling med andningsgymnastik.

Personer som &ar 5 ar eller dldre

Du ska anvanda Pulmozyme varje dag.
Rekommenderad dos ar en ampull varje dag som inhaleras
med hjalp av din nebulisator.

® Omdu ardver 21 ar kan din lakare saga at dig att ta en ampull
tva ganger om dagen.

Personer under 5 ar
Pulmozyme rekommenderas inte till barn under 5 ar.

Vilken nebulisator ska anvandas
Anvand en nebulisator sasom:

® Hudson T Up-draft Il/Pulmo-Aide, Airlife Misty/Pulmo-Aide,
specialtillverkad Respirgard/Pulmo-Aide eller
Acornll/Pulmo-Aide.

® Pulmozyme kan ocksa anvandas med ett ateranvandbart
nebuliseringssystem sasom Pari LL/Inhailerboy, Pari
LC/Inhailerboy eller Master. Aiolos/2 Aiolos, Side Stream/CR50
eller MobilAire eller Porta-Neb.

® Pari eFlow Rapid nebulisator, en generell elektronisk
nebulisator med vibrerande membran kan anvandas. Pari
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eFlow Rapid nebulisator ska rengoras enligt tillverkarens
instruktioner. Dessutom rekommenderas att Pari easycare
rengoringstillsats anvands efter var sjunde anvandning.

® Ultraljudsnebulisatorer ska inte anvandas eftersom de kan
hindra Pulmozyme fran att fungera pa ett riktigt satt.

Las noga igenom och folj tillverkarens anvisningar for
anvandningen av varje nebulisator. Tala med din lakare som kan
tala om for dig vilken nebulisator som kan anvandas med
Pulmozyme.

Hur anvands Pulmozyme med nebulisatorn
Nar du gor i ordning nebulisatorn for anvandning med Pulmozyme,
kom ihdg dessa viktiga punkter:

® Blanda inte Pulmozyme med andra vatskor eller lakemedel |
nebulisatorn.
Anvand inte overblivet Pulmozyme, detta ska alltid kastas.
Om du har en ateranvandningsbar nebulisator, kom ihag att
gora ren den efter anvandning. Tillverkaren av nebulisatorn
kan ge rad om basta sattet att rengdra nebulisatorn efter
anvandning av Pulmozyme.

® Om nagon annan anvander ditt Pulmozyme av misstag ska de
kontakta lakare pa en gang.

Att anvanda din nebulisator

® Sakerstall att nebulisatorn ar ren.
® Bryt av toppen pa en Pulmozymeampull.
® H3ll innehallet i nebulisatorns kammare.
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® Folj instruktionerna for nebulisatorn och inhalera Pulmozyme
pa en gang.

Om du har anvant for stor mangd av Pulmozyme

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus, eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Pulmozyme

« Om du glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer pa det.

* Om det snart ar dags for nasta dos ska du inte ta den glomda dos
en.

 Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Pulmozyme

Om du slutar anvanda Pulmozyme kan dina symtom fran brostet bli
varre. Tala med din lakare om du skulle vilja sluta anvanda
Pulmozyme.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Pulmozyme orsaka biverkningar men
alla anvandare behover inte fa dem. Biverkningar fran Pulmozyme
ar ovanliga. De forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare.

Biverkningar inkluderar:;

® Brostsmarta.
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Feber.

Orolig mage (dalig matsmaltning).

Forandringar i rosten, inklusive heshet eller att du tappar
rosten.

Halsont.

Svarigheter att andas.

Rinnande eller tappt nasa och nysningar (rinit).

Irritation i 0gat (konjunktivit). Symtomen inkluderar roda och
kliande 6gon och utsondring fran 6gat.

Hudutslag, som kan vara ojamna och kliande (nasselutslag).
Da du inleder behandlingen kan din lungfunktion bli sémre och
du kan bilda mer slem an normalt. Denna effekt ar vanligen
overgaende.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pulmozyme ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Pulmozymeampullerna ska forvaras i kylskap (22C -82C) i
originalkartongen. Ljuskansligt.

® Du kan fortfarande anvanda en ampull om den har lamnats
utanfor kylskap en kortare tid i hogre temperatur (endast
forvarats utanfor kylskapet en gang och som langst 24 timmar
i hogst 302C).
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter
Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

® Slang inte 6verblivna ampuller i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for
att skydda miljon. Behall dem endast om din lakare sager at
dig att gora det.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen i Pulmozyme 1 mg/ml ( 2 500 E/2,5 ml),
|6sning for nebulisator &r dornas alfa. Detta kallas ocksa
rekombinant humant deoxyribonukleas I eller rnDNas. 2,5 ml
16sning innehaller 2500 enheter (eller 2,5 mg) dornas alfa.

® Qvriga innehallsamnen ar natriumklorid, kalciumkloriddihydrat
och vatten for injektionsvatskor.
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Lakemedlets utseende och férpackningsstoriekar

Pulmozyme l6sning for nebulisator tillhandahalls i genomskinliga
plastampuller. Ampullerna innehaller 2,5 ml vatska. Lakemedlet ar
klart och farglost till svagt gulaktigt.

Pulmozyme finns i kartonger innehallande 6 eller 30 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Roche AB

Box 1228

171 23 Solna

Tillverkare

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen

Denna bipacksedel andrades senast 2017-12-11
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