FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Colobreathe

1 662 500 IE inhalationspulver, harda kapslar
kolistimetatnatrium

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far ndgra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Colobreathe ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Colobreathe

3. Hur du anvander Colobreathe

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Colobreathe ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Colobreathe ar och vad det anvands for

Colobreathe innehaller kolistimetatnatrium, en typ av antibiotika som kallas polymyxin.

Colobreathe anvands for att kontrollera ihallande lunginfektioner som orsakas av bakterien Pseudomonas
aeruginosa hos vuxna patienter och barn 6ver 6 ar med cystisk fibros. Pseudomonas aeruginosa ar en
mycket vanlig bakterie som infekterar nastan alla patienter med cystisk fibros ndgon gang under deras
livstid. Vissa personer far denna infektion nar de ar mycket unga, men andra far den mycket senare. Om
denna infektion inte skéts pa ratt satt skadas lungorna.

Sa har verkar det:

Colobreathe verkar genom att forstéra bakteriernas cellmembran. Det har en dédlig effekt pa dem.

2. Vad du behover veta innan du tar Colobreathe
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Anvand inte Colobreathe

® om du/ditt barn ar allergiska mot kolistimetatnatrium, kolistinsulfat eller polymyxiner

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Colobreathe.

Tala om for din lakare om nagot av féljande ndgonsin har géllt dig/ditt barn

® har reagerat negativt pa lakemedel med torrpulver for inhalation, sdvida detta inte redan diskuterats
med din lakare
redan har ett muskeltillstand som kallas myastenia gravis eller det arvda tillstandet porfyri
blod i upphostat slem.

Efter varje inhalation av Colobreathe ska du skélja munnen med vatten. Svalj inte vattnet. Skéljning kan
minska risken for att utveckla superinfektion av svamp i munhalan under behandlingen, och kan aven
minska den obehagliga smaken som associeras med kolistimetatnatrium.

Nar du/ditt barn bérjar anvanda Colobreathe, kan du/ditt barn marka att man far hosta, blir andfadd, har
tranghetskansla i brostet eller far pipande andningsljud. Antalet av dessa biverkningar kan minska da du
fortsatter att anvanda inhalatorn eller sa kan din lakare ordinera ett luftrérsvidgande medel som du ska ta
innan du tar Colobreathe. Kontakta din lakare om ndgon av dessa effekter blir problematisk sa att han/hon
kan andra behandlingen. Om du/ditt barn har nagra problem med njurarna eller nerverna, maste ni vara
forsiktiga nar ni anvander Colobreathe men lakaren bor kanna till detta.

Om du/ditt barn behdver ta andra former av kolistimetat, antingen som injektion eller i nebulisator, maste
forsiktighet iakttas men lakaren bor kanna till detta.

Barn

Ge inte Colobreathe till barn under 6 ar eftersom det inte ar lampligt for dem.

Andra lakemedel och Colobreathe

Tala om for [akare om du/ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel, och speciellt:

® om du/ditt barn tar aminoglykosidantibiotika som anvands for att behandla infektioner maste
forsiktighet iakttas

® om du/ditt barn har myasthenia gravis och tar antibiotika av typen makrolider som till exempel
azitromycin och claritromycin, eller fluorokinoloner som till exempel norfloxacin och ciprofloxacin.
Om man anvander dessa samtidigt som Colobreathe kan det orsaka muskelférsvagning
om du/ditt barn tar kolistimetat som injektion eller via nebulisator maste forsiktighet iakttas
om du/ditt barn behoéver fa narkos maste forsiktighet iakttas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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Det finns ingen information om sakerheten av Colobreathe hos gravida kvinnor. Din lakare boér tala med dig
angdende om fordelarna av lakemedlet 6vervager riskerna innan du anvander Colobreathe.

Kolistimetatnatrium kan utséndras i brostmjolk. Diskutera anvandningen av Colobreathe med din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar mojligt att du, nar du anvander Colobreathe, kan uppleva yrsel, forvirring eller ha problem med
synen. Du ska inte framféra fordon eller anvanda nagra maskiner férran symptomen har upphort.

Colobreathe innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Colobreathe

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga din lakare om du/ditt barn ar
osaker/osakert.

Den forsta dosen ska ges under medicinsk évervakning.
Rekommenderad dos ar

Vuxna och barn éver 6 ar

® |nnehdllet i en Colobreathe-kapsel ska inhaleras tva ganger per dag med hjalp av
Turbospin-inhalatorn.
® Det bér ga 12 timmar mellan varje dos.

Den ordning i vilken andra behandlingar ska tas eller utféras

Om du/ditt barn far annan behandling for cystisk fibros ska de tas i denna ordning:

Inhalerade luftrérsvidgare
Andningsgymnastik

Andra inhalerade ldkemedel
Sedan Colobreathe

Du/ditt barn ska ga igenom ordningen pa era behandlingar med Idkaren.
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Administreringssatt

Colobreathe inandas i lungorna som ett pulver fran kapseln med hjalp av inhalatorn som kallas Turbospin.
Colobreathe kan endast tas med hjalp av Turbospin.

Svalj inte Colobreathe-kapslarna.

Inhalera Colobreathe fran kapseln genom Turbospin-inhalatorn enligt proceduren som beskrivs nedan. Din
lakare eller skéterska visar dig/ditt barn hur man inhalerar ldkemedlet nar du/ditt barn pabérjar
behandlingen:

Hur du tar Colobreathe med hjalp av Turbospin-inhalatorn

Forberedelse av Turbospin
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1. Ta bort locket. Det lossnar om du drar forsiktigt.

2. Skruva loss munstycket, sa att Turbospin-inhalatorns kammare blottas.

3. Ta ut en enda kapsel fran blisterférpackningen. Nar du har tagit ut kapseln maste den anvandas
omedelbart.
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4. For forsiktigt in kapseln i kammaren med den bredaste anden férst. Ingen kraft behdvs.

5. Satt nu tillbaka munstycket genom att skruva det pa plats.

Hur du genomborrar kapseln och inhalerar Iakemedlet

6. For att genomborra kapseln:
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® Hall inhalatorn med munstycket rakt upp, tryck forsiktigt kolven uppat tills den synliga linjen nas - du
kommer har att kdnna motstand och detta laser fast kapseln som blir redo att genomborras. Hall
kvar det laget innan du fortsatter med genomborrningen.
Nu nar kapseln &r fastlast fortsatter du att trycka kolven sa langt det gar och sedan slapper du.
Kapseln ar nu genomborrad och innehallet kan inhaleras.

® Genomborra inte kapseln mer an en gang. Du kan se en liten mangd pulver friges fran kammaren
efter att kapseln har genomborrats. Detta ar normalt.

7. Andas langsamt ut. Placera munstycket mellan ldpparna och tanderna. Se till att det ar tatt mellan
lapparna och munstycket. Var forsiktig sa att du inte tacker 6ver luftspringorna med fingrarna eller munnen
under inhalationen.

8. Andas sedan in langsamt och djupt genom munnen med en hastighet som &r tillrdcklig for att du ska hora
eller kanna kapseln snurra.

9. Ta bort Turbospin-inhalatorn fran munnen och hall andan i ca 10 sekunder, eller sa lange det kanns
bekvamt och andas sedan langsamt ut.

10. Om du inte hor kapseln snurra, kan kapseln ha fastnat i facket. Om detta intraffar, kan du frigéra
kapseln genom att forsiktigt knacka pa inhalatorns kammare. Forsok inte frigora kapseln genom att gang pa
gang trycka pa kolven. Om kapseln inte kan frigéras och pulvret inte kan inhaleras, kasserar du den brutna
kapseln och eventuellt pulver som finns kvar i den och anvander en annan.

11. Inhalera Iakemedlet igen genom att upprepa steg 7 och 8 for att sakerstalla att du har tomt kapseln.

12. Du kan kontrollera om kapseln ar tom genom att skruva loss munstycket och kontrollera kapseln. Om
den inte ar tom, upprepar du steg 7, 8 och 9 tills du har inhalerat allt innehall.

13. Nar allt innehall har inhalerats, skéljer du munnen vél med vatten och spottar ut.

Hur du tar ut den tomma kapseln ur Turbospin
14. Nar kapseln ar tom, skruvar du loss munstycket, tar ut och kasserar den tomma kapseln.

Ytterligare information
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Nar du andas in ldangsamt, suger du in luft genom Turbospin-inhalatorn och in i kapselkammaren. De sma
lakemedelspartiklarna i kapseln fangas upp av luftflédet och transporteras genom luftvégarna ner till
lungorna.

Ibland kan mycket sma delar av kapselhéljet komma in i munnen eller luftvagarna.

® Om detta intraffar, kan du kanske kanna dessa bitar pa tungan eller i luftvagarna.
® Kapselholjet ar gjort av gelatin, som ar ofarligt for manniskor om det svaljs eller inandas.
® Risken att kapseln bryts i bitar 6kar om kapseln genomborras mer an en gang i steg 6.

Rengoring av Turbospin-enheten
Rengdr Turbospin-inhalatorn efter varje dos enligt foljande procedur:

1. Tryck ned kolven djupt nagra ganger medan du haller kammaren upp och ned.

2. Rengoér kammaren med en trasa eller bomullstuss. Anvand inte vatten.

3. Skruva pa munstycket ordentligt och satt tillbaka locket, sedan &r inhalatorn redo att anvandas for
din nasta dos.

Om du/ditt barn har tagit for stor mangd av Colobreathe, eller
oavsiktligt har svalt en kapsel,

ska du omedelbart kontakta din lakare for rad.

Om du/ditt barn har glomt att anvanda Colobreathe

Om du/ditt barn glommer att ta en dos av Colobreathe ska du/ditt barn ta den missade dosen sa snart
du/ditt barn kommer ihag det. Du/ditt barn far inte ta 2 doser med mindre &n 12 timmars mellanrum.
Fortsatt darifran enligt anvisningarna.

Om du/ditt barn slutar att anvanda Colobreathe

Sluta inte behandlingen i fortid savida inte din lakare sager att du kan gora detta. Din lakare bestammer
hur [ange din/ditt barns behandling ska vara.

Om du/ditt barn har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Allergiska reaktioner

En allergisk reaktion orsakad av Colobreathe ar majlig (vanligen kan allvarliga allergiska reaktioner orsaka

utslag, svullnad i ansiktet, tunga och hals, oférmaga att andas pa grund av att luftvagarna blir tranga samt
medvetsl6shet). Om du/ditt barn upplever tecken pa en allergisk reaktion, bér du omedelbart soka lakare.

Andra méjliga biverkningar

Du/ditt barn kan fa en obehaglig smak i munnen efter inhalation av Colobreathe.

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 personer):
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Svarigheter att andas

Hosta, halsirritation

Heshet eller svag rost, eller t.o.m. att man tappar résten
Obehaglig smak

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 personer):

Huvudvark

Ringande eller surrande ljud i 6rat, balansstdrning

Upphostning av blod, pipande andningsljud, obehag i brdstet, astma, produktiv hosta (nar man
hostar upp slem), infektion i lungorna, knastrande ljud i lungorna (din lakare hér detta nar han/hon
lyssnar pa lungorna med stetoskop)

Krakningar, illamaende

Férandringar av lungfunktionen (upptacks genom testning)

Ledsmarta

Brist pa energi, trétthet

Forhojd temperatur

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 personer):
Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner), symtom kan omfatta utslag och kldda

Viktférandringar, minskad aptit

Angest

Krampanfall

Sémnighet

Blockering i 6ronen

Brostsmarta

Andfaddhet

Nasblod, katarr (slem i nasan som kan goéra att du kanner dig tappt), upphostning av tjockt, gront
slem, smarta i halsen och bihdlorna

Ovanliga ljud i brostet (din lakare hor detta nar han/hon lyssnar pa dina lungor med stetoskop)
Diarré, gaser

Kraftig salivproduktion

Tandvark

Protein i urinen (upptacks genom testning)

Torst

De ovan namnda biverkningarna har forekommit ungefar lika ofta hos personer i alla aldrar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven 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 ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Colobreathe ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-16 19:51


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara Colobreathe vid hogst 25 °C.
Fdrvaras i originalférpackningen tills precis fore anvandning. Fuktkansligt.

Om du/ditt barn oavsiktligt drar tillbaka folien och nagra kapslar kommer fram, ska dessa kapslar kasseras.
Kassera Turbospin-inhalatorn efter att kapslarna i férpackningen tagit slut.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar kolistimetatnatrium (aven kallat kolistin). Varje kapsel innehaller 1 662 500 IE
(vilket motsvarar ca 125 mg) kolistimetatnatrium.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Kapselhélje

Gelatin
Polyetylenglykol
Natriumlaurylsulfat
Renat vatten

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Colobreathe inhalationspulver, hard kapsel (inhalationspulver), levereras som sma, harda, genomskinliga
gelatinkapslar som innehaller ett fint, vitt pulver.

Turbospin ar en torrpulverinhalator som drivs av inspiratoriskt fléde, och som tillverkas av polypropen och
rostfritt stal.

Kapslarna levereras i forpackningar med blister, och varje forpackningskartong innehaller:

® 56 harda kapslar - en Turbospin torrpulverinhalator som racker i 4 veckor.
® 8 harda kapslar - en Turbospin torrpulverinhalator som racker i 4 dagar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederldnderna
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Tillverkare:

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederlanderna

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

Irland

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str-3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Laboratorios Liconsa, S.A.
Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Spanien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A. /AG
Tél/Tel: +32 38207373
bbarapus

Tesa ®apma EAL]

Ten: +359 24899585

Ceské republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111
Danmark

Teva Denmark A/S

TIf: +45 44985511

Deutschland

TEVA GmbH

Tel: +49 73140208

Eesti

UAB "Sicor Biotech" Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EANGOa

TEVA HELLAS A.E.

TnA: +30 2118805000

Espaia

Lietuva

UAB “Sicor Biotech”

Tel: +370 5 266 02 03
Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Magyarorszag

Teva Gybgyszergyar Zrt.

Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Nederland

Teva Nederland B.V.

Tel: +31 8000228400

Norge

Teva Norway AS

TIf: +47 66775590
Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
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Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280
France

Teva Santé

Tél: +33155917800
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 13720000
Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
island

Actavis Group PTC ehf.
Simi: +354 5503300
ltalia

Teva ltalia S.r.|

Tel:. +39 028917981
Kompog

TEVA HELLAS A.E.
EANGDQ

TnA: +30 2118805000
Latvija

UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Denna bipacksedel andrades senast 10/2023

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +40 212306524

Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o0.

Tel: +386 15890390

Slovenska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900

Sverige

Teva Sweden AB

Tel: +46 42121100

United Kingdom

(Northern Ireland)

Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland

Tel: +44 2075407117
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