FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Colobreathe

1 662 500 IE inhalationspulver, harda kapslar
kolistimetatnatrium

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 Iakare 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 nagra biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven 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 behodver veta innan du tar Colobreathe
3. Hur du anvander Colobreathe

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Colobreathe ska forvaras
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 dver 6 ar med cystisk fibros. Pseudomonas
aeruginosa ar en mycket vanlig bakterie som infekterar nastan alla
patienter med cystisk fibros nagon gang under deras livstid. Vissa
personer far denna infektion nar de ar mycket unga, men andra far
den mycket senare. Om denna infektion inte skots pa ratt satt
skadas lungorna.

Sa har verkar det:
Colobreathe verkar genom att forstora bakteriernas cellmembran.
Det har en dodlig effekt pa dem.

2. Vad du behover veta innan du tar Colobreathe

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.
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Tala om for din Iakare om nagot av foljande ndgonsin har galit
dig/ditt barn

® har reagerat negativt pa lakemedel med torrpulver for
inhalation, savida detta inte redan diskuterats med din ldkare

® redan har ett muskeltillstand som kallas myastenia gravis eller
det arvda tillstandet porfyri

® blod i upphostat slem.

Efter varje inhalation av Colobreathe ska du skdlja munnen med
vatten. Svalj inte vattnet. Skoljning 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 borjar 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 luftrorsvidgande medel som du ska ta innan du
tar Colobreathe. Kontakta din lakare om nagon 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 behover ta andra former av kolistimetat, antingen
som injektion eller i nebulisator, maste forsiktighet iakttas men
lakaren bor kanna till detta.

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

Andra lakemedel och Colobreathe

Tala om for lakare om du/ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan
tankas ta andra Ilakemedel, 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 muskelforsvagning

® om du/ditt barn tar kolistimetat som injektion eller via
nebulisator maste forsiktighet iakttas

® om du/ditt barn behover fa narkos maste forsiktighet iakttas.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Det finns ingen information om sakerheten av Colobreathe hos
gravida kvinnor. Din ldkare bor tala med dig angaende om
fordelarna av lakemedlet dvervager riskerna innan du anvander
Colobreathe.

Kolistimetatnatrium kan utsondras i brostmjolk. Diskutera
anvandningen av Colobreathe med din lakare.
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Korformaga och anviandning av maskiner

Det ar mojligt att du, nar du anvander Colobreathe, kan uppleva
yrsel, forvirring eller ha problem med synen. Du ska inte framfora
fordon eller anvanda nagra maskiner forran 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 lakarens anvisningar.
Radfraga din lakare om du/ditt barn ar osaker/osakert.

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

Vuxna och barn dver 6 ar

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

Den ordning i vilken andra behandlingar ska tas eller utforas

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

Andra inhalerade lakemedel
Sedan Colobreathe

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

Turbospin inhaler l[
.[:E = Klamma

T— Huvw

IS

== Munstycke

-i""'|f1'-— Luftzpalt
- — Pulveriserings
5 kammare

Handtag

2.

Kolv

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 skoterska
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visar dig/ditt barn hur man inhalerar lakemedlet nar du/ditt barn
paborjar behandlingen:

Hur du tar Colobreathe med hjalp av Turbospin-inhalatorn

Forberedelse av Turbospin

e —

=

»
=d
“ |

1. Ta bort locket. Det lossnar om du drar forsiktigt.
2 e

.
- r——

2. Skruva loss munstycket, sa att Turbospin-inhalatorns kammare
blottas.
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3. Ta ut en enda kapsel fran blisterférpackningen. Nar du har tagit
ut kapseln maste den anvéandas omedelbart.

4. For forsiktigt in kapseln i kammaren med den bredaste anden
forst. Ingen kraft behovs.
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5. Satt nu tillbaka munstycket genom att skruva det pa plats.

Hur du genomborrar kapseln och inhalerar lakemedlet

6. FOr att genomborra kapseln:

® Hall inhalatorn med munstycket rakt upp, tryck forsiktigt
kolven uppat tills den synliga linjen nas - du kommer har att
kdnna motstand och detta I3ser fast kapseln som blir redo att
genomborras. Hall kvar det ldget innan du fortsatter med
genomborrningen.

® Nu nar kapseln ar fastlast fortsatter du att trycka kolven sa
langt det gar och sedan slapper du.

® Kapseln ar nu genomborrad och innehallet kan inhaleras.

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-12 11:59



® 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 lapparna och
tanderna. Se till att det ar tatt mellan lapparna och munstycket.
Var forsiktig sa att du inte tacker dver luftspringorna med fingrarna
eller munnen under inhalationen.

8. Andas sedan in langsamt och djupt genom munnen med en
hastighet som ar tillracklig 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 kdnns bekvamt och andas sedan
langsamt ut.

10. Om du inte hor kapseln snurra, kan kapseln ha fastnat i facket.

Om detta intraffar, kan du frigora kapseln genom att forsiktigt
knacka pa inhalatorns kammare. Forsok inte frigéra kapseln genom
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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 lakemedlet 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 val 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

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 luftvagarna ner till lungorna.

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

® Om detta intraffar, kan du kanske kdnna dessa bitar pa tungan
eller i luftvagarna.
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® Kapselhéljet 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 &n en gang i steg 6.

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

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

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

3. Skruva pa munstycket ordentligt och satt tillbaka locket, sedan
ar 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
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Sluta inte behandlingen i fortid savida inte din lakare sager att du
kan gora detta. Din [akare bestammer hur lange din/ditt barns
behandling ska vara.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allergiska reaktioner

En allergisk reaktion orsakad av Colobreathe ar magjlig (vanligen
kan allvarliga allergiska reaktioner orsaka utslag, svullnad i
ansiktet, tunga och hals, oférmaga att andas pa grund av att
luftvdgarna blir tranga samt medvetsloshet). Om du/ditt barn
upplever tecken pa en allergisk reaktion, bor du omedelbart séka
lakare.

Andra mojliga 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):

Svarigheter att andas

Hosta, halsirritation

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

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

Ringande eller surrande ljud i Orat, balansstorning
Upphostning av blod, pipande andningsljud, obehag i brostet,
astma, produktiv hosta (nar man hostar upp slem), infektion |
lungorna, knastrande ljud i lungorna (din lakare hor detta nar
han/hon lyssnar pa lungorna med stetoskop)

Krakningar, illamaende

Forandringar av lungfunktionen (upptacks genom testning)
Ledsmarta

Brist pa energi, trotthet

Forhojd temperatur

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

Viktforandringar, minskad aptit

Angest

Krampanfall

Somnighet

Blockering i 6ronen

Brostsmarta

Andfaddhet

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

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

Diarré, gaser

Kraftig salivproduktion

Tandvark
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® 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 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 Colobreathe ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvara Colobreathe vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen tills precis fore anvandning.

Fuktkansligt.

Om du/ditt barn oavsiktligt drar tillbaka folien och nagra kapslar
kommer fram, ska dessa kapslar kasseras.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Kassera Turbospin-inhalatorn efter att kapslarna i forpackningen
tagit slut.

Lékemedel 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 innehallsédmnen &r:

Kapselholje

Gelatin
Polyetylenglykol
Natriumlaurylsulfat
Renat vatten

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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 flode
, och som tillverkas av polypropen och rostfritt stal.
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Kapslarna levereras i forpackningar med blister, och varje
forpackningskartong innehaller:

® 56 harda kapslar - en Turbospin torrpulverinhalator som racker
| 4 veckor.

® 3 harda kapslar - en Turbospin torrpulverinhalator som récker i
4 dagar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Essential Pharma Limited, Vision Exchange Building, Triq
it-Territorjals, Zone 1, Central Business District, Birkirkara, CBD
1070, Malta

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
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Tyskland

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.

Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 02/2024 Ytterligare
information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta
sjukdomar och behandlingar.
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