Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Colobreathe 1 662 500 IU inhalaatiojauhe, kovat kapselit
kolistimetaattinatrium

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidfikkeen kéyttimisen, sillii se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilyta tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Colobreathe on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Colobreathe-valmistetta
Miten Colobreathe-valmistetta kdytetdian

Mahdolliset haittavaikutukset

Colobreathe-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR

1. Mitéi Colobreathe on ja mihin siti kiytetéiiin

Colobreathe sisdltdd kolistimetaattinatriumia, joka kuuluu polymyksiineiksi kutsuttuihin
antibiootteihin.

Colobreathea kdytetddn Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttaman kroonisen keuhkoinfektion
hallintaan kystisti fibroosia sairastavilla aikuisilla tai 6-vuotiailla ja sitd vanhemmilla lapsilla.
Pseudomonas aeruginosa on erittdin yleinen bakteeri, joka infektoi ldhes kaikki kystisté fibroosia
sairastavat potilaat jossain heididn eldiménsi vaiheessa. Jotkut saavat timén infektion hyvin nuorina,
kun taas toiset paljon myohemmin. Hoitamattomana tdma infektio aiheuttaa keuhkovaurioita.

Miten se vaikuttaa
Colobreathe vaikuttaa tuhoamalla bakteerista solukalvoa, silld on bakteereja tuhoava vaikutus.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Colobreathe-valmistetta
Ali kiiyti Colobreathe-valmistetta

. jos olet / lapsesi on allerginen kolistimetaattinatriumille, kolistiinisulfaatille tai
polymyksiineille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Colobreathe-valmistetta.

Kerro lidékirillesi, jos sinulla/lapsellasi on tai on ollut jokin seuraavista tiloista
e olette reagoineet huonosti inhaloitaviin kuivajauheliékkeisiin aiemmin, paitsi jos tésté on
puhuttu 1a4kédrin kanssa jo aiemmin
o teilld on jo myasthenia gravis tai perinndllinen porfyria
o verta yskoksissd (aines, jota tulee ulos yskiessi)



Suu on huuhdeltava vedelld jokaisen Colobreathe-inhalaation jélkeen. Huuhteluvettd ei saa niella.
Huuhteleminen saattaa vihentii suun sieni-infektion kehittymisen riskid hoidon aikana ja se saattaa
my0s vihentdd kolistimetaattinatriumiin liittyvad epamiellyttdvad makua.

Kun sini tai lapsesi aloitatte Colobreathen kédyton, teilld saattaa esiintyé yskéd, hengistymisté, rinnan
kireytta tai hengityksen vinkumista. Nama haittavaikutukset saattavat vihentyé, kun inhalaation
kayttod jatketaan, tai 14dkéri saattaa madrata teille keuhkoputkia laajentavaa lddkeainetta otettavaksi
ennen Colobreathe-annosta tai sen jdlkeen. Jos jokin ndistd vaikutuksista muodostuu ongelmaksi,
ottakaa yhteytté ladkariinne, joka saattaa muuttaa hoitoanne.

Jos sinulla/lapsellasi on munuaisiin tai hermostoon liittyvid ongelmia, tulisi noudattaa varovaisuutta
Colobreathea annettaessa, mutta lddkéri on néistd tietoinen.

Jos siné/lapsesi tarvitsee jonkun muun kolistimetaatin lddkemuodon joko injektiona tai sumutteena,
tulisi noudattaa varovaisuutta, mutta 14dkéri on néisté tietoinen.

Lapset
Colobreathea ei saa antaa alle 6-vuotiaille, koska se ei sovellu heille.

Muut lddikevalmisteet ja Colobreathe
Kerro ladkarille, jos siné/lapsesi parhaillaan otatte, olette dskettdin ottaneet tai saatatte ottaa muita
ladkkeitd, erityisesti:

e  jos sind/lapsesi kdytétte aminoglykosidiryhmén antibiootteja infektioiden hoitoon, on
noudatettava varovaisuutta,

e  jos sinulla/lapsellasi on myasthenia gravis ja kaytitte makrolidityyppistd antibioottia, kuten
asitromysiinié tai klaritromysiinié, tai fluorokinoloneja, kuten norfloksasiinia tai
siprofloksasiinia; ndiden kdyttdminen samanaikaisesti Colobreathen kanssa saattaa aiheuttaa
lihasheikkoutta,

e  jos sind/lapsesi saatte kolistimetaattinatriumia injektiona tai sumutteena, on noudatettava
varovaisuutta,

e  jos sind/lapsesi tarvitsette yleisanestesiaa, on noudatettava varovaisuutta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Colobreathen kéytosta raskaana olevilla naisilla ei ole olemassa tietoja. Ladkérin tulee kertoa sinulle
ennen Colobreathen kéyttamistd, ovatko ladkkeen hyodyt sen riskejd suuremmat.

Kolistimetaattinatrium voi erittyd rintamaitoon. Keskustele Colobreathen kaytosté ladkéarin kanssa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Colobreathen kadyton aikana voi esiintyd huimausta, sekavuutta tai nakohiirioitid. Alé aja autoa tai
kaytd mitddn koneita, kunnes oireet ovat loppuneet.

Colobreathe sisiltii natriumia

Tama ladke siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Colobreathe-valmistetta kiytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéri on madrannyt. Tarkista ohjeet 144kérilt4, jos olet / lapsesi on
epavarma.

Ensimmainen annos tulee antaa hoitohenkilokunnan valvonnassa.



Suositeltu annos on

Aikuiset ja yli 6-vuotiaat lapset

o Yhden Colobreathe-kapselin sisélto tulee inhaloida kahdesti paivissd Turbospin-inhalaattorilla.
o Annosten vilillé tulee olla 12 tunnin tauko.

Jérjestys, jossa muut hoidot tulee ottaa:
Jos sind/lapsesi kaytétte muita ladkkeita tai hoitoja kystiseen fibroosiin, suositeltava jarjestys on
seuraava:

. Inhaloitavat keuhkoputkia laajentavat ladkkeet
. Rinnan fysioterapia

o Muut inhaloitavat ldékkeet

. Colobreathe

Sinun/lapsesi tulee tarkistaa ladkkeiden tai hoitojen jérjestys ladkérilta.
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Colobreathe hengitetddn keuhkoihin kapselissa olevana jauheena kiyttien kiadessa pidettavad
Turbospin-inhalaattoria. Colobreathe voidaan annostella ainoastaan téta laitetta kdyttden.

Colobreathe-kapseleita ei saa nielli.
Inhaloidaksesi Colobreathea kapselista Turbospin-inhalaattorin avulla seuraa alla olevia ohjeita.

Ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan tulee niyttdd sinulle/lapsellesi kuinka ladketta
hengitetién, kun aloitat tai lapsesi aloittaa hoidon ensimmadisti kertaa:



Colobreathe-valmisteen ottaminen Turbospin-inhalaattoria kéyttien

Turbospinin valmistelu

1. Poista suojus. Se ldhtee irti kevyesti vetimalla.

2.  Kierrd suukappale irti, jolloin Turbospin-inhalaattorin kammio tulee esiin.

3. Ota yksi kapseli ldpipainopakkauksesta. Kun kapseli on poistettu, pitdd se kdyttad valittomasti.

4. Laita kapseli varovasti sille tarkoitettuun kammioon siten, etté levein p4d menee kammioon
ensin. Tahén ei tarvita voimaa.



5.

Laita nyt suukappale takaisin paikoilleen kiertdméll4 sita.

Kapselin rikkominen ja lifikkeen inhaloiminen

10.

11.
12.

13.

Kapselin rikkominen:

o Pida inhalaattoria kddessési pystyasennossa, tyonnd méntié varovasti ylospéin siind
nikyvadn viivaan asti — tdssd kohdassa tunnet vastusta ja kapseli lukkiutuu paikalleen
valmiina puhkaistavaksi. Pidd ménti4 tdssd asennossa ennen kuin jatkat ja puhkaiset

kapselin.

o Nyt kun kapseli on lukittu paikalleen, tyénnd méantdd edelleen niin pitkélle kuin
mahdollista ja vapauta lopuksi otteesi.

o Kapseli on nyt rikottu ja sen sisdltd voidaan inhaloida.

. Ali riko kapselia useamman kuin yhden kerran. Voit nihdi pienen tuprahduksen jauhetta,

joka vapautuu kammiosta, kun kapseli rikotaan. Se on normaalia

Hengité hitaasti ulos. Aseta suukappale huulten ja hampaiden véliin. Varmistu siitd, ettd huulesi
ovat tiiviisti kiinni suukappaleessa. Huolehdi, ettet peitd ilma-aukkoja sormillasi tai suulla
inhalaation aikana.

Hengit sitten suun kautta siséén hitaasti ja syvéén riittivalld nopeudella, jotta voit kuulla tai
tuntea kapselin pyorivan.

Ota Turbospin-inhalaattori suustasi ja piddtd hengitystd noin 10 sekunnin ajan tai niin kauan
kuin jaksat, hengiti sitten hitaasti ulos.

Jos et kuule kapselin pyorivin, voi se olla juuttunut kiinni kammioon. Jos néin kéy, voit irrottaa
kapselin koputtamalla varoen inhalaattorin kammiota. Ald yriti irrottaa kapselia painamalla
mintad useita kertoja. Jos kapselia ei saada irti ja jauhetta ei voida hengittdd, havité rikottu
kapseli ja kaikki siiné oleva jauhe, ja kéyté toista kapselia.

Inhaloi ladkettd uudestaan toistamalla vaiheet 7-8 varmistaaksesi, ettd kapseli on tyhja.

Voit tarkistaa, ettd kapseli on tyhja kiertimalla suukappaleen irti ja tarkistamalla kapselin. Jos se
ei ole tyhjé, toista vaiheita 7, 8 ja 9 kunnes olet hengittdnyt koko sisallon.

Kun koko siséltd on inhaloitu, Huuhtele suusi huolellisesti vedelld ja sylje jaannos pois.



Tyhjéin kapselin poistaminen Turbospin-inhalaattorista

14. Kun kapseli on tyhj4, kierrd suukappale irti, poista sitten tyhjd kapseli ja hévita se.

Liséitietoa

Hengittéessasi hitaasti sisdin vedit ilmaa Turbospin-inhalaattorin rungon kautta kapselin kammioon.
Kapselissa olevat pienet lddkehiukkaset joutuvat ilmavirtaan ja kulkeutuvat hengitysteiden kautta

keuhkoihin.

Erittiin pienid kapselin kuoren palasia saattaa joskus pédstd suuhusi tai hengitysteihin.

o Jos niin tapahtuu, saatat tuntea néiti palasia kielelldsi tai hengitysteissési.

o Kapselin kuori on valmistettu gelatiinista, joka on vaaratonta ihmisille, jos sitd nielld4n tai
hengitetdin.

o Mabhdollisuus, ettd kapseli hajoaa palasiksi lisddntyy, jos kapseli puhkaistaan useamman kuin

yhden kerran vaiheen 6 aikana.
Turbospin-laitteen puhdistaminen
Puhdista Turbospin-inhalaattori jokaisen kéyttokerran jélkeen seuraavasti:
1. Paina méintdd syvadn muutaman kerran samalla kun pidét inhalaattoria ylosalaisin kddessési.
2. Puhdista kapselille tarkoitettu kammio paperipyyhkeelld tai pumpulipuikolla. Ald kiyti vetti.
3. Kierrd suukappale huolellisesti takaisin paikoilleen ja laita suojus paikoilleen. Inhalaattori on

nyt valmis kédytettdviksi seuraavaa annosta varten.

Jos sini/lapsesi kiaytitte enemmiin Colobreathea kuin pitiisi, tai kapseli on vahingossa nielty, ota
valittdmasti yhteyttd ladkariin.

Jos unohdat / lapsesi unohtaa kiyttii Colobreathe-valmistetta

Jos sind/lapsesi unohdatte ottaa Colobreathe-annoksen, tulee unohtunut annos ottaa heti, kun
muistat/lapsesi muistaa asian. Annosten vélilld on oltava véhintdén 12 tuntia. Tésté eteenpdin voitte
jatkaa ohjeiden mukaisesti.

Jos sini/lapsesi lopetatte Colobreathe-valmisteen kiyton

Al4 keskeyti hoitoa ilman, ettd keskustelet asiasta ldikérin kanssa. Ladkéri padttia, kuinka kauan
sinun/lapsesi hoitoa tulee jatkaa.

Jos sinulla/lapsellasi on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny 1ddkérin puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Allergiset reaktiot

Colobreathen aiheuttama allerginen reaktio on mahdollinen (tyypillisesti vakava allerginen reaktio voi
aiheuttaa ihottuman, kasvojen, kielen tai kaulan turpoamisen, hengitysvaikeuksia hengitysteiden
ahtautumisen seurauksena tai tajunnan menetyksen). Jos allergisen reaktion oireita esiintyy, on
vilittomésti mentivi ldédkirin hoitoon.

Mahdolliset muut haittavaikutukset

Sinulla/lapsellasi voi esiintyd epamiellyttdvaa makua suussa Colobreathe-inhalaation jalkeen.



Hyvin yleiset: saatetaan havaita useammalla kuin yhdelld henkilolli kymmenesti

Hengitysvaikeudet

Yska, kurkun drsytys,

Kihed tai heikko déni, tai 4dnenmenetys
Epémiellyttdva maku suussa

Yleiset: saatetaan havaita enintiin yhdelld henkilolld kymmenesti

Padnsarky

Soiva tai suriseva ddni korvissa, tasapainohéiriot

Veriyskokset, hengityksen vinkuminen, epdimukavuuden tunne rinnassa, astma, produktiivinen
yska (limainen ysk&), keuhkoinfektio, ratina keuhkoissa (ladkari kuulee timan kuunnellessaan
keuhkojasi stetoskoopilla)

Oksentelu, pahoinvointi

Muutokset keuhkojen toiminnassa (havaitaan testaamalla)

Nivelkipu

Energian puute, visymys

Kohonnut ruumiinldmpo

Melko harvinaiset: saatetaan havaita enintiiin yhdelli henkilolld sadasta

Allergiset reaktiot (yliherkkyys); oireina saattavat olla ihottuma ja kutina

Painon vaihtelu, heikentynyt ruokahalu

Ahdistus

Tautikohtaukset

Visymys

Korvien lukkiutuminen

Rintakipu

Hengédstyminen

Nendverenvuoto, katarri (nenissé on limaa, joka saa olon tuntumaan tukkoiselta), paksun
vihertdvén liman yskiminen, kipu kurkussa ja nendonteloissa

Rinnan epdnormaalit d44net (1ddkéari kuulee nimé kuunnellessaan keuhkojasi stetoskoopilla)
Ripuli, ilmavaivat

Runsas syljeneritys

Hammassérky

Proteiinia virtsassa (havaitaan testaamalla)

Jano

Edelld mainittuja haittavaikutuksia on havaittu kaikenikéisilld henkil6illd yhta usein.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.

Colobreathe-valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.



Ali kiyti titi l4dkettd ulkopakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivadmadra tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Séilytd Colobreathe alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa kdyttimiseen asti. Herkka kosteudelle.

Jos sinéd/lapsesi vahingossa repdisette kalvon auki siten, ettd kapseli tulee esiin, kapseli tulee havittaa.
Havitd Turbospin-inhalaattori kdytettyési ladkepakkauksen loppuun.

Ladkkeita ei pidé heittdd viemaériin eikéd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kédyttdimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitéd Colobreathe sisiltai
Vaikuttava aine on kolistimetaattinatrium. Jokainen kapseli sisdltdd 1 662 500 IU (vastaten
suunnilleen 125 mg) kolistimetaattinatriumia.

Muut aineet ovat:
Kapselin kuori
Gelatiini
Polyetyleeniglykoli
Natriumlauryylisulfaatti
Puhdistettu vesi

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Colobreathe inhalaatiojauhe, kova kapseli (inhalaatiojauhe) on pieni, kova, lapindkyva
gelatiinikapseli, joka sisdltdd hienojakoista valkoista jauhetta.

Turbospin on sisdédnhengityksen avulla toimiva kuivajauheinhalaattori, joka on valmistettu
polypropyleenisti ja ruostumattomasta terdksesta.

Kapselit on pakattu ldpipainopakkauksiin, joista on saatavana seuraavia kokoja:
e 56 kovaa kapselia ja yksi Turbospin-jauheinhalaattori, mik4 vastaa 4 viikon kayttotarvetta.
e 8 kovaa kapselia ja yksi Turbospin-jauheinhalaattori, mik vastaa 4 péivén kdyttotarvetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Espanja



Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Irlanti

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi/Finland

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900

Tidmi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8/2023

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu. Sielld on my0s linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja
kasitteleville verkkosivuille.




Bipacksedel: Information till anviindaren

Colobreathe 1 662 500 IE inhalationspulver, hiarda kapslar
kolistimetatnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

7. Vad Colobreathe ar och vad det anvands for

8. Vad du behover veta innan du anvénder Colobreathe
9. Hur du anvénder Colobreathe

10.  Eventuella biverkningar

11.  Hur Colobreathe ska forvaras

12.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Colobreathe éir och vad det anviinds for
Colobreathe innehéller kolistimetatnatrium, en typ av antibiotika som kallas polymyxin.

Colobreathe anvénds for att kontrollera ih&llande 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 néstan alla patienter med cystisk fibros nagon
ging under deras livstid. Vissa personer fir denna infektion nir de 4r mycket unga, men andra far den
mycket senare. Om denna infektion inte skots pa rétt sitt skadas lungorna.

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

2. Vad du behover veta innan du anvinder Colobreathe

Anvind inte Colobreathe
e om du/ditt barn dr allergiska mot kolistimetatnatrium, kolistinsulfat eller polymyxiner.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Colobreathe.

Tala om for din liikare om nigot av foljande nigonsin har gallt dig/ditt barn
e har reagerat negativt pa lakemedel med torrpulver for inhalation, sdvida detta inte redan
diskuterats med din ldkare
e redan har ett muskeltillstind som kallas myastenia gravis eller det drvda tillstdndet porfyri
e blod i upphostat slem.

Efter varje inhalation av Colobreathe ska du sko6lja munnen med vatten. Svélj inte vattnet. Skoljning

kan minska risken for att utveckla superinfektion av svamp i munhalan under behandlingen, och kan
dven minska den obehagliga smaken som associeras med kolistimetatnatrium.
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Nér du/ditt barn borjar anvinda Colobreathe, kan du/ditt barn mérka att man far hosta, blir andfadd,
har tranghetskénsla i brostet eller far pipande andningsljud. Antalet av dessa biverkningar kan minska
dé du fortsdtter att anvinda inhalatorn eller sé kan din ldkare ordinera ett luftrorsvidgande medel som
du ska ta innan du tar Colobreathe. Kontakta din ldkare om nagon av dessa effekter blir problematisk
sd att han/hon kan éndra behandlingen. Om du/ditt barn har négra problem med njurarna eller
nerverna, maste ni vara forsiktiga nér ni anvinder Colobreathe men lédkaren bor kénna till detta.

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

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

Andra likemedel och Colobreathe
Tala om for ldkare om du/ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra liakemedel, och
speciellt:

e om du/ditt barn tar aminoglykosidantibiotika som anvinds for att behandla infektioner méste
forsiktighet iakttas

e 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 anvinder dessa samtidigt som Colobreathe kan det orsaka
muskelforsvagning

e om du/ditt barn tar kolistimetat som injektion eller i nebulisator méste forsiktighet iakttas

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

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Det finns ingen information om sékerheten av Colobreathe hos gravida kvinnor. Din ldkare bor tala
med dig angdende om fordelarna av lakemedlet Gvervéger riskerna innan du anvénder Colobreathe.

Kolistimetatnatrium kan utsondras i brostmjolk. Diskutera anvdndningen av Colobreathe med din
lakare.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det ar mojligt att du, ndr du anvénder Colobreathe, kan uppleva yrsel, forvirring eller ha problem med
synen. Du ska inte framfora fordon eller anvéinda négra maskiner forrdn symptomen har upphort.
Colobreathe innehaller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ir nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anviander Colobreathe

Anvind alltid detta lidkemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du/ditt barn &r
osidker/osékert.

Den forsta dosen ska ges under medicinsk 6vervakning.

Rekommenderad dos dr

Vuxna och barn dver 6 ar
o Innehallet i en Colobreathe-kapsel ska inhaleras tva ganger per dag med hjélp av Turbospin-
inhalatorn.
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o 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:

o Inhalerade luftrorsvidgare

o Andningsgymnastik

o Andra inhalerade likemedel
. Sedan Colobreathe

Du/ditt barn ska ga igenom ordningen pé era behandlingar med likaren.

Turbospin inhaler

Ce

Klimma

g

I

. | . Munstycke
—

Administreringssitt

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

Svilj inte Colobreathe-kapslarna.

Inhalera Colobreathe fran kapseln genom Turbospin-inhalatorn enligt proceduren som beskrivs nedan.
Din lékare, apotekspersonal eller skdterska visar dig/ditt barn hur man inhalerar lakemedlet nér du/ditt
barn pabdorjar behandlingen:

Hur du tar Colobreathe med hjilp av Turbospin-inhalatorn

Forberedelse av Turbospin

1. Tabort locket. Det lossnar om du drar forsiktigt.
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2. Skruva loss munstycket, sa att Turbospin-inhalatorns kammare blottas.

3. Taut en enda kapsel fran blistret. Nér du har tagit ut kapseln méste den anvdndas omedelbart.

4. For forsiktigt in kapseln i kammaren med den bredaste dnden forst. Ingen kraft behovs.

5. Sitt nu tillbaka munstycket genom att skruva det pé plats.

Hur du genomborrar kapseln och inhalerar likemedlet

6.  For att genomborra kapseln:

13



e Hall inhalatorn med munstycket rakt upp, tryck forsiktigt kolven uppét tills den synliga linjen
nas — du kommer hir att kdnna motstdnd och detta laser fast kapseln som blir redo att
genomborras. Hall kvar det ldget innan du fortsétter med genomborrningen.

e Nu nir kapseln ér fastlast fortsitter du att trycka kolven sa langt det gar och sedan sliapper du.

e Kapseln dr nu genomborrad och innehéllet kan inhaleras.

e Genomborra inte kapseln mer dn en gang. Du kan se en liten mingd pulver friges fran
kammaren efter att kapseln har genomborrats. Detta dr normalt.

7. Andas langsamt ut. Placera munstycket mellan l&pparna och tdnderna. Se till att det &r titt mellan
lapparna och munstycket. Var forsiktig sa att du inte ticker 6ver luftspringorna med fingrarna
eller munnen under inhalationen.

8. Andas sedan in l&ngsamt och djupt genom munnen med en hastighet som ér tillrdcklig for att du
ska hora eller kénna kapseln snurra.

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

10. Om du inte hor kapseln snurra, kan kapseln ha fastnat i facket. Om detta intriaffar, 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 anvénder en annan.

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

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

13. Nir allt innehall har inhalerats, skdljer du munnen vél med vatten och spottar ut.

Hur du tar ut den tomma kapseln ur Turbospin
14. Nar kapseln &r tom, skruvar du loss munstycket, tar ut och kasserar den tomma kapseln.
Ytterligare information

Nér du andas in langsamt, suger du in luft genom Turbospin-inhalatorn och in i kapselkammaren. De
smé likemedelspartiklarna i kapseln fangas upp av luftflddet och transporteras genom luftvigarna ner
till lungorna.

Ibland kan mycket smé delar av kapselholjet komma in i munnen eller luftvégarna.

e Om detta intrdffar, kan du kanske kénna dessa bitar pa tungan eller i luftvdgarna.

o Kapselholjet dr gjort av gelatin, som &r ofarligt for ménniskor om det svéljs eller inandas.
e Risken att kapseln bryts i bitar 6kar om kapseln genomborras mer dn en gang i steg 6.

Rengoring av Turbospin-enheten

Rengdr Turbospin-inhalatorn efter varje dos enligt foljande procedur:

4. Tryck ned kolven djupt nagra gdnger medan du héller kammaren upp och ned.

5. Rengdr kammaren med en trasa eller bomullstuss. Anvénd inte vatten.

6. Skruva pa munstycket ordentligt och sétt tillbaka locket, sedan &r inhalatorn redo att anvindas
for din nésta dos.
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Om du/ditt barn har tagit for stor méingd av Colobreathe, eller oavsiktligt har svalt en kapsel,
ska du omedelbart kontakta din ldkare for rad.

Om du/ditt barn har glomt att anvinda 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.
Fortsétt dérifran enligt anvisningarna.

Om du/ditt barn slutar att anvinda Colobreathe

Sluta inte behandlingen i fortid savida inte din lékare sdger att du kan gora detta. Din lékare
bestdmmer hur ldnge din/ditt barns behandling ska vara.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Allergiska reaktioner

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

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

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 personer):
Svérigheter att andas

Hosta, halsirritation

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

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

o Huvudvirk
. Ringande eller surrande ljud i 6rat, balansstdrning
. Upphostning av blod, pipande andningsljud, obehag i brdstet, astma, produktiv hosta (nir man

hostar upp slem), infektion i lungorna, knastrande ljud i lungorna (din ldkare hor detta nér
han/hon lyssnar pé lungorna med stetoskop)

Krékningar, illamaende

Forandringar av lungfunktionen (upptécks genom testning)

Ledsmérta

Brist pé energi, trotthet

Forhojd temperatur

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 1 00 personer):
Allergiska reaktioner (Overkénslighetsreaktioner), symtom kan omfatta utslag och klada
J Viktforandringar, minskad aptit
] Angest
o Krampanfall
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Somnighet

Blockering i 6ronen

Brostsmarta

Andfaddhet

Niésblod, katarr (slem i ndsan som kan gora att du kénner dig tdppt), upphostning av tjockt,
gront slem, smaérta i halsen och bihalorna

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

Kraftig salivproduktion

Tandvérk

Protein i urinen (upptécks genom testning)

Torst

De ovan ndmnda biverkningarna har férekommit ungefér lika ofta hos personer i alla éldrar.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomridet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Colobreathe ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé ytterkartongen och pé blisterkartan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara Colobreathe vid hogst 25 °C.
Forvaras 1 originalférpackningen tills precis fore anvéndning. Fuktkénsligt.

Om du/ditt barn oavsiktligt drar tillbaka folien och négra kapslar kommer fram, ska dessa kapslar
kasseras.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration
Den aktiva substansen &r kolistimetatnatrium. Varje kapsel innehaller 1 662 500 IE (vilket motsvarar
ca 125 mg) kolistimetatnatrium.

Ovriga innehallsdmnen ér:

Kapselholje
Gelatin
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Polyetylenglykol
Natriumlaurylsulfat
Renat vatten

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

Turbospin dr 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:
e 56 harda kapslar — en Turbospin torrpulverinhalator som récker i 4 veckor.
e 8 harda kapslar — en Turbospin torrpulverinhalator som racker i 4 dagar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Irland

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Finland

Teva Finland Oy

Tel: +358 201805900

Denna bipacksedel dindrades senast 8/2023

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/. Dér finns ocksé linkar till andra webbplatser rorande séllsynta sjukdomar
och behandlingar.
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