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Colobreathe™

Colistimethate Sodium 1 662 500 IU
inhalation powder, hard capsules
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I det har hdftet hittar du detaljerad information om hur man laddar
Colobreathe® Turbospin® inhalator, hur man andas in medicinen och
inspekterar och rengér enheten.

Om Colobreathe®

Colobreathe®-lgkemedlet bestdr av tva delar: kapseln som innehdller
sjdlva Idkemedlet och Turbospin®-inhalatorn, en enhet som scikerstdller
att din medicin levereras rakt in i lungorna dér den behovs.

Forpackningens innehall

Varje forpackning innehdller 56 kapslar innehallande Iékemedlet i
blisterkartor — tillrackligt for 28 dagars behandling. Inandning av antip-
seudomonala antibiotika anses minska eventuellt behov av intravendsa
antibiotika hos patienter med cystisk fibros, som @r kroniskt infekterade
med Pseudomonas aeruginosa.

Hur du anvénder Colobreathe®

Colobreathe®-Idkemedlet ska inhaleras med hjdlp av Turbospin®-inha-
latorn - en kapsel pa morgonen och ytterligare en pa kvdllen. Helst
bor det ga minst 12 timmar mellan varje dos. Din Iékare kommer att
6vervaka din allra forsta dos av Idkemedlet. Skala av undersidans folie fran
mitten, for att komma at kapseln. Forsok aldrig pressa kapseln genom
folien eftersom detta kan bryta kapseln och spilla en del av innehdllet.
Varje kapsel dr fylld med tillrdckligt med Igkemedel for en dos.



Ldkemedlet ar ett mycket fint pulver avsett for inhalation.
Du kan se en video pa hur man anvdnder Colobreathe®
pa: www.tevapharm.fi/our-products/medicine-safety/

Turbospin® inhalator

Turbospin® inhalator ska endast anvéndas med Colobreathe®.
Forsok inte ta medicinen p& ndgot annat sdtt, t.ex. att svdlja den.

Anvand inte Turbospin®-inhalatorn fér nagra andra ldkemedel.
Turbospin®-inhalatorn dr liten, IGtt att bdra och latt att forvara.

Den har sex viktiga delar:
e en kolv som anvdnds for att
punktera kapslarna

o stommen av Turbospin® ce Clips

-inhalatorn Skyddslock

e kapselkammaren
o luftspringor

Munstycke
e munstycke

T

e ett lock med en praktisk

klamma Luftspringor

| Kapselkammare

=

Handtag

Kolv

Hur du anvdnder Colobreathe® med hjdlp av Turbospin®
-inhalatorn

A

1. Ta av locket. Detta gors genom att dra latt.



2. Skruva av munstycket och sa attTurbospin®-inhalatorns
kammare blottas.

3. Ta ut en enda kapsel fran blisterforpackningen. Nar du har
tagit ut kapseln maste den anvéndas omedelbart.

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




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

6. Gor sa har for att sticka hal pa kapseln:

o Hall inhalatorn med munstycket upprdtt, tryck forsiktigt kolven uppat tills
du ndr den synliga linjen — du kommer att kénna motstand vid denna
punkt och detta laser kapseln pa plats, redo for att sticka hal pa den.
Hall kvar denna position innan du fortsdtter med haltagningen.

o Fortsdtt nu, med kapseln l8st pd plats, att trycka kolven sa l&dngt det
gdr och slapp sedan.

e Kapseln dr nu genomborrad och innehdllet kan inhaleras.

e Tainte hal p& kapseln mer én en gang. Du ser eventuellt att en liten
mangd pulver frigdrs fran kapselkammaren efter att kapseln genom-
borrats. Detta dr normalt.

7. Andas ut sakta. Placera munstycket mellan lapparna och ténderna.
Se till att Iapparna sitter tdtt om munstycket. Var forsiktigt sa att du inte
tacker luftspringorna med fingrarna eller munnen under inhalation.



8. Andas sedan in langsamt och djupt genom munnen vid en hastighet
som dr tillrdcklig for att du ska héra eller kdnna kapseln snurra.

9. Ta bort Turbospin®-inhalatorn frén munnen och héll andan i ca 10
sekunder, eller s& Idnge det kdnns bekvamt. Andas sedan ut I[dngsamt.

10. Om du inte hor kapseln snurra, kan kapseln ha fastnat i facket.
Om detta hdnder kan du forscéka lossa kapseln genom att forsiktigt
knacka pé inhalatorns kammare. Forsok inte lossa kapseln genom att
trycka ner spaken flera géinger. Om kapseln fortfarande inte kan lossas
och pulvret inte kan inhaleras, ska du kasta den trasiga kapseln och
eventuellt pulver som finns kvar i den och anvénda en ny kapsel.

11. Inhalera Iakemedlet igen genom att upprepa steg 7 och 8 for att
sdkerstdlla att du har témt kapseln. Du kan kontrollera om kapseln dr
tom genom att skruva loss munstycket och kontrollera kapseln.

12. Om den inte dr tom, upprepa steg 7, 8 och 9 tills du har inhalerat allt
innehdll.

13. Nar allt innehall har inhalerats ska du skélja munnen val med vatten
och sedan spotta ut vattnet.

14. Nar kapseln ar tom ska du skruva loss munstycket och sedan ta bort
och kasta den tomma kapseln.

Ytterligare information om anvéndning av Colobreathe®

Ndr du andas in langsamt, suger du in luft genom Turbospin-inhalatorns
stomme i kapselkammaren.

Lakemedlets smd partiklar i kapseln plockas upp av luftflddet och fors ned
via luftvdgarna till lungorna. Ibland kan mycket sma bitar av kapselhéljet
komma in i munnen eller luftvégarna.

e Om detta hander kan du eventuellt kdnna dessa bitar p& tungan eller
i luftvégarna.

o Kapselhdljet dr tillverkat av gelatin, vilket dr ofarligt for méanniskor vid
fortdring eller inandning.

o Risken for att kapseln krossas i bitar 6kas om kapseln genomborras mer dn
en gdng under steg 6.

Rengoring av Turbospin®-inhalatorn

Turbospin®-inhalatorn dr underhdllsfri men det ar viktigt att halla den ren.

1. Nar du har anvdnt enheten ska du skjuta in kolven séa langt som
mojligt ndgra génger medan du haller enheten upp och ned.

2. Rengdr sedan kammaren med en mjuk duk eller bomullstuss.
Anvdand aldrig vatten.

3. Skruva slutligen p& munstycket ordentligt p& enheten och byt ut
locket. Turbospin®-inhalatorn dr nu redo att anvéndas for ndsta dos.
Nar Colobreathe® ar klar ska du kasta férpackningen och enheten.

Varje ny férpackning innehdller en enhet, och enheten bor inte anvén-
das under mer én 28 dagar for en forpackning med Colobreathe®.
Turbospin®-inhalatorn bor kasseras efter 28 dagar.



Liksom alla Igkemedel kan Colobreathe® orsaka biverkningar, men alla
anvdndare behover inte f& dem.

Det dr ocksé majligt att en biverkning dr tillféllig hos vissa patienter och
mer ih&llande hos andra.

Vanliga biverkningar inkluderar en obehaglig smak, som kan upplevas
direkt efter inhalation.

Darfor dr det viktigt att skolja munnen med vatten efter varje dos.

Vissa personer kan uppleva hosta eller halsirritation, andningssvérigheter
och heshet eller forlust av rosten.

Om dessa biverkningar intraffar rekommenderas att du fortsdtter med
medicinen, eftersom det dr troligt att de kommer att minska allteftersom
du fortsdtter.

De ses oftare i borjan av behandlingen, och tenderar att vara mindre
besvdrande efter den férsta forpackningen av behandlingen.

Huvudvdrk eller balansrubbning, ringningar eller surrande i éronen kan
ocksd upplevas.

En lista 6ver samtliga biverkningar finns i patientens bipacksedel i for-
packningen eller fraga din Idkare.

Om du upplever négra biverkningar, bor du radfraga din Idkare eller
apotekspersonal.

Extrema allergiska reaktioner krdver akut lakarvard.

Om du dessutom upplever yrsel, forvirring eller har problem med synen,
bor du undvika att kéra bil eller anvénda farliga maskiner tills symtomen
har férsvunnit.

Om du far andra behandlingar for cystisk fibros, ska de tas
i foljande ordning:

e inhalerade bronkodilatorer

e brostsjukgymnastik

e andra inhalerade IGkemedel

e sedan Colobreathe®

Du bor dock bekréfta ordningen for dina behandlingar med din Idkare.

Ndr du vdl har tagit din dos och rengjort inhalatorn, ska du se till att du
placerar férpackningen utom syn- och rackhall fér barn.



Ytterligare information

Aven om Colobreathe® ér létt att bara med sig, bér medicinen inte utséit-
tas for temperaturer dver 25 grader Celsius.

Colobreathe® bor férvaras utom syn- och rdckhall for barn.

Colobreathe® ar utformad for att du ska kunna ta din medicin sa snabbt
och enkelt som méjligt.

Om du har négra fragor eller om du dr osdker p& ndgon aspekt av din
medicin, ska du alltid radfréga din Idkare eller apotekspersonal.

Vissa patienter kan uppleva vanliga biverkningar.

Dessa dr bara stérande for de flesta patienter med hosta som minskar
med upprepad anvdndning av Colobreathe®, och detta bor ha stabiliseras
efter den férsta mdanaden.

Det dr viktigt att fortsdtta med Colobreathe®, savida du inte far andra
instruktioner av din I¢kare.
For ytterligare information om Colobreathe Iés bipacksedeln.

Rapportering av biverkningar

Om du fdr biverkningar, tala med Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta gdller Gven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
bipacksedel.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels stkerhet.

Biverkningar ska rapporteras.

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via Teva Finland,
tel. 020 180 5900 eller www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for Idkemedelsomrédet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea.

Lokal representant: Teva Finland, tel. 020 180 5900
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