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oplysninger.

afsnit 4.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Pulmozyme indeholder det aktive stof
dornase alfa. Det er en menneskeskabt
version af et protein kaldet DNase, som
findesi din krop.

Pulmozyme bruges til mennesker

med cystisk fibrose. Det virker ved at
oplase det tykke sekret i lungerne, og
dermed forbedres lungefunktionen

hos mennesker med cystisk fibrose.
Pulmozyme indandes (inhaleres) ved
hjeelp af en nebulisator (se afsnit 3
"Sadan skal du tage Pulmozyme”).
Normalt vil du blive ved med at tage
den anden medicin, som du bruger mod
cystisk fibrose, sammen med Pulmozyme
(se afsnit 2 "Brug af anden medicin
sammen med Pulmozyme”).

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre,
eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder
at tage Pulmozyme

Laegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet
idenneinformation. Felg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Pulmozyme

- hvis du er allergisk over for
Dornase alfa eller et af de gvrige
indholdsstofferi Pulmozyme
(angiveti afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet,
for du tager Pulmozyme.

Born

Pulmozyme anbefales ikke til bgrn under
5 ar. Hvis Pulmozyme er blevet ordineret
til et barn under 5 ar, sa tal med din
lege eller apoteket fgr Pulmozyme
anvendes.

Brug af anden medicin sammen med
Pulmozyme

Fortael det altid til leegen eller
apotekspersonalet, hvis du tager anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Du kan fortsette med din
standardbehandling mod cystisk
fibrose samtidig med, at du bruger
Pulmozyme (f.eks. antibiotika,
fordgjelsesfremmende medicin,
bronkieudvidende medicin vitaminer,
kortikosteroider og smertestillende
medicin). Er du i tvivl, sa tal med din
leege eller apotekspersonalet, for du
begynder at tage Pulmozyme.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har
mistanke om, at du er gravid, eller
planlzegger at blive gravid, skal du
sporge din lege eller apotekspersonalet
til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage
Pulmozyme efter aftale med laegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage
Pulmozyme efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pulmozyme pavirker sandsynligvis ikke
evnen til at kgre, bruge vaerktgj og
maskiner.

3. Sadan skal du tage Pulmozyme

Tag altid Pulmozyme ngjagtigt efter
leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Pulmozyme inddndes (inhaleres) ved
brug af en nebulisator (se "Hvilken
nebulisator skal bruges”).

Du skal fortsaette med din
standardbehandling i lungefysioterapi
samtidig med at du bruger Pulmozyme.

Asken indeholder 5 lgse etiketter

i brydbar materiale, hvilket ggr

det muligt at dele plastampullerne
efter pasetning af etiketten.

Asken indeholder 1 etiket til hver
foliepose. Etiketterne skal pasattes 6
plastampuller, sa det stadig er muligt

at dele plastampullerne. Etiketterne
placeres pa plastampullernes flade
stykke, over det originale tekst og i
samme tekstretning.

Den saedvanlige dosis er

Voksne og born over 5 ar

- Du ber tage Pulmozyme hver dag.

- Den anbefalede dosis er én ampul
hver dag, inhaleret ved hjzlp af din
nebulisator.

— Hvis du er over 21 ar, kan din lege
have fortalt dig, at du skal tage én
ampul 2 gange dagligt.

Brug til born under 5 ar
Pulmozyme anbefales ikke til barn under
5ar.

Hvilken nebulisator skal bruges:

Brug en nebulisator som for eksempel:

- Hudson T Up-draft II/Pulmo Aide,
Airlife Misty/Pulmo-Aide, tilpasset
Respirgard/PulmoAide eller AcornIl/
Pulmo-Aide.

- Pulmozyme kan ogsa bruges med
et genanvendeligt nebulisator
system, som for eksempel Pari LL/
Inhalierboy, Pari LC/Inhailerboy eller
Master, Aiolos/2 Aiolos, Side Stream/
CR50 eller MobilAire eller Porto-Neb.

- Pari eRapid nebulisator, en generel
anvendelig elektronisk nebulisator,
som anvender en vibrerende
membranteknologi, kan anvendes.
Pari eRapid nebulisator skal
renses jeevnfor vejledningen fra
fremstilleren. Derudover anbefales
at Pari Easy renggringstilbehgr
bruges efter hver 7. anvendelse.

- Ultralydsnebulisatorer ma ikke
bruges, da de kan forhindre
Pulmozyme i at virke rigtigt.

Laes og falg venligst brugsvejledningen
fra fremstilleren af den aktuelle
nebulisator. Tal med din leege. Laegen vil
kunne fortzelle dig, hvilken nebulisator,
der kan bruges med Pulmozyme.

Hvordan Pulmozyme skal bruges med

nebulisatoren:

Nar du ger din nebulisator klar til brug

med Pulmozyme, skal du huske disse

vigtige rad:

- Bland ikke Pulmozyme med andre
vaesker eller medicin i nebulisatoren.

- Brug ikke overskydende Pulmozyme.
Det skal altid kasseres.



- Hvis du har en genanvendelig
nebulisator, skal du huske at ggre
den ren efter brug. Fabrikanterne af
nebulisatoren vil kunne vejlede dig
omkring renggring af udstyret efter
brug af Pulmozyme.

— Hvis nogen bruger din Pulmozyme ved
en fejl, skal de kontakte en leege med
det samme.

Brug af din nebulisator

- Vaer sikker pa at nebulisatoren er ren.
Knaek toppen af én Pulmozyme ampul.
Haeld indholdet i nebulisatorens
kammer.

Folg nebulisatorens instruktioner og
inhaler Pulmozyme med det samme.

Hvis du har taget for meget
Pulmozyme

Kontakt leegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du har taget mere af
Pulmozyme, end der stari denne
information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Pulmozyme
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

- Hvis du har glemt at tage en dosis,
sa skal du tage den lige sa snart, du
husker det.

- Hvis det naesten er tid til den naeste
dosis, sa skal du springe den glemte
dosis over.

Hvis du holder op med at tage
Pulmozyme

Sporg legen eller apotekspersonalet,
hvis der er noget, du eri tvivl om.

Hvis du holder op med at tage
Pulmozyme, kan dine lungesymptomer
blive vaerre. Tal med laegen, hvis du vil
holde op med at tage Pulmozyme.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Bivirkninger fra Pulmozyme er sjaldne.
De forekommer hos faerre end 1 ud af
1000 brugere.

Bivirkningerne omfatter:

- Brystsmerter

- Feber

- Halsbrand/sure opsted

- Talebesvaer

- Ondti halsen

- Strubebetandelse

- Andedratshesvaer

- Lebende eller stoppet naese og nysen
(snue)

- @jenbetandelse. Disse symptomer
omfatter rode og klgende gjne og
udflad fra gjnene.

- Udsleet pa huden, som kan vaere
ujeevnt og klgende (naldefeber)

- Istarten af din behandling kan
lungefunktionen forvaerres, og du kan
danne mere slim end normalt. Dette
bliver som regel bedre med tiden.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet,
hvis en bivirkning bliver varre, eller du
far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du
tale med din lege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget
idenneindlegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan
du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Pulmozyme utilgaengeligt for
bern.

Opbevares i kgleskab (2°C - 8°C)
Opbevar ampullen i den ydre karton for
at beskytte mod lys.

Kortvarig opbevaring ved forhgjede
temperaturer (mindre end eller lig med

24 timer ved op til temperaturer pa 30
°C) haringen indvirkning pa praeparatets
holdbarhed.

Brug ikke Pulmozyme efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den nazvnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljeet ma du ikke smide medicinresteri
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger

Pulmozyme indeholder:

- Aktivt stof: dornase alfa. Det er
0gsa kendt som rekombinant human
deoxyribonuklease 1 eller rhDNase.
Hver 2,5 mlvaske indeholder 2.500
enheder (eller 2,5 mg) dornase alfa.

- @vrige indholdsstoffer:
Natriumchlorid,
calciumchloriddihydrat og vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningsstgrrelser
Pulmozyme, inhalationsvaeske til
nebulisator, oplegsning leveres i
gennemsigtige plast-ampuller. Hver
ampulindeholder 2,5 ml flydende
medicin. Medicinen er klar, farvelgs til
let qullig.

Pulmozyme kommer i pakningsstgrrelser
pa 30 ampuller.

Indehaver af markedsferingstil-
ladelsen:
2care4, Temrervej 9, 6710 Esbjerg V

Fremstiller:
2care4 B.V., Osloweg 99 a, Groningen,
9723BK, Holland

Pulmozyme” er et registreret varemaerke,
der tilhgrer Genentech, Inc.

Denne indlagsseddel blev senest
@ndret marts 2019.



