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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

PULMOZYME®

1 mg/ml

Inhalationsvaeske til nebulisator, oplgsning
Dornase alfa

|

10846-02-01

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssed-
len. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Pulmozyme
til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som

du har. Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Pulmozyme.
3. Sadan skal du bruge Pulmozyme.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Pulmozyme indeholder et enzym (dornase alfa) magen til et naturligt
forekommende menneskeligt enzym.

Pulmozyme virker ved ved at oplgse sejt slim i luftvejene og forbed-
rer derved lungefunktionen.

Du skal bruge Pulmozyme til forbedring af lungefunktionen hos
patienter over 5 ar med cystisk fibrose. Din lungefunktion (FVC-
vaerdi) skal veere storre end 40 % af den forventede veerdi.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

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

Brug ikke Pulmozyme
hvis du er overfglsom over for dornase alfa eller et af de ovrige ind-
holdsstoffer i Pulmozyme (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du bruger Pul-
mozyme

Pulmozyme anbefales ikke til bgrn under 5 ar eller med en lunge-
funktion (FVC-veerdi) mindre end 40 % af den forventet veerdi.

Brug af anden medicin

Pulmozyme kan uden problemer anvendes samtidig med standard
behandlinger ved cystisk fibrose med f.eks. antibiotika, bronchodi-
latorer, fordgjelsesfremmende midler, vitaminer, kortikosteroider og
smertestillende medicin (analgetika).

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Pulmozyme sammen med mad og drikke og alkohol
Du kan bruge Pulmozyme sammen med mad og drikke.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-
sonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

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

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pulmozyme pavirker sandsynligvis ikke arbejdssikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Pulmozyme

Brug altid Pulmozyme ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg leegen eller apoteket.

Pulmozyme er beregnet til langtidsbehandling. Du ber instrueres i
at bruge din Pulmozyme hver dag, uden afbrydelser. En opnaet for-
bedring af lungefunktionen forsvinder ved stop af behandlingen.
Regelmaessig kontrol hos laegen anbefales. Patienter, der oplever en
forveerring af luftvejsinfektioner, kan roligt fortseette med behand-
lingen.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Anbefalet dosis er 1 éngangsampul 2,5 mg (2500 E) én gang dagligt.
Indholdet af 1 ampul pa 2,5 ml ufortyndet inhalationsvaeske inhaleres
ved hjeelp af en anbefalet jet nebulisator/kompressor system.

Nogle patienter over 21 ar kan have fordel af to gange daglig dosis.
Kontakt leegen.

Born:

Ma kun anvendes til bern under 5 ar eller med en FCV-veerdi pa
under 40 % efter laegens anvisning.

Brugsanvisning:

Pulmozyme inhalationsveeske skal inhaleres ved hjzelp af en jet nebu-
lisator/kompressor system (inhalationsbeholder). Inhalationsvaesken
er pakket i engangsplastampuller a 2,5 ml.

Pulmozyme kan anvendes sammen med jet nebulisator/kompressor
systemer, sdésom Hudson T UP-draft Il/Pulmo-Aide, Airlife Misty/Pulmo-
Aide, tilpasset Respirgard/Pulmo-Aide eller Acornll/Pulmo-Aide.

Kan ogsa anvendes med genanvendelig jet nebulisator/lkompressor
system sasom Pari LL/Inhalierboy, Pari LC/Inhalierboy ,Master, Aiolos/2
Aiolos, Side Stream/CR50, MobilAire eller Porta-Neb.

Pulmozyme er beregnet til engangsbrug, og ma ikke opbevares efter
abning og delvis anvendelse.

Laes brugsanvisningen ngje igennem for anvendelse af Pulmozyme
inhalationsveeske.

1.Nebulisatoren geres klar til brug.

2.Tag ampullerne ud af sesken og afriv en ampul. Hold fast i ampul-
lens nederste ende og vrid topstykket af, mens ampullen drejes
rundt.

3.Placer ampullens abne ende i nebulisatorens skal og klem forsigtigt
pa ampullen, mens den temmes. Sorg for at fa hele maengden ud af
ampullen.

4.Nebulisatoren samles og anvendes som foreskrevet for det pageel-
dende apparat. Efter brug skylles eventuelle rester af oplgsningen
ud, og nebulisatoren rengeres som anbefalet af fabrikanten.

NB. Pulmozyme inhalationsvaeske ma ikke fortyndes eller blandes
med andre laegemidler i samme nebulisator.
Ultralysnebulisatorer anbefales ikke.

Hvis du har brugt for meget Pulmozyme

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Pulmozyme, end der star her, eller mere end laegen har foreskrevet,
og du feler dig utilpas. t

Hvis du har glemt at bruge Pulmozyme
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker
om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte
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dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at bruge Pulmozyme

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om eller foler dig usikker pa.

Opnaet effekt forsvinder ved stop af behandling.

4. Bivirkninger

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

Bivirkninger ved brug af Pulmozyme er sjeeldne og som regel lette
og forbigdende og kraever ikke sendringer af Pulmozyme dosis. Ved
behandling med Pulmozyme er fglgende bivirkninger set:

Ikke alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):

* @jenbetaendelse med rode gjne og tareflad.

* Talebesvaer

* Andengd/andedreetsbesveer.

e Sveelgkatar/irritation i sveelget, strubebeteendelse, snue.

e Sure opsted/halsbrand.

e Udsleet, neeldefeber.

e Brystsmerter, feber.

Som ved anden behandling med aerosoler kan der ske en nedsaet-
telse af lungefunktionen eller en ggning af slim i starten af behand-
lingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade , DK-2300 Kgbenhavn S, Web-
sted: www.meldenbivirkning.dk eller E-Mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel._

5. Opbevaring

® Opbevar Pulmozyme utilgeengeligt for barn.

e Opbevar Pulmozyme i keleskab (2-8 °C).

¢ Kortvarig opbevaring ved forhgjede temperaturer (mindre end eller
lig med 24 timer ved op til 30 °C) har ingen indvirkning pa preepara-
tets indhold.

® Opbevar Pulmozyme i ydre karton, da det er falsomt for lys.

¢ Brug ikke Pulmozyme efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysnin-
ger

Pulmozyme, 1 mg/ml, inhalationsvaeske til nebulisator, oplasning,
indeholder:

Dornase alfa 2500 E (svarende til 2,5 mg dornase alfa) pr. 2,5 ml sva-
rende til 1000 E/ml eller 1 mg/ml.

@vrige indholdsstoffer:

Natriumchlorid, calciumchloriddihydrat og vand til injektionsvaesker.

Pakningssterrelser:
Pulmozyme 1 mg/ml, inhalationsveeske til nebulisator, oplgsning fas i
pakninger med 30x2,5 ml enkeltdosisbeholdere.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com
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Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Pulmozyme er et registreret varemaerke, der tilherer Genentech, Inc.

Denne indleegsseddel blev senest sendret 12/2014
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