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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e  Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
. Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Leegen 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.

e  Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge
Pulmozyme®
S&dan skal du bruge Pulmozyme®
Bivirkninger
Opbevaring
Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Pulmozyme® indeholder et gensplejset enzym (dornase alfa)
magen til et naturligt forekommende menneskeligt enzym.
Pulmozyme® virker ved ved at oplase sejt slim i luftvejene og
forbedrer derved lungefunktionen.

Du kan bruge Pulmozyme® til at forbedre din lungefunktionen,
hvis du har sygdommen cystisk fibrose (sejslimsygdom, hvor
vaev omdannes til fast bindeveev).

Din lungefunktion (FVC-veerdi) skal veere stgrre end 40 % af
den forventede veerdi og ma bruges til personer over 5 ar.

Laegen kan have givet dig Pulmozyme® for noget andet. Falg
altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT

BRUGE PULMOZYME®

Brug ikke Pulmozyme®

. hvis du er overfglsom (allergisk) over for dornase alfa
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet,
naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Pulmozyme® kan anvendes samtidig med standard
behandlinger ved cystisk fibrose med f.eks. antibiotika,
bronchodilatorer, fordgjelsesfremmende midler, vitaminer og
kortikosteroider.

Graviditet og amning
Sparg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form
for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, m& du kun bruge Pulmozyme® efter aftale
med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun bruge Pulmozyme® efter aftale
med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pulmozyme® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller 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 sperg lzegen eller pa apoteket.

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.

Barn
Born under 5 & ma normalt ikke f& Pulmozyme®.

Brugsanvisning

Pulmozyme® inhalationsvaeske skal inhaleres ved hjselp af en
nebulisator (inhalationsbeholder). Inhalationsvaesken er pakket
i engangsplastampuller a 2,5 ml.

Laes brugsanvisningen ngje igennem far anvendelse af
Pulmozyme® inhalationsvaeske.

1. Nebulisatoren ggres klar til brug.

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

3. Placer ampullens dbne ende i nebulisatorens skal og
klem forsigtigt p& ampullen, mens den temmes. Sgrg for
at f& hele meengden ud af ampullen.

4.  Nebulisatoren samles og anvendes som foreskrevet for
det pageeldende apparat. Efter brug skylles eventuelle
rester af oplgsningen ud, og nebulisatoren renggres som
anbefalet.

NB. Pulmozyme® inhalationsvaeske ma ikke fortyndes eller
blandes med andre lszegemidler i samme nebulisator.

Hvis du har brugt for meget Pulmozyme®
inhalationsvaeske

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

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at bruge Pulmozyme®
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis.
Fortseet blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Pulmozyme®
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale
med leegen.

4, BIVIRKNINGER
Pulmozyme® kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Ikke alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter.

e  Jjenbetendelse med rgde gjne og tareflad.

e  Talebesveer.

e Andengd/andedraetsbesveer. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

. Sveelgkatar / Irritation i sveelget, strubebetaendelse, snue,

nedsat lungefunktion.

Halsbrand.

Udsleet, nzeldefeber.

Brystsmerter.

Feber.
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Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende
eller bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger
direkte til Laeegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning
pa Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevar Pulmozyme® i kaleskab (2-8 °C).

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

Opbevar Pulmozyme® i original emballage, da det er fglsomt
for lys.

Tag ikke Pulmozyme® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miliget m&
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Pulmozyme® 1 mg/ml inhalationsvaeske til nebulisator,
oplgsning indeholder:

Aktivt stof: Dornase alfa 2500 E (svarende til 2,5 mg)

pr. 2,5 ml svarende til 1000 E/ml eller 1 mg/ml.

@vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid,
calciumchloriddihydrat, vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelse
Udseende
Klar, farvelgs til let gullig oplasning i plastampuller.

Pakningsstarrelse
Pulmozyme® f&s i en pakningsstarrelse & 30 x 2,5 ml.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tomrervej 9

6710 Esbjerg V.

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

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret november 2010.


http://www.meldenbivirkning.dk/

