Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Pulmozyme 1 mg/ml sumutinliuos
dornaasi alfa

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen ottamisen, silli se sisiltai

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Téma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pulmozyme on ja mihin sitéd kéytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Pulmozymeéa
Miten Pulmozymea otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pulmozymen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Pulmozyme on ja mihin siti kiytetiin

Pulmozymen vaikuttava aine on dornaasi alfa. Se on keinotekoinen versio ihmisen proteiinista, jota
kutsutaan DNaasiksi.

Pulmozymed kéytetéédn kystisen fibroosin hoitoon. Se helpottaa hengitystiehyeisiin kertyvén sitkedn
liman liuottamista, miké parantaa kystisen fibroosipotilaan keuhkojen toimintaa.

Pulmozymed hengitetdéin (inhaloidaan) nebulisaattorin avulla (ks. kohta 3. Miten Pulmozymeé
otetaan). Voit yleensd Pulmozyme-hoidon lisdksi jatkaa muiden kystisen fibroosin hoitoon kéyttamiesi
ladkkeiden ottamista (ks. Muut ladkevalmisteet ja Pulmozyme kohdassa 2).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Pulmozymei

Ali ota Pulmozymei
- jos olet allerginen dornaasi alfalle tai timén l4dékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Pulmozymea.

Lapset
Pulmozymeid ei suositella alle 5-vuotiaille lapsille. Varmista 14ékérilta tai apteekkihenkilokunnalta
ennen Pulmozymen kéyttd4, jos sitd on méératty alle S-vuotiaalle.

Muut lidsikevalmisteet ja Pulmozyme

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kayttényt muita
ladkkeitd. Tama koskee my0s ilman reseptid saatavia ladkkeitd sekd rohdosvalmisteita. Pulmozyme voi
vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon ja myos muut lddkkeet voivat vaikuttaa Pulmozymen tehoon.



Voit jatkaa Pulmozyme-hoidon aikana muiden kystiseen fibroosiin kaytettdvien ladkkeiden kayttoa
(kuten antibiootteja, hengitysteitd laajentavia 1ddkkeitd, haimaentsyymeja ja kipulddkkeitd). Jos olet
epédvarma, kysy ladkérilt tai apteekkihenkilokunnalta ennen Pulmozymen kéyttoa.

Raskaus ja imetys
Ald kdytd Pulmozymed, jos olet raskaana, yritét tulla raskaaksi tai imetét, paitsi jos lddkéri on siitd
huolimatta kehottanut sinua kayttdmaan tata ladketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pulmozyme ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikd tyokalujen tai koneiden kéyttokykyyn.

3. Miten Pulmozymed otetaan

Ota tita ladkettd juuri siten kuin 144kari on médrannyt. Pulmozymeé hengitetién (inhaloidaan)
nebulisaattorin avulla (ks. Millaista nebulisaattoria kéytetdan). Tarkista ohjeet ladkérilté, jos olet
epavarma.

Jatka vakiintunutta rintakehén alueen fysioterapiaa Pulmozyme-hoidon aikana.

Vihintidin S-vuotiaat

e Ota Pulmozymei joka péiiva.

e  Suositeltu annos on yksi ampulli kerran paivassi inhaloituna nebulisaattorilla.

o Jos olet yli 21-vuotias, ladkari voi madratd annokseksi ampullin kaksi kertaa pdivéssa.

Alle 5-vuotiaat
e Pulmozymei ei suositella alle 5-vuotiaille lapsille.

Millaista nebulisaattoria kiytetiin

Kéytd nebulisaattorina esim.

e Hudson T Up-draft II/Pulmo-Aide, Airlife Misty/Pulmo-Aide, potilaskohtainen Respirgard/Pulmo-
Aide tai Acornll/Pulmo-Aide

e Pulmozyme-sumutinliuosta voidaan kayttdd myds uudelleenkiytettdvien nebulisaattorien kanssa,
kuten Pari LL/Inhalierboy, Pari LC/Inhalierboy tai Master, Aiolos/2 Aiolos, Side Stream/CR50 tai
MobilAire tai Porta-Neb.

e Pari eFlow Rapid -nebulisaattoria, joka on yleiskdyttoon tarkoitettu séhkokayttdinen vardhtelevalla
kalvolla varustettu nebulisaattori, voidaan kayttida. Pari eFlow Rapid -nebulisaattori pitda
puhdistaa kdyttdohjeen mukaisesti. Liséksi suositellaan Pari EasyCare-puhdistuslaitteen kayttoa
joka seitseméinnen inhalaation jilkeen.

e Ultraidiininebulisaattoreita ei saa kiyttia, koska ne voivat estdd Pulmozymed toimimasta
oikealla tavalla.

Lue kéyttamési nebulisaattorin kdyttdohjeet huolellisesti ja noudata annettuja ohjeita. Kysy ladkarilta
neuvoa siitd, millaista nebulisaattoria Pulmozymen kanssa voi kayttaa.

Kuinka Pulmozymesi otetaan nebulisaattorin avulla

Kun valmistelet nebulisaattoria kdyttovalmiiksi, muista seuraavat tirkeét asiat:

e Ali sekoita nebulisaattoriin Pulmozymen kanssa samanaikaisesti muita nesteiti tai ladkkeiti.

e Ald kiiytd jiljelle jadinyttd liuosta, se on aina hivitettiva.

e Jos sinulla on "uudelleen kiytettdva” nebulisaattori, muista puhdistaa se kdyton jélkeen.
Nebulisaattorin valmistaja antaa sille parhaimmat puhdistusohjeet.

e Jos joku muu ottaa sinulle maarattyd Pulmozymed vahingossa, hidnen on otettava heti yhteyttad
laakariin.

Kayttiessisi nebulisaattoria
e Varmista, ettd nebulisaattori on puhdas.



e Katkaise Pulmozyme-ampullin kérki.
e Kaada sisélto nebulisaattorin kammioon.
e Noudata nebulisaattorin kdyttoohjeita ja inhaloi Pulmozyme vélittomasti.

Jos otat enemmiin Pulmozyme3 kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmén Pulmozymed kuin sinun pitéisi, ota heti yhteyttd ladkériin.

Jos unohdat ottaa Pulmozymei

e Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat.

e Jos seuraavan annoksen aika on pian, jatd unohtunut annos viliin.
e Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Pulmozymen kiyton
Jos lopetat Pulmozymen kdyton, rintakehdn alueen oireet voivat pahentua. Keskustele 1d4kéarin kanssa,
jos haluat lopettaa Pulmozymen kéyton.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.
Pulmozymen haittavaikutukset ovat harvinaisia. Haittavaikutuksia ilmenee yhdelld ihmiselld
tuhannesta.

Haittavaikutuksia ovat:

rintakipu

kuume

vatsavaivat (ruuansulatushairiot)

aanimuutokset mukaan lukien kdheys tai 4dnenmenetys

kurkkukipu

hengitysvaikeudet

vuotava tai tukkoinen neni ja aivastukset (nuha)

silmédn drsytys (sidekalvotulehdus), jonka oireita ovat silmén punoitus, kutina ja rahmiminen.

ihottuma, joka voi olla muhkuraista ja kutisevaa (nokkosihottuma).

o ladkityksen alkuvaiheessa keuhkojen toiminta saattaa heikentyé ja limaneritys lisddntyd. Tama
helpottuu yleensé vihitellen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Pulmozymen siilyttiminen



e  Siilytd Pulmozyme-ampullit jadkaapissa (2—8 °C) alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

e Jos ampulli on ollut poissa jadkaapista lyhyen aikaa (yhden kerran, enintddn 24 tuntia, korkeintaan
30 °C), voit edelleen kéyttad ampullin.

e FEi lasten ulottuville eikd nédkyville.

e Ali kiiytd Pulmozymei pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

o Kéyttdmaittdmid ampulleja ei tule heittdéd viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Palauta
kayttamétta jaddneet ampullit apteekkiin havitettdvéiksi. Ndin menetellen suojelet luontoa. Siilyté
ampullit ainoastaan 144karin médardyksesta.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Pulmozyme sisaltii

e Pulmozyme 1 mg/ml sumutinliuoksen vaikuttava aine on dornaasi alfa. Sitd kutsutaan myds
yhdistelma-DNA-tekniikalla tuotetuksi ihmisen deoksiribonukleaasiproteiiniksi tai rhDNaasiksi.
2,5 ml nestemadisté ladkettd sisdltdd 2,5 mg dornaasi alfaa.

e  Muut aineet ovat natriumkloridi, kalsiumkloridi ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Pulmozyme sumutinliuos pakataan kirkkaisiin muoviampulleihin. Ampullit sisiltavit 2,5 ml

nestemaistd ladketta. Ladke on kirkas ja vériton tai hieman kellertdva liuos.

Ampulleja on saatavana 6 ja 30 ampullin pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmatti ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Roche Oy, PL 112, 02101 Espoo

Valmistaja
Roche Pharma AG, Emil-Barell-Strasse 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen, Saksa

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.5.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Pulmozyme 1 mg/ml lésning for nebulisator
dornas alfa

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Pulmozyme é&r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Pulmozyme
Hur du tar Pulmozyme

Eventuella biverkningar

Hur Pulmozyme ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S e

1. Vad Pulmozyme ér och vad det anvinds for

Pulmozyme innehaller det aktiva innehdllsimnet dornase alfa. Det dr en tillverkad version av ett
protein som finns i din kropp och som kallas DNas.

Pulmozyme anvénds av patienter med cystisk fibros. Det fungerar genom att 16sa upp det tjocka slem
som finns i lungorna. Detta hjélper lungorna hos patienter med cystisk fibros att fungera béttre.
Pulmozyme andas in (inhaleras) med nagot som kallas nebulisator (se avsnitt 3 ”Hur du tar
Pulmozyme”). Du kommer vanligen att fortsitta att ta dina andra liakemedel mot cystisk fibros
samtidigt som du tar Pulmozyme (se ”Andra likemedel och Pulmozyme” i avsnitt 2).

2. Vad du behover veta innan du tar Pulmozyme

Anviénd inte Pulmozyme:
e om du ar allergisk mot dornase alfa eller mot ndgot annat innehéllsimne i detta lakemedel (anges
1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Pulmozyme.

Barn
Pulmozyme rekommenderas inte till barn under 5 ar. Om Pulmozyme har forskrivits till ett barn under
5 ar kontrollera saken med lékare eller apotekspersonal innan medicinen anvénds.

Andra likemedel och Pulmozyme

Tala med lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
naturmedel eller receptfria mediciner. Pulmozyme kan péverka effekten av andra ldkemedel. Andra
lakemedel kan ocksa paverka effekten av Pulmozyme.



Du kan fortsétta att ta dina andra vanliga mediciner mot cystisk fibros samtidigt som du tar
Pulmozyme (t.ex. antibiotika, bronkvidgande mediciner, pankreasenzymer och smaértstillande
lakemedel). Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker innan du anvénder Pulmozyme.

Graviditet och amning
Anvind inte Pulmozyme om du 4r gravid, forsoker bli gravid eller om du ammar. Din ldkare
bestimmer om du kan anvénda Pulmozyme.

Korformaga och anvindning av maskiner:
Det é&r inte troligt att Pulmozyme péverkar din formaga att kora bil eller anvénda verktyg eller
maskiner.

3. Hur du tar Pulmozyme

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Pulmozyme inandas (inhaleras) med hjilp av en
nebulisator (se ”Vilken nebulisator ska anvdndas™). Radfraga ldkare om du &r oséker.

Under Pulmozyme-behandlingen ska du fortsétta med din standardbehandling med
andningsgymnastik.

Patienter som ér 5 ar eller dldre
e Du ska ta Pulmozyme varje dag.
o Rekommenderad dos dr en ampull dagligen som inhaleras med hjilp av en nebulisator.
e Omduir 6ver 21 ér kan din ldkare ordinera en ampull tva ganger om dagen.

Barn under 5 ar
Pulmozyme rekommenderas inte till barn under 5 ar.

Vilken nebulisator ska anvindas
Anvind en nebulisator sdsom:

e Hudson T Up-draft II/Pulmo-Aide, Airlife Misty/Pulmo-Aide, specialtillverkad
Respirgard/Pulmo-Aide eller Acornll/Pulmo-Aide.

e Pulmozyme kan ocksa anvindas med ett ateranvandbart nebuliseringssystem sasom Pari LL/
Inhalierboy, Pari LC/Inhalierboy eller Master, Aiolos/2 Aiolos, Side Stream/CR50 eller
MobilAire eller Porta-Neb.

o Pari eFlow Rapid nebulisator, en generell elektronisk nebulisator med vibrerande membran
kan anvéndas. Pari eFlow Rapid nebulisator ska rengdras enligt tillverkarens instruktioner.
Dessutom rekommenderas att Pari easycare rengoringstillsats anvénds efter var sjunde
anvéndning.

o Ultraljudsnebulisatorer ska inte anviindas eftersom de kan hindra Pulmozyme frén att
fungera pa ett riktigt satt.

Lis noga igenom och folj tillverkarens anvisningar for anvéindningen av varje nebulisator. Tala med
din lékare som kan tala om for dig vilken nebulisator som kan anvéndas med Pulmozyme.

Hur tas Pulmozyme med nebulisatorn
Niér du gor i ordning nebulisatorn for anvéindning med Pulmozyme, kom ihig foljande viktiga
punkter:
e Blanda inte Pulmozyme med andra vétskor eller lakemedel i nebulisatorn
e Anvind inte dverbliven l0sning, detta ska alltid kastas.
e Om du har en "ateranvindningsbar” nebulisator, kom ihig att géra den ren efter anvéndning.
Tillverkaren av nebulisatorn ger rad om bésta séttet att rengdra nebulisatorn efter anvandning.
e Om nagon annan anvénder ditt Pulmozyme av misstag ska de kontakta ldkare pa en gang.

Anvindning av din nebulisator



Sakerstéll att nebulisatorn r ren.

Bryt av toppen pé en Pulmozymeampull.

Hall innehéllet i nebulisatorns kammare.

Folj instruktionerna for nebulisatorn och inhalera Pulmozyme genast.

Om du har anviint for stor méingd av Pulmozyme
Om du har tagit for mycket Pulmozyme ska du genast kontakta lékare.

Om du har glomt att anvinda Pulmozyme
e  Om du glomt att ta en dos, ta den sé snart du kommer ihag.
e Om det snart dr dags for nista dos ska du inte ta den glomda dosen.
e Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Pulmozyme
Om du slutar anvianda Pulmozyme kan dina brostsymptom bli vérre. Tala med din ldkare om du skulle
vilja sluta anvinda Pulmozyme.

Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem. Biverkningar fran Pulmozyme 4r ovanliga. De forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvéndare.

Biverkningar inkluderar:

brostsmérta

feber

orolig mage (dalig matsmaéltning)

fordndringar i rosten, inklusive heshet eller att du tappar résten

halsont

svarigheter att andas

rinnande eller tdppt ndsa och nysningar (rinit)

irritation 1 6gat (konjunktivit). Symptomen inkluderar roda och kliande 6gon och utséndring frén

ogat.

hudutslag, som kan vara ojamna och kliande (ndsselutslag).

e  da du inleder behandlingen kan din lungfunktion bli sémre och du kan bilda mer slem 4n normalt.
Denna effekt dr vanligen vergaende.

Om néagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nédmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Pulmozyme ska forvaras



e  Pulmozyme-ampullerna ska forvaras i kylskép (2 °C -8 °C) i originalkartongen. Ljuskénsligt.

e  Du kan fortfarande anvénda en ampull om den har ldmnats utanfor kylskap en kortare tid i hogre
temperatur (endast forvarats utanfor kylskapet en gang och som léngst 24 timmar i hogst 30 °C).
Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

e  Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat. .Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

e Sling inte dverblivna ampuller i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ladkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon. Behéll
dem endast om din lékare sdger at dig att gora det.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

e  Den aktiva substansen i Pulmozyme 1 mg/ml 16sning for nebulisator dr dornas alfa. Detta kallas
ocksa rekombinant humant deoxyribonukleas I eller rhDNas. 2,5 ml 16sning innehéller 2,5 mg
dornas alfa.

e  Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid, kalciumkloriddihydrat och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pulmozyme 16sning for nebulisator tillhandahalls i genomskinliga plastampuller. Ampullerna

innehéller 2,5 ml vitska. Lakemedlet ar klart och farglost till svagt gulaktigt.

Pulmozyme finns i kartonger innehéllande 6 eller 30 ampuller. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Roche Oy, PB 112, 02101 Esbo

Tillverkare
Roche Pharma AG, Emil-Barell-Strasse 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 6.5.2021



