BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Colobreathe 1.662.500 IE inhalationspulver i kapsler.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver kapsel indeholder 1.662.500 IE, hvilket ca. svarer til 125 mg colistimethatnatrium.

3. LAGEMIDDELFORM

Inhalationspulver i kapsel (inhalationspulver).

Harde transparente PEG-gelatinekapsler, der indeholder et fint, hvidt pulver.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Colobreathe anvendes til behandlingen af kroniske lungeinfektioner, som skyldes Pseudomonas
aeruginosa hos patienter med cystisk fibrose (CF), som er 6 ar eller derover (se pkt. 5.1).

Der ber tages hensyn til den officielle vejledning vedrerende korrekt anvendelse af antibakterielle
aktive stoffer.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Virkningen af Colobreathe er blevet pavist i en undersegelse af 24 ugers varighed. Behandling ber
fortsaettes, sa lenge laegen mener, at patienten har klinisk fordel af behandlingen.

Voksne og born i alderen 6 dr og derover
En kapsel til inhalation to gange dagligt.

Dosisintervallet bar vaere sa tet pa 12 timer som muligt.

Virkningen af Colobreathe er blevet pévist i en undersegelse af 24 ugers varighed. Behandling ber
fortsaettes, sa leenge laegen mener, at patienten har klinisk fordel af behandlingen.

Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering anses ikke for nedvendigt (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion
Dosisjustering anses ikke for nedvendigt (se pkt. 5.2).

Peediatrisk population

Colobreathes sikkerhed og virkning hos bern i alderen under 6 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

Administration
Kun til inhalation.

Colobreathe kapsler ma kun anvendes sammen med Turbospin-pulverinhalatoren.
Kapslerne ma ikke sluges.



For at sikre at leegemidlet indgives korrekt, skal en lage eller andet sundhedspersonale vise patienten,
hvordan inhalatoren anvendes, og den ferste dosis skal tages under supervision af laegen eller
sundhedspersonalet.

Hvis andre behandlinger anvendes, ber de anvendes i den felgende raekkefolge:
Inhalations-bronkodilatorer

Lungefysioterapi

Andre leegemidler til inhalation

Colobreathe

4.3 Kontraindikationer

Overfalsomhed over for det aktive stof, colistinsulfat eller polymyxin B.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Bronkospasmer og hoste

Bronkospasmer eller hoste kan forekomme efter inhalation. Disse reaktioner forsvinder eller mindskes
betydeligt ved kontinuerlig brug og kan bedres ved egnet behandling med beta,-agonister for eller
efterfolgende inhalation af colisthimetatnatrium-terpulver. Hvis bronkospasmer eller hoste fortsatter
med at vere et problem, ber man overveje at stoppe behandlingen.

Hamoptysis

Heamoptysis er en komplikation ved cystisk fibrose og forekommer hyppigere hos voksne.
Anvendelsen af colisthimetatnatrium til patienter med klinisk signifikant haemoptysis ber kun ske eller
fortsattes, dersom fordelen ved behandlingen anses at vere storre end risiciene for at pafere yderligere
bladning.

Akut respiratorisk eksacerbation

Hvis akut respiratorisk eksacerbation udvikles ber yderligere terapi med intravenese eller
antibakterielle midler overvejes.

Oral super-svampeinfektion

Efter hver inhalation af Colobreathe ber munden skylles med vand. Dette ber ikke synkes. Skylning
kan reducere risikoen for at udvikle en oral super-svampeinfektion under behandlingen og kan ogsa
reducere den ubehagelige smag, som er forbundet med colistimethatnatrium.

Nefrotoksicitet/neurotoksicitet

Der forekommer en meget lav transpulmonal absorption af colistimethat efter inhalation af
Colobreathe (se pkt. 5.2). Der skal stadig udvises forsigtighed ved administration af Colobreathe til
patienter, der er disponerede for nefrotoksiske eller neurotoksiske hendelser.

Der skal udvises forsigtighed ved samtidig brug af Colobreathe og colistimethatnatrium administreret
parenteralt eller via nebulisator.

Der skal udvises forsigtighed ved samtidig brug af colistimethatnatrium og laegemidler med
nefrotoksisk eller neurotoksisk potentiale, herunder ikke-depolariserende muskelrelaksantia (se pkt.
4.5).



Andet

Colobreathe ber anvendes med yderste forsigtighed hos patienter med myasthenia gravis pa grund af
mulighed for leegemiddelinduceret neuromuskular blokade.

Colistimethatnatrium ber anvendes med ekstrem forsigtighed hos patienter med porfyri.
Sikkerhed og effekt er blevet vurderet i kontrollerede undersegelser i op til 24 uger (se pkt. 5.1).

Natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der findes ingen erfaring vedr. anvendelse af Colobreathe sidelobende med andre inhalerede
antibakterielle midler.

Der skal udvises forsigtighed ved samtidig brug af andre colistimethatnatrium-formuleringer, da der
kun er begranset erfaring hermed, og da der er risiko for kumuleret toksicitet.

Der er ikke udfert in vivo-interaktionsstudier.

Colistimethatnatrium og colistin er blevet undersegt in-vitro for at bestemme effekterne pa
ekspressionen af CYP-enzymer ved behandling af friske primerkulturer af humane hepatocytter.
Behandling med colistimethatnatrium eller colistin inducerede ikke aktiviteten af nogen af de
undersggte enzymer (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 og 3A4/5).

Brug af inhaleret colistimethatnatrium sammen med andre laegemidler, der er potentielt nefrotoksiske
eller neurotoksiske, f.eks. aminoglykosider, eller neuromuskulart blokerende legemidler, f.eks.
curariforme midler, skal ske med forsigtighed.

Samtidig behandling med colistimethatnatrium og makrolider, sdsom azithromycin og clarithromycin,
eller fluoroquinoloner, sdsom norfloxacin og ciprofloxacin, skal ske med forsigtighed hos patienter
med myastenia gravis (se pkt. 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af inhaleret colistimethatnatrium til gravide
kvinder. Dyrestudier ved anvendelse af parenteral administration har pavist reproduktionstoksicitet (se
pkt. 5.3). Studier med enkelt-dosis intravengs administration til gravide kvinder viser, at
colistimethatnatrium krydser placenta, og der er derfor mulighed for fatal toksicitet, hvis stoffet
administreres under graviditet.

Colistimethatnatrium ber ikke anvendes under graviditeten og til kvinder i den fertile alder, som ikke
anvender sikker kontraception.

Amning

Fysisk-kemiske data indikerer, at colistimethatnatrium udskilles i human malk. En risiko for
nyfedte/spaedbern kan ikke udelukkes. Det skal besluttes, om amning eller behandling med
colistimethatnatrium skal ophere, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til
de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet



Colistimethatnatrium har ingen bemerkelsesvardige effekter pa fertiliteten hos han- eller hunrotter
eller -mus.

4.7 Virkning pi evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Pé baggrund af sikkerhedsprofilen for colistimethatnatrium kan der forekomme neurotoksicitet med
mulighed for svimmelhed, forvirring eller visuelle forstyrrelser. Patienter ber advares om ikke at fore
motorkeretgjer eller betjene maskiner, hvis dette forekommer.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Sikkerheden af Colobreathe er blevet vurderet hos i alt 237 forsegspersoner (225 patienter med cystisk
fibrose og 12 raske frivillige forsagspersoner). Af disse blev 187 patienter i alderen 6 ar og derover
udsat for Colobreathe en kapsel to gange daglig i en 24-ugers, fase 3-sammenlignende undersogelse.
Der var 32 patienter i alderen 6-12 ar, 41 patienter i alderen 13-17 ar, og 114 patienter i alderen 18 ar
og derover. De mest almindeligt rapporterede bivirkninger, som en procentdel af patienter behandlet
med Colobreathe var: ubehagelig smag (62 %), hoste (59,4 %), halsirritation (43,9 %), andened (16,6
%) og dysfoni (10,7 %). Inhalering kan forarsage hoste eller bronkospasmer, som kan kontrolleres
med forbehandling med inhalerede beta,-agonister.

Smerter i halsen eller munden er blevet rapporteret ved anvendelse af forstevet colistimethatnatrium
og kan forekomme ved anvendelse af Colobreathe. Disse kan vere relateret til infektion med Candida
albicans eller overfelsomhed. Hududslaet kan ogsa indikere overfelsomhed, og hvis dette forekommer,
skal behandling seponeres.

Opstillet liste over bivirkninger

I den 24-uges undersogelse er de folgende bivirkninger blevet observeret pa tvaers af aldersgrupper:

Hyppighed defineres som: Meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig
(>1/1.000 til <1/100), sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjaelden <1/10.000), ikke kendt (kan
ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data). Inden for hver hyppighedsgruppering prasenteres
bivirkninger i faldende raekkefolge efter alvorlighed.

Systemorganklasse Meget almindelig | Almindelig Ikke almindelig
Immunsystemet Laegemiddel-
overfglsomhed
Metabolisme og ernering Veagtudsving,
nedsat appetit
Psykiske forstyrrelser Angst
Nervesystemet Balanceforstyrrelser Krampeanfald,
hovedpine, somnolens,
Qre og labyrint Tinnitus Orepropper
Luftveje, thorax og Dyspne, Hemoptyse, Brystsmerter
mediastinum hoste, dysfoni, Bronkospasme, forvaerret dyspng,
halsirritation, astma, pharyngolaryngeale
hvasen, smerter,
ubehag i brystet, epistaxis
produktiv hoste, sputum purulent
lungebilyde Unormal lungelyd,
forpget sekretion i
de avre luftveje,
Mave-tarm-kanalen Dysgeusi Opkastning, Diarré,
kvalme, tandpine,
spythypersekretion,




flatulens,

Knogler, led, muskler og Arthralgi
bindevav
Nyre- og urinveje Proteinuri
Almene sygdomme og Pyreksi, asteni, Torst
forhold pa treethed
administrationsstedet
Undersogelser Nedsat ekspiratorisk

flow
Traumer, forgiftning og Medicineringsfe;jl
behandlingskomplikationer

Pzdiatrisk population

I 24-ugers undersggelsen, hvor Colobreathe blev administreret to gange dagligt til voksne og bern i
alderen 6-17 ar, svarede de identificerede bivirkninger hos den padiatriske population, til dem der sés
for den samlede population. De mest almindeligt rapporterede bivirkninger, som en procentdel af
patienter behandlet med Colobreathe var: hoste (55 %), ubehagelig smag (51 %), halsirritation (34 %),
andened (10 %) og dysfoni (10 %).

Indberetning af formodede bivirkninger
Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende

overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Der findes pa nuvarende tidspunkt ingen erfaring med overdosering ved anvendelsen af Colobreathe.
Imidlertid kan overdosering muligvis resultere i hgjere systemisk udsattelse.

Overdosering er usandsynlig ved anvendelse af administrationsvejen inhalation, men er anerkendt
efter systemisk anvendelse. Mere almindelige tegn og symptomer pé intravengs overdosering
indbefatter gangbesveer, parestesi og svimmelhed. Overdosering kan ogsé foranledige neuromuskuleer
blokade, som kan fere til muskelsvaghed, apne og muligt respirationsstop. Overdosering kan ogsa
forarsage akut nyresvigt, karakteriseret ved nedsat urinproduktion og foragede serumkoncentrationer
af BUN og kreatinin.

Héndtering

Der findes ingen specifik modgift, og overdosering handteres derfor med stettende behandling.
Forholdsregler til at forage hastigheden af elimineringen af colistimethatnatrium, f.eks.
mannitoldiurese, forleenget haemodialyse eller peritoneal dialyse kan forsgges, men effektiviteten er
ukendt.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antibakterielle midler til systemisk brug, andre antibakterielle
midler.
ATC-kode: JO1XBO1

Virkningsmekanisme

Colistimethatnatrium er et cyklisk polypeptid antibakterielt aktivt stof, som stammer fra Bacillus
polymyxa var. colistinus og tilherer polymyxin-gruppen. Polymyxiner virker ved at skade
cellemembranen og de resulterende fysiologiske effekter er dedbringende for bakterien. Polymyxiner
er selektive for Gram-negative bakterier, der har en hydrofobisk ydre membran.

Resistens

Resistente bakterier er karakteriseret ved en modificering af fosfatgrupperne pa lipopolysaccharidet,
som bliver substitueret med ethanolamin eller aminoarabinose. Naturligt resistente Gram-negative
bakterier, sdsom Proteus mirabilis og Burkholderia cepacia, viser komplet substitution af deres lipid-
fosfat med etahanolamin eller aminoarabinose.

Krydsresistens

Krydsresistens mellem colistimethatnatrium og polymyxin B vil forventes. Eftersom
virkningsmekanismen for polymyxinerne er forskellig fra den af andre antibakterielle midler, ville
resistens over for colistin og polimycin pa grund af ovennavnte mekanisme alene ikke forventes at
resultere i resistens over for andre leegemiddelklasser.

Den epidemiologiske cut off-verdi for colistimethatnatrium for Pseudomonas aeruginosa, hvor der
skelnes mellem den vilde populationstype og isolater med erhvervet resistens, er 4 mg/I.

Klinisk virkning

Den fase 3-kliniske undersggelse var en randomiseret, aben, aktiv komparator-undersogelse, der
sammenlignede effekten af colistimethatnatrium 1.662.500 IE terpulver til inhalation med tobramycin-
forstavningsoplesning til inhalation 300 mg/5 mL, hos 380 forsegspersoner med dokumenteret cystisk
fibrose, som blev kompliceret af kronisk pulmonzr infektion med Pseudomonas aeruginosa.
Forsggspersonerne var 6 ar eller derover og havde en FEV, % forventet pa 25-75%. Alle
forsegspersoner blev ogsa kravet at have vellykket fuldfert mindst 2 cyklusser med
indkeringsbehandling med forstevet tobramycin-oplesning for randomisering. Forsegspersoner blev
randomiseret til at modtage enten en kapsel med 1.662.500 IE colistimethatnatrium to gang dagligt
eller 300 mg tobramycin to gange dagligt. Det bar bemaerkes, at behandlingen ikke blev afbrudt hvis
patienter modtog samtidige parenterale antibakterielle aktive stoffer.

Effekten blev malt som @&ndringen i FEV1; % forventet sammenlignet med baseline efter en 24-ugers
behandlingsperiode.

Resultaterne for intent-to-treat-populationen for det primaere effektudfald var som vist nedenfor:

Zndring i FEV1 (% forventet) fra baseline e ved uge 24 (ITT-population)

der anvender
LOCF

Patientgruppe Colobreathe Tobramycin Justeret 95 % KI
(Middelveerdi) | (Middelveerdi) | behandlingsforskel
Alle patienter, -0,90 (n=183) 0,35 (n=190) -0,97 -2,74, 0,86




Fuldferte 0,39 (n=153) 0,78 (n=171) -0,29 2,21,1,71
patienter
Data fra de primeare resultatparametre, @ndring i FEV,, % forudset er normalt fordelt. Den justerede behandlingsdifference og 95 %

konfidensinterval er tilbagetransformeret fra log-transformerede data. ITT-populationen omfattede patienter, der var blevet behandlet, men
ikke udviste nogen tegn pé kronisk infektion.

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med Colobreathe i en eller flere undergrupper af den peadiatriske population ved
lungeinfektion/kolonisering med Pseudomonas aeruginosa hos patienter med cystisk fibrose (se pkt.
4.2 for nermere oplysninger om paediatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Colistimethat absorberes ikke 1 vaesentligt omfang fra lungerne efter inhalation af Colobreathe. Efter
administration af 1.662.500 IE Colobreathe to gange om dagen i 7 dage hos voksne, unge og bern med
cystisk fibrose blev der observeret gennemsnitlige C max-veerdier af total colistimethat pa op til 455 ng/ml
(middelvaerdi hos voksne). Tmax for total colistimethat blev néet %2-1 time efter inhalation. Selvom den
farmakokinetiske populationsanalyse viste, at alder er en statistisk signifikant kovariat, var AUCy.s og
dosisjusteret AUCo.¢ (AUCy.¢/D) for total colistimethatnatrium og total frit colistin de samme for bern
og unge, mens AUCo. for voksne var hgjere. Nar AUCy.¢ blev justeret for dosis og kropsvagt, sis der
en lidt hgjere AUC,.¢/D/kropsvaegt for total colistimethatnatrium og total frit colistin hos bern. I alle
tre grupper sas en hgj farmakokinetisk variabilitet. Det vurderes derfor, at dosisjustering i de lave
aldersgrupper ikke er ngdvendig.

Der blev observeret hgje koncentrationer af total frit colistin (middelvardi 23,5 mg/l) og total
colistimethat (middelverdi 178 mg/1) i sputum hos alle aldersgrupper 1 time efter inhalation pa dag 8 efter

administration to gange om dagen i 7 dage

Absorption af colistimethat fra mavetarmkanalen forekommer ikke i noget vurdérbart omfang hos
normale individer.

Fordeling

Proteinbinding er lav. Polymyxiner vedbliver i leveren, nyren, hjernen, hjertet og muskulaturen. En
undersggelse af patienter med cystisk fibrose viser et steady-state distributionsvolumen pa 0,09 L/kg.

Biotransformation

Colistimethatnatrium omdannes til den tilsvarende base in vivo. Eftersom 80 % af en parenteral dosis
kan genfindes uforandret i urinen, og der finder ikke udskillelse sted via galden, kan det antages, at det
tilbageverende leegemiddel inaktiveres i veevene. Mekanismen er ukendt.

Elimination

Et studie af systemisk absorption viste en minimal udskillelse i urin, idet under 3 % af Colobreathe-dosen
blev udskilt i urinen som colistimethatnatrium og colistin. Det vurderes derfor, at dosisjustering hos
patienter med nedsat nyrefunktion ikke er nedvendig. Den estimerede gennemsnitlige terminale
halveringstid for total colistimethatnatrium og total frit colistin var henholdsvis 3,0 og 6,4 timer.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
genotoksicitet.

Dyrestudier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet ved gentagen dosis eller reproduktionstoksicitet, ved
anvendelse af administrationsveje, der sikrer systemisk udsettelse, viste ingen speciel risiko. Der var



ingen bemerkelsesvaerdige effekter pa fertiliteten eller den generelle reproduktivitet hos han- eller
hunrotter eller mus. I embryo-fetale udviklingsstudier i mus blev resorption og reduceret ossifikation
observeret, og i rotter blev der observeret reduceret fostervagt, reduceret ossifikation og ved de hgje
doser pa 10 mg colistin-base pr. dag, sas reduceret postnatal overlevelse. En embryo-fatal
fosterundersggelse hos rotter viste ingen effekt af intravengse doser pa op til 80 mg/kg
colistimethatnatrium (32 mg colistinbase/kg).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Indholdsstoffer i de harde PEG-gelatinekapsler:

Gelatine

Polyethylenglycol

Renset vand

Natriumlaurilsulfat

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning indtil umiddelbart for anvendelse for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Kapslerne er indeholdt i oPA-/aluminium/pvce-blisterpakninger med aftagelig topfolie sammensat af
polyester/aluminium, der hver indeholder enten 8 eller 14 harde kapsler.

Colobreathe fas i pakninger, der indeholder enten 8 eller 56 harde kapsler.
Hver 56-styks pakning indeholder en Turbospin-pulverinhalator og 7 blisterpakninger med 8 kapsler
eller en Turbospin-pulverinhalator og 4 blisterpakninger med 14 kapsler (56 harde kapsler)

tilstraekkeligt til 4 ugers anvendelse.

Hver 8-styks pakning indeholder en Turbospin-pulverinhalator og 1 blisterpakning med 8 hérde
kapsler tilstreekkeligt til 4 dages anvendelse.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Kapsler: ingen sarlige forholdsregler ved bortskaffelse. Turbospin-pulverinhalatoren skal bortskaffes
efter feerdiggerelse af en behandlingspakke.

Colobreathe-kapsler bar udelukkende administreres ved anvendelse af Turbospin-inhalator.
Sadan tager du Colobreathe ved hjzlp af Turbospin-inhalatoren

9



Patienten skal felge nedenstidende anvisninger ved inhalering af Colobreathe:

Sadan klarger du Turbospin

1.
2.
3.
4.

5.

Fjern hatten. Du skal blot treekke let i den.

Skru mundstykket af, s& du kan se kammeret i Turbospin-inhalatoren.

Tag én kapsel ud af blisterpakningen. Nar du har taget kapslen ud, skal den bruges med det
samme.

Seet forsigtigt kapslen ind i kammeret med den brede ende forst. Det er ikke nedvendigt at bruge
kreefter.

Seet mundstykket pa plads igen ved at skrue det pa.

Gennemboring af kapslen og inhalering af medicinen

6.

10.

11.
12.

13.

Sadan gennembores kapslen:
Hold inhalatoren med mundstykket opad og skub forsigtigt stemplet opad, indtil den synlige
linje nas. Du vil kunne marke modstand, og det betyder, at kapslen er last fast og klar til
gennemboring. Hold denne position, inden du fortsatter med at udfere gennemboringen.
Fortsaet nu med at skubbe stemplet s& langt som muligt, mens kapslen er last fast, og slip
derefter.
Kapslen er herefter gennemboret, og indholdet kan inhaleres.
Gennembor ikke kapslen mere end én gang. Du kan maske se en pulversky komme ud af
kamret, nar kapslen gennembores. Dette er normalt.

And langsomt ud og placér derefter mundstykket mellem laberne og tanderne. Serg for, at dine
leeber slutter taet om mundstykket. Pas pé, at du ikke deekker luftspraekkerne med dine fingre
eller mund under inhalationen.

Treek derefter vejret langsomt og dybt gennem munden i et tempo, si du kan here eller marke
kapslen snurre rundt.

Fjern Turbospin-inhalatoren fra munden og hold vejret i ca. 10 sekunder, eller sa lenge det er
behageligt; and derefter langsomt ud.

Hvis du ikke kan here kapslen snurre rundt, kan det vere, at kapslen sidder fast i kamret. Hvis
dette sker, kan du lesne kapslen ved forsigtigt at banke pa inhalatorens kammer. Du m4 ikke
prove at losne kapslen ved at trykke pd stemplet gentagne gange. Hvis kapslen ikke kan losnes
og pulveret inhaleres, skal du smide den edelagte kapsel, inklusive eventuelt tilbagevarende
pulver, ud, og bruge en anden.

Inhalér medicinen igen ved at gentage trin 7-8, sa du er sikker pa, at kapslen er tomt.

Du kan kontrollere, om kapslen er tom ved at skrue mundstykket af og tjekke kapslen. Hvis den
ikke er tom, skal du gentage trin 7, 8 og 9, indtil du har inhaleret alt indholdet.

Nar alt indholdet er inhaleret, skal du skylle din mund grundigt med vand og spytte vandet ud
igen.

Sadan fjerner du den tomme kapsel fra Turbospin

14.

Naér kapslen er tom, skruer du mundstykket af, fjerner den tomme kapsel og bortskaffer den.

Yderligere oplysninger

Naér du trekker vejret langsomt, suger du luft gennem Turbospin-inhalatorens krop og ind i kamret
med kapslen. De bittesma partikler med medicin i kapslen hvirvles op af luftstremmen og inhaleres
gennem dine luftveje til lungerne.

Indimellem kan meget smé stykker af kapslens skal komme ind i munden eller luftvejene.

Hvis dette sker, kan du merke dem pa tungen eller i luftvejene.
Kapselskallen er lavet af gelatine, som er harmlgs for mennesker, hvis den synkes eller inhaleres.
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e Risikoen for, at kapslen gar i stykker, er sterre, hvis kapslen gennembores mere end én gang i trin
6.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070, Malta

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/11/747/001 56 héarde kapsler (4 blisterpakninger med 14 kapsler)

EU/1/11/747/002 8 hérde kapsler (1 blisterpakning med 8 kapsler)
EU/1/11/747/003 56 héarde kapsler (7 blisterpakninger med 8 kapsler)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 13/02/2012

Dato for seneste fornyelse: 26/09/2016

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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BILAG II

FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Irland

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str-3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pé den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaeldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette l&egemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedreorende legemiddelovervdgning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af
modul 1.8.2 1 markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
o pa anmodning fra Det Europ@iske Laegemiddelagentur
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o nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er net.

. Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal blive enig med den nationale kompetente myndighed

om formatet og indholdet af sundhedspersonale- og patientuddannelsespakken for lancering i

medlemsstaten.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal sikre, at alle laeger, som forventes at ordinere eller

anvende Colobreathe, tilvejebringes en sundhedspersonale- og patientuddannelsespakke, der

indeholder folgende:

e Produktresumé

e Indlaegssedlen

e “Lage-DVDen”

e ”Patient-DVDen”

e ”Lage-DVD”-information i ”brochure-form” for de laeger, der ikke har adgang til en DVD-
afspiller

o “Patient-DVD”-information i brochure-form” for de patienter, der ikke har adgang til en DVD-
afspiller

”Leege- og patient-DVDer/brochurer” skal indeholde de folgende hovedelementer og meddelelser:
o Introduktion til produktet: tilvejebringe information om indholdet af boksen, dvs. at 28 dages

behandling bestér af 56 kapsler og et udstyr. Forklare, at udstyret skal kasseres efter 28 dage. En
forklaring vedrerende Turbospin og hvorledes den virker.

o Information om ngdvendigheden af at efterleve behandlingen for at maksimere de potentielle
fordele. En forklaring om, at anvendelse af inhaleret antibiotika kan reducere nedvendigheden for
intravengst antibiotika.

e Detaljeret instruktion om hvorledes medicinen skal anvendes: Startende med udpakning af
produktet og sluttende med bortskaffelse af den anvendte kapsel og udstyr. Nogle detaljer om
rengering af Turbospin udstyret.

e Diskussion om almindelige bivirkninger og serligt hoste og smagsforandringer: En forklaring om:

— At disse sedvanligvis kun er en mindre gene for de fleste patienter.
- Lagge vagt pa, at patienter skal fortsaette med behandlingen.

- at hoste aftager med gentagen anvendelse af produktet og ber vere stabiliseret efter ca. en
maned.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Colobreathe 1.662.500 IE
inhalationspulver i kapsler
colistimethatnatrium

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 1.662.500 IE, (hvilket svarer til ca. 125 mg) colistimethatnatrium

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Inhalationspulver i kapsel.

8 kapsler med 1 Turbospin-inhalator (1 blisterstrip med 8 kapsler)
56 kapsler med 1 Turbospin-inhalator (4 blisterstrips med 14 kapsler)
56 kapsler med 1 Turbospin-inhalator (7 blisterstrips med 8 kapsler)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Léees indlagssedlen inden brug.

Kun til inhalation.

Anvendes som foreskrevet af leegen.

Kapslerne ma ikke sluges.

Kun til anvendelse sammen med Turbospin-inhalatoren.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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Opbevares i den originale yderpakning indtil umiddelbart for anvendelse for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070, Malta

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/11/747/001 56 harde kapsler (4 blisterstrips med 14 kapsler)
EU/1/11/747/002 8 héarde kapsler (1 blisterstrip med 8 kapsler)
EU/1/11/747/003 56 harde kapsler (7 blisterstrips med 8 kapsler)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Colobreathe

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Colobreathe 1.662.500 IE inhalationspulver
colistimethatnatrium
Kun til inhalation

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Essential Pharma Limited

|3. UDLOBSDATO

EXP

|4.  BATCHNUMMER

Lot

[5. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Colobreathe 1.662.500 IE inhalationspulver i kapsler
colistimethatnatrium

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

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

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere 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 nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Colobreathe
Sadan skal du bruge Colobreathe

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN N

1. Virkning og anvendelse
Colobreathe indeholder colistimethatnatrium, en type antibiotikum, der kaldes polymyxin.

Colobreathe bruges til at kontrollere vedvarende lungeinfektioner, som skyldes bakterien
Pseudomonas aeruginosa hos voksne patienter og bern pa 6 ar og derover med cystisk fibrose.
Pseudomonas aeruginosa er en meget almindelig bakterie, som nasten alle patienter med cystisk
fibrose inficeres med pé et tidspunkt i deres liv. Nogle personer vil f4 denne infektion, nar de er meget
unge, men for andre sker dette meget senere. Hvis denne infektion ikke kontrolleres hensigtsmassigt,
vil den forarsage skade pa lungerne.

Sadan virker leegemidlet
Colobreathe virker ved at gdeleegge bakteriernes cellemembran, hvorved cellerne der.

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

Brug ikke Colobreathe:
o hvis du eller dit barn er allergisk over for colistimethatnatrium, colistinsulfat eller polymyxiner.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Colobreathe.

Forteel lzegen, hvis du/dit barn nogensinde har haft nogen af felgende sygdomme

o Har reageret darligt pa inhaleret terpulvermedicin tidligere, medmindre dette allerede er blevet
diskuteret med din laege.
o Har en muskellidelse kendt som myasthenia gravis eller den nedarvede lidelse porfyri.

o Blod i opspyttet (det, som hostes op).
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Efter hver inhalering af Colobreathe skal munden skylles med vand. Skyllevandet ma ikke synkes.
Ved at skylle munden kan du mindske risikoen for at udvikle en superinfektion med svamp i munden
under behandlingen, ligesom du kan mindske den ubehagelige smag ved colistimethatnatrium.

Naér du eller dit barn begynder at bruge Colobreathe, kan du eller dit barn fa hoste, &ndened, folelse af
stramhed om brystkassen eller hvaesen. Disse bivirkninger kan mindskes, nar du fortsatter med at
bruge inhalatoren, eller leegen kan ordinere en bronkodilatator, der skal bruges for eller efter brugen af
Colobreathe. Hvis nogle af disse virkninger bliver et problem, skal du sperge din leege til rads, sa
han/hun kan endre din behandling.

Hvis du eller dit barn har problemer med nyrerne eller nervesystemet, skal der udvises forsigtighed
ved brug af Colobreathe, og din leege skal vare opmaerksom pa dette.

Hvis du eller dit barn skal have andre former for colistimethatnatrium via enten injektion eller
forstaver, skal der udvises forsigtighed, og din laege skal vaere opmerksom pé dette.

Bern
Giv ikke Colobreathe til bern under 6 ér, da det ikke er egnet til dem.

Brug af anden medicin sammen med Colobreathe
Forteel det altid til laegen, hvis du eller dit barn bruger anden medicin, for nylig har brugt anden

medicin eller planleegger at bruge anden medicin. Dette galder ogsd medicin, som ikke er kabt péa
recept og navnlig:

o Hvis du eller dit barn far aminoglykosid-antibiotika, som anvendes til at behandle infektioner,
skal der udvises forsigtighed.
o Hvis du eller dit barn lider af myasthenia gravis og tager antibiotika af macrolid-typen, sdsom

azithromycin og clarithromycin, eller fluoroquinoloner, sdsom norfloxacin og ciprofloxacin.
Hvis denne medicin tages samtidigt med Colobreathe, kan det give problemer med
muskelsvekkelse.

o Hvis du eller dit barn far colistimethatnatrium via injektion eller forstaver, skal der udvises
forsigtighed.

o Hvis du eller dit barn skal helbedeves, skal der udvises forsigtighed.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rdds, for du bruger dette leegemiddel.

Der er ingen eller utilstraekkelig information om sikkerheden ved anvendelse af Colobreathe til
gravide kvinder. Din lege ber radgive dig om, hvorvidt fordelene ved at bruge medicinen overstiger
risiciene, for du bruger Colobreathe.

Absorberet colistimethatnatrium kan udskilles i maelk. Du skal tale med din leege om brugen af
Colobreathe.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er muligt, at du, mens du bruger Colobreathe, oplever svimmelhed, forvirring eller far problemer
med dit syn. Du mé ikke fore motorkeretejer eller bruge maskiner, for symptomerne er forsvundet.
Colobreathe indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Colobreathe
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Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du/dit barn i tvivl, sé sperg legen.
Den forste dosis ber gives under laegelig overvagning.

Den anbefalede dosis er

Voksne og bern pa 6 ar eller derover

o Indholdet i en Colobreathe-kapsel ber inhaleres to gange om dagen ved anvendelse af
Turbospin-inhalatoren.
o Der ber vaere 12 timer mellem doserne.

Rakkefolge for andre behandlinger, som skal tages eller udferes

Hvis du/dit barn bruger andre behandlinger for cystisk fibrose, skal du eller dit barn bruge dem i den

folgende reekkefolge:

o Inhalations-bronkodilatorer

o Lungefysioterapi

. Andre leegemidler til inhalation
. Derefter Colobreathe

Du/dit barn skal fastleegge reekkefolgen af behandlingerne sammen med legen.

Turbospin inhalator [ %

C E i'— Klemme

Hette

Mundstykke
=TT  Luftsprakker
Pulveriseringskammer

Greb

= Stempel

Administration

Colobreathe inhaleres til lungerne, som et pulver fra kapslen, ved at bruge den handholdte inhalator,
som kaldes Turbospin. Colobreathe kan kun indgives ved anvendelse af denne enhed.

Colobreathe-kapslerne ma ikke sluges.
For at inhalere Colobreathe fra kapslen gennem Turbospin-inhalatoren skal du felge den

fremgangsmade, der beskrives nedenfor. Din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken ber vise
dig/dit barn, hvordan medicinen skal inhaleres, nar du eller dit barn starter pa behandlingen:
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Sadan tager du Colobreathe ved hjzlp af Turbospin-inhalatoren

Sadan forbereder du Turbospin

1. Fjern hetten. Du skal blot traekke let 1 den.

2. Skrumundstykket af, s& du kan se kamret i Turbospin-inhalatoren.

3

o

3. Tag én kapsel ud af blisterpakningen. Nar du har taget kapslen ud, skal den bruges med det
samme.

4. Set forsigtigt kapslen ind i kamret med den bredeste ende forst. Det er ikke nedvendigt at bruge
krafter.

5. Set nu mundstykket tilbage pa plads ved at skrue det pa.
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Gennemboring af kapslen og inhalering af medicinen

10.

11.
12.

13.

Sadan gennembores kapslen:

e Hold inhalatoren med mundstykket opad og skub forsigtigt stemplet opad, indtil den synlige
linje nés. Du vil kunne merke modstand, og det betyder, at kapslen er 1ast fast og klar til
gennemboring. Hold denne position, inden du fortsetter med at udfere gennemboringen.

o Fortszet nu med at skubbe stemplet si langt som muligt, mens kapslen er last fast, og slip
derefter.

e Kapslen er herefter gennemboret, og indholdet kan inhaleres.

e Gennembor ikke kapslen mere end én gang. Du kan maske se en pulversky komme ud af
kammeret, nér kapslen gennembores. Dette er normalt.

And langsomt ud. Placér derefter mundstykket mellem leberne og tanderne. Serg for, at dine
leeber slutter teet om mundstykket. Pas pa, at du ikke deekker luftspraekkerne med dine fingre under
inhalation.

Treek derefter vejret langsomt og dybt gennem munden i et tempo, si du kan here eller maerke
kapslen snurre rundt.

Fjern Turbospin-inhalatoren fra munden og hold vejret i ca. 10 sekunder, eller sé lenge det er
behageligt; and derefter langsomt ud.

Hvis du ikke kan here kapslen snurre rundt, kan det vere, at kapslen sidder fast i kamret. Hvis
dette sker, kan du lesne kapslen ved forsigtigt at banke pa inhalatorens kammer. Du ma ikke prove
at lesne kapslen ved at trykke pa stemplet gentagne gange. Hvis kapslen ikke kan lgsnes, og
pulveret ikke kan inhaleres, skal du smide den @delagte kapsel, inklusive eventuelt tilbagevearende
pulver, ud, og bruge en anden.

Inhalér medicinen igen ved at gentage trin 7-8, s& du er sikker pa, at kapslen er temt.

Du kan kontrollere, om kapslen er tom ved at skrue mundstykket af og tjekke kapslen. Hvis den
ikke er tom, skal du gentage trin 7, 8 og 9, indtil du har inhaleret alt indholdet.

Nér alt indholdet er inhaleret, skal du skylle din mund grundigt med vand og spytte vandet ud
igen.

Sadan fjerner du den tomme kapsel fra Turbospin

14.

Nar kapslen er tom, skruer du mundstykket af og fjerner og bortskaffer den tomme kapsel.

Yderligere oplysninger

Naér du traekker vejret langsomt, suger du luft gennem Turbospin-inhalatorens krop og ind i kamret
med kapslen. De bittesma partikler med medicin i kapslen hvirvles op af luftstremmen og flyver ned
gennem dine luftveje til lungerne.
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Indimellem kan meget sma stykker af kapslens skal komme ind i munden eller luftvejene.
e Huvis dette sker, kan du marke dem pa tungen eller i luftvejene.
e Skallen er lavet af gelatine, som er harmles for mennesker, hvis den synkes eller inhaleres.

e Risikoen for, at kapslen gar i stykker, er sterre, hvis kapslen gennembores mere end én gang i trin
6.

Rengering af Turbospin-inhalatoren.

Turbospin-inhalatoren skal rengeres efter hver dosis ved at felge nedenstdende fremgangsmade:

1. Tryk stemplet helt i bund et par gange, mens du holder kammeret p& hovedet.

2. Renger kammeret ved at bruge en klud eller en tot vat. Du ma ikke bruge vand.

3. Skru mundstykket stramt pa plads, sat heetten pa, og inhalatoren er nu klar til at blive brugt til

din naeste dosis.

Hyvis du/dit barn har brugt for meget Colobreathe eller ved et uheld har slugt kapslen, skal du
straks kontakte din laege.

Hyvis du/dit barn har glemt at bruge Colobreathe.

Hvis du/dit barn har glemt at tage en dosis Colobreathe, sa skal du/dit barn tage den glemte dosis, sa
snart du/dit barn kommer i tanke om det. Du/dit barn ma ikke tage 2 doser inden for 12 timer. Derefter
fortsaettes som instrueret.

Hyvis du/dit barn holder op med at bruge Colobreathe.

Stop ikke behandlingen, medmindre leegen siger, at du/dit barn skal. Lagen vil beslutte, hvor l&nge
din/dit barns behandling skal fortsatte.

Sperg laeegen, hvis der er noget, du/dit barn er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Allergiske reaktioner

Det er muligt, at der kan forekomme en allergisk reaktion, nar du bruger Colobreathe (typisk kan
alvorlige allergiske reaktioner forarsage udslat, opsvulmning af ansigtet, tungen og halsen, gere det
umuligt at traekke vejret pa grund af forsnavring af luftvejene og bevidstlashed). Hvis du/dit barn
oplever tegn pa en allergisk reaktion, skal du straks sege lzege.

Andre bivirkninger
Du/dit barn kan f4 en ubehagelig smag i munden efter inhalation af Colobreathe.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 behandlede):
Vejrtraekningsbesvaer

Hoste, halsirritation

Hees eller svag eller endda mistet stemme

Ubehagelig smag

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 behandlede):
o Hovedpine
. Ringen eller brummen for eret, balanceproblemer
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o Ophostning af blod, hvaesen, brystubehag, astma, produktiv hoste (en hoste som frembringer
slim), lungeinfektion, knitrende lyd i lungerne (din laege vil kunne here dette, nar han/hun lytter
til dine lunger med et stetoskop)

Opkastning, kvalme

Andringer af din lungefunktion (konstateres ved en test)

Ledsmerter

Mangel pa energi, treethed

Forhgjet temperatur

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 behandlede):

Allergiske (overfelsomheds-) reaktioner, tegnene kan omfatte udslet og kloe

Vegtudsving, nedsat appetit

Angst

Anfald

Sevnighed

Tilstopning af grerne

Brystsmerter

Stakéndethed

Neseblod, katar (slim i din nase, som kan fa dig til at fole, at din nase er stoppet), ophostning
af tykt, grent slim, smerter i halsen og bihulerne)

Usadvanlige lyde i brystet (din leege kan here dette ved at lytte til dine lunger med et stetoskop)
Diarré, luft i maven

Overdreven produktion af spyt

Tandpine

Protein i urinen (konstateres ved en test)

Torst

De ovennavnte bivirkninger er blevet set med samme hyppighed hos personer i alle aldre.
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette lagemiddel.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du/dit barn far en bivirkning. Det geelder ogsa
bivirkninger, der ikke er navnt her.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og péa blisteren efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Colobreathe ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning indtil umiddelbart for anvendelse for at beskytte mod fugt.

Hvis du/dit barn ved et uheld fjerner folien, og nogle kapsler bliver frit tilgaengelige, skal disse kapsler
kasseres.

Bortskaf Turbospin-inhalatoren, nar hele behandlingspakken er brugt.
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Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Colobreathe indeholder:

Aktivt stof: colistimethatnatrium. Hver kapsel indeholder 1.662.500 IE, (hvilket svarer til ca. 125 mg)
colistimethatnatrium.

Ovrige indholdsstoffer:
Kapselskal

Gelatine
Polyethylenglycol
Natriumlaurilsulfat
Renset vand

Udseende og pakningsstorrelser

Colobreathe inhalationspulver i kapsler (inhalationspulver) leveres som sma, hérde, transparente
gelatinekapsler, der indeholder et fint, hvidt pulver.

Turbospin er en pulverinhalator drevet af det inspiratoriske flow og fremstillet af polypropylen og
rustfrit stal.

Kapslerne er pakket i blisterpakninger, som ligger i a&sker med:

e 56 harde kapsler og én Turbospin-inhalator, hvilket er nok til 4 ugers brug.
¢ 8 hérde kapsler og én Turbospin-inhalator, hvilket er nok til 4 dages brug.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070, Malta

Fremstiller

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Irland

Merckle GmbH
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Ludwig-Merckle-Str-3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 02/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.
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