PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Pentamidine Tillomed 300 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine, linosta varten tai jauhe
sumutinliuosta varten
pentamidiini-di-isetionaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen

kiyttimisen, silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pentamidine Tillomed on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Pentamidine Tillomed -valmistetta
Miten Pentamidine Tillomed -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pentamidine Tillomed -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNnE BN

1. Miti Pentamidine Tillomed on ja mihin siti kiyte téin

Pentamidiini-di-isetionaattia, jota Pentamidine Tillomed sisdltdd, voidaan joskus kéiyttia
myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Pentamidine Tillomed -valmisteen vaikuttava aine on pentamidiini-di-isetionaatti. Se on

loisldéke, jota kdytetddn aikuisille ja lapsille:

- Pneumocystis jirovecii (aikaisemmin Pneumocystis carinii) -taudinaiheuttajasta
johtuvan keuhkokuumeen ennaltachkéisyyn ja hoitoon

- kala-azar-leishmaniaasin (viskeraalisen leishmaniaasin) ja iholeishmaniaasin
hoitoon

- unitaudin (7rypanosoma brucei gambiense -taudinaiheuttajasta johtuvan ihmisen
afrikkalaisen trypanosomiaasin) varhaisvaiheen hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pentamidine Tillomed -valmis tetta

Ali kiiyti Pentamidine Tillomed -valmis tetta
- jos olet allerginen pentamidiini-di-isetionaatille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat tata lddketta, jos:
- sinulla on korkea tai matala verenpaine

- sinulla on korkea tai matala verensokeritaso

- valkosolu- tai verihiutalearvosi on matala

- sinulla on anemia

- sinulla on maksa- tai munuaisongelmia

- kalsiumarvosi on matala (hypokalsemia)



- sykkeesi on hidas (bradykardia) tai epdsaannollinen, taisinulla on jokin muu
sydidnongelma

- sinulla on poikkeavat veren suolapitoisuudet, etenkin matala kaliumpitoisuus
(hypokalemia) tai magnesiumpitoisuus (hypomagnesemia)

- sinulla on astma tai muita hengitysvaikeuksia, tai keuhkosi on joskus painunut
kasaan (ilmarinta)

- tupakoit.

QTc-ajan seuranta on tarpeen potilailla, joilla on tiedossa oleva tai epdilty syddnsairaus tai
jotka kéyttdvit samanaikaisesti QT-aikaa pidentdvid lddkkeita.

verenpainetta on seurattava jatkuvasti.

Muut lédke valmis teet ja Pentamidine Tillomed
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettidin ottanut tai
saatat ottaa muita ladkkeita.

Kerro lddkdrille, jos otat didanosiinin (kdytetddn HIV-1-infektion hoitoon) kaltaisia
ladkkeitd, koska ne suurentavat haimatulehduksen riskii.

Foskarneetti, jota kdytetddn virusinfektioiden hoitoon, voi aiheuttaa vaikeita
munuaisongelmia ja kalsiumpitoisuuksien laskua.

Pentamidiini- ja amfoterisiini B -hoitoon voi liittyd vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa.

Varovaisuutta on noudatettava etenkin, jos samanaikaisesti kiytetdéin QT-aikaa pidentdvid

ladkevalmisteita. Téllaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi:

- fentiatsiinit, joita kdytetddn mieliala- taiajatushiirididen hoitoon

- terfenadiini ja astemitsoli, jotka ovat antihistamiineja (kédytetdédn allergioiden
hoitoon)

- erytromysiinin tai kinolonien kaltaiset antibiootit (kdytetddn bakteeri-infektioiden
hoitoon)

- halofantriini (kdytetdén malarian hoitoon)

- tietyt masennuslidkkeet, kuten amitriptyliini.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Pentamidine Tillomed -valmistetta ei pidd kdyttda raskauden aikana, ellei raskaana olevan
potilaan klininen tilanne edellytd hoitoa pentamidiinilla.

Raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana kéytetyn pentamidiini-inhalaation jilkeen
raportoitin keskenmeno.

Imetys
Jos pentamidiinin  kdytt6 imetyksen aikana on vélttiméatontd, imetys on lopetettava ennen
pentamidiinihoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymisti
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue
koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma.



Pentamidiinilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
Varovaisuutta on noudatettava mahdollisten haittavaikutusten, kuten heitehuimauksen tai
akillisen, lyhytkestoisen tajunnanmenetyksen, takia.

3. Miten Pentamidine Tillomed -valmistetta anne taan

. Tamén ladkkeen antaa yleensa ld4kéri tai sairaanhoitaja klinikalla tai sairaalassa.

. Kéyttdkuntoon saattamisen/ laimennuksen jilkeen lddke annetaan joko injektiona,
infuusiona tai inhalaationa ladkesumuttimen avulla.

. Jos sinusta tuntuu, ettd lddkkeen vaikutus on lian heikko tai voimakas, 414 muuta
annosta itse vaan kysy neuvoa laakariltd.

. Ladkari padttdd sinulle sopivan annoksen. Annos méérdytyy painon perusteella.

Prneumocystis jirovecii (aikaisemmin Pneumocystis carinii) -keuhkokuumeen (PCP)
ennaltaehkdisy:

Aikuiset:

300 mg pentamidiini-di-isetionaattia kertainhalaationa 4 viikkon vélein tai 150 mg joka
toinen viikko.

Prneumocystis jirovecii (aikaisemmin Pneumocystis carinii) -keuhkokuumeen (PCP) hoito:

. 4 mg painokiloa kohti kerran vuorokaudessa.
. Annos annetaan hitaana infuusiona (tiputuksena) laskimoon.
Hoidon kokonaiskesto ei saa olla yli 21 vuorokautta.

Kala-azar (viskeraalinen leishmaniaasi):

. 3-4 mg painokiloa kohti injektiona lihakseen joka toinen paiva.
10 annoksen enimméisméérad ei saa yhittia.

Tarvittaessa voidaan kuitenkin antaa toinen hoitojakso.

Iholeishmaniaasi:
. 3-4 mg painokiloa kohti injektiona lihakseen tai infuusiona laskimoon joka toinen
piivd 3-4 annoksen verran.

Unitauti (thmisen afrikkalainen trypanosomiaasi):
. 4 mg painokiloa kohti injektiona lihakseen tai infuusiona laskimoon kerran
vuorokaudessa tai joka toinen pdivd (yhteensd enintddn 7-10 annoksen verran).

Potilaat, joilla on munuaisten toimintahdirio
Jos munuaisesi eivit toimi kunnolla, annosta muutetaan asianmukaisesti.

Potilaat, joilla on maksan toimintahdirio
Jos potilaan maksan toiminta on heikentynyt, hoidon jatkamisen hyétyjen on oltava
mahdollista riskid suurempia.

ldakkddt potilaat
Erityisid annossuosituksia ei ole.

Antotapa

Lihakseen, laskimoon tai inhalaatioon kdyttokuntoon saattamisen / laimentamisen jilkeen.
Kayttoaiheesta riippuen lddkevalmiste annetaan injektiona lihakseen, infuusiona
laskimoon tai inhalaationa (nendmaski ei sovellu antoon).

Injektio-/infuusionesteen ja sumutinlivoksen valmistusohjeet annetaan pakkausselosteen
lopussa.



Jos ladke annetaan laskimoon, se jatkolaimennetaan toisella nesteella.

. Sinun on oltava makuuasennossa Pentamidine Tillomed -valmisteen antamisen
aikana.
. Ladkari paattad sinulle sopivan annoksen. Annos madrdytyy painon perusteella.

Jos sinulle annetaan enemmén Pentamidine Tillomed -valmistetta kuin pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd
vahingossa, ota aina yhteyttd ladkériin,

sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Sydédmen rytmihdirioitd, kuten kddntyvien kérkien takykardiaa (tietynlainen sydamen
rytmihdirid), on raportoitu pentamidiinin yliannostuksen jilkeen.
Vaikea yliannostus/myrkytys voi vaatia lidkérin hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny [ddkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat

kuitenkaan niitd saa. Ladkéri seuraa mahdollisten haittavaikutusten ilmaantumista tarkasti.

Lopeta ldikkeen otto ja hakeudu kiireellisesti liédkirin hoitoon, jos havaitset minka

tahans a seuraavista haittavaikutuksista:

. jos saat allergisen reaktion. Merkkejd voivat olla: ihottuma, nielemis- tai
hengitysvaikeudet, huulten, kasvojen, nielun tai kielen turvotus. (tuntematon)
. jos saat vaikeita ihoreaktioita. Merkkejd ovat esimerkiksi huulia, silmid, suuta,

nenid ja sukupuolielimid ympéardivan ihon rakkulat tai verenvuoto ja myos flunssan

kaltaiset oireet ja kuume. Kyseessd voi olla nk. Stevens-Johnsonin oireyhtymai tai
toksinen epidermaalinen nekrolyysi. (tuntematon)

. munuaisten vajaatoiminta — muutokset munuaisten toiminnassa. Téllaiset muutokset

nékyvit tiettyjen veri- tai virtsakokeiden tuloksissa. Mahdollisia merkkejd ovat
myds nilkkojen turvotus, virtsantuotannon viheneminen ja alaselkdkipu. (hyvin
yleinen)

. haimatulehdus (pankreatiitti). Merkkejd ovat esimerkiksi kova vatsakipu, joka
saattaa séteilld selkdén. (harvinainen)

. poikkeava tai epdsdaédnnollinen syddmen syke. (harvinainen)

. saat mustelmia tai verenvuotoja tavallista helpommin. Tdmai voi johtua veren
hiiriostd (trombosytopenia).

. jos sinulla on pieni kalsiumpitoisuus veressé (hypokalsemia)

. matala verenpaine (hypotensio). Merkkeji ovat esimerkiksi heitehuimaus, pyorrytys

tai pyOrtyminen.

Mahdolliset haittavaikutukset injektion jilkeen
Hyvm yleznen (voi esiintyd yli 1 henkilolld 10.:std)
tila, jossa veren kuona-ainepitoisuudet ovat lian suuret (atsotemia)
. verta virtsassa
. pistoskohdan reaktiot: turvotus, kehon eri osien, etenkin thon, pehmytkudoksen

paksuneminen ja kovettuminen tulehdusreaktion takia ja sithen littyvd kipu, madan
kertyminen mihin tahansa kehon osaan (paiseen muodostuminen) ja lihaskudoksen

kuolio (lihasnekroosi).



Yleinen. (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 10:std)

. veren punasolujen madran viheneminen (anemia)

. veren valkosolujen niukkuus (leukopenia) — merkkejd ovat esimerkiksi selittdméton
infektio tai kuume

. dkillinen, lyhytkestoinen tajunnanmenetys, heitehuimaus

. matala verensokeritaso (hypoglykemia). Merkkejd ovat esimerkiksi
hermostuneisuus, vapina tai hikoilu.

. lian korkea verenpaine, verenkierto-ongelmat, kuumottava tunne

. pahoinvointi, oksentelu, makuhairiot

. muutokset maksan toiminnassa / maksan toimintakokeissa

. ihottuma.

. seerumin magnesiumpitoisuuden lasku

. seerumin kaliumpitoisuuden nousu

. verensokerin nousu, diabetes (pitkdkestoinen).

Harvinainen: (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:std)
. syddmen séhkoisen toiminnan poikkeavuus, joka vaikuttaa syddmen rytmiin.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

. epatyypillinen syddmen rytmi (kdéntyvien kérkien takykardia)

. syddmen sykkeen hidastuminen

. epamiellyttdvd olo, kuten késivarsien ja jalkojen kihelmdinti ja/tai pistely
(parestesia), suun ympériston ja muiden kasvojen alueiden tuntoherkkyyden
viaheneminen (hypestesia). Nditd esiintyi infuusion aikana tai pian sen jilkeen, ja ne
korjaantuivat infuusion keskeyttdmisen jilkeen

. lihaskudoksen hajoaminen, jonka seurauksena lihassdikeiden siséltd vapautuu
vereen (rabdomyolyysi).

Inhalaatiohoidon mahdolliset haittavaikutukset:

Yleinen: (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std)

. yskd, hengenahdistus, hengityksen rohina, keuhkoputkien lihaskouristukset
. makuhdiriét, pahoinvointi.

Harvinainen: (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:std)
. allergisista reaktioista johtuva keuhkotulehdus (eosinofiilinen keuhkokuume)-

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

. hyvin matala verensokeritaso

. heitehuimaus

. syddmen sykkeen hidastuminen

. sidekalvotulehdus (aerosolin paédstyéd vahingossa kosketuksiin silmien kanssa)

. lian matala verenpaine

. ilman kertyminen rintakehdin (aiemman Prneumocystis jirovecii -keuhkokuumeen
jalkeen)

. veren yskiminen (hemoptyysi)

. sylienerityksen lisdéntyminen, ndréstys, oksentelu

. ithottuma, nokkosihottuma, ldiskdihottuma, johon lLittyy kyhmyjen muodostumista
(makulopapulaarinen ihottuma)

. munuaisongemat

. kuume, heikkous (vdsymys), ruokahalun viheneminen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd valittomésti lddkérille.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan. IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Pentamidine Tillomed -valmisteen s iilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi Eikettd ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen
kayttopdivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivia.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Avaamisen jilkeen:
Ladkevalmiste on kdytettdva valittomésti.

Kiévyttokuntoon saattamisen jilkeen:

Injektionesteisiin  kaytettdvalld vedelld kdyttokuntoon saatetun valmisteen on osoitettu
sdilyvian kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 36 tuntia 2-8 °C:n IAmpdétilassa. Liuos
sdilyy myos stabiilina 60 tuntia 20-25 °Cn lAmpétilassa alkuperédispakkauksessa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttdd valittomésti. Jos sitd ei kdyteta
vialittomasti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja kiyttod edeltidvit sdilytysolosuhteet ovat
kayttdjan vastuulla eiviatkd normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:n lampétilassa, ellei
kayttokuntoon saattamista ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Laimennuksen jilkeen:

Natriumkloridi-injektionesteelld (9 mg/ml [0,9 %]) PV C-pussiin tai glukoosi-
injektionesteelld (50 mg/ml [5 %]) PV C-pussiin kiyttokuntoon saatetun valmisteen on
osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 36 tuntia 20-25 °C:n
lampotilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kéayttidd valittomasti, ellei laimennukseen
kéytetty menetelmé poista mikrobikontaminaation mahdollisuutta. Jos sitd ei kidyteté
vilittomasti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Laakkeitd eipidd heittdd viemariin <eikd havittda talousjitteiden mukana>, Kysy
kéyttimattomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pentamidine Tillomed sis:iltii

Vaikuttava aine on pentamidiini-di-isetionaatti.
1 injektiopullo sisdltid 300 mg pentamidiini-di-isetionaattia.


http://www.fimea.fi/

Muita aineita ei ole.

Lidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tama lddkevalmiste on injektio-/nfuusiokuiva-aine, liuosta varten taijauhe
sumutinliuosta varten. Se on valkoinen tai luonnonvalkoinen kylmédkuivattu jauhe/kakku
tyypin I lasista valmistetussa, kirkkaassa 20 mln injektiopullossa, jossa on
tummanharmaa bromobutyylikumitulppa ja irti napsautettava korkki.

Pentamidine Tillomed toimitetaan pakkauksissa, joissa on 1 tai 5 lasista valmistettua
mjektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Tillomed Pharma GmbH
Mittelstral3e 5/5a

12529 Schonefeld
Saksa

Valmis taja

MIAS Pharma Limited
Suite 1, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
D13 WC83, Co. Dublin
Irlanti

Tillomed Malta Limited
Malta Life Sciences Park
LS2.01.06 Industrial Estate
San Gwann, SGN 3000
Malta

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa

seuraavilla kauppanimilli:

Maa Kauppanimi

Saksa Pentamidindiisetionat Tillomed 300 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslésung oder Pulver zur Herstellung
einer Losung fiir einen Vernebler

Norja Pentamidine diisetionate Tillomed

Tanska Pentamidine Tillomed

Suomi Pentamidine Tillomed

Ruotsi Pentamidine Tillomed

Irlanti Pentamidine Tillomed 300 mg powder for solution for

injection/infusion or powder for nebuliser solution

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 04.06.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille.

Injektio-/infuusionesteen tai sumutinliuoksen valmistelu

Lihakseen, laskimoon tai inhalaatioon kdyttokuntoon saattamisen / laimentamisen jilkeen.
Kuiva-aine on saatettava kdyttokuntoon vetokaapissa. Suojalaseja, suusuojusta, kdsineitd
ja suojatakkia on kdytettdva. Kayttokuntoon saattaminen tehdidn lisddméllda 5 ml steriilid
mjektionesteisiin  kiytettdvaa vettd aseptisesti. Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen 1 ml
livosta sisdltdd 60 mg pentamidiini-di-isetionaattia.




Injektio-/infuusioneste on tarkastettava silmdmaéardisesti ennen antoa hiukkasten ja
varimuutosten havaitsemiseksi. Kayttokuntoon saattamisen jilkeen ladke on kirkas ja
véritén luos, jossa eiole nikyvid hiukkasia. Injektiopullo on hivitettiva, jos ndkyvid
hiukkasia havaitaan.

Laskimoinfuusiota varten tarvittava miira eli enintddn 5 ml (300 mg) pentamidiini-di-
isetionaattia vedetddn injektiopullosta ja siirretddn infuusiopussiin, joka siséltdd 50-200 ml
glukoosi-injektionestettd (50 mg/ml [5 %)] tai natriumkloridi-injektionestettd (9 mg/ml
[0,9 %]). Laimennettu liuos sekoitetaan varovasti kidntelemalld. Muita infuusionesteitd ei
saa kayttad.

Tama lddkevalmiste on tarkoitettu vain yhtd kiyttokertaa varten. Injektiopulloon jadnyt
kayttamaton liuos tulee hivittda.

Ladkevalmisteen ja laimennetun liuoksen sdilytys ja kestoaika, ks. kohta 5.

Inhalaatioon tarvittava annos voidaan tarpeen mukaan jatkolaimentaa injektionesteisiin
kéaytettavilld vedelld ennen ladkesumuttimella antoa.

Inhalaatiota koskevia huomioita:

Koska Preumocystis jirovecii -keuhkokuumeessa taudinaiheuttajat sijaitsevat
keuhkorakkuloissa, myds sumutteena annosteltavien pentamidiinihiukkasten on tirkeda
pééstd nithin. Optimaalinen hiukkaskoko keuhkorakkuloihin kulkeutumiselle on

1-5 mikronia. Siksi inhalaatiohoitona annettavan pentamidiinin saa annostella ainoastaan
sopivilla lddkesumuttimilla.

Livos tulee antaa inhalaationa heti valmistamisen jilkeen kayttimalld sopivaa
ladkesumutinta, kuten Respirgard II -sumutinta (Marquest Medical Products Inc. -yhtion
tavaramerkki), mukautettua Acorn system 22 -jirjestelmédéd (Medic-Aid-yhtion
tavaramerkki) tai muuta vastaavaa laitetta, jossa on joko kompressori tai jossa kdytetdin
seindhappea virtausnopeudella 6-10 litraa/min.

Ladkesumutinta on kaytettdva tyhjassd, hyvin ilmastoidussa huoneessa. Lidkesumuttimen
kéyton aikana huoneessa saa olla vain asianmukaisiin suojavarusteisiin (maski, suojalasit,
késineet) pukeutunutta hoitohenkildkuntaa.

On kéytettidva soveltuvaa, hyvin sovitettua yksisuuntaista jirjestelmad, jolloin
ladkesumutin varastoi aerosolimuodossa olevan lidkkeen uloshengityksen aikana ja
dispergoi uloshengitetyn pentamidiinin siliodn. Poistoletkuun on asetettava sopiva
suodatin ilman saastumisen vihentdmiseksi. On suositeltavaa kayttdd sopivaa
poistoletkua, joka tyhjenee suoraan ikkunan ldpi ulkoilmaan. On varottava, etteivit
ohikulkijat altistu poistoilmalle.

Kaikkien sivullisten (mukaan lukien hoitohenkilokunta, naiset, jotka voivat tulla
raskaaksi, raskaana olevat naiset, lapset ja astmaa sairastavat henkildt) on varottava
altistumista ladkesumuttimen kadytostd syntyvélle hengitysilman pentamidiinille.

Kun pentamidiinia kéytetdin aerosolina, sisdiman kontaminoituminen tulee minimoida
huolehtimalla kyseisten hoitohuoneiden usein toistuvasta ja perusteellisesta tuuletuksesta,

ja inhalaatiojdrjestelmédn virta on kytkettdva pois inhalaatiotaukojen ajaksi.

Annosvastaavuus: 4 mg pentamidiini-di-isetionaattia siséltdd 2,3 mg pentamidiiniemast;
1 mg pentamidiinieméstd vastaa 1,74 mg:aa pentamidiini-di-isetionaattia.

Syrjaytysarvo: 300 mg pentamidiini-di-isetionaattia syrjayttdd noin 0,15 ml vetta.



Potilaan tulee ottaa bronkodilataattoria annossumuttimesta 5-10 minuuttia ennen
inhalaatiohoitoa. Ladkesumuttimen kéyton jilkeen on raportoitu bronkospasmia (ks.
kohta 4.8). Sitd on havaittu etenkin potilailla, jotka tupakoivat taijoilla on anamneesissa
astma. Tété vaikutusta voidaan hillitd hoitoa edeltdvilli bronkodilataattorien kaytolld.

Vain kirkasta, kdytdnnossa hiukkasia siséltimétontd liuosta saa kayttéa.
Koska pentamidiini-inha laatiohoito voi aiheuttaa vaikeita, joskus henked uhkaavia

haittavaikutuksia (ks. ylld), potilaita on seurattava tiiviisti vaikeiden haittavaikutusten
varalta.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Pentamidine Tillomed 300 mg pulver till inje ktions/infusions/nebulisatorvitska,
losning
pentamidindiisetionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pentamidine Tillomed &r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Pentamidine Tillomed
Hur du anvinder Pentamidine Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Pentamidine Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

[y

Vad Pentamidine Tillomed ir och vad det anvands for

Pentamidine Tillomed innehéller den aktiva substansen pentamidindiisetionat. Det ir ett

likemedel mot parasiter som kan anvindas till vuxna och barn:

- for forebyggande och behandling av lunginflammation orsakad av Pneumocystis
Jirovecii (tidigare kind som Pneumocystis carinii)

- for behandling av kala-azar (leishmaniasis som drabbar inre organ) och
leishmaniasis som drabbar huden

- for behandling av tidigt stadium av somnsjuka (afrikansk trypanosomiasis hos
ménniska, orsakad av Trypanosoma brucei gambiense).

Pentamidindiisetionat som finns i Pentamidine Tillomed kan ocksé vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare,

apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare frigor och fo}j alltid deras
mstruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Pentamidine Tillomed

Anvéind inte Pentamidine Tillomed
- om du &r allergisk mot pentamidindiisetionat.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller sjukskdterska innan du anvidnder Pentamidine Tillomed om:
- du har ett hogt eller lagt blodtryck

- du har en hog eller lag blodsockerniva

- du har ett lagt antal vita blodkroppar eller blodpléttar

- du har anemi

- du har lever- eller njurproblem

- du har laga nivéer av kalcium (hypokalcemi)
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- du har langsam hjartrytm (bradykardi), ojamna hjirtslag eller andra hjartproblem

- du har ovanliga saltnivder iblodet, sdrskilt om du har laga nivaer av kalium
(hypokalemi) eller magnesium (hypomagnesemi)

- du har astma eller andningsproblem eller har haft en kollapsad lunga (pneumotorax)

- du roker.

Om du har en kind eller misstdnkt hjirtsjukdom, eller om du tar nagot likemedel som
paverkar det sa kallade QTc-intervallet i hjirtats rytm, kommer ldkaren att kontrollera ditt
hjarta med hjdlp av EKG (elektrokardiografi).

Ditt blodtryck kommer att Gvervakas kontinuerligt, plotsligt och kraftigt blodtrycksfall
kan itraffa efter en injektion av pentamidin.

Andra likemedel och Pentamidine Tillomed
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

Tala med ldkare om du tar likemedel med substansen didanosin (anvidnds for behandling
av HIV-1-infektion) pd grund av 6kad risk for bukspottkortelinflammation.

Foskarnet, som anvénds for behandling av virusinfektioner, kan orsaka svéra njurproblem
och minskade kalciumnivaer.

Samtidig behandling med pentamidin och amfotericin B kan orsaka svért nedsatt
njurfunktion.

Forsiktighet ska sarskilt iakttas vid samtidig anvéndning av likemedel som forlanger QT-

intervallet 1 hjértats rytm. Dessa omfattar foljande likemedel:

- antipsykotiska likemedel som kallas “fenotiaziner”

- antihistaminer som terfenadin och astemizol (anvidnds for att behandla allergier)

- antibiotika sasom erytromycin eller kinoloner (anvénds for att behandla
bakterieinfektioner)

- halofantrin (anvdnds for att behandla malaria)

- vissa antidepressiva medel sasom amitriptylin.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan anvidnder detta likemedel.

Graviditet

Pa grund av brist pa data ska Pentamidine Tillomed inte anvéndas under graviditet sévida
inte kvinnans kliniska tillstdnd kréver behandling med pentamidin.

Missfall under graviditetens forsta tre manader har rapporterats efter inhalation av
pentamidin.

Amning
Om anvindning av pentamidin &r nddvéndig under amning, miste amningen avbrytas
nnan behandling med pentamidin paborjas.

Korforméga och anvindning av maskiner
Pentamidin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

Forsiktighet méste dock iakttas pd grund av mdjliga biverkningar, t.ex. yrsel och plotslig,
kortvarig medvetsloshet.
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Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kriaver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ér anvindning av likemedel p& grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din
likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

3. Hur Pentamidine Tillomed ges

. Detta likemedel kommer vanligtvis att ges till dig av en likare eller sjukskéterska
pa enklinik eller ett sjukhus.

. Efter beredning/spiddning ges det antingen som en injektion eller infusion (direkt in
i ett blodkérl) eller sa far du andas in likemedlet med hjilp av en nebulisator.

. Andra inte dosen sjilv, utan friga en likare om du kéinner att effekten av
lakemedlet ar for svag eller for stark.

. Lékaren kommer att bestimma hur stor dos du ska ha. Dosen beror pa din vikt.

For att forhindra nya attacker av lunginfektion orsakad av Pneumocystis jirovecii (PCP):

Vuxna:
300 mg pentamidindiisetionat som en enstaka inhalation var fjarde vecka eller 150 mg
varannan vecka.

For behandling av lunginfektion av Pneumocystis jirovecii (PCP).
. 4 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen.

. Dosen ges som en langsam infusion (dropp) i en ven.

Total behandlingslingd ska inte Gverstiga 21 dagar.

Kala-Azar (leishmaniasis som drabbar inre organ):

. 3 till 4 mg per kg kroppsvikt varannan dag genom intramuskulir injektion.
Antalet doser far inte dverskrida 10.

Det ar dock dven mgjligt att administrera en andra behandlingscykel vid behov.

Leishmaniasis som drabbar huden:
. 3 till 4 mg per kg kroppsvikt varannan dag genom intramuskuldr injektion eller
mtravenos infusion. Antal doser: 3-4.

Somnsjuka (afrikansk trypanosomiasis hos ménniska):
. 4 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen eller varannan dag genom intramuskuldr
injektion eller intravends infusion (upp till totalt 7 till 10 doser).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Om dina njurar inte fungerar ordentligt kommer din dos att justeras vid behov.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska fordelarna med fortsatt behandling vigas mot
den potentiella risken.

Aldre patienter
Det finns inga sérskilda doseringsrekommendationer.

Hur likemedlet ges

For intramuskuldr eller intravends anvéndning eller anvindning genom inhalation efter
beredning och spadning.

Likemedlet ges via intramuskuldr injektion, intravenos infusion eller inhalation
(ndsmasker dr inte impliga), beroende pa vilkken sjukdom som behandlas.
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Anvisningar om beredning av injektions/infusions/nebulisatorvétskan finns i slutet av
bipackseden.

Likemedlet kommer att spddas ytterligare med en annan vétska, om det ska ges i en ven.
. Du maéste ligga ned nér du far Pentamidine Tillomed.
. Lakaren kommer att besluta hur stor dos du ska ha. Dosen beror pa din vikt.

Om du har fatt for stor miingd av Pentamidine Tillomed

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddémning av risken samt radgivning.

Hjértarytmier, inklusive torsade de pointes (en sérskild form av hjirtarytmi), har
rapporterats efter dverdosering av pentamidin.

Du kan behdva medicinsk hjilp vid svar overdosering/forgiftning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover mte f4 dem. Lakaren kommer att hélla dig under uppsikt och noga observera
tecken pa mojliga biverkningar.

Sluta att ta liikemedlet och s6k omedelbart vird om du upplever nagon av foljande
biverkningar:

. en allergisk reaktion, tecken kan omfatta: utslag, svéiljnings- eller andningsproblem,
svullnad 1 lappar, ansikte, hals eller tunga. (ingen kind frekvens)
. svéra hudreaktioner, tecken kan omfatta: blasbildning eller blodning i huden runt

lapparna, 6gonen, munnen, ndsan och kdnsorganen samt dven influensaliknande
symtom och feber. Det kan vara ndgonting som kallas ”’Stevens-Johnsons syndrom”
eller "’toxisk epidermal nekrolys”. (ingen kidnd frekvens)

. njursvikt — paverkan pa hur dina njurar fungerar. Detta kan upptickas via vissa
blod- eller urinprover. Dukan dven notera tecken sdsom svullna vrister, farre
urineringar dn vanligt och smérta i nedre delen av ryggen. (mycket vanliga)

. inflammation 1 bukspottkorteln (pankreatit), tecken omfattar: svir magsmérta som
kan nd runt till ryggen. (sdllsynta)

. onormala eller oregelbundna hjértslag. (sdllsynta)

. du far littare blaméarken eller blodningar dn vanligt. Det kan bero pa lag halt av
blodplittar (trombocytopeni).

. laga halter av kalcium i blodet (hypokalcemi)

. lagt blodtryck (hypotoni), tecken omfattar: yrsel eller svimningskénsla.

Mojlica biverkningar efter injektion

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):

. etttillstdnd da nivder av avfallsprodukter i blodet &r for hoga (azotemi)

. blod i urinen

. reaktioner vid injektionsstéllet: svullnad och smérta nir mjukvidvnad i kroppen,
sérskilt huden, blir tjockare och hardare pa grund av en inflammatorisk process,
ansamling av var i ndgon del av kroppen (abscessbildning) och vdvnadsdod i
muskler (muskelnekros).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
. minskat antal roda blodkroppar (anemi)
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. lagt antal vita blodkroppar i blodet (leukopeni) — med symtom som oférklarad
infektion eller feber

. plotslig och kortvarig medvetsloshet, yrsel

. lag blodsockerniva (hypoglykemi) - med symtom som nervositet, skakningar eller
svettningar

. for hogt blodtryck, cirkulationsproblem, viarmekéinsla

. illamdende, krékningar, smakforandringar

. paverkan pa leverfunktionen - kan ses i resultat fran blodprover
. utslag

. minskade nivder av magnesium i blodet

. okade nivéer av kalium i blodet

. Okning av blodsocker, diabetes mellitus (bestaende).

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
. onormal elektrisk aktivitet 1 hjartat, vilket paverkar hjartrytmen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

. atypisk hjartrytm (torsades de pointes)

. langsammare hjirtslag

. obehag sdsom stickningar och/eller domningar (parestesi) i armar och ben, minskad
kénslighet runt munnen och i andra omraden i ansiktet (hypestesi). Dessa
biverkningar intrdffade under eller kort efter infusionen och gick over efter avslutad
infusion.

. nedbrytning av muskelvivnad som leder till frisdttning av muskelfiberinnehall i
blodet (rabdomyolys).

Mojlica biverkningar av inhalationsbehandling:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
. hosta, andndd, hjartbiljud, kramper i luftvigarna

. smakforandringar, illamaende.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
. inflammation ilungan pé grund av allergiska reaktioner (eosinofil
lunginflammation).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
. mycket lagt blodsocker

. yrsel

. langsammare hjértslag

. rosa 0gon (efter oavsiktlig 6gonkontakt med aerosolen)

. for lagt blodtryck

. luftansamling i brostet (efter tidigare lunginflammation orsakad av Pneumocystis
Jirovecii)

. upphostning av blod (hemoptys)

. oOkad salivbildning, halsbranna, krékningar

. utslag, nisselutslag, flackigt utslag med kndlbildning (makulopapuldst utslag)
. njurproblem

. feber, svaghet (utmattning), minskad aptit.

Tala med ldkare omedelbart om nadgon biverkning blir svér eller om du upplever nédgon
biverkning som inte anges i denna bipacksedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksd rapportera
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biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

5. Hur Pentamidine Tillomed ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och injektionsflaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter forsta 6ppnande:
Likemedlet maste anvindas omedelbart.

Efter beredning:
Kemisk och fysikalisk héllbarhet efter beredning med vatten for injektionsvitskor har

visats 1 36 timmar under forvaring vid 2 till 8 °C. Losningen ar dven hallbar 1 60 timmar
vid 20-25 °C i originalforpackningen.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvdndas omedelbart. Om produkten inte
anvéinds omedelbart r forvaringstiden och forhédllandena fore anvindning anviandarens
ansvar och ska vanligtvis inte vara lingre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C, sdvida inte
beredning har 4gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Efter spddning;
Kemisk och fysikalisk hallbarhet efter spaddning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

injektionsvitska, 16sning i PVC-pase eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvitska,
l16sning 1 PVC-pése har visats i 36 timmar vid 20-25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvindas omedelbart, savida inte
spadningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte
anvands omedelbart r forvaringstiden och forhallandena fore anvéndning anvéndarens
ansvar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda
miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen dr pentamidindiisetionat.

En injektionsflaska innehaller 300 mg pentamidindiisetionat.

Det finns inga andra innehallsimnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Lakemedlet ar ett pulver till injektions/infusions/nebulisatorvitska, 16sning. Det ar ett vitt
till benvitt frystorkat pulver/kaka fyllt i en genomskinlig injektionsflaska pa 20 ml av typ
I-glas. Injektionsflaskan har en morkgré propp av bromobutylgummi och dr forseglad ett
snépplock.

Pentamidine Tillomed tillhandahélls i kartonger innehallande 1 injektionsflaska eller
5 injektionsflaskor av glas.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors éljning
Tillomed Pharma GmbH

Mittelstralle 5/5a

12529 Schénefeld

Tyskland

Tillverkare

MIAS Pharma Limited
Suite 1, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
D13 WC83, Co. Dublin
Irland

Tillomed Malta Limited
Malta Life Sciences Park
LS2.01.06 Industrial Estate
San Gwann, SGN 3000
Malta

Detta like medel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under

namnen:

Medlemsstat Likemedlets namn

Tyskland Pentamidindiisetionat Tillomed 300 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung oder Pulver zur Herstellung
einer Losung fiir enen Vernebler

Norge Pentamidine diisetionate Tillomed

Danmark Pentamidine Tillomed

Finland Pentamidine Tillomed

Sverige Pentamidine Tillomed

Irland Pentamidine Tillomed 300 mg powder for solution for

injection/infusion or powder for nebuliser solution

Denna bipacksedel éindrades senast 04.06.2024.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvérds personal.

Beredning av injektions-/infusionsvitska, l06sning och 16sning for nebulisator

For intramuskuldr eller intravends anvindning eller anvindning genom inhalation efter
beredning/spadning.

Pulvret ska beredas i ett dragskap. Skyddsglas6gon, munskydd, skyddshandskar och
skyddsrock méste anvéndas. For beredning ska 5 ml sterilt vatten for injektionsvatskor
tillséttas aseptiskt. Efter beredning imnehéller 1 ml I6sning 60 mg pentamidindiisetionat.

Injektions-/infusionslosningen ska inspekteras visuellt med avseende pé partiklar och
missfargning fore administrering. Efter beredning &r likemedlet en genomskinlig och
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farglos 16sning fri fran synliga partiklar. Injektionsflaskan ska kasseras om synliga
partiklar observeras.

For mtravenods infusion ska erforderlig volym upp till 5 ml infusionslésningen
(motsvarande 300 mg pentamidindiisetionat) dras upp och Gverforas till en intravends
pése innehdllande 50-200 ml glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning eller
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, losning. Den spddda l6sningen ska
blandas genom att forsiktigt vinda pasen upp och ned. Andra Iosningar avsedda for
infusioner ska inte anvéndas.

Likemedlet 4dr endast avsett for engangsbruk. Eventuellt oanvdnd 16sning som é&r kvar i
mjektionsflaskan ska kasseras.

Forvaring och hallbarhet for likemedlet och den spiddda I6sningen: se avsnitt 5.

For mnhalation kan erforderlig dos spédas ytterligare med vatten for injektionsvitskor vid
behov fore administrering med nebulisator.

Anmdrkningar om inhalation:

Eftersom patogenerna vid pneumoni orsakad av Pneumocystis jirovecii finns i
lungbldsorna (alveoler) dr det viktigt att de nebuliserade pentamidinpartiklarna ocksa
hamnar dér. Den optimala partikelstorleken for alveoldr desposition dr mellan 1 och
5 mikrometer. Darfor ska endast impliga nebulisatorer anvéndas for
inhalationsbehandling med pentamidin.

Dennyss beredda losningen ska administreras genom inhalation med hjilp av en limplig
nebulisator, t.ex. Respirgard II (varumérke som tillhér Marquest Medical Products Inc.),
Modified Acorn system 22 (varumérke som tillhor Medic-Aid) eller motsvarande produkt
med antingen en kompressor eller rérledd syrgas vid en flodeshastighet pa 6 till

10 liter/minut.

Nebulisatorn ska anvindas i ett tomt och vdlventilerat rum. Endast personal som bér
tillrdcklig skyddsutrustning (munskydd, skyddsglaségon, skyddshandskar) ska befinna sig
1 rummet nédr nebulisatorerna anvénds.

Ett laimpligt och vél anpassat envigssystem ska anvidndas sé att nebulisatorn lagrar
likemedlet i aerosolform under utandningarna och sprider exhalerat pentamidin i
behéllaren. Ett filter ska monteras vid utsuget for att minska kontamination av omgivande
luft. Lamplig exhalationsslang som ventilerar direkt genom ett fonster till utomhusluften
rekommenderas. Forsiktighet ska iakttas sa att ingen exponeras for utsuget.

Alla andra personer i nidrheten, t.ex. medicinsk personal, fertila kvinnor, gravida kvinnor,
barn och personer med astma i anamnesen, ska undvika att exponeras for luftburet
pentamidin frn nebulisatoranvindningen.

For att minimera kontamination av inomhusluft vid anvindning av pentamidin i
aerosolform, ska motsvarande behandlingsrum ofta och utforligt ventileras och

inhalationssystemet stdngas av under inhalationspauser.

Dosekvivalens: 4 mg pentamidindiisetionat innehéller 2,3 mg pentamidinbas och 1 mg
pentamidinbas motsvarar 1,74 mg pentamidindiisetionat.

Undantrangningsvérde: 300 mg pentamidindiisetionat trdnger undan cirka 0,15 ml vatten
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En bronkdilaterare bor inhaleras medinhalator 5-10 minuter fore inhalationsbehandlingen.
Bronkospasm har rapporterats efter anvéindning av nebulisator (se avsnitt 4.8) och har
sérskilt observerats hos patienter med rokning eller astma i anamnesen. Detta kan
kontrolleras genom foregaende inhalation av bronkdilaterare.

Endast klara 16sningar som dr praktiskt taget fria fran partiklar ska anvéndas.
Eftersom svara, ibland livshotande, biverkningar (se ovan) inte kan uteslutas vid

inhalationsbehandling med pentamidin, ska patienter noga dvervakas for utveckling av
svéra biverkningar.

20



