Bipacksedel: Information till anvandaren

Bronchitol 40 mg inhalationspulver, harda kapslar
mannitol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bronchitol ar och vad det anvéands for

Vad du behgver veta innan du tar Bronchitol

Hur du anvénder Bronchitol

Eventuella biverkningar

Hur Bronchitol ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

BN

1. Vad Bronchitol ar och vad det anvands for

Vad Bronchitol ar
Bronchitol innehaller lakemedlet mannitol, som ar mukolytiskt, dvs. slemldsande.

Vad Bronchitol anvands for
Bronchitol anvands for vuxna fran 18 ars alder. Normalt fortsatter du anvanda andra lakemedel mot
cystisk fibros samtidigt som du anvander Bronchitol.

Hur Bronchitol verkar

Bronchitol inhaleras till lungorna for att lindra cystisk fibros, en arftlig sjukdom som paverkar
kortlarna i lungorna, tarmarna och bukspottkorteln sa att de utsondrar vatska som slem och
matsmaltningsvatskor.

Bronchitol hjalper till att 6ka mangden vatten pa ytan av andningsvagarna och i slemmet. P4 sa satt
blir det lattare for lungorna att gora sig av med slemmet. Dessutom fungerar lungorna och andningen
battre. Det gor att du kan fa en ”produktiv hosta”, som ocksa gor att slemmet lattare kommer upp ur
lungorna.

2. Vad du behdver veta innan du tar Bronchitol

Anvand inte Bronchitol

- om du ar allergisk mot mannitol

- om du &r dverké&nslig mot mannitol. Innan du borjar anvanda Bronchitol kommer din l&kare att
préva om dina andningsvégar ar alltfér kansliga for mannitol. Om du &r alltfor kénslig for
mannitol blir dina luftvagar trangre och det kan bli svarare for dig att andas.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med lékare eller apotekspersonal innan

du anvénder lakemedlet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Bronchitol.
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- om du har astma,

- om du nagon gang har hostat upp blod eller haft blod i sputum (upphostat slem),

- om du har svar cystisk fibros, sarskilt om din lungfunktion matt som forcerad utandningsvolym
i forsta sekunden av utandningen (FEV1) oftast &r lagre an 30 %.

Inhalationslakemedel kan orsaka tranghetskansla i brostet och vasande andning. Det kan handa direkt
efter att du har tagit lakemedlet. Lakaren hjélper dig ta forsta dosen av Bronchitol och kontrollerar din
lungfunktion fore, under och efter dosering. Det kan hénda att lakaren séger att du ska anvanda andra
lakemedel, t.ex. bronkodilaterare, innan du anvander Bronchitol.

Inhalationsldkemedel kan ocksa orsaka hosta, och det kan handa med Bronchitol. Tala med din lakare
om hostan inte gar 6ver eller gor dig orolig.

Barn och ungdomar
Bronchitol ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ars alder. Det beror pa att det finns
begrénsat med information om lakemedlet for den gruppen.

Andra lakemedel och Bronchitol
Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Du kan fortsatta anvanda dina lakemedel mot cystisk fibros nér du anvénder Bronchitol, dven

inhalationsantibiotika sasom tobramycin och kolistimetatnatrium. Om du &r oséker, tala med din

lakare eller apotekspersonal innan du tar Bronchitol.

Graviditet och amning

- Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta lakemedel. Du ska inte anvénda detta l&kemedel om du &r gravid.

- Om du ammar eller planerar att amma, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel. Det
ar oként om detta lakemedel utsondras i brostmjolk.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Bronchitol paverkar din formaga att kéra och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Bronchitol

Anvand alltid lakemedlet exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Ta alltid din bronkodilaterare innan du anvander Bronchitol.
Hur mycket du ska ta

Vuxna fran 18 ars alder

Inséttningsdos
Innan du far Bronchitol utskrivet hjalper lakaren dig ta forsta dosen och testar din lungfunktion vid
varje steg sa att du inte ar kanslig for mannitol. Den forsta dosen tas i fyra steg:

Steg 1 — 1 kapsel (40 mg)
Steg 2 — 2 kapslar (80 mg)
Steg 3 — 3 kapslar (120 mg)
Steg 4 — 4 kapslar (160 mg)

I slutet av insattningsdosen har du tagit 10 kapslar (400 mg), vilket &r den vanliga dosen.
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Behandlingsdos (férpackning for 2 veckor)

- Du maste anvanda Bronchitol varje dag.

- Den vanliga dosen ar 10 kapslar (400 mg) som inhaleras pa morgonen och 10 kapslar som
inhaleras pa kvallen.

- Ta kvéllsdosen minst 2-3 timmar innan du gar och lagger dig.

- For basta resultat, inhalera kapsel efter kapsel, sa att det gar sa lite tid som magjligt mellan
kapslarna.

Ordningsféljden nar du ska ta lakemedlet

Anvénd Bronchitol som en del av din dagliga behandlingsrutin. Den foreslagna ordningen ar den har,
om inte din lakare bestimmer nagot annat:

1. Anvand bronkodilateraren (luftrorsvidgande lakemedel).

2 Vanta 5 till 15 minuter.

3. Anvand Bronchitol fore sjukgymnastik, om det ingar i din behandlingsrutin.

4. Dornas alfa (Pulmozym) om det ingar i din behandlingsrutin.

5 Inhalationsantibiotika, om det ingar i din behandlingsrutin.

Hur du anvéander lakemedlet

- Bronchitol andas in (inhaleras) som ett pulver fran kapseln i den inhalator som foljer med i
forpackningen. Det ar endast avsett for inhalation och far inte administreras pa nagot annat satt.
Kapslarna far inte svéljas.

- Pulvret i kapslarna far bara inhaleras med inhalatorn som féljer med i forpackningen.

- Anvénd en ny inhalator varje vecka.

- Ldgg var och en av de tio kapslarna i inhalatorn en i taget.

- Inhalera innehallet i kapseln med inhalatorn, med en eller tva inandningar.

En bruksanvisning for inhalatorn finns i slutet av bipacksedeln.

Om du har tagit for stor mangd av Bronchitol

Om du tror att du har anvant for mycket lakemedel ska du genast kontakta lakare eller
apotekspersonal. Det kan hénda att du

- kanner att du inte kan andas,

- far vasande andning,

- hostar mycket.

Ldakaren kan ge dig syrgas och lakemedel som gor det lattare att andas.

Om du har glémt att ta Bronchitol

- Om du glommer en dos ska du ta den sa fort du kommer pa det och sedan fortsatta
behandlingen som vanligt. Men om det néstan &r dags for nasta dos ska du hoppa éver den du
gldmde.

- Ta inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar att anvéanda Bronchitol
Om du slutar anvanda Bronchitol kan dina symtom bli varre. Sluta inte ta Bronchitol utan att radfraga
lakaren, &ven om du ké&nner dig battre. Lakaren talar om hur l&nge du ska anvanda lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
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Sluta anvanda Bronchitol och kontakta lakare genast om du far nagra av féljande allvarliga

biverkningar:

- Svart att andas, vilket kan bero pa att luftvagarna blir trangre, férsamring av astmasymtom eller
véasande andning. Detta &r vanligt, och kan drabba upp till 1 av 10 personer.

- Hostar upp blod eller har blod i sputum (upphostat slem). Detta ar vanligt.

Beratta genast for lakaren om du far nagon av féljande biverkningar:
- Svar hosta. Detta ar vanligt.
- Forsamring av symtomen. Detta &r vanligt.

Andra biverkningar ar bland annat

Vanliga (férekommer hos upp till 1 av 10)
- Hosta
- Obehagskansla i brostet
- Huvudvérk
- Ont bak i munnen och svalget och obehag nér du svéljer
- Krakning, krékning efter hosta

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100)
- Brénnande eller smartsam kansla i tungan
- CF-relaterad diabetes
- Smarta i brost och buk
- Forandrad rost
- Kallsvett
- Kongestion
- Uttorkning
- Nedsatt aptit
- Diarré
- Smérta i 6ronen
- Trotthet
- Yrsel
- Illamaende
- Sjukdomskansla
- Influensasymtom och feber
- Gaser
- Halsbranna
- Bracksmarta
- Hyperventilering
- Klada, hudutslag, acne
- Stelhet och smarta i lederna
- Morbida tankar
- Munsar
- Ovre luftvéagsinfektioner
- Rinnsnuva
- Infektion av sputum (upphostat slem)
- Irritation i svalg
- Sémnsvarigheter
- Jastinfektion i munnen (torsk)
- Urinlackage

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
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Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels séakerhet.

5. Hur Bronchitol ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP.”. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalforpackningen for att skydda produkten fran fukt.

Kapseln ska anvandas omedelbart nar den har tagits ut fran blistret.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar mannitol. Varje kapsel innehaller 40 milligram mannitol. | genomsnitt
inhalerar du 32,2 milligram mannitol fran varje kapsel.

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar

Bronchitol ar ett pulver for inhalation som finns i harda kapslar. Bronchitol 40 mg inhalationspulver,
harda kapslar, innehaller ett vitt eller nastan vitt pulver som ar fyllt i klara, farglosa, harda kapslar
med méarkningen "PXS 40 mg” tryckt pa kapslarna. Pulvret inhaleras i lungorna med inhalatorn som
foljer med i forpackningen.

En forpackning med en inséttningsdos Bronchitol innehaller 1 blisterkarta med 10 kapslar och

1 inhalator. Férpackningen med inséttningsdos anvéands vid den beddmning av insattningsdosen som
du gor tillsammans med lakaren.

En forpackning for 2 veckors behandling med Bronchitol innehaller 28 blisterkartor med 10 kapslar i
varje (sammanlagt 280 kapslar) och 2 inhalatorer. Férpackningen for 2 veckor ar avsedd for
behandling.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning

Pharmaxis Europe Limited, 108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY 29, Irland.

Tillverkare

MIAS Pharma Limited, Suite 1, Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin, D13 WCS83,
Irland.
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

bbarapus
Pharmaxis Europe Limited
Ten.: + 353 (0) 1431 9816

Ceska republika
4 Life Pharma CZ, s.r.o.
Tel: +420 244 403 003

Danmark
Pharmaxis Europe Limited
TIf: + 353 (0) 1431 9816

Deutschland
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Eesti
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

E)Mada
Pharmaxis Europe Limited
TnA: + 353 (0) 1431 9816

Espafia
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

France
Pharmaxis Europe Limited
Tél: + 353 (0) 1431 9816

Hrvatska
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Ireland
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Island
Pharmaxis Europe Limited
Simi: + 353 (0) 1431 9816

Italia

Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816
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Lietuva
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Luxembourg/Luxemburg
Pharmaxis Europe Limited
Tel/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Magyarorszag
Pharmaxis Europe Limited
Tel.: + 353 (0) 1431 9816

Malta
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Nederland
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Norge
Pharmaxis Europe Limited
TIf: + 353 (0) 1431 9816

Osterreich
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Polska
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Portugal
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Roméania
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Slovenija
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Slovenska republika
4 Life Pharma SK, s.r.o.
Tel: + 420 244 403 003

Suomi/Finland
Pharmaxis Europe Limited
Puh/Tel: + 353 (0) 1431 9816



Kvnpog Sverige

Pharmaxis Europe Limited Pharmaxis Europe Limited

TnA: + 353 (0) 1431 9816 Tel: + 353 (0) 1431 9816

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Pharmaxis Europe Limited Pharmaxis Europe Limited

Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816 Tel: + 353 (0) 1431 9816

Denna bipacksedel &ndrades senast 08/2024.

Ovriga informationskallor
Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/. Dér finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande séllsynta sjukdomar

och behandlingar.

Hur inhalatorn anvands

Nedan finns ett diagram som visar hur inhalatorn ser ut. Bronchitol-kapslar far endast anvandas med
den inhalator som foljer med i férpackningen.

Mouthpiece

'Spinning’
Chamber
Filter

\ 'Piercing'

'Piercing’

Buttons Chamber [ i

\ K M
EN SV
spinning chamber snurrkammare
mouthpiece munstycke
piercing buttons haltagningsknappar
piercing chamber haltagningskammare
filter filter
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Inhalator
Foljande steg beskriver hur du anvander inhalatorn. Fler rad om hur du skéter inhalatorn finns i slutet
av bruksanvisningen.

1. Ta av locket
Anvind bada handerna, hall inhalatorn
uppratt och ta av locket.

2. Oppnainhalatorn

- Hall ett fast grepp om inhalatorns botten
med ena handen.

- Du ska halla i inhalatorns botten sa att du
inte trycker pa haltagningsknapparna av
misstag.

- Oppna inhalatorn genom att vrida
munstycket i pilens riktning.

3. Sattikapseln

- Kontrollera forst att du &r torr om handerna.

- Ta sedan ut en kapsel fran blistret (ta ut den
precis innan du ska anvénda den).

- Satt kapseln i det kapselformade halet i
inhalatorns botten.

4, Sténg inhalatorn
Hall inhalatorn uppratt.

- Vrid sedan munstycket till stangt lage — nar
det sténgs hors ett klickljud.
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5. Gor hal i kapseln

- Pa s satt frigors pulvret i kapseln nar du
andas in. I den hér bipacksedeln kallar vi det
"héltagning".

- Hall inhalatorn upprétt och tryck pa
haltagningsknapparna” pa inhalatorns sidor
samtidigt. Slapp dem sedan. Gor detta bara
en gang. Om man gor hal i kapseln mer &n
en gang kan den ga sonder.

6. Forbered for inhalation

- Luta inhalatorn sé att munstycket pekar lite
nedat.

- P4 sa satt kan kapseln ramla framat, ner i
snurrkammaren.

- Hall inhalatorn lutad pa detta sétt och andas
ut helt (bortvand fran inhalatorn).

7. Inhalera

- Luta huvudet lite bakat.

- HAll inhalatorn lutad nedat, satt den i
munnen och slut lapparna hart runt
munstycket.

- Ta ett lugnt, djupt andetag, fyll lungorna
och hall sedan andan i 5 sekunder. Nar du
andas in ska du hora ett skramlande ljud nér
kapseln snurrar i inhalatorn. Om du inte hor
nagot kan det handa att kapseln har fastnat.

- Om du inte hor nagot skramlande ljud, hall
inhalatorn med munstycket nedat och knacka hart pa inhalatorns botten. Forsok inte lossa
kapseln genom att trycka pa haltagningsknapparna igen. Upprepa inhalationen sa att du far din
dos.

8. Andas ut
- Ta bort inhalatorn fran munnen.
- Andas ut och andas sedan normalt igen.
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10.

11.

Kontrollera kapseln

Kontrollera att kapseln ar tom — den maste
snurra i inhalatorn for att tommas. Om
kapseln inte &r tom kan du behéva upprepa
stegen 6-8.

Ta ut den anvanda kapseln
Vénd inhalatorn upp och ned, knacka pa botten och kasta den tomma kapseln.

Upprepa stegen 3—-10 for varje kapsel.
Utfor dessa steg for var och en av de tio kapslarna.
For att fa basta resultat med Bronchitol, inhalera kapslarna direkt efter varandra.

Mer information om hur du skoter din inhalator

Hall inhalatorn torr och se alltid till att du har torra hander innan du anvéander den.
Andas aldrig eller hosta i inhalatorn.

Ta aldrig isar inhalatorn.

Placera aldrig en kapsel direkt i inhalatorns munstycke.

Lamna aldrig en anvand kapsel i inhalatorn.

Anvénd en ny inhalator varje vecka.

Om inhalatorn gar sonder, anvand den andra och tala med lakaren.

Rengdra inhalatorn — Normalt ger inhalatorn ratt dos lakemedel i 7 dagar utan att behtva rengoras.
Om inhalatorn &nda behover rengdras gor du sa har:

1.

2
3.
4.
5

Se till att inhalatorn &r tom.

Tvatta den i ljummet vatten med munstycket Oppet.

Skaka inhalatorn tills inga stora vattendroppar finns kvar inuti.

Lat den lufttorka. Lagg den pa sidan med munstycket dppet.

Du maste lata den torka helt. Det kan ta upp till 24 timmar. Anvand den andra inhalatorn medan
den du har rengjort torkar.
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