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DA
Indleegsseddel: Information til patienten

ARIKAYCE liposomal 590 mg inhalationsvaeske til nebulisator, dispersion
amikacin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlzegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Spearg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsanvisning

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge ARIKAYCE liposomal
3. Sadan skal du bruge ARIKAYCE liposomal

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

7.

1. Virkning og anvendelse

ARIKAYCE liposomal er et antibiotikum, der indeholder det aktive indholdsstof amikacin. Amikacin tilherer
en gruppe af antibiotika, der kaldes aminoglycosider, som stopper vaeksten af visse bakterier, der forarsager
infektioner.

ARIKAYCE liposomal anvendes ved inhalation til behandling af lungeinfektion fordrsaget af Mycobacterium
avium-kompleks hos voksne med begraensede behandlingsmuligheder, som ikke har cystisk fibrose.

2. Detskal duvide, for du begynder at bruge ARIKAYCE liposomal

Brug ikke ARIKAYCE liposomal

- hvis du er allergisk over for amikacin eller andre aminoglycosider, soja eller et af de gvrige
indholdsstoffer i ARIKAYCE liposomal (angivet i punkt 6)

- hvis du tager andre aminoglycosider (via munden eller ved injektion)

- hvis du har en meget darlig nyrefunktion

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger ARIKAYCE liposomal, hvis:

- dubruger en bronkodilatator (“symptomlindrende”) til vejrtraekningsproblemer, da du vil blive bedt
om at bruge den farst, for du bruger ARIKAYCE liposomal;

- du har nyreproblemer; det kan veere ngdvendigt, du far lavet en nyretest for start pa behandlingen;

- du har hgreproblemer, ringen eller summen i grerne (tinnitus) eller balanceproblemer, herunder
en fornemmelse af, at det snurrer rundt, manglende koordinerede muskelbevaegelser, svimmelhed
eller uklarhed. Det kan veere, du skal have lavet en haretest, for du starter eller under behandlingen,
hvis du har hgreproblemer;

- dulider af andre lungesygdomme;

- du har en sygdom, der medfarer muskelsvaghed og traethed, sasom myasthenia gravis;

- dueller et eller flere familiemedlemmer til din mors side har en mitokondriel mutationssygdom
(en genetisk lidelse) eller tab af hgrelse som fglge af antibiotiske leegemidler, i sa fald tilrades du
atinformere din leege eller apotekspersonalet, for du tager et aminoglycosid. Visse mitokondrielle
mutationer kan @ge din risiko for heretab med dette leegemiddel. Din leege kan anbefale en gentest,
for du bruger ARIKAYCE liposomal.

Kontakt straks laegen, hvis du, mens du bruger ARIKAYCE liposomal, oplever et eller flere af folgende:
- bevidsthedstab, hududslaet, feber, forveerrede eller nye problemer med vejrtraekningen;

- forvaerring af nyreproblemer;

- greproblemer, som ringen i grerne eller tab af hgrelse.

Se punkt 4.

Born og unge
ARIKAYCE liposomal ber ikke gives til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med ARIKAYCE liposomal
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Der skal udvises szerlig forsigtighed, hvis du tager anden medicin, da visse andre laegemidler kan pavirke
eller pavirkes af ARIKAYCE liposomal, for eksempel:

- diuretika (“vandtabletter”), sasom ethacrynsyre, furosemid eller mannitol;

- andre leegemidler, der kan pavirke dine nyrer, hgrelsen eller balancen eller reducere muskelstyrken.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
anvendelse af ARIKAYCE liposomal undgds. Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger
dette leegemiddel.

Hvis du bliver gravid, mens du bruger ARIKAYCE liposomal, skal du informere laegen. Han vil rddgive dig om,
hvorvidt du skal stoppe med at bruge ARIKAYCE liposomal.

Det er uvist, om amikacin udskilles i brystmaelk hos mennesker. Hvis du ammer, vil laegen rddgive dig om,
hvorvidt du skal stoppe med amningen eller stoppe behandlingen med dette lazegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

ARIKAYCE liposomal kan forarsage svimmelhed og andre vestibulaere forstyrrelser, sdésom vertigo og
balanceforstyrrelser. Du ber ikke fare motorkeretgj eller betjene maskiner, mens du inhalerer ARIKAYCE
liposomal. Tal med laegen, hvis du har spgrgsmal.

3. Sadan skal du bruge ARIKAYCE liposomal

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Den anbefalede dosis er ét haetteglas af ARIKAYCE liposomal, der inhaleres i munden én gang om dagen
ved anvendelse af Lamira -forstgveren. Efter 6 maneders behandling vil laegen informere dig om, hvorvidt
du skal fortseette eller stoppe behandlingen. Den maksimale behandlingsvarighed er 18 maneder.

Sadan tages ARIKAYCE liposomal

Hvis du bruger en bronkodilatator (“symptomlindrende”), bruges denne forst, for du bruger ARIKAYCE
liposomal.

Hvert haetteglas er kun til engangsbrug.

- Brug kun ARIKAYCE liposomal med Lamira -forstgverenheden og -aerosolhovedet forbundet til en

Lamira-styreenhed. Se punkt 7 for oplysninger om, hvordan leegemidlet anvendes sammen med
Lamira Nebuliser System.

- Brugikke ARIKAYCE liposomal med nogen anden type af enhed eller aerosolhoved.

- Fyld ikke andre leegemidler i Lamira-forstgverenheden.

- Drikikke vaesken i haetteglasset.

- Lees brugsanvisningen, der findes i slutningen af indlaegssedlen.

Hvordan og hvornar skal Lamira-forsteverenheden udskiftes?

En Lamira-forstaverenhed skal bruges til ét 28 dages behandlingsforlab. Aerosolhovedet skal udskiftes
ugentligt. Der er 4 aerosolhoveder i hver ARIKAYCE liposomal-pakning. Der henvises til fremstillerens
brugsanvisning for rad vedrerende rengering og opbevaring.

Hvis du har brugt for meget ARIKAYCE liposomal
Du skal straks forteelle det til laegen, hvis du er bekymret for, om du har taget for meget af dette
laegemiddel.

Hvis du har glemt at bruge ARIKAYCE liposomal
Hvis du har glemt at tage din medicin, skal du tage den sa hurtigt som muligt pa dagen for den manglende
dosis. Du ma ikke tage mere end én dosis samme dag som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge ARIKAYCE liposomal
Du skal forteelle det til laegen, hvis du beslutter at stoppe med at bruge ARIKAYCE liposomal uanset arsagen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel det straks til laegen, hvis:

- duoplever en overfglsomhedsreaktion eller svaer allergisk reaktion, nar du tager ARIKAYCE
liposomal (f.eks. med lavt blodtryk, bevidsthedstab, kraftigt hududsleet eller en svaer grad af pibende
vejrtraekning og stakdndethed). Hyppigheden af disse bivirkninger er ikke kendt;

- duoplever en forveerring af dine seedvanlige lungeproblemer eller nye problemer med din



vejrtraekning (f.eks. stakandethed eller pibende vejrtraekning). Dette kan vaere et tegn pa en svaer
inflammation i lungerne, der kraever behandling og kan betyde, at du ma stoppe med at tage

ARIKAYCE liposomal. Hyppigheden af disse svaere bivirkninger er almindelig til meget almindelig.

Andre bivirkninger:
Fortzel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever et eller flere af folgende:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
- Talebesvaer

- Vejrtraekningsbesvaer

- Hoste

- Hoster blod op

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Infektion, der forveerrer din lungetilstand
- Foreget maengde slim, der hostes op fra lungerne
- Rallende hoste

- Pibende vejrtraekning

- Halsirritation

- Ondtihalsen

- Mistet stemme

- Treske (en svampeinfektion) i munden

- Smerterimunden

- Andret smagssans

- Lungebetaendelse

- Hovedpine

- Svimmelhed

- Usikkerhedsfglelse

- Diarré

- Kvalme

- Opkastning

- Mundterhed

- Nedsat appetit

- Hudklge

- Devhed
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- Ringen for grerne

- Nyreproblemer, herunder darlig nyrefunktion
- Ledsmerter

- Muskelsmerter

- Udsleet

- Treethed

- Ubehagi brystet

- Feber

- Veegttab

Ikke almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- Angst

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa haetteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C). Md ikke nedfryses. Kassér haetteglas, der har vaeret nedfrosset.

Hvis den dosis, du gnsker at bruge, er pa kel, skal du tage haetteglasset ud af keleskabet og give det
mulighed for at na stuetemperatur, for det bruges.

Alternativt kan ARIKAYCE liposomal opbevares ved stuetemperatur under 25 °C, men kun i op til 4 uger.
Eventuelt ubrugt leegemiddel, der opbevares ved stuetemperatur, skal kasseres efter 4 uger.

Dette laegemiddel er en maelkeagtig, hvid vaeske i et klart haetteglas. Brug ikke laegemidlet, hvis du
bemaerker en farveaendring eller sma klumper, der flyder i haetteglasset.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

ARIKAYCE liposomal indeholder:

- Aktivt stof: amikacin. Hvert haetteglas indeholder amikacinsulfat svarende til 590 mg amikacin i en
liposomal formulering. Den gennemsnitlige leverede dosis pr. haetteglas er ca. 312 mg amikacin.

- @vrige indholdsstoffer: cholesterol, dipalmitoylphosphatidylcholin (DPPC), natriumchlorid,
natriumhydroxid og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser
ARIKAYCE liposomal er en hvid til off-white, maelkeagtig inhalationsvaeske til nebulisator, dispersion i et
10 ml glas-haetteglas forseglet med en gummiprop og en metalforsegling med en aftreekningshaette.

De 28 haetteglas leveres i en pakning til 28 dages behandling, et haetteglas pr. dag. En ARIKAYCE liposomal-
pakning indeholder 4 indre pakninger, der hver indeholder 7 hzetteglas og ét aerosolhoved. Pakningen til
28 dages behandling indeholder ogsa én Lamira-forstaverenhed.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
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Fremstiller

Almac Pharma Services (Ireland) Ltd.
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk, Co. Louth, A91 P9KD,
Irland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 06/2023.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette lseegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeeldne sygdomme og
om, hvordan de behandles.

7. Brugsanvisning

ARIKAYCE liposomal er til oral inhalation med Lamira Nebuliser System.

For du bruger dit Lamira Nebuliser System, skal du sgrge for at laese og forsta den detaljede information i
den fulde brugsanvisning, der falger med Lamira Nebuliser System. Denne vil give dig en mere fuldsteendig
information om, hvordan du samler, klarger, bruger, renger og desinficerer dit Lamira Nebuliser System.
Vask haenderne med vand og sabe, og ter dem grundigt.

Saml enheden, herunder forbindelsen til styreenheden som illustreret i den fulde brugsanvisning.

Klargering af medicinen til brug:

1. Detanbefales, at haetteglasset tages ud af kaleskabet mindst 45 minutter for brug, sa det kan fa
mulighed for at opna stuetemperatur. Du ma ikke bruge andre lzegemidler i Lamira-forstgverenheden.

2. Ryst haetteglasset med ARIKAYCE liposomal kraftigt, indtil liegemidlet ser ensartet ud og fremstar godt
blandet.



3. Left den orange haette af haetteglasset og leeg den til side (Figur 1). 6. Leeg metalringen til side, ndr den er frigjort. Fjern forsigtigt gummiproppen (Figur 4). 9. Sidien afslappet opretsiddende stilling. Dette ger inhaleringen lettere og hjeelper med til, at

medicinen nar ned i lungerne.

10. Seet mundstykket i munden, og tag langsomme, dybe vejrtraekninger. Herefter skal du traekke vejret

Figur 1 Figur 4 normalt ind og ud gennem mundstykket, indtil din behandling er faerdig. Behandlingen tager ca.
14 minutter, men kan tage op til 20 minutter. Serg for at fastholde forstgverenheden i niveau gennem
hele behandlingen (Figur 7).
4. Tagfatimetalringen oven pa haetteglasset, og traek den forsigtigt ned, indtil den ene side braekker 7. Heeld indholdet af haetteglasset med ARIKAYCE liposomal i medicinbeholderen pa Lamira-
vaek fra haetteglasset (Figur 2). forstoverenheden (Figur 5).

— Figur7

Figur 5

5. Traek metalbdndet omkring haetteglassets top af i en cirkulaer bevaegelse, indtil det er fuldstaendigt fri
af heetteglasset (Figur 3). 8.

Figur 3
Figur 6
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