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Johdanto

Tama esite sisdltad tarkat tiedot siitd, miten Colobreathe® ladataan
Turbospin®-inhalaattoriin, miten ladke inhaloidaan ja miten laite
tarkistetaan ja puhdistetaan.

Tietoja Colobreathe® -ldédkkeestd

Colobreathe®-valmiste muodostuu kahdesta osasta: kapselista, joka si-
sdltad varsinaisen ladkkeen, sekd Turbospin®-inhalaattorista, jonka avulla
Idke toimitetaan suoraan keuhkoihisi, joissa sitd tarvitaan.

Pakkauksen sisdlto

Yksi pakkaus sisdltad 56 kapselia ldpipainopakkauksissa, mikd riittad

28 pdivan hoitoon. Antipseudomonaalisten antibioottien inhalointia
pidet&dn tapana vahentdd suonensisdisten antibioottien kdyttod
kystistd fibroosia sairastavilla potilailla, joilla on krooninen pseudomonas
aeruginosa -infektio.

Colobreathe® -ladkkeen ottaminen

Colobreathe®-lddke tulee inhaloida kéyttden Turbospin®-inhalaattoria
- yksi kapseli aamulla ja toinen illalla. Annosten valilld tulee olla
12 tunnin aikavdli. Terveydenhoidon ammattilainen tarkkailee sinua
ensimmdisen lddkeannoksen ottamisen yhteydessd. Ottaaksesi kapselin
ulos, avaa lépipainopakkaus foliopuolen keskeltd vetdisemalld. Ald kos-
kaan yritd painaa kapselia ldpipainopakkauksen ldpi, silla tdma

saattaa rikkoa kapselin ja sen sisdltd saattaa valua ulos. Jokaisessa
kapselissa on tarpeeksi lddkeainetta yhtd annosta varten.



Lddkeaine on erittdin hienoa jauhetta, joka on suunniteltu inhaloitavaksi.
Voit katsella suomenkielisen videon Colobreathe®-valmisteen kdytdstd
osoitteesta www.tevapharm.fi/our-products/medicine-safety/

®

Turbospin® -inhalaattori

Kayta Turbospin®-inhalaattoria ainoastaan Colobreathe® -IGdkkeen kans-
sa. Ald yritd ottaa IGdkeainetta millédn muulla tavoin, kuten nielemdlld.

Ald kéyté Turbospin® -inhalaattoria muiden l&dkkeiden ottamiseen.
Turbospin®-inhalaattori on pieni, kevyt kantaa ja helppo sdilyttad.

Siind on kuusi avainosaa:
e mdntd, jota kdytetddn kapselien
puhkaisemiseen

e Turbospin®-inhalaattorin runko

o kapselisdilio
e ilma-aukot ce Kiipsi
Suojus
e suUOSa
o korkki, jossa on kdatevd klipsi
/ Suukappale
(@’
lima-aukot
e Kapselikammio

Kéadensija

Manté

Colobreathe® -ladkkeen ottaminen kayttden
Turbospin® -inhalaattoria

A

1. Irrota korkki. Se irtoaa kevyesti vetamalld.



2. Kierra seuraavaksi suuosa auki, jolloin Turbospin® -inhalaattorin
sdilio tulee ndkyviin.

3. Ota lgpipainopakkauksesta yksi kapseli.
Kun kapseli on otettu pakkauksesta, se tulee kdyttdd valittémdsti.

4. Aseta kapseli varovaisesti sdilioon paksumpi pad ensin.
Voimaa ei tarvita.




5. Aseta suuosa sitten takaisin kiertamalla se paikoilleen.

6. Kapselin puhkaiseminen:

o Pitele inhalaattoria siten, ettd suuosa on yléspdin, ja paina mantdad
kevyesti ylospdin, kunnes se saavuttaa nékyvan viivan. Tunnet tdssa
kohtaa vastustusta, mikd lukitsee kapselin paikoilleen puhkaisemista
varten. Pida tdmd asento ennen kuin jatkat puhkaisemista.

o Kun kapseli on lukittuna paikoilleen, jatka médnnén painamista niin
ylés kuin se menee ja vapauta se sitten.

o Kapseli on nyt rikottu ja sen sis@ltd voidaan inhaloida.

o Al& puhkaise kapselia useammin kuin kerran.

Saatat ndhdd pienen madrdn jauhetta purkautuvan kapselisdiliostéa
kapselin puhkaisemisen jdlkeen. Tdma on normadalia.

7. Hengitd hitaasti ulos. Aseta suuosa huuliesi ja hampaidesi vdliin.
Varmista, ettd huuliesi ja suuosan litoskohta on tiivis. Varmista, etta
et peitd ilma-aukkoja sormillasi tai suullasi inhalaation aikana.



8. Hengitd sisadn hitaasti ja syvadn suusi kautta siten, ettd tunnet tai
kuulet kapselin pyorivan.

9. Poista Turbospin® suustasi ja piddttele hengitystdsi 10 sekunnin ajan
tai niin pitkddn kuin vaivatta pystyt ja hengitd sitten hitaasti ulos.

10. Jos et kuule kapselin pyérivan, se saattaa olla juuttunut s@iliéon.
Mikdli nain kdy, voit vapauttaa sen napauttamalla inhalaattorin
sdiliotd kevyesti. Alé vapauta kapselia painamalla toistuvasti
mantdad. Jos kapselia ei voida vapauttaa eikd jauhetta inhaloida,
havita rikkoutunut kapseli sekd jdljelle jadnyt jauhe ja kdytd toista.

11. Inhaloi ladke uudelleen toistamalla kohdat 7 ja 8 varmistaaksesi, ettd
tyhjenndt kapselin. Voit tarkistaa, ettd kapseli on tyhjé avaamalla
suuosan ja tarkistamalla kapselin tilan.

12. Jos se ei ole tyhjd, toista kohdat 7, 8 ja 9, kunnes olet inhaloinut
kapselin koko sisdllon.

13. Kun sis@lté on inhaloitu, huuhtele suusi hyvin vedelld ja sylje vesi pois.

14. Kun kapseli on tyhjd, avaa suuosa ja poista ja havitd tyhjd kapseli.

Lisdtietoja Colobreathe® -ladkkeen kdyttdmisestd

Hengittdessdsi hitaasti sisGicn imet iimaa Turbospin-inhalaattorin rungon
Iéipi kapseliscilioon.
Kapselissa olevat pienet ladkepartikkelit liikkuvat ilmavirran mukana
ja kulkeutuvat ilmateitési pitkin keuhkoihisi. Joskus erittdin pienid osia
kapselin kuorta voi padtyd suuhusi tai ilmateihisi.
 Jos ndin kdy, saatat tuntea n@ma kappaleet kielesi

padlla tai ilmateissdsi.
 Kapselin kuori on tehty gelatiinista, joka ei ole haitallista

ihmisille nieltynd tai hengitettynd.
o Riski kapselin rikkoutumisesta osiin kasvaa, jos kapseli

puhkaistaan useammin kuin kerran kohdassa 6.

Turbospin ® -inhalaattorin puhdistaminen

Turbospin®-inhalaattoria ei tarvitse huoltaa, mutta on tarkedd pitad

se puhtaana.

1. Laitteen kdyttamisen jdlkeen paina méntd niin pitkdlle kuin
mahdollista muutaman kerran samalla kun pitelet laitetta ylésalaisin.

2. Puhdista sen jdlkeen sdiilio nendliinalla tai pumpulilla.
Ala koskaan kdytd vettd.

3. Kierrd suuosa tiukasti laitteeseen kiinni ja aseta korkki paikalleen.
Turbospin®-inhalaattori on valmis kdytettdavéksi seuraavan annoksen
ottamiseen.

Kun Colobreathe® -pakkaus on kdytetty loppuun, havita pakkaus ja laite.

Jokainen pakkaus sisdltdd uuden laitteen, ja sitd ei tule kdayttdd pidem-
padn kuin Colobreathe® -pakkauksen 28 pdivadn kayttéajan verran.
Turbospin® -inhalaattori tulee havittad 28 pdivdn kéyton jalkeen.



Haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, Colobreathe® voi aiheuttaa haittavaikutuksia,
vaikka kaikki eivat niitd saakaan.

Jotkin haittavaikutukset voivat my6s olla joillakin potilailla tilapdisia
ja toisilla pitkdkestoisempia.

Tavallinen haittavaikutus on epdmiellyttéva maku, joka voidaan havaita
inhalaation jdlkeen.

On tdrkedd huuhdella suu vedelld jokaisen annoksen jdlkeen.

Jotkut voivat kokea yskad tai kurkun drsytystd, hengitysvaikeuksia
ja ddnen kdheyttd tai menetystd.

Jos nditd haittavaikutuksia esiintyy, suosittelemme lédkityksen
jatkamista, silld ne todenndkdisesti vdhenevdt ajan kanssa.

N&md oireet ovat tavallisempia hoidon alussa ja véhenevat ensimmdisen
hoitopaketin kdyttdmisen jélkeen.

Padnsdrkyd tai tasapainohdiriditd sekd korvien soimista tai surinaa voi
myos ilmetd.

Katso pakkauksessa olevaa pakkausselostetta tai kysy lisdtietoja tervey-
denhuollon ammattilaiselta saadaksesi listan kaikista haittavaikutuksista.

Jos saat haittavaikutuksia, kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta
tai farmaseutilta.

Vakavat allergiset reaktiot vaativat pikaista lédkdrin hoitoa.

Mikdli saat huimausta, sekavaa oloa tai sinulla on ndkdhdirioitd, valta
autolla ajamista tai koneiden kayttdd, kunnes oireet ovat kadonneet.

Jos kaytdat muita lddkkeita kystisen fibroosin hoitoon, ne tulee
ottaa seuraavassa jérjestyksessd:

« inhaloitavat bronkodilaattorit
« rinnan fysioterapia

e muut inhaloitavat ladkkeet

o viimeiseksi Colobreathe®

Vahvista hoitojesi kdyttojdrjestys terveydenhuollon ammattilaisen
avustuksella.

Kun olet ottanut ladkkeesi ja puhdistanut inhalaattorin, sdilytd pakkaus
poissa lasten ulottuvilta ja ndkyviltd.



Lisatietoja

Vaikka Colobreathe® on helppo kuljettaa, sitd ei tule altistaa
yli 25 Celsius-asteen ladmpétiloille.

Colobreathe® tulee pitad poissa lasten ulottuvilta ja nakyviltd.

Colobreathe® on suunniteltu siten, ettd ladkkeen ottaminen
on mahdollisimman nopeaa ja helppoa.

Jos kuitenkin olet epévarma mistadn ladkitykseesi liittyvasta asiasta,
sinun tulee aina kysya lisdtietoja terveydenhuollon ammattilaiselta.

Jotkut potilaista voivat saada tavallisia haittavaikutuksia.

Useimmille potilaille néisté on vain pientd harmia, yskén pitdisi vahentyd
Colobreathe® -lddkkeen toistuvan kéytén aikana ja asettua ensimmdisen
kuukauden jcilkeen.

On tarkedd, ettd Colobreathe® -ladkkeen kdyttod jatketaan, ellei
terveydenhuollon ammattilainen madrdad toisin. LisGtietoa Colobreathe
-valmisteesta |6yddt pakkausselosteesta.

Haittavaikutusten ilmoittaminen
Jos saat haittavaikutuksia, puhu asiasta ladkdrisi, hoitajasi
tai farmaseutin kanssa.

Tama koskee my6s mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
pakkausselosteessa.

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmdn
tietoa taman Iédkkeen turvallisuudesta.

Haittavaikutukset tulee ilmoittaa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my&s suoraan, joko Teva Finland,
puh 020 180 5900 tai www-sivusto: www.fimea.fi tai

Ladkealan turvallisuus ja

kehitt&dmiskeskus Fimea, PL 55, FI-00034 Fimea.

Paikallinen edustaja: Teva Finland, Puh. 020 180 5900
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