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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Pulmozyme 2 500 U/2,5 ml roztok k inhalaci

dornasum alfa

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inki, sdélte to svému 1ékati nebo
l€karnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pulmozyme a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pulmozyme pouzivat
Jak se ptipravek Pulmozyme pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pulmozyme uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk W=

1. Co je pripravek Pulmozyme a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Pulmozyme obsahuje 1é¢ivou latku, ktera se jmenuje dornaza alfa.
Je to geneticky vyrobena bilkovina, ktera se v téle vyskytuje ptirozené a nazyva se DNaza.

Pripravek Pulmozyme se pouziva u osob s cystickou fibrozou, ktefi jsou starsi 5-ti let a jejich
plicni kapacita je vyssi nez 40 % predpokladané plicni kapacity. Pomaha rozpoustét vazky
hlen, ktery maji v plicich, coz umozni plicim lépe fungovat.

Pripravek Pulmozyme je vdechovan (inhalovan) pomoci kompresorového nebulizéru (viz bod
3. Jak se piipravek Pulmozyme pouziva). Pii pouzivani piipravku Pulmozyme budete i nadale
pokracovat v 1éCb¢ ostatnimi 1éky, které k 1€¢bé cystické fibrozy uzivate (viz Dalsi 1€¢ivé
ptipravky a ptipravek Pulmozyme).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pulmozyme pouZivat
NepouZivejte piripravek Pulmozyme
- jestlize jste alergicky(a) na dornazu alfa nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatfeni
Pted pouzitim ptipravku Pulmozyme se porad’te se svym lékafem.

Piipravek Pulmozyme neni doporucen pro déti mladsi 5 let
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pulmozyme

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Piipravek Pulmozyme mize ovliviiovat
ucinky jinych 1€k, stejné tak jako jiné léky mohou ovliviiovat ucinky ptipravku Pulmozyme.

Interakce s jinymi 1é¢ivy nejsou znamé. V nebulizéru by nemél byt piipravek Pulmozyme
misen s dal$imi roztoky, protoZe by mohly nastat zmény na prostorovém uspotadani molekuly
1é¢ivé latky a tim i1 funkéni zmény samotného ptipravku, popi. ostatnich slozek smési. Je vSak
mozné misit jiz vytvofeny aerosol s jinym pomoci Y- sméSovace a vdechovat dvé i vice 1é¢iv
naraz.

Jiné 1€ky uzivané pii 1é¢be cystické fibrozy jako jsou antibiotika (1€ky uzivané

k 1é¢bé infekci), bronchodilatancia (Iéky napomahajici rozsifeni prudusek), pankreatické
enzymy (léky uZivané na podporu traveni), inhalacni i systémové kortikosteroidy
(hormony kiry nadledvin), analgetika (1éky proti bolesti) a vitaminy mohou byt spolu

s ptipravkem Pulmozyme nadale uzivany. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pied
pouzivanim piipravku Pulmozyme se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotnd, nebo planujete
othotnét, porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek
pouzivat.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

Pripravek Pulmozyme nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Pulmozyme pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pripravek
Pulmozyme je vdechovan (inhalovan) pomoci kompresorového nebulizéru (viz Jaky
nebulizér pouzivat). Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pfi pouzivani ptipravku Pulmozyme pokracujte ve své standardni dechové rehabilitaci.

Dospéli, dospivajici a déti starsi 5 let
e  M¢l(a) byste ptipravek Pulmozyme pouzivat kazdy den.
e Obvykla davka je jedna ampulka denn¢ inhalovand pomoci nebulizéru.
e Pokud je Vam vice nez 21 let, miize Vam lékat doporucit jednu ampulku 2x denné.

Jaky nebulizér pouZivat:
e Pouzivejte tryskovy nebulizér s kompresorovym systémem.
e Vétsina typu ultrazvukovych nebulizéri nesmi byt pouZzita, protoze by mohly
negativné ovlivnit ucinek pfipravku Pulmozyme.
e Porad'te se se svym Iékafem, protoze ten Vam bude schopen fici, jaky nebulizér pfi
pouzivani piipravku Pulmozyme pouzivat.

Jak pouzivat piipravek Pulmozyme pomoci nebulizéru
Pokud pripravujete nebulizér k pouziti ptipravku Pulmozyme, méjte na paméti tyto dilezité
body:

e Nemichejte pripravek Pulmozyme v nebulizéru s zadnymi tekutinami nebo 1éky.
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e Nepouzivejte zadny zbyly piipravek Pulmozyme, ten by mél byt vzdy vyhozen.

e Pokud mate nebulizér, ktery jde pouzivat opakované, pamatujte, Ze jej musite po
kazdém pouziti vycistit. Vyrobce nebulizéru Vam nejlépe poradi, jak nebulizér po
pouziti ptipravku Pulmozyme vy¢istit.

Pfi pouZzivani nebulizéru
e Ujistéte se, Ze je nebulizér Cisty.
e Ulomte vrsek ampulky s piipravkem Pulmozyme.
e Nalijte obsah ampulky do komory nebulizéru.
e Postupujte podle navodu k pouziti nebulizéru a ihned inhalujte pfipravek
Pulmozyme.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Pulmozyme, nez jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Pulmozyme, nez jste mé¢l(a), okamzité kontaktujte
l¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Pulmozyme
o Jestlize jste si zapomnél(a) vzit davku, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete.
e Pokud se jiz blizi ¢as dalsi davky, zapomenutou davku vynechejte.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Pulmozyme
Jestlize prestanete piipravek Pulmozyme pouzivat, mohou se Vase dychaci obtize zhorsit.
Jestlize chcete prestat pfipravek Pulmozyme pouzivat, porad'te se se svym Iékarem.

Pokud kdokoli jiny pouZzije omylem pfipravek Pulmozyme, mél by okamzité kontaktovat
l¢kare.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékaie
nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci u¢inky zptisobené ptipravkem Pulmozyme jsou vzacné.
Objevuji se u méné nez 1 osoby z 1000.

Nezadouci ucinky zahrnuji:
e Bolest na hrudi.
Horecku.
Zaludeéni nevolnosti (poruchy traveni).
Zmény hlasu véetn€ chrapotu nebo ztraty hlasu.
Zanét hltanu nebo hrtanu projevujici se bolesti v krku.
Dusnost.
Rymu nebo ucpany nos a kychani.
Podrazdéni o¢i (zanét spojivek). Priznaky zahrnuji zEervenani, svédéni oka a slzeni.
Vyrazku na kiazi, ktera mize byt vystoupla a svédit (koptivka).
Pti zahajeni 1é¢by mutize dojit ke zhorSeni plicnich funkci, mize se vytvaret vice
hlenu nez obvykle. To se obvykle v prub&hu Casu zlepsi.
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HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Pulmozyme uchovavat

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Ampule uchovavejte v sacku, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Jednorazové kratkodobé zvyseni teploty (maximaln€ do 30 °C po dobu 24 hodin) stabilitu
ptipravku neovliviiyje.

Ampule piipravku Pulmozyme jsou pro jednordzové pouziti a po otevieni nesmi byt
uchovavany pro dalsi pouziti, protoze neobsahuji zadné konzervacni latky.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pulmozyme obsahuje

- Lécivou latkou je dornasum alfa. Jedna ampule 2,5 ml obsahuje dornasum alfa 2 500
U (odpovidajici 2,5 mg).

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, voda pro
injekci.

Jak pripravek Pulmozyme vypada a co obsahuje toto baleni

Jednotlivé davky ptipravku Pulmozyme jsou dodavany v plastovych ampulich z lehkého
polyetylénu (s nizkou hustotou), v sacku z hlinikové potahované folie, v papirové krabicce.
Ptipravek je ¢ird, bezbarva az mirné nazloutla tekutina.

Objem jedné ampule je 2,6 + 0,1 ml.

Z kazdé ampule se uvolni do komurky nebulizéru 2,5 ml roztoku Pulmozyme.

Velikost baleni: 6 nebo 30 ampuli
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Spolec¢nost Roche s. 1. 0.,

se sidlem na adrese Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika,

s mistem vyroby na adrese Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10-Malesice, Ceska
republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 30. 4. 2019
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