FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cayston

75 mg pulver och vatska till Iosning for nebulisator
aztreonam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cayston ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Cayston
3. Hur du anvander Cayston

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cayston ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Cayston ar och vad det anvands for

Cayston innehaller den aktiva substansen aztreonam. Cayston ar
ett antibiotikum som anvands for att hamma kronisk lunginfektion
orsakad av bakterien Pseudomonas aeruginosa vid cystisk fibros
hos patienter fran 6 ars alder. Cystisk fibros, aven kallad
mukoviskidos, ar en livshotande, arftlig sjukdom som paverkar
slemkortlarna i invartes organ, sarskilt lungorna, men aven levern,
bukspottkorteln och mag- och tarmkanalen. Cystisk fibros i
lungorna leder till att lungorna tapps igen med tjockt, klibbigt slem.
Detta gor det svart att andas.

2. Vad du behover veta innan du anvander Cayston

Anvand inte Cayston

® om du ar allergisk mot aztreonam eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Cayston:

® om du ar allergisk mot nagot annat antibiotikum (som penicillin
er, cefalosporiner och/eller karbapenemer)

® om du inte tal eller upplever tranghetskansla i brostet nar du
tar andra inhalerade lakemedel
om du har njurproblem
om du nagon gang har hostat upp blod
om du nagon gang har haft laga varden vid lungfunktionstester
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Om nagot av detta galler dig, ska du tala om det for din lakare
innan du anvander Cayston.

Eftersom Cayston ar ett lakemedel for inhalation kan Cayston
orsaka hosta och detta kan leda till blodiga upphostningar. Om du
nagon gang har hostat upp blod, ska du endast anvanda Cayston
om din lakare anser att fordelen med att ta det har lakemedlet ar
storre an risken for blodiga upphostningar.

Under behandling med Cayston kan resultaten av
lungfunktionstester tillfalligt forsamras men effekten ar vanligen
inte langvarig.

Barn

Cayston ska inte anvandas till barn under 6 ar.

Andra lakemedel och Cayston

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Det finns inga kliniska data om anvandningen av Cayston hos
gravida kvinnor, och darfor bor du inte anvanda Cayston under
graviditet om du inte uttryckligen har diskuterat detta med din
lakare.

Om du planerar att amma, be din lakare om rad innan du tar
Cayston. Du kan amma under behandling med Cayston eftersom
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den mangd Cayston som troligen gar over till ditt barn vid amning
ar extremt liten.

Korformaga och anvandning av maskiner

Cayston forvantas inte paverka din formaga att kéra eller anvanda
maskiner.

3. Hur du anvander Cayston

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Rekommenderad dos ar:

® Anvand Cayston 3 ganger dagligen i upprepade cykler
bestdende av 28 dagar med behandling foljt av 28 dagar utan
behandling. Var och en av de tre doserna ska tas med minst 4
timmars mellanrum genom inhalation med anvandning av en
Altera-nebulisator. Du kan anvanda antingen en eBase
Controller eller en eFlow rapid-styrenhet tillsammans med
Altera-nebulisatorn.

® Varje dos bestar av en injektionsflaska med Cayston blandad
med en ampull med vatska. Cayston maste blandas med
vatska innan den inhaleras genom Altera-nebulisatorn.

Hall den beredda Cayston-losningen i Altera-nebulisatorn (se
nedan). Varje behandling tar ca 2-3 minuter att inhalera.

Anvand ett bronkvidgande medel fore varje dos av Cayston.
Kortverkande bronkvidgande medel kan tas mellan 15 minuter och
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4 timmar fore varje dos av Cayston och langverkande
bronkvidgande medel kan tas mellan 30 minuter och 12 timmar
fore varje dos av Cayston.

Om du anvander andra inhalationsterapier mot cystisk fibros, ar
den rekommenderade ordningsfoljden for anvandning:

® 1. bronkvidgande medel
® 2.slemlésande medel (ett Iakemedel som bidrar till att 16sa
upp det tjocka slemmet som produceras i lungorna)

och slutligen:;

® 3. Cayston.

Blanda inte Cayston med nagra andra lakemedel i
Altera-nebulisatorn.

Lagg inte andra lakemedel i Altera-nebulisatorn.

Lagg inte intravendst (injicerbart) aztreonam |
Altera-nebulisatorn. Intravendst aztreonam ar inte lampligt for
inhalation.

Hur du anvander Cayston med Altera-nebulisatorn
Du behover foljande:

En gulbrun injektionsflaska med Cayston med ett blatt lock.
En plastampull med vatska (0,17 % v/v natriumklorid).
Informationen pa ampullerna med vatska anges endast pa
engelska (se avsnitt 6).
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® En Altera-nebulisator med en Altera-aerosolgenerator ansluten
till en eFlow styrenhet typ 178 (eFlow rapid) eller typ 678
(eBase Controller).

Du maste anvanda den Cayston-specifika Altera-nebulisatorn med
Altera-aerosolgenerator. Forsok inte att anvanda Cayston med
nagon annan typ av nebulisator (inklusive eFlow
rapid-nebulisatorn).

Kontrollera att nebulisatorn fungerar som den ska innan du borjar
behandlingen med Cayston. Las noga tillverkarens bruksanvisning
som medfoljer ditt Altera-nebulisatorsystem.

Bered Cayston for inhalation

® Bered inte Cayston forran du ar klar att administrera en dos.
Anvand inte Cayston om du marker att forpackningen inte ar
intakt.

® Anvand inte Cayston om det har férvarats utanfor kylskap i
over 28 dagar.

® Anvand inte vatskan eller beredd Cayston-l6sning om den ar
grumlig eller om det finns partiklar i losningen.

1. Ta en gulbrun injektionsflaska med Cayston och en ampull med
vatska fran kartongen. Du maste sara ampullerna med vatska
genom att varsamt dra isar dem.

2. Knacka forsiktigt pa den gulbruna injektionsflaskan som
innehaller Cayston sa att pulvret faller till botten. Detta bidrar till
att sakerstalla att du far ratt dos lakemedel.
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3. Folj steg A till D i figur 1 nedan for att 6ppna den gulbruna

injektionsflaskan:

Steg A: Placera injektionsflaskan
pa en plan yta med det bla
locket pekande mot dig. Hall i
injektionsflaskan stadigt med
ena handen och vik [angsamt
upp det bla locket med andra
handen.

Steg B: Drag det bla locket ned i
en jamn (vagrat) stallning (dar
de bla lockets botten &r uppat)
for att forbereda avlagsnandet
av metallfliken. Riv inte bort
metallfliken helt och hallet.
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Steg C: Hall fortsattningsvis Steg D: Fortsatt att langsamt dra
stadigt i injektionsflaskan och dral|i det bla locket moturs nar
langsamt med andra handen det |metallfliken 6ppnas tills

bla locket moturs. Vrid inte det  |metallfliken &r helt och hallet
bla locket. avlagsnad.

Figur 1

4. Kasta metallfliken pa ett sakert satt. Ta forsiktigt bort (men
kassera inte annu) gummiproppen.

5. Oppna ampullen med vétska genom att vrida av spetsen. Pressa
ut allt innehall in i injektionsflaskan (figur 2). Rotera sedan
injektionsflaskan varsamt tills pulvret har l0sts upp helt och
vatskan ar klar.

Det ar bast att anvanda Cayston omedelbart efter det att du har
berett I6sningen. Om du emellertid inte kan anvanda den beredda
dosen omedelbart, ska du satta tillbaka proppen i injektionsflaskan
och forvara den i kylskap. Anvand den fardigberedda ldsningen
inom 8 timmar.
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Figur 2

Forbered Altera-nebulisatorn for att anvanda Cayston

1. Se till att Altera-nebulisatorn star pa en plan, stabil yta.

2. Ta av ldakemedelslocket genom att vrida det moturs.

3. Hall all beredd Cayston fran injektionsflaskan in i
Altera-nebulisatorns lakemedelsbehallare (figur 3a). Var noga
med att tomma injektionsflaskan helt. Knacka forsiktigt
injektionsflaskan mot sidan av ldkemedelsbehallaren om sa
behovs.

4. Stang lakemedelsbehallaren genom att passa in
lakemedelslockets kilar i kilsparen pa behallaren. Tryck ned
och vrid locket medurs tills det tar stopp (figur 3b).
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Figur 3a Figur 3b

Hur du anvander Altera-nebulisatorn for att anvanda Cayston

1. Borja behandlingen. Satt dig avspant med uppratt rygg. Hall
nebulisatorn vagratt och satt in munstycket i munnen och slut
lapparna om det (figur 4).

Figur 4

Hall nebulisatorn vagratt.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-04 13:33



2. Tryck ned knappen On/Off pa styrenheten och hall den nedtryckt
nagra sekunder. Du hor en ton och statuslampan lyser med gront
sken.

3. Efter nagra sekunder borjar aerosoldimma att fléda in i
Altera-nebulisatorns nebuliseringskammare. Om aerosoldimma inte
borjar floda, se bruksanvisningen till Altera for information.

4. Andas som vanligt (andas in och andas ut) genom munstycket.
Undvik att andas genom nasan. Fortsatt att lugnt andas in och ut
till dess att behandlingen ar slutford.

5. Nar lakemedlet ar slut, hor du en ljudsignal som innebar
"behandlingen slutford” (2 toner).

6. Oppna lakemedelslocket nar behandlingen &r slutford for att
kontrollera att allt Iakemedel har anvants. Nagra fa droppar
lakemedel kan finnas kvar i behallaren efter behandlingens slut.
Om det finns mer an nagra fa droppar vatska kvar, satter du
tillbaka lakemedelslocket och startar om behandlingen.

7. Nar behandlingen ar slutfoérd, kopplar du loss styrenheten och
tar isar Altera-nebulisatorn for rengoring och desinfektering. For
fullstandig information om rengoring och desinfektering, se
tillverkarens bruksanvisning som medfoljer Altera-nebulisatorn.

Vad hander om du behoéver avbryta behandlingen innan den ar
slutford?

8. Om du av nagot skal maste avbryta behandlingen innan den ar
slutford, trycker du ned knappen On/Off i en hel sekund. Starta om
behandlingen genom att trycka ned knappen On/Off i en hel
sekund och starta sedan om behandlingen.

Utbyte av Altera-nebulisatorn
Altera-nebulisatorn ar konstruerad for att halla for tre
28-dagarskurer med Cayston forutsatt att den anvands i enlighet
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med bruksanvisningen. Efter denna tid ska du byta ut
Altera-nebulisatorn, inklusive aerosolgeneratorn. Om du marker att
prestandan har féorandrats innan denna tid har gatt (t.ex. om det
tar langre tid att producera dimma, mer an 5 minuter), se
bruksanvisningen till Altera-nebulisatorn.

Om du anvant for stor mangd av Cayston
Om du har tagit for stor mangd av Cayston ska du genast prata
med lakare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvanda Cayston

Om du glommer en dos kan du fortfarande ta alla 3 dagliga doser
sa lange som det gar 4 timmar mellan varje dos. Om det inte gar
att ta 3 doser med 4 timmars mellanrum, far du hoppa 6ver den
glomda dosen.

Om du slutar att anvanda Cayston

Sluta inte att anvanda Cayston utan att forst prata med din [akare.

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 anvéndare behover inte fa dem.

Om du far hudutslag, ska du omedelbart tala om det for din lakare,
eftersom detta kan innebara att du har en allergisk reaktion mot
Cayston.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare)
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Hosta

Nastappa

Vasande andning

Halsont

Andnod

Feber. Detta kan vara vanligare hos barn an hos vuxna.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

Andningssvarigheter

Obehag i brostet

Rinnande nasa

Blodiga upphostningar

Hudutslag

Ledvark

Laga varden vid lungfunktionstester

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare)

® | edsvullnad

Foljande biverkningar har observerats efter anvandning av
aztreonam for injektion, men inte efter anvandning av Cayston:
svullnad i ansiktet, lapparna, tungan och/eller halsen med
svaljnings- eller andningssvarigheter, svettning, hudirritation och
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flagning av huden, kliande hudutslag, hudrodnad, sma roda prickar
och, i mycket sallsynta fall, blasor i huden. Allt detta kan vara
tecken pa en allergisk reaktion.

Tala om for din lakare om du upplever nagra av dessa biverkning
ar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cayston ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans
etikett, ampullen med vatska och kartongen. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Injektionsflaska med pulver och ampull med vatska:
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). De o6ppnade injektionsflaskorna kan
ocksa forvaras utanfor kylskap men under 25°C i upp till 28 dagar.

Anvand detta lakemedel omedelbart efter beredning. Om den
fardigberedda l6sningen inte anvands omedelbart, maste den
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http://www.lakemedelsverket.se/

forvaras vid 2°C-8°C och anvandas inom 8 timmar. Bered inte fler
an en dos at gangen.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att forpackningen inte
ar intakt.

Anvand inte detta ldkemedel om det har forvarats utanfor kylskap i
over 28 dagar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® |njektionsflaskan med pulver innehaller 75 mg aztreonam (som
lysin).

® Ampullen med vatska innehaller vatten for injektionsvatskor
och natriumklorid. Texten pa ampullerna star endast pa
engelska. Informationen som star pa ampullerna visas nedan:

Vatska till 16sning till Cayston
Natriumklorid 0,17 %

Endast for anvandning for inhalation

1 ml
GILEAD SCIENCES
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cayston ar ett vitt till benvitt pulver och vatska till [6sning for
nebulisator.

Cayston levereras i 2 ml injektionsflaskor av gulbrunt glas med gra
gummipropp och avdragbar aluminiumkapsyl med ett blatt lock.

1 ml vatska levereras i plastampuller,

Varje 28-dagarsforpackning med Cayston innehaller 84
injektionsflaskor med frystorkat Cayston och 88 ampuller med
vatska. De fyra extra ampullerna med vatska medfoljer med tanke
pa eventuellt spill.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga:

® 28-dagarsforpackning med Cayston
® Fdrpackning innehallande en 28-dagarsférpackning med
Cayston plus en Altera-nebulisator

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
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Irland

Tillverkare:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel.

Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Denna bipacksedel andrades senast 02/2023.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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