FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pentacarinat

300 mg pulver till injektions/infusions/nebulisatorvatska, l0sning
pentaminindiisetionat

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 lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" 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 lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pentacarinat ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Pentacarinat
3. Hur du tar Pentacarinat

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Pentacarinat ska forvaras
6. Ovriga upplysningar

1. Vad Pentacarinat ar och vad det anvands for

Pentacarinat ar ett medel mot protozoer (encelliga organismer) och
som anvands forebyggande och vid behandling av
lunginflammation orsakad av Pneumocystis carinii (PCP) samt vid
behandling av somnsjuka.

2. Vad du behover veta innan du tar Pentacarinat

Anvand inte Pentacarinat

- om du ar allergisk (overkanslig) mot pentamidin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du tar Pentacarinat:;
- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har for hogt eller for 1agt blodtryck

- om du har onormalt hog eller 1ag blodsockerhalt

- om du har lagt blodvarde

Vid inhalationsbehandling ska Pentacarinat anvandas med
forsiktighet till personer med astma och nar risk for ansamling av
luft eller gas i lungsacken foreligger (pneumothorax).

Andra lakemedel och Pentacarinat

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana. Pentacarinat kan i
kombination med fentiaziner (mot psykiska storningar), tricykliska
antidepressiva lakemedel (mot depression), terfenadin, astemizol

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 06:06



(mot allergier), erytromycin (antibiotika), halofantrin (mot malaria)
samt kinoloner (antibiotika) dka risken for paverkan pa
hjartfrekvensen. Foskarnet (virushammande medel) kan leda till
minskande kalciumnivaer.

Graviditet och amning

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

Graviditet: Det ar oklart om Pentacarinat paverkar
fosterutvecklingen och lakemedlet ska inte anvandas under
graviditet annat &n pa bestamd ordination fran lakare.

Amning: Det ar okdnt om Pentacarinat gar 6ver i modersmjolk och
lakemedlet ska inte anvandas under amning annat an pa bestamd
ordination fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel har rapporterats vid anvanding av Pentacarinat. Du ar sjalv
ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora
motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt vaksamhet. En
av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

3. Hur du tar Pentacarinat
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Anvand alltid Pentacarinat enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker. Dosen bestams av
lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Rekommenderad dos vid:
Behandling av lunginflammation: 4 mg/kg kroppsvikt en gang
dagligen i 14-21 dagar som intravenads infusion.

Férebyggande av lunginflammation: 300 mg inhaleras en gang per
manad eller 150 mg var fjortonde dag.

Behandling av sémnsjuka: 4 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen
eller varannan dag upp till totalt 7-10 doser som intravenos
infusion.

Om du har tagit fér stor mangd av Pentacarinat

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Pentacarinat
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Injektionsbehandling

Upp till 50 % av patienterna far allvarliga biverkningar vid
behandling, exempelvis lagt blodtryck, lagt blodsocker och
paverkan pa njurfunktionen.

Kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av foljande symtom:

® Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och
ytliga slemhinnor). Detta kan vara teckan pa toxisk epidermal
nekrolys som ar en vanlig biverkan (forekommer hos fler an 1
av 100 patienter).

® Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svélja;
nasselutslag och andningssvarigheter (angio6dem). Denna
biverkan har rapporterats (forekommer hos ett okant antal
anvandare).

® Oforklarlig muskelsmarta, muskelkramper eller muskelsvaghet
(rabdomyolys). Denna biverkan har rapporterats (forekommer
hos ett okant antal anvandare).

® En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag, vanligen i
form av blasor eller sar i munhala och 6gon samt andra
slemhinnor, exempelvis genitalier (Steven-Jjohnsons syndrom).
Denna biverkan har rapporterats (forekommer hos ett okant
antal anvandare).

Ovriga biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (forekommer hos fler én 1 av 10 patienter):
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Okad kvavehalt i blodet. Akut njursvikt. Blod i urinen. Lokala
reaktioner vid injektionsstallet sasom smarta och obehag. Varbéld,
forhardnad och muskelnekros vid injektionsstallet.

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 patienter):

Minskat antal vita blodkroppar. Blamarken eller blédningar i huden
pa grund av minskat antal blodplattar. Blodbrist. Lag
blodsockerhalt. Hog blodsockerhalt. Okad kaliumhalt i blodet.
Minskad kalcium- och magnesiumhalt i blodet. Yrsel, svimning. Lagt
blodtryck. Varmevallning. Hosta. Kramp i luftrorens muskulatur,
ofta forenad med okad slemavsondring och darmed
andningssvarigheter. lllamaende, krakning, smakférandring.
Onormala leverfunktionstester. Hudutslag, rodnad, klada.
Njurpaverkan. Tryckkansla bakom bréstbenet.

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 patienter):

Allergisk reaktion med feber, hudutslag, lokal vatskesvulinad och
blodtrycksfall (anafylaktisk chock). Diabetes mellitus (kan debutera
flera manader efter behandling). Paverkan pa hjartats rytm.
Inflammation i bukspottkorteln.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Paverkan pa hjartats rytm (Torsade de Pointes).
Overkanslighetsreaktioner inklusive anafylaktiska reaktioner (akut
och kraftig allergisk reaktion). Langsam hjartrytm (bradykardi).

Galler enbart intravenos behandling:

Stickningar och domningar i armar och ben samt minskad
kanslighet for beréring runt munnen har rapporterats hos bade
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barn och vuxna. Besvaren skedde under infusion eller kort efter
infusionens borjan men upphodrde efter avslutad eller avbruten
administrering.

Biverkningar som forekommer vid injektionsbehandling kan i
sallsynta fall forekomma vid inhalation.

Inhalationsbehandling
2-5 % av patienterna avbryter inhalation pa grund av biverkningar,
vanligen pa grund av illamaende eller hosta/kramp i luftréren.

Kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av foljande symtom:
Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja;
nasselutslag och andningssvarigheter (angio6dem). Denna
biverkan har rapporterats (forekommer hos ett okant antal
anvandare)

Ovriga biverkningar inkluderar:

Vanliga (ferekommer hos fler an 1 av 100 patienter):

lllamaende, smakférandring, hosta, andfaddhet, kramp i luftroren,
pipande eller vasande ljud fran luftvdgarna (sarskilt hos rokare och
astmatiker). Forebyggande inhalation av vissa lakemedel kan
motverka dessa besvar.

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 patienter):
Allergisk reaktion med feber, hudutslag, lokal vatskesvullnad och

blodtrycksfall (anafylaktisk chock). Allergisk lunginflammation.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
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Lag blodsockerhalt. Berusningskansla. Lagt blodtryck. Ansamling
av luft eller gas i lungsacken som kan ge upphov till brostsmarta
och andningssvarigheter. Inflammation i bukspottkorteln (akut).
Hudutslag. Njursvikt. Feber. Aptitminskning. Trotthet.
Overkénslighetsreaktioner inklusive anafylaktiska reaktioner (akut
och kraftig allergisk reaktion). Langsam hjartrytm (bradykardi).

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 Pentacarinat ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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. Ovriga upplysningar
Innehdllsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar pentamidindiisetionat. En injektionsflaska
innehaller 300 mg pentamidindiisetionat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstoriekar
En forpackning innehaller 5 stycken injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Sanofi AB

Box 30052

104 25 Stockholm, Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2014-10-03

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

BEREDNINGSANVISNING
Las igenom hela denna text innan du pabdrjar beredningen av
Pentacarinat-losningar.

BEREDNING OCH ADMINISTRERING

Beredning och spadning bor ske i skyddsbox (aseptiska
forhallanden). Glaségon, munskydd, handskar och skyddsrock ska
anvandas.

Efter beredning med vatten for injektionsvatskor ska pentamidin
inte blandas med nagra andra injektionslésningar an glukos

50 mg/ml eller natriumklorid 9 mg/ml.

Intravends infusion: Innehallet i injektionsflaskan spades med 3 ml
vatten for injektionsvéatskor till en halt av 100 mg/ml. Onskad dos
tillsattes till 500 ml glukos 50 mg/ml eller natriumklorid 9 mg/ml.
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Intramuskular administrering: Innehallet i en injektionsflaska
spades med 3 ml vatten for injektionsvatskor till en halt av
100 mg/ml.

Dosen bor om mojligt ej 6verstiga volymen 3 ml vid nagot
injektionsstalle. Darfor kan innehallet i injektionsflaskan aven
spadas med 2 ml vatten for injektionsvatskor till en halt av
150 mg/ml.

Inhalation: Optimal partikelstorlek vid alveolar deposition ar mellan
1 och 2 mikrometer. Innehallet i en injektionsflaska spades med

6 ml vatten for injektionsvatskor. Denna fardigberedda I6sning,
som innehaller 300 mg pentamidindiisetionat, kan tillsattas direkt i
lamplig nebulisator, t ex Respirgard Il.

Alternativt kan 3 ml av den fardigberedda losningen (som
innehaller 150 mg pentamidindiisetionat) spadas med vatten for
injektionsvatskor till 6 ml och darefter tillsattas lamplig nebulisator.
Inhalationsterapi ska helst aga rum i ett sarskilt behandlingsrum
bakom stangda dorrar med adekvat ventilation. Endast personal
som bar skyddsutrustning (glasogon, munskydd, handskar och
skyddsrock) ska vistas i lokalen da nebulisatorn anvandes. Ett
lampligt och anpassat envagssystem bor anvandas sa att
nebulisatorn lagrar lakemedlet vid utandning och samlar upp
exhalerad pentamidin i en behallare. Ett filter bor finnas vid
utsuget som b6ér mynna direkt ut till yttre atmosfar. Kringstaende
personer ska undvika exponering av luftburen pentamidin fran
anvandning av nebulisator. Gravida och ammande kvinnor ska inte
vistas i rummet,

HALLBARHET OCH FORVARING
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Fardigberedd I6sning for intravends infusion ska forvaras vid 2°C -
8°C och maste anvandas inom 24 timmar.

Fardigberedd 16sning for administrering genom inhalation eller
intramuskular injektion ska anvéandas omgaende.

AVFALL
Allt material som har anvants for spadning och administrering ska

behandlas som riskavfall och hanteras enligt gallande rutiner for
dylikt.
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