B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

ARIKAYCE liposomal 590 mg sumutindispersio
amikasiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén liddkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sadilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kdanny l4ékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd ARIKAYCE liposomal on ja mihin sité kéytetiédn

Mitd sinun on tiedettévi, ennen kuin kaytit ARIKAYCE liposomal -valmistetta
Miten ARIKAYCE liposomal -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

ARIKAYCE liposomal -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Kayttoohjeet

Nk W=

1. Mitid ARIKAYCE liposomal on ja mihin siti kiytetiin

ARIKAYCE liposomal on antibiootti, joka sisdltdd amikasiini-nimistd vaikuttavaa ainetta. Amikasiini
kuuluu aminoglykosidit-nimisten antibioottien ryhméain. Nama pyséyttavét erdiden infektioita
aiheuttavien bakteerien kasvun.

ARIKAYCE liposomal -valmistetta kéytetéddn Mycobacterium avium -kompleksin aiheuttaman
keuhkoinfektion hoitoon aikuisille, joille on kéytettdvissd niukasti muita hoitovaihtoehtoja ja joilla ei
ole kystista fibroosia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit ARIKAYCE liposomal -valmistetta

Ali kiiyti ARIKAYCE liposomal -valmistetta

- jos olet allerginen amikasiinille tai muille aminoglykosideille, soijalle tai timén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kaytét jotain muuta aminoglykosidia (suun kautta tai injektiona)

- jos munuaisesi toimivat hyvin heikosti.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen ARIKAYCE liposomal -valmisteen

kayttdmistd, jos:

- kaytit hengityksen ongelmiin bronkodilataattoria (keuhkoputkia laajentavaa ainetta), silld tassa
hoidossa sinua pyydetddn kayttdmaén sitd ensin eli ennen ARIKAYCE liposomal -valmisteen
kayttdmista

- sinulla on munuaisongelmia; sinulle saattaa olla tarpeen tehdd munuaiskokeita ennen hoidon
aloittamista

- sinulla on kuulovaikeuksia, korvien soimista tai surinaa (tinnitus) tai tasapaino-ongelmia,
mukaan lukien tunne, ettd maailma pyorii silmissé, lihasten liikkeiden koordinaation puute,
huimaus ja pydrrytyksen tunne; jos sinulla on kuulo-ongelmia, sinulle saattaa olla tarpeen tehda
kuulotesti ennen hoidon aloittamista tai sen aikana
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- sinulla on muita keuhkosairauksia

- sinulla on lihasheikkoutta ja uupumusta aiheuttava sairaus, kuten esimerkiksi myasthenia
gravis

- sinulla tai didinpuoleisen suvun terveyshistoriassa on mitokondriaalisten mutaatioiden
aiheuttama sairaus (perinnéllinen sairaus) tai antibioottilddkkeiden aiheuttama kuulonmenetys.
Kerro siitd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen aminoglykosidilddkkeen ottamista;
jotkin mitokondriaaliset mutaatiot voivat lisdtd kuuroutumisen riskia titd ladkettd kdytettdessa.
Ladkari saattaa suositella geenitestid ennen ARIKAYCE liposomal -valmisteen antoa.

Kerro heti ldikarille, jos sinulla ilmenee ARIKAYCE liposomal-valmisteen kiyton aikana jokin

seuraavista:

- sinulla on tajunnanmenetys, ihottuma, kuumetta, hengityksen vaikeutumista tai uusia
hengitysongelmia

- munuaisvaivojen paheneminen

- korvaongelmia, kuten korvien soiminen tai kuulon heikkeneminen.

Katso kohta 4.

Lapset ja nuoret
ARIKAYCE liposomal -valmistetta ei pidd antaa alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille.

Muut lddikevalmisteet ja ARIKAYCE liposomal
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kéyttinyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeita.

Erityinen huolellisuus on tarpeen, jos kéytit muita ladkkeita, silld joillakin niistd voi olla

yhteisvaikutuksia ARIKAYCE liposomal -valmisteen kanssa, esimerkiksi seuraavilla:

- nesteenpoistoldikkeet (diureetit), kuten esimerkiksi etakryynihappo, furosemidi tai mannitoli

- muut ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa munuaisiin, kuuloon, tasapainoon tai heikentii
lihasvoimaa

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
ARIKAYCE liposomal -valmisteen kayttod pitad valttdd. Kysy ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen
tdmaén ladkkeen kayttoa.

Jos tulet raskaaksi kéyttdessidsi ARIKAYCE liposomal -valmistetta, ilmoita asiasta lddkarille. Han
neuvoo, pitddko sinun lopettaa ARIKAYCE liposomal -valmisteen kéytto.

Ei tiedetd, kulkeutuuko amikasiini ihmisten rintamaitoon. Jos imetét, 1adkéari neuvoo, pitddko sinun
lopettaa imetys vai hoito télla 1d4kkeella.

Ajaminen ja koneiden kiytto

ARIKAYCE liposomal voi aiheuttaa huimausta ja muita sisdkorvan tasapainoelimesta 1dhtdisin olevia
hairigitd, kuten esimerkiksi asentohuimausta ja tasapainohiirigitd. Sinun ei pida ajaa tai kdyttaa
koneita, kun inhaloit ARIKAYCE liposomal -valmistetta. Jos sinulla on kysymyksié, keskustele
ladkérin kanssa.

3. Miten ARIKAYCE liposomal-valmistetta kiytetdin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta, jos olet epavarma.
Suositeltu annos on yksi ldikepullo ARIKAYCE liposomal -valmistetta inhaloituna suuhun kerran
pdivéssi kdyttden Lamira-sumutinta eli nebulisaattoria. 6 kuukauden hoidon jilkeen sinua hoitava

ladkari kertoo, jatketaanko hoitoa vai lopetetaanko se. Hoito saa kestdé enintddn 18 kuukautta.

ARIKAYCE liposomal -valmisteen ottaminen
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Jos kaytit keuhkoputkia laajentavaa lddkettd (bronkodilataattoria), kdyt sitd ensin, ennen ARIKAYCE

liposomal -valmisteen kéyttdmista.

Jokainen lddkepullo on tarkoitettu vain kertakayttoon.

- Kiayta ARIKAYCE liposomal -valmistetta vain Lamira-sumuttimen késikappaleen ja
aerosolikammion kanssa niiden ollessa kytkettynd Lamira-ohjainyksikk6on. Katso kohdasta 7,
miten lddkettd kiytetddn yhdessd Lamira-sumutinjérjestelmén kanssa.

- Ali kiyti ARTIKAYCE liposomal -valmistetta mink##n muun tyyppisen kisikappaleen tai
aerosolikammion kanssa.

- Al laita Lamira-sumuttimen kisikappaleeseen muita ladkkeits.

- Al juo lasikepullossa olevaa nestetti.

- Lue tdmin selosteen lopussa olevat kdyttoohjeet.

Miten ja milloin Lamira-sumuttimen kisikappale vaihdetaan?

Yhtd Lamira-sumuttimen késikappaletta voi kéyttdd yhden 28 péividé kestdvén hoitojakson ajan.
Aerosolikammio on vaihdettava joka viikko. Jokaisen ARIKAYCE liposomal -pakkauksen mukana
toimitetaan neljd aerosolikammiota. Katso puhdistus- ja sdilytysohjeet valmistajan toimittamista
kéyttdohjeista.

Jos kiytit enemmin ARIKAYCE liposomal -valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos olet huolissasi siité, ettd olet ehké kéyttényt liikaa tété 14dkettd, kerro asiasta heti lddkérille.

Jos unohdat kiyttia ARIKAYCE liposomal -valmistetta
Jos unohdat ottaa ladkkeesi, ota se mahdollisimman pian siné péivén, jolloin se piti ottaa. Alé ota yhtd
annosta enempdd samana paivand korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat ARIKAYCE liposomal -valmisteen kiyton
Jos jostakin syystd padtit lopettaa ARIKAYCE liposomal -valmisteen kéyton, sinun on aina kerrottava
asiasta ladkdrille.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Kerro lLidkirille valittomiisti, jos:

- sinulla ilmenee mitd tahansa yliherkkyytti tai allergisia reaktioita ARIKAYCE liposomal
-valmisteen kéyton yhteydessi (esim. alhainen verenpaine, tajunnanmenetys, vaikea ihottuma
tai voimakas hengityksen vinkuna ja hengenahdistus). Néiden sivuvaikutusten esiintymistiheytta
el tiedeté.

- tavalliset keuhko-ongelmasi tuntuvat pahenevan tai sinulla on uusia hengitysongelmia (esim.
hengenahdistus tai hengityksen vinkuna). Tdma saattaa olla oire vakavasta
keuhkotulehduksesta, joka vaatii hoitoa ja saattaa tarkoittaa, ettd sinun pitda lopettaa
ARIKAYCE liposomal -valmisteen ottaminen. Ndiden vakavien sivuvaikutusten
esiintymistiheys on yleisestd hyvin yleiseen.

Muut haittavaikutukset:
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil6ll4 10:std)
- puhumisvaikeus

- hengitysvaikeus

- yska

- veren yskiminen.
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Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lla 10:sté)
- tulehdus, joka pahentaa keuhkojen tilaa
- keuhkoista yskityn liman lisddntyminen
- limaa tuottava yské

- hengityksen vinkuna

- kurkun arsytys

- kurkkukipu

- aanenmenetys

- sammas (suun hiivasieni-infektio)

- kipu suussa

- makuaistin muuttuminen

- keuhkotulehdus

- paansarky

- heitehuimaus

- hutera olo

- ripuli

- pahoinvointi

- huonovointisuus (oksentelu)

- suun kuivuminen

- ruokahalun heikentyminen

- ihon kutina

- kuulon menetys

- korvien soiminen

- munuaisvaivat, mukaan lukien munuaisten heikko toiminta
- nivelkipu

- lihaskipu

- ihottuma

- vasymys

- epamiellyttéva tunne rinnassa

- kuume

- laihtuminen

Melko harvinainen haittavaikutus (voi esiintyéd enintdin 1 henkil6lla 100:sta)
- ahdistuneisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. ARIKAYCE liposomal -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiyti titd l4dkettd lidikepullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya. Havitd ladkepullo, jos se on jdidtynyt.
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Jos annos, jonka aiot kdyttdd, on jadkaapissa, ota ladkepullo pois jadkaapista ja anna sen lammetd
huoneenldmpoiseksi ennen kayttod.

Vaihtoehtoisesti ARIKAY CE liposomal -valmistetta voidaan sdilyttdd huoneenldmpdtilassa alle
25 °C:ssa mutta ei 4 viikkoa kauempaa. Huoneenldmp0don ottamisen jélkeen lddkevalmiste on
héavitettdva, kun 4 viikkoa on kulunut.

Liike on kirkkaassa lidkepullossa oleva maitomainen, valkoinen neste. Ali kiiyti sitd, jos havaitset
varimuutoksen tai jos lddkepullossa kelluu pienid kokkareita.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti ARIKAYCE liposomal siséiltii

- Vaikuttava aine on amikasiini. Yksi lddkepullo sisiltdd amikasiinisulfaattia méérin, joka vastaa
590 mg:aa amikasiinia liposomaalisessa koostumuksessa. Keskimadrdinen sumuttimesta saatu
annos on noin 312 mg amikasiinia.

- Muut aineet ovat kolesteroli, dipalmitoyylifosfatidyylikoliini (DPPC), natriumkloridi,
natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

ARIKAYCE liposomal on valkoinen tai luonnonvalkoinen, maitomainen sumutindispersio 10 ml:n
lasisessa ladkepullossa, joka on suljettu kumitulpalla ja metallisella suojuksella seka irti repdistavalla
korkilla.

Pakkauksessa on 28 ldadkepulloa, jotka riittdvat hoitoon 28 paiviksi; yksi lddkepullo/pédiva. Yhdessd
ARIKAY CE-pakkauksessa on 4 sisédpakkausta, joista jokainen sisdltdd 7 ladkepulloa ja yhden
aerosolikammion. Téssd 28 pdivin pakkauksessa on mukana my6s 1 Lamira-sumuttimen késikappale.

MYYNTILUVAN HALTIJA
Insmed Netherlands B.V.
Stadtplateau 7

3521 AZ Utrecht

Alankomaat

Valmistaja

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

Dundalk, Co. Louth, A91 P9KD,
Irlanti

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06/2023.

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa téstd 1ddkevalmisteesta on saatavana kaikilla EU-kielilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivustolla. Sielld on my6s linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja kisitteleville
verkkosivuille.
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7.

Kayttoohjeet

ARIKAYCE liposomal on tarkoitettu otettavaksi inhalaationa suun kautta
Lamira-sumutinjirjestelmén avulla.

Ennen kuin ryhdyt kdyttdméaan Lamira-sumutinjérjestelméa, huolehdi siitd, ettd luet ja ymmarrat
Lamira-sumutinjérjestelmédn mukana toimitettavien, tiydellisten kayttoohjeiden siséltdmét
yksityiskohtaiset ohjeet. Niissd on kaikki tiedot siitd, miten Lamira-sumutinjérjestelma kootaan ja
valmistellaan kéyttod varten, miten sitd kdytetddn, miten se puhdistetaan ja desinfioidaan.

Pese kédet saippualla ja vedell4 ja kuivaa ne hyvin.

Kokoa kisikappale, myds ohjainyksikkdon johtava liiténtéi, kuten laitteen tdydellisissd kayttoohjeissa
on kuvattu.

Lidkkeen valmistelu kiyttod varten:

1.

On suositeltavaa ottaa ladkepullo pois jadkaapista ainakin 45 minuuttia ennen kéytto4, jotta sen
siséltd 1ampidd huoneenldmpdiseksi. Ald kdytd Lamira-sumuttimen késikappaleessa muita
laakkeita.

Ravista ARIKAYCE liposomal -valmistetta voimakkaasti, kunnes lddke on hyvin sekoittunut ja
ndyttdd ldpikotaisin samanlaiselta.

Nosta oranssi korkki pois lddkepullosta ja siirrd se sivuun (kuva 1).

Kuva 1

Tartu ladkepullon yldosassa olevaan metallirenkaaseen ja veda sitd varovasti alaspiin, kunnes
renkaan toinen puoli irtoaa lddkepullosta (kuva 2).
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Vedi metallivannetta lddkepullon yldosan ympaériltd auki pyorivélla liikkeelld, kunnes se irtoaa
ladkepullosta kokonaan (kuva 3).
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Kuva 3

Kun metallirengas on poistettu, aseta se sivuun. Poista kumitulppa varovasti (kuva 4).

Kuva 4

Kaada ARIKAYCE liposomal -lddkepullon sisdltd Lamira-sumuttimen késikappaleen
ladkeainesiilioon (kuva 5).

Kuva 5

Kuva 6

Istu rennossa asennossa niska suorana. Télloin inhalointi on helpompaa ja lddke padsee
helpommin keuhkoihisi.
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10.

Vie suukappale suuhun ja hengiti hitaasti syvdan muutamia kertoja. Hengiti sen jilkeen
normaalisti siséén ja ulos suukappaleen ldpi, kunnes hoito on suoritettu., Hoito kestdd yleensa
noin 14 minuuttia, mutta voi kestdd enintddn 20 minuuttia. Pida kdsikappale vaakasuorassa koko
hoidon ajan (kuva 7).

Kuva 7
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