BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren

Pentamidine Tillomed 300 mg pulver till injektions/infusions/nebulisatorvéatska,
16sning
pentamidindiisetionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pentamidine Tillomed &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Pentamidine Tillomed
Hur du anvénder Pentamidine Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Pentamidine Tillomed ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwNE

1. Vad Pentamidine Tillomed ar och vad det anvands for

Pentamidine Tillomed innehéller den aktiva substansen pentamidindiisetionat. Det ar ett

lakemedel mot parasiter som kan anvéndas till vuxna och barn:

- for forebyggande och behandling av lunginflammation orsakad av Pneumocystis
jirovecii (tidigare kand som Pneumocystis carinii)

- for behandling av kala-azar (leishmaniasis som drabbar inre organ) och
leishmaniasis som drabbar huden

- for behandling av tidigt stadium av somnsjuka (afrikansk trypanosomiasis hos
maéanniska, orsakad av Trypanosoma brucei gambiense).

Pentamidindiisetionat som finns i Pentamidine Tillomed kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pentamidine Tillomed

Anvand inte Pentamidine Tillomed
- om du ar allergisk mot pentamidindiisetionat.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvénder Pentamidine Tillomed om:
- du har ett hogt eller lagt blodtryck

- du har en hog eller 1ag blodsockerniva

- du har ett lagt antal vita blodkroppar eller blodplattar

- du har anemi

- du har lever- eller njurproblem

- du har laga nivaer av kalcium (hypokalcemi)



- du har langsam hjartrytm (bradykardi), ojamna hjértslag eller andra hjartproblem

- du har ovanliga saltnivaer i blodet, sarskilt om du har laga nivaer av kalium
(hypokalemi) eller magnesium (hypomagnesemi)

- du har astma eller andningsproblem eller har haft en kollapsad lunga (pneumotorax)

- du roker.

Om du har en kand eller misstankt hjartsjukdom, eller om du tar nagot lakemedel som
paverkar det sa kallade QTc-intervallet i hjartats rytm, kommer ldkaren att kontrollera ditt
hjarta med hjalp av EKG (elektrokardiografi).

Ditt blodtryck kommer att 6vervakas kontinuerligt, eftersom plotsligt och kraftigt
blodtrycksfall kan intraffa efter en injektion av pentamidin.

Andra lakemedel och Pentamidine Tillomed
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel.

Tala med ldkare om du tar lakemedel med substansen didanosin (anvands for behandling
av HIV-1-infektion) pa grund av 6kad risk for bukspottkortelinflammation.

Foskarnet, som anvands for behandling av virusinfektioner, kan orsaka svara njurproblem
och minskade kalciumnivaer.

Samtidig behandling med pentamidin och amfotericin B kan orsaka svart nedsatt
njurfunktion.

Forsiktighet ska sarskilt iakttas vid samtidig anvandning av lakemedel som férlanger QT-

intervallet i hjartats rytm. Dessa omfattar foljande laékemedel:

- antipsykotiska lakemedel som kallas “fenotiaziner”

- antihistaminer som terfenadin och astemizol (anvands for att behandla allergier)

- antibiotika sasom erytromycin eller kinoloner (anvénds for att behandla
bakterieinfektioner)

- halofantrin (anvands for att behandla malaria)

- vissa antidepressiva medel sdsom amitriptylin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan anvander detta lakemedel.

Graviditet

Pa grund av brist pa data ska Pentamidine Tillomed inte anvandas under graviditet savida
inte kvinnans kliniska tillstand kraver behandling med pentamidin.

Missfall under graviditetens forsta tre manader har rapporterats efter inhalation av
pentamidin.

Amning
Om anvéndning av pentamidin ar nédvandig under amning, maste amningen avbrytas
innan behandling med pentamidin paborjas.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Pentamidin har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner. Forsiktighet maste dock iakttas pa grund av méjliga biverkningar, t.ex. yrsel
och plétslig, kortvarig medvetsldshet.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din



formaga i dessa avseenden &r 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 Pentamidine Tillomed ges

. Detta lakemedel kommer vanligtvis att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska
pa en klinik eller ett sjukhus.
. Efter beredning/spédning ges det antingen som en injektion eller infusion (direkt in

i ett blodkarl) eller sa far du andas in lakemedlet med hjalp av en nebulisator.

. Andra inte dosen sjélv, utan fraga en lakare om du kanner att effekten av
lakemedlet ar for svag eller for stark.

. Léakaren kommer att bestamma hur stor dos du ska ha. Dosen beror pa din vikt.

For att forhindra nya attacker av lunginfektion orsakad av Pneumocystis jirovecii (PCP):
Vuxna:

300 mg pentamidindiisetionat som en enstaka inhalation var fjarde vecka eller 150 mg
varannan vecka.

For behandling av lunginfektion av Pneumocystis jirovecii (PCP):
. 4 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen.

. Dosen ges som en langsam infusion (dropp) i en ven.

Total behandlingslangd ska inte dverstiga 21 dagar.

Kala-Azar (leishmaniasis som drabbar inre organ):

. 3 till 4 mg per kg kroppsvikt varannan dag genom intramuskular injektion.
Antalet doser far inte 6verskrida 10.

Det &r dock &ven mdgjligt att administrera en andra behandlingscykel vid behov.

Leishmaniasis som drabbar huden:
. 3 till 4 mg per kg kroppsvikt varannan dag genom intramuskulér injektion eller
intravenos infusion. Antal doser: 3-4.

Somnsjuka (afrikansk trypanosomiasis hos manniska):
. 4 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen eller varannan dag genom intramuskular
injektion eller intravends infusion (upp till totalt 7 till 10 doser).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Om dina njurar inte fungerar ordentligt kommer din dos att justeras vid behov.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska fordelarna med fortsatt behandling végas mot
den potentiella risken.

Aldre patienter
Det finns inga sarskilda doseringsrekommendationer.

Hur lakemedlet ges

For intramuskuldr eller intravends anvandning eller anvandning genom inhalation efter
beredning och spéadning.

Lékemedlet ges via intramuskular injektion, intravends infusion eller inhalation
(nasmasker &r inte lampliga), beroende pa vilken sjukdom som behandlas.



Anvisningar om beredning av injektions/infusions/nebulisatorvétskan finns i slutet av
bipacksedeln.

Lakemedlet kommer att spddas ytterligare med en annan vatska, om det ska ges i en ven.
. Du maste ligga ned nar du far Pentamidine Tillomed.
. Lakaren kommer att besluta hur stor dos du ska ha. Dosen beror pa din vikt.

Om du har fatt for stor mangd av Pentamidine Tillomed

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

Hjartarytmier, inklusive torsade de pointes (en sarskild form av hjartarytmi), har
rapporterats efter dverdosering av pentamidin.
Du kan behdva medicinsk hjalp vid svar éverdosering/forgiftning.

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 anvandare
behdver inte fa dem. Lakaren kommer att halla dig under uppsikt och noga observera
tecken pa mojliga biverkningar.

Sluta att ta lakemedlet och s6k omedelbart vard om du upplever nagon av féljande
biverkningar:

. en allergisk reaktion, tecken kan omfatta: utslag, svéljnings- eller andningsproblem,
svullnad i lappar, ansikte, hals eller tunga. (ingen kénd frekvens)
. svara hudreaktioner, tecken kan omfatta: blasbildning eller blédning i huden runt

lapparna, 6gonen, munnen, nasan och kdnsorganen samt aven influensaliknande
symtom och feber. Det kan vara nagonting som kallas ”Stevens-Johnsons syndrom”
eller "toxisk epidermal nekrolys”. (ingen kand frekvens)

. njursvikt — paverkan pa hur dina njurar fungerar. Detta kan upptéckas via vissa
blod- eller urinprover. Du kan dven notera tecken sasom svullna vrister, farre
urineringar &n vanligt och smarta i nedre delen av ryggen. (mycket vanliga)

. inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), tecken omfattar: svar magsmarta som
kan na runt till ryggen. (séllsynta)

. onormala eller oregelbundna hjartslag. (sallsynta)

. du far lattare blamarken eller bldningar &n vanligt. Det kan bero pa lag halt av
blodpléattar (trombocytopeni).

. laga halter av kalcium i blodet (hypokalcemi).

. Iagt blodtryck (hypotoni), tecken omfattar: yrsel eller svimningskansla.

Mdjliga biverkningar efter injektion

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

. ett tillstand da nivaer av avfallsprodukter i blodet ar for hoga (azotemi)

. blod i urinen

. reaktioner vid injektionsstéllet: svullnad och smarta nar mjukvévnad i kroppen,
sarskilt huden, blir tjockare och hardare pa grund av en inflammatorisk process,
ansamling av var i ndgon del av kroppen (abscessbildning) och vavnadsddd i
muskler (muskelnekros).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
. minskat antal roda blodkroppar (anemi)



. lagt antal vita blodkroppar i blodet (leukopeni) — med symtom som oforklarad
infektion eller feber

. plétslig och kortvarig medvetsldshet, yrsel

. lag blodsockerniva (hypoglykemi) - med symtom som nervositet, skakningar eller
svettningar

. for hogt blodtryck, cirkulationsproblem, vérmekénsla

. illamaende, krakningar, smakférandringar

. paverkan pa leverfunktionen - kan ses i resultat fran blodprover
. utslag

. minskade nivaer av magnesium i blodet

. okade nivaer av kalium i blodet

. okning av blodsocker, diabetes mellitus (bestaende).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
. onormal elektrisk aktivitet i hjartat, vilket paverkar hjartrytmen.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

. atypisk hjartrytm (torsades de pointes)

. langsammare hjartslag

. obehag sasom stickningar och/eller domningar (parestesi) i armar och ben, minskad
kanslighet runt munnen och i andra omraden i ansiktet (hypestesi). Dessa
biverkningar intraffade under eller kort efter infusionen och gick éver efter avslutad
infusion.

. nedbrytning av muskelvavnad som leder till frisattning av muskelfiberinnehall i
blodet (rabdomyolys).

Médjliga biverkningar av inhalationsbehandling:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
. hosta, andndd, hjartbiljud, kramper i luftvdgarna

. smakforandringar, illamaende.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
. inflammation i lungan pa grund av allergiska reaktioner (eosinofil
lunginflammation).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

. mycket lagt blodsocker

. yrsel

. langsammare hjartslag

. rosa dgon (efter oavsiktlig dgonkontakt med aerosolen)

for 1agt blodtryck

luftansamling i brostet (efter tidigare lunginflammation orsakad av Pneumocystis
jirovecii)

upphostning av blod (hemoptys)

Okad salivbildning, halsbrénna, krakningar

utslag, nésselutslag, flackigt utslag med knélbildning (makulopapulést utslag)
njurproblem

feber, svaghet (utmattning), minskad aptit.

Tala med lakare omedelbart om nagon biverkning blir svar eller om du upplever nagon
biverkning som inte anges i denna bipacksedel.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera



biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

5. Hur Pentamidine Tillomed ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Efter forsta 6ppnande:
Lakemedlet maste anvandas omedelbart.

Efter beredning:

Kemisk och fysikalisk hallbarhet efter beredning med vatten for injektionsvéatskor har
visats i 36 timmar under forvaring vid 2 till 8 °C. Lésningen ar aven hallbar i 60 timmar
vid 20-25 °C i originalférpackningen.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvéndas omedelbart. Om produkten inte
anvands omedelbart ar forvaringstiden och forhallandena fore anvandning anvandarens
ansvar och ska vanligtvis inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte
beredning har &gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Efter spddning:
Kemisk och fysikalisk hallbarhet efter spadning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

injektionsvatska, 16sning i PVC-pase eller glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska,
I6sning i PVC-pase har visats i 36 timmar vid 20-25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart, sdvida inte
spadningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte
anvands omedelbart ar forvaringstiden och férhallandena fére anvandning anvandarens
ansvar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar pentamidindiisetionat.

En injektionsflaska innehaller 300 mg pentamidindiisetionat.

Det finns inga andra innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar



Lékemedlet &r ett pulver till injektions/infusions/nebulisatorvétska, 16sning. Det &r ett vitt
till benvitt frystorkat pulver/kaka fyllt i en genomskinlig injektionsflaska pa 20 ml av typ
I-glas. Injektionsflaskan har en morkgra propp av bromobutylgummi och &r forseglad med
ett snapplock.

Pentamidine Tillomed tillhandahalls i kartonger innehallande 1 injektionsflaska eller
5 injektionsflaskor av glas.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Tillomed Pharma GmbH

Mittelstralle 5/5a

12529 Schonefeld

Tyskland

Tillverkare

Tillomed Malta Limited
Malta Life Sciences Park
LS2.01.06 Industrial Estate
3000 San Gwann

Malta

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under

namnen:

Medlemsstat Lakemedlets namn

Tyskland Pentamidindiisetionat Tillomed 300 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslésung oder Pulver zur Herstellung
einer Losung flr einen Vernebler

Norge Pentamidine diisetionate Tillomed

Danmark Pentamidine Tillomed

Finland Pentamidine Tillomed

Sverige Pentamidine Tillomed

Irland Pentamidine Tillomed 300 mg powder for solution for

injection/infusion or powder for nebuliser solution

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-01-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal.

Beredning av injektions-/infusionsvétska, 16sning och Idsning for nebulisator

For intramuskular eller intravends anvandning eller anvandning genom inhalation efter
beredning/spadning.

Pulvret ska beredas i ett dragskap. Skyddsglaségon, munskydd, skyddshandskar och
skyddsrock maste anvandas. For beredning ska 5 ml sterilt vatten for injektionsvatskor
tillsattas aseptiskt. Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 60 mg pentamidindiisetionat.

Injektions-/infusionslosningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning fore administrering. Efter beredning &r lakemedlet en genomskinlig och
farglos 16sning fri fran synliga partiklar. Injektionsflaskan ska kasseras om synliga
partiklar observeras.

For intravends infusion ska erforderlig volym upp till 5 ml infusionslésning (motsvarande
300 mg pentamidindiisetionat) dras upp och dverforas till en intravends pase innehallande
50-200 ml glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, I6sning eller natriumklorid 9 mg/ml



(0,9 %) injektionsvétska, 16sning. Den spédda ldsningen ska blandas genom att forsiktigt
vanda pasen upp och ned. Andra I6sningar avsedda for infusioner ska inte anvéndas.

Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk. Eventuellt oanvand I6sning som &r kvar i
injektionsflaskan ska kasseras.

Forvaring och hallbarhet for lakemedlet och den spadda I6sningen: se avsnitt 5.

For inhalation kan erforderlig dos spéadas ytterligare med vatten for injektionsvatskor vid
behov fore administrering med nebulisator.

Anmarkningar om inhalation:

Eftersom patogenerna vid pneumoni orsakad av Pneumocystis jirovecii finns i
lungblasorna (alveoler) ar det viktigt att de nebuliserade pentamidinpartiklarna ocksa
hamnar dér. Den optimala partikelstorleken for alveoldr deposition ar mellan 1 och

5 mikrometer. Darfor ska endast lampliga nebulisatorer anvandas for
inhalationsbehandling med pentamidin.

Den nyss beredda l6sningen ska administreras genom inhalation med hjalp av en lamplig
nebulisator, t.ex. Respirgard Il (varumérke som tillhnér Marquest Medical Products Inc.),
Modified Acorn system 22 (varumérke som tillnér Medic-Aid) eller motsvarande produkt
med antingen en kompressor eller rorledd syrgas vid en flodeshastighet pa 6 till

10 liter/minut.

Nebulisatorn ska anvandas i ett tomt och vélventilerat rum. Endast personal som bar
tillracklig skyddsutrustning (munskydd, skyddsglaségon, skyddshandskar) ska befinna sig
i rummet nar nebulisatorerna anvands.

Ett lampligt och val anpassat envéagssystem ska anvéandas sa att nebulisatorn lagrar
lakemedlet i aerosolform under utandningarna och sprider exhalerat pentamidin i
behallaren. Ett filter ska monteras vid utsuget for att minska kontamination av omgivande
luft. Lamplig exhalationsslang som ventilerar direkt genom ett fonster till utomhusluften
rekommenderas. Forsiktighet ska iakttas sa att ingen exponeras for utsuget.

Alla andra personer i narheten, t.ex. medicinsk personal, fertila kvinnor, gravida kvinnor,
barn och personer med astma i anamnesen, ska undvika att exponeras for luftburet
pentamidin fran nebulisatoranvandningen.

For att minimera kontamination av inomhusluft vid anvandning av pentamidin i
aerosolform, ska motsvarande behandlingsrum ofta och utforligt ventileras och
inhalationssystemet stdngas av under inhalationspauser.

Dosekvivalens: 4 mg pentamidindiisetionat innehaller 2,3 mg pentamidinbas och 1 mg
pentamidinbas motsvarar 1,74 mg pentamidindiisetionat.

Undantrangningsvérde: 300 mg pentamidindiisetionat tranger undan cirka 0,15 ml vatten
En bronkdilaterare bor inhaleras med inhalator 5-10 minuter fore inhalationsbehandlingen.
Bronkospasm har rapporterats efter anvéndning av nebulisator (se avsnitt 4.8) och har
sérskilt observerats hos patienter med rokning eller astma i anamnesen. Detta kan
kontrolleras genom féregaende inhalation av bronkdilaterare.

Endast klara I6sningar som &r praktiskt taget fria fran partiklar ska anvandas.



Eftersom svara, ibland livshotande, biverkningar (se ovan) inte kan uteslutas vid
inhalationsbehandling med pentamidin, ska patienter noga évervakas for utveckling av
svara biverkningar.
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