PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En injektionsflaska innehaller 300 mg pentamidindiisetionat.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till injektions/infusions/nebulisatorvatska, 16sning

Vitt till benvitt frystorkat pulver/kaka.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Pentamidine Tillomed &r avsett for vuxna och barn for

- profylax och behandling av pneumoni orsakad av Pneumocystis jirovecii (tidigare kand
som Pneumocystis carinii) (PCP)

- behandling av visceral och kutan leishmaniasis

- behandling av forsta stadiet av afrikansk trypanosomiasis hos manniska orsakad av
Trypanosoma brucei gambiense.

Officiella riktlinjer om lamplig anvéndning av medel mot protozoer ska beaktas.

4.2. Dosering och administreringssatt

Dosering
Foljande dosrekommendationer galler for vuxna, ungdomar, barn och spéadbarn:

Pneumoni orsakad av Pneumocystis jirovecii

Profylax

For profylax av pneumoni orsakad av Pneumocystis jirovecii rekommenderas inhalation av
pentamidin (se ”Administreringssatt™).

Inhalationsdosen for vuxna &r 150 mg pentamidindiisetionat varannan vecka eller 300 mg en
gang i manaden.

Behandling

For behandling av pneumoni orsakad av Pneumocystis jirovecii rekommenderas langsam
intravends infusion av lakemedlet (se nedan ”Administreringssatt™).

4 mg pentamidindiisetionat per kg kroppsvikt administreras en gang dagligen, helst via
langsam intravends infusion under 60 minuter. Rekommenderad behandlingslangd for PCP ar
21 dagar.

Leishmaniasis



Visceral leishmaniasis: 3-4 mg pentamidindiisetionat per kg kroppsvikt varannan dag
administrerat genom intramuskular injektion. Antalet doser far inte dverskrida 10. Det ar dock
mojligt att administrera en andra behandlingscykel vid behov.

Kutan leishmaniasis: 3-4 mg pentamidindiisetionat per kg kroppsvikt varannan dag med
3-4 doser genom intramuskul&r injektion eller intravends infusion.

Afrikansk trypanosomiasis hos ménniska

4 mg pentamidindiisetionat per kg kroppsvikt en gang dagligen eller varannan dag via
intramuskul&r injektion eller intravends infusion, upp till totalt 7-10 doser (se

” Administreringssatt”).

Sdrskilda populationer

Nedsatt njurfunktion:

Vid svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <10 ml/min) kravs dosjustering:

- For livshotande pneumoni orsakad av Pneumocystis jirovecii ska 4 mg
pentamidindiisetionat per kg kroppsvikt ges en gang dagligen i 7-10 dagar. Darefter ges
dosen varannan dag till totalt minst 14 doser.

- | mindre svara fall av pneumoni orsakad av Pneumocystis jirovecii ska 4 mg
pentamidindiisetionat per kg kroppsvikt ges varannan dag.

- For trypanosomiasis och leishmaniasis ska doseringsintervallet vara minst 48 timmar.

I lindrigare fall av nedsatt njurfunktion ska doseringsintervallet vara minst 36 timmar.

Nedsatt leverfunktion:
Inga sérskilda doseringsrekommendationer. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska
fordelarna med fortsatt behandling vagas mot den potentiella risken.

Aldre:
Inga sérskilda doseringsrekommendationer.

Pediatrisk population:
Doseringsrekommendationerna som ges ovan géller for spadbarn, barn och ungdomar.

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

L&kemedlet administreras genom intramuskuldr injektion, intravends infusion eller inhalation
(nasmask ar inte lamplig) beroende pa indikation.

Infusionen/injektionen ska utféras med extra varsamhet och med patienten i liggande stéllning
(se avsnitt 4.4).

Anvisningar om beredning och spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Anmérkningar om inhalation:

Eftersom patogenerna vid pneumoni orsakad av Pneumocystis jirovecii finns i lungblasorna
(alveoler) ar det viktigt att de nebuliserade pentamidinpartiklarna ocksa hamnar dar. Den
optimala partikelstorleken for alveolér deposition ar mellan 1 och 5 mikrometer. Darfor ska
endast lampliga nebulisatorer anvéndas for inhalationsbehandling med pentamidin.

Den nyss beredda l6sningen ska administreras genom inhalation med hjalp av en lamplig
nebulisator, t.ex. Respirgard Il (varumérke som tillhér Marquest Medical Products Inc.),
Modified Acorn system 22 (varumérke som tillhnér Medic-Aid) eller motsvarande produkt



med antingen en kompressor eller rorledd syrgas vid en flodeshastighet pa 6 till
10 liter/minut.

Nebulisatorn ska anvéandas i ett tomt och véalventilerat rum. Endast personal som bar
tillracklig skyddsutrustning (munskydd, skyddsglaségon, skyddshandskar) ska befinna sig i
rummet nér nebulisatorerna anvénds.

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. L&mplig
exhalationsslang som ventilerar direkt genom ett fénster till utomhusluften rekommenderas.
Forsiktighet ska iakttas sa att andra inte exponeras for utsuget.

Alla andra personer i nérheten, t.ex. medicinsk personal, fertila kvinnor, gravida kvinnor, barn
och personer med astma i anamnesen, ska undvika exponering av luftburet pentamidin som
harror fran nebulisatoranvandningen.

For att minimera kontamination av inomhusluft vid anvandning av pentamidin i aerosolform,
ska motsvarande behandlingsrum ofta och utforligt ventileras och inhalationssystemet stangas
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 trdnger undan cirka 0,15 ml vatten.

En bronkdilaterare bor inhaleras med inhalator 5-10 minuter fore inhalationsbehandlingen.
Bronkospasm har rapporterats efter anvandning av nebulisator (se avsnitt 4.8) och har sérskilt
observerats hos patienter med rokning eller astma i anamnesen. Detta kan kontrolleras genom
foregaende inhalation av bronkdilaterare.

Endast klara l6sningar som &r praktiskt taget fria fran partiklar ska anvandas.
4.3. Kontraindikationer

o Overkéanslighet mot den aktiva substansen.

4.4. Varningar och forsiktighet

Pentamidin ska anvéndas med sarskild forsiktighet hos patienter med hypertoni, hypotoni,
hyperglykemi, hypoglykemi, hypokalcemi, leukopeni, trombocytopeni eller anemi samt hos
patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Hos dessa patienter rekommenderas en sarskilt
noggrann monitorering av motsvarande laboratorieparametrar.

Dadliga fall av svar hypotoni, hypoglykemi, akut pankreatit och hjartarytmier har rapporterats
i samband med pentamidinbehandling via intravends och intramuskular administrering.
Blodtrycket ska kontrolleras med patienten i liggande stallning fore administrering. Eftersom
plotsligt eller allvarligt blodtrycksfall kan intréffa efter en injektion av pentamidin, ska
patienten ligga ner under administrering av lakemedlet. Blodtrycket ska 6vervakas
kontinuerligt under administrering av pentamidin samt med regelbundna intervall tills
behandlingen &r avslutad.

Aven inhalationsbehandling ska utféras med forsiktighet och under medicinskt 6verinseende.
Patienter ska 6vervakas med avseende pa uppkomst av svara biverkningar.



Bronkospasm har rapporterats vid inhalation med en nebulisator (se avsnitt 4.8), sarskilt hos
patienter med astma eller rékning i anamnesen. Premedicinering med bronkdilaterare via
inhalation minskar hosta och bronkospasm och forbattrar aerosolens depositionsmonster.

Pentamidindiisetionat kan forlanga QT-intervallet. Hjartarytmier, t.ex. torsades de pointes,
som indikerar en QT-forlangning, har rapporterats i enskilda fall vid behandling med
pentamidindiisetionat. Darfor ska pentamidindiisetionat anvandas med forsiktighet hos
patienter med okad risk for att utveckla hjartarytmier, sasom vid forlangt QT-syndrom,
hjartsjukdom (t.ex. kranskarlssjukdomar, hjértsvikt), kanda ventrikuldra arytmier, bradykardi
(<50 slag i minuten), ojusterad hypokalemi och/eller hypomagnesemi eller samtidig
anvandning av QT-forlangande lakemedel (se avsnitt 4.5). QTc-intervallet maste dvervakas
hos patienter med kéand eller missténkt hjartsjukdom samt hos patienter som samtidigt tar QT-
forlangande lakemedel.

Sarskild forsiktighet dr nédvandig om QTc-intervallet dverstiger 500 msek under behandling.
Kontinuerlig 6vervakning av hjartfunktionen ska dvervégas i dessa fall. Om QTc-intervallet
oOverstiger 550 msek ska alternativ behandling Overvégas.

Andra forsiktighetsatgarder

Féljande undersdkningar ska utféras regelbundet:

- Ureahalten i blodet, kvéve och serumkreatinin, dagligen under behandling.

- Fullstandig blodstatus, dagligen under behandling.

- Fasteblodglukos ska métas dagligen under behandling samt med regelbundna intervall
efter avslutad behandling. | vissa fall har hyperglykemi och diabetes mellitus intraffat
flera manader efter att behandlingen upphort.

- Leverfunktionstester, sérskilt bilirubin, alkalisk fosfatas, aspartataminotransferas
(ASAT) och alaninaminotransferas (ALAT). Om provresultaten vid baslinjen &r
normala och i stort sett forblir normala under behandling, &r det tillrackligt att
kontrollera en gang per vecka. Om vérdena ar forhojda vid baslinjen och/eller stiger
under behandlingen, ska prover tas en gang per vecka, savida inte patienten star pa
annat hepatotoxiskt lakemedel d& provtagning ska ske var tredje till var femte dag.

- Serumkalcium, provtagning en gang per vecka. Serummagnesium, provtagning tva
ganger per vecka.

- Urin och serumelektrolyter ska analyseras dagligen under behandlingen.

- Kontroll av elektrokardiogram vid regelbundna intervall.

Fordelen med pentamidinbehandling i aerosolform hos patienter med hog risk for
pneumotorax ska vagas mot de kliniska konsekvenserna av en sadan handelse.

4.5. Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning av didanosin &r forknippad med en 6kad risk fér pankreatit.

Samtidig administrering av foskarnet kan orsaka svart nedsatt njurfunktion och hypokalcemi.
Systemisk behandling med pentamidin och amfotericin B &r forknippad med svart nedsatt
njurfunktion. Nefrotoxisk interaktion har inte beskrivits for inhalationsbehandling med
pentamidin.

Forsiktighet ska iakttas vid samtidig administrering av preparat som forlanger QT-intervallet,

t.ex. fenotiazin, tricykliska antidepressiva medel, terfenadin, astemizol, intravendst
erytromycin, halofantrin och kinoloner (se dven avsnitt 4.4).



4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller mycket begransad méangd data fran anvandningen av pentamidin hos
gravida kvinnor. Data fran djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3). Ett missfall under graviditetens forsta trimester har rapporterats nér pentamidin i
aerosolform anvants profylaktiskt. Pentamidindiisetionat ska inte anvéndas under graviditet,
savida inte kvinnans kliniska tillstand kraver behandling med pentamidin.

Amning
Det &r okdnt om pentamidin eller dess metaboliter utsondras i brostmjolk. Amning ska
avbrytas under behandling med pentamidin.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data eller data fran djurstudier om effekter av pentamidin pa fertilitet.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Pentamidin har ingen eller férsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Forsiktighet rekommenderas med tanke pa mojliga biverkningar (t.ex. yrsel, synkope och
andra biverkningar).

4.8. Biverkningar

Biverkningsfrekvensen baseras pa foljande kategorier:

mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000) och mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningar vid parenteral administrering




MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkning
organsystem
Blodet och lymfsystemet Vanliga Anemi, leukopeni och trombocytopeni*
Immunsystemet Ingen kand Overkanslighetsreaktioner inklusive
frekvens anafylaktisk reaktion, angioddem och
anafylaktisk chock*
Metabolism och nutrition Mycket vanliga  |Azotemi

Vanliga Hypoglykemi, hyperglykemi, diabetes mellitus
(aven bestaende), hypomagnesemi,
hyperkalemi och hypokalcemi*
Centrala och perifera nervsystemet [Vanliga Synkope och yrsel
Ingen kand Parestesi i extremiteter, hypoestesi (perioral
frekvens hypoestesi, hypoestesi i ansikte)*
Hjartat Sallsynta Forlangning av QT-intervall, arytmi*
Ingen kand Torsades de pointes, bradykardi
frekvens
Blodkarl Vanliga Hypertoni eller hypotoni*,
cirkulationskollaps, varmevallning
Magtarmkanalen Vanliga Illamaende, krakningar, smakforandringar
Sallsynta Pankreatit*
Lever och gallvagar Vanliga Leverférandringar, onormala
leverfunktionsvarden
Hud och subkutan vavnad Vanliga Utslag
Ingen kand Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
frekvens nekrolys

Njurar och urinvagar

Mycket vanliga

Akut njursvikt*, makroskopisk hematuri

Allménna symtom och/eller symtom
vid administreringsstallet

Mycket vanliga

Lokala reaktioner: med olika svarighetsgrad
fran svullnad, inflammation och smarta till
induration, abscessbildning samt
muskelnekros

Ingen kénd
frekvens

Rabdomyolys efter intramuskular
administrering

*Potentiellt livshotande

#Dessa intraffade under eller kort efter intravends infusion och gick dver efter slutférande

eller avbrytande av infusionen

Biverkningar vid inhalation




MedDRA-klassificering av Frekvens Biverkning
organsystem
Immunsystemet Ingen kand Overkanslighetsreaktioner inklusive anafylaktisk
frekvens reaktion, angioddem och anafylaktisk chock
(potentiellt livshotande)
Metabolism och nutrition Ingen kénd Hypoglykemi
frekvens
Centrala och perifera nervsystemet |Ingen kénd Yrsel
frekvens
Ogon Ingen kand Konjunktivit (efter att aerosol oavsiktligt natt
frekvens dgonen)
Hjéartat Ingen kand Bradykardi
frekvens
Blodkarl Ingen kand Hypotoni
frekvens
Andningsvéagar, brostkorg och Vanliga Lokala reaktioner med olika svarighetsgrad:
mediastinum hosta, dyspné, vasande andning, bronkospasm,
sérskilt hos rokare eller astmatiker, som
vanligtvis kan undvikas genom foregaende
administrering av en bronkdilatator
Sallsynta Eosinofil pneumoni
Ingen kand Pneumotorax (efter foregaende pneumoni orsakad
frekvens av Pneumocystis jirovecii (PCP)), hemoptys
Magtarmkanalen Vanliga Dysgeusi, illamaende
Ingen kand Okad salivbildning, sura uppstotningar,
frekvens krakningar, akut pankreatit
Hud och subkutan vévnad Ingen kand Utslag, urtikaria och makulopapul6sa utslag,
frekvens epidermal nekrolys
Njurar och urinvagar Ingen kand Njursvikt
frekvens
Allmanna symtom och/eller symtom |Ingen k&nd Feber, minskad aptit, utmattning
pa administreringsstallet frekvens

Obs:

Eftersom svara, ibland livshotande, biverkningar (se ovan) inte kan uteslutas vid
inhalationsbehandling med pentamidin, ska patienter noga 6vervakas for utveckling av svara

biverkningar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se




4.9. Overdosering

Hjartarytmier, inklusive torsades de pointes, har rapporterats efter 6verdosering av
pentamidindiisetionat.

Behandlingen ar symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot protozoer, medel mot leishmaniasis och
trypanosomiasis, dvriga medel mot leishmaniasis och trypanosomiasis
ATC-kod: P01CX01.

Verkningsmekanism
Medlet mot protozoer, pentamidin, ar en aromatisk diamidin som interagerar med DNA och
interfererar med folsyrametabolismen och hammar RNA- och proteinsyntes.

Resistensmekanism

Pentamidinresistens i Leishmania spp. ar multifaktoriell och férmedlad av flera
energiberoende molekylara pumpar som férandrar transporten av pentamidin in i och ut ur
parasiten. Modifiering av tre olika transportproteiner som ansvarar for transport av
pentamidin kan formedla resistens, inklusive en ATP-bindande kassett-(ABC)-transportor,
pentamidinresistensprotein 1 (PRP1) och en P-glykoproteinhomolog som orsakar utflode av
pentamidin fran parasiten. Pentamidinkénsliga amastigoter av L. infantum kan bli
pentamidinresistenta genom transfektion med PRP1-gener. Kalciumantagonisten verapamil
(vid terapeutiska koncentrationer) kan reversera effekten av PRP1-genen och aterstalla
pentamidinkansligheten in vitro. | T. brucei gambiense har mutationer i en akvaporingen
(akvaglyceroporin ToAQP2) identifierats som tilldelar korsresistens mot bade pentamidin och
melaminofenylarsenikldkemedel (melarsoprol/cymelarsan). Pentamidin binder till
vildtypsakvaglyceroporin i nanomoléra koncentrationer och inaktiverar porinkanalaktivitet
som hjalper till att bibehalla osmotisk jamvikt och dubbelriktat flode av 16sta &mnen.
Mutationerna hammar bindning av pentamidin till detta kanalprotein.

5.2.  Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends infusion av 4 mg pentamidindiisetionat per kg kroppsvikt under 2 timmar
uppnas en maximal plasmakoncentration pa cirka 0,5 mikrogram/ml. Efter intramuskular
injektion av samma dos &r den hdgsta koncentrationen i plasma cirka 0,2 mikrogram/ml.

Tidsperiod Intravenos Intramuskular
administrering administrering
(ng/mh* (ng/mh)*

20 min/15 min 277 + 184 96,2 +94,1

40 min/30 min 330 + 153 199 £59,0

1 timme 404 £ 251 170 £51,2

2 timmar 484 + 474 925+251

4 timmar 33,7+20,8 401+71

8 timmar 19,3+ 16,9 22,9+8,0

12 timmar 9,6+8.2 13955

24 timmar 29+14 6,6 £3,5

* Medelvérde med standardavvikelse anges.




Dessutom faststélldes féljande farmakokinetiska parametrar:

Parameter Intravends Intramuskular
administrering* administrering*

Plasmaclearance (l/tim) 248 £ 91 305+81

Elimineringshalveringstid (tim) 6,4+13 94+20

Skenbar distributionsvolym (1) 140 £ 93 924 + 404

Skenbar distributionsvolym vid 821 + 535 2724 + 1066

steady-state (1)

Eliminering via njurar av oférandrad 25 41

substans under 24 tim (%)

Njurclearance (I/tim) 6,2+ 3,6 154+ 149

* Medelvéarde med standardavvikelse anges.

Vid administrering med en nebulisator pavisade kinetiska studier pa manniska avsevérda
skillnader vid jamfdrelse med parenteral administrering. Administrering av aerosol
resulterade i en 10 ganger sa stor okning av supernatantvatska fran bronkoalveolart lavage
(BAL) och en 80 ganger sa stor 6kning av BAL-sedimentkoncentrationer vid jamforelse med
de som pavisas med motsvarande intravendsa doser.

Begransade data antyder att halveringstiden av pentamidin i BAL-vétska ar langre &n 10 till
14 dagar. Hogsta plasmakoncentrationer efter inhalationsbehandling visade sig vara cirka
10 % av de som observerades med motsvarande intramuskuldra doser och mindre &n 5 % av
de som observerades efter intravends administrering. Det antyder att systemiska effekter av
inhalationsvégen ar mindre troliga.

Langvariga lungparenkymala effekter av pentamidin i aerosolform &r inte kanda. Lungvolym
och alveoléar kapillardiffusion har dock inte visat sig paverkas av hoga doser av pentamidin
administrerat genom inhalation till patienter med AIDS.

5.3. Prekliniska sékerhetsuppgifter

I flera olika toxikologiska tester observerades symtom pa hypotoni och CNS-depression i alla
arter. Hypotoni var mest uttalad med intravends bolusinjektion. En anpassning intréffar med
langre administreringstider. Symtomen blir mindre svara under administreringstiden och
intr&ffar mer sallan.

Nefrotoxiska effekter observerades huvudsakligen i toxicitetsstudier hos hundar och rattor
men ingen effekt pa morfologisk struktur och njurvikt detekterades.

Det fanns &ven tecken i studier pé rattor att levern skadades. Aterigen férandrades inte
levermorfologin men levervikten okade, aven hos hundar. Efter 3 veckor av aterhamtning
atergick de patologiska LFT i rattor till normala nivaer.

Den lokala toleransen hos dessa tva arter var mycket Iag. Det férekom dock inga indikationer
pa relevanta lokala reaktioner under intravends och intraarteriell administrering hos kaniner.

Teratologi for kaniner pavisade en |ag fostertoxicitet vilket delvis kan forklaras av den
maternella toxiska effekten.

Studier av embryotoxicitet i en andra djurart och djurstudier av fertilitet och potentiell skada
vid anvandning under dréktighetsperioden och digivning utférdes inte.
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Pentamidindiisetionat kan i princip interagera med DNA. Substansen var dock omarklig i
flera mutagenicitetstester in vivo och in vitro.

Langsiktiga karcinogenicitetsstudier utfordes inte.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning dver hjalpdmnen

Inga.

6.2. Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
6.3. Hallbarhet

3ar

Efter forsta 6ppnande:
Lakemedlet maste anvandas omedelbart.

Efter beredning:

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

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

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

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

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart, savida inte
spadningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvénds
omedelbart &r forvaringstiden och forhallandena fore anvandning anvandarens ansvar.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter forsta 6ppnande, beredning och spéadning finns i
avsnitt 6.3.

6.5. Forpackningstyp och innehall

Klar injektionsflaska pa 20 ml av typ I-glas med en mérkgra propp av bromobutylgummi och
forseglad med ett sndpplock.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 5 injektionsflaskor
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Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

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

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

Injektions-/infusionsldsningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning fére administrering. Efter beredning ar 1akemedlet en genomskinlig och farglos
I6sning fri fran synliga partiklar. Injektionsflaskan ska kasseras om synliga partiklar
observeras.

For intravends infusion ska erforderlig volym upp till 5 ml infusionsldsning (motsvarande
300 mg pentamidindiisetionat) dras upp och dverforas till en intravends pase innehallande
50-200 ml glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 16sning eller natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvatska, I6sning. Den spadda lésningen ska blandas genom att forsiktigt
vanda pasen upp och ned. Andra I6sningar avsedda for infusioner ska inte anvéndas.

Lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk. Eventuell oanvéand 16sning som ar kvar i
injektionsflaskan ska kasseras.

For inhalation kan den erforderliga dosen spadas ytterligare med vatten for injektionsvatskor
vid behov fore administrering med nebulisator.

Anvisningar for destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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