Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tobramycin Via pharma, 300 mg/5 ml roztwér do nebulizacji
Tobramycyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tobramycin Via pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobramycin Via pharma
Jak stosowa¢ lek Tobramycin Via pharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tobramycin Via pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Tobramycin Via pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Tobramycin Via pharma jest antybiotykiem aminoglikozydowym.

Lek Tobramycin Via pharma jest stosowany u pacjentow z mukowiscydoza w wieku 6 lat i starszych
w celu leczenia zakazen ptuc wywotanych przez bakterie zwang Pseudomonas aeruginosa.

Lek Tobramycin Via pharma zwalcza zakazenie pluc wywotane przez bakterie Pseudomonas i utatwia
pacjentowi oddychanie.

Podczas inhalacji leku Tobramycin Via pharma, antybiotyk przedostaje si¢ bezposrednio do ptuc, aby
zwalcza¢ bakterie wywotujace zakazenie. W celu uzyskania jak najlepszych wynikow dziatania tego
leku, nalezy go stosowa¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce.

Co to jest Pseudomonas aeruginosa?

Jest to bardzo czgsto wystepujaca bakteria, ktora prawie u kazdego chorego na mukowiscydoze
w pewnym momencie zycia wywotuje zakazenie ptuc. Niektorzy pacjenci ulegaja zakazeniu dopiero
w pozniejszym okresie zycia, podczas gdy u innych nastgpuje to w bardzo wezesnym wieku.

Jest to jedna z najbardziej szkodliwych bakterii dla chorych na mukowiscydoze. Jezeli zakazenie nie
jest odpowiednio leczone, bedzie prowadzito do postgpujacego uszkodzenia ptuc, powodujac dalsze
problemy z oddychaniem.

Lek Tobramycin Via pharma zabija bakterie Pseudomonas, wywotujace zakazenia ptuc. Zakazenie
moze by¢ skutecznie leczone, zwlaszcza, jesli zostato wezesnie wykryte.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobramycin Via pharma

Kiedy nie stosowa¢é leku Tobramycin Via pharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na tobramycyne lub na jakikolwiek antybiotyk z grupy
aminoglikozydow, albo na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wymienionych sytuacji, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed zastosowaniem leku Tobramycin Via pharma.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tobramycin Via pharma nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity jakiekolwiek z wymienionych ponizej stanow:

- Zaburzenia stuchu (w tym szumy w uszach i zawroty glowy)

- Choroby nerek

- Nietypowe trudnosci z oddychaniem potaczone ze §wiszczacym oddechem lub kaszlem, ucisk
w klatce piersiowej

- Krew w plwocinie (odkrztuszanej wydzielinie)

- Oslabienie migéni, ktore utrzymuje si¢ lub pogarsza z czasem; jest to objaw najczgsciej
zwigzany z chorobami takimi jak miastenia lub choroba Parkinsona.

Leki wziewne moga powodowac¢ ucisk w klatce piersiowej 1 $wiszczacy oddech; objawy te moga
wystapi¢ po zastosowaniu leku Tobramycin Via pharma. Pierwsza dawke leku Tobramycin Via
pharma nalezy przyja¢ pod nadzorem lekarza i lekarz oceni czynno$¢ ptuc przed podaniem dawki i po
jej podaniu. Jesli pacjent nie stosowal wczesniej leku rozszerzajacego oskrzela (np. salbutamolu),
lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie takiego leku przed przyjeciem leku Tobramycin Via pharma.

Jesli pacjent przyjmuje lek Tobramycin Via pharma, szczepy Pseudomonas aeruginosa z czasem
mogg stac si¢ oporne na leczenie. Moze to oznaczac, ze z czasem lek moze nie dziata¢ tak dobrze, jak
powinien. W razie obaw nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Tobramycyna podawana we wstrzyknieciach moze czasami powodowac utrate stuchu, zawroty glowy
i uszkodzenie nerek, a ponadto moze dziata¢ szkodliwie na nienarodzone dziecko.

Dzieci i mlodziez
Lek Tobramycin Via pharma moze by¢ stosowany przez dzieci i mtodziez w wieku 6 lat i starszych.
Leku Tobramycin Via pharma nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Lek Tobramycin Via pharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Podczas stosowania leku Tobramycin Via pharma nie nalezy przyjmowa¢ nastepujacych lekow:
- Furosemidu (lek moczopedny).

- Mocznika lub mannitolu.

- Innych lekéw, ktore moga uszkadzaé uktad nerwowy, nerki lub shuch.

Nastepujace leki moga zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych, jesli sg

podawane w czasie, gdy pacjent otrzymuje zastrzyki z tobramycyny:

- Amfoterycyna B, cefalotyna, cyklosporyna, takrolimus, polimiksyny: leki te mogg uszkadzac¢
nerki.

- Zwiazki platyny (takie, jak karboplatyna i cisplatyna) te leki moga uszkadza¢ nerki lub stuch.

- Inhibitory cholinoesterazy (takie jak neostygmina i pirydostygmina) lub toksyna botulinowa: te
leki moga powodowa¢ wystgpienie lub nasilenie ostabienia migsni.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekéw, nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem

przed rozpoczeciem stosowania leku Tobramycin Via pharma.



Nie nalezy miesza¢ ani rozciencza¢ leku Tobramycin Via pharma z jakimikolwiek innymi lekami
w nebulizatorze.

Jesli pacjent przyjmuje kilka r6znych lekéw na mukowiscydoze, nalezy zachowac nastepujaca
kolejnos¢:

1. lek rozszerzajacy oskrzela, taki jak salbutamol
2. fizykoterapia klatki piersiowej
3. inne leki wziewne

4. nastepnie lek Tobramycin Via pharma
Kolejno$¢ nalezy sprawdzi¢ konsultujac si¢ z lekarzem.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Tobramycin Via pharma w inhalacji u kobiet w cigzy moze
wywotywaé dziatania niepozadane.

Tobramycyna i inne antybiotyki aminoglikozydowe podawane we wstrzyknigciach mogg zaszkodzié
nienarodzonemu dziecku, np. powodujac ghuchote.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Tobramycin Via pharma nie powinien wptywaé na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowacé lek Tobramycin Via pharma

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

W jakiej dawce i jak czesto nalezy przyjmowa¢ lek Tobramycin Via pharma

- Dawka zalecana jest taka sama dla wszystkich pacjentow w wieku 6 lat lub starszych

- Stosowa¢ dwie ampulki na dobg przez 28 dni. Wdychac¢ catg zawarto$¢ jednej amputki rano
i jednej wieczorem. Najlepiej zachowaé 12-godzinny odstep miedzy dawkami.

- Odstep miedzy dwoma kolejnymi dawkami leku Tobramycin Via pharma musi wynosi¢ co
najmniej 6 godzin.

- Po 28 dniach przyjmowania leku nastepuje 28-dniowa przerwa, podczas ktorej nie przyjmuje si¢
leku Tobramycin Via pharma. Po przerwie rozpoczyna sie kolejny cykl leczenia.

- Wazne jest, aby systematycznie stosowa¢ lek dwa razy na dobe podczas 28 dni leczenia
i przestrzega¢ cyklu z 28-dniowym okresem leczenia i 28-dniowg przerwa w przyjmowaniu

leku.
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Przyjmowanie leku Tobramycin Przerwa w przyjmowaniu leku

Via pharma Tobramycin Via pharma
Przyjmowac¢ lek Tobramycin Via Nie przyjmowac leku Tobramycin Via

pharma codziennie dwa razy na dobg pharma przez kolejne 28 dni
przez 28 dni
—_—
Powtorzy¢ cykl



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tobramycin Via pharma

W przypadku inhalacji zbyt duzej dawki leku Tobramycin Via pharma moze wystapi¢ silna chrypka.
Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ 0 tym lekarzowi. W przypadku potknigcia leku Tobramycin Via
pharma nalezy jak najszybciej powiadomi¢ o tym lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Tobramycin Via pharma

W przypadku pomini¢cia zastosowania leku Tobramycin Via pharma, jezeli do przyjecia nastgpne;
dawki pozostalo co najmniej 6 godzin, nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke.

W przeciwnym razie nalezy odczeka¢ do czasu przyjecia nastgpnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Urzadzenia potrzebne do inhalacji leku Tobramycin Via pharma
Lek Tobramycin Via pharma nalezy stosowac za pomocg czystego i suchego nebulizatora
wielokrotnego uzytku.

Nebulizator LC PLUS (produkowany przez firm¢ PARI GmbH) jest odpowiedni do podawania leku
Tobramycin Via pharma.

Lekarz lub fizjoterapeuta moze poinstruowac pacjenta, jak prawidtowo stosowaé lek Tobramycin Via
pharma i jakie urzadzenie jest do tego potrzebne. Do podawania innych lekéw stosowanych
w mukowiscydozie pacjent moze potrzebowac réznych rodzajow nebulizatorow.

Przygotowanie do inhalacji leku Tobramycin Via pharma

- Starannie umyc¢ rgce wodg z mydtem.

- Kazda saszetka foliowa zawiera 7 amputek leku Tobramycin Via pharma. Aby otworzy¢
saszetke, nalezy ja rozcia¢ lub rozedrze¢. Wyjaé z saszetki jedng amputke leku Tobramycin Via
pharma. Wtozy¢ pozostate amputki z powrotem do saszetki i przechowywa¢ w lodowce.

- Roztozy¢ wszystkie czesci nebulizatora na czystym, suchym reczniku papierowym lub
$ciereczce.

- Sprawdzié, czy posiada si¢ odpowiedni kompresor i rurki do potaczenia nebulizatora
z kompresorem.

- Nalezy uwaznie przestrzega¢ instrukcji obstugi przeznaczonej dla posiadanego typu
nebulizatora. W tym celu nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do urzadzenia przez wytworceg.
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku sprawdzi¢, czy nebulizator i kompresor dzialaja
prawidlowo, zgodnie z zaleceniami producenta.

Stosowanie leku Tobramycin Via pharma z nebulizatorem LC PLUS (PARI GmbH)

Wigcej szczegotowych informacii dotyczacych stosowania nebulizatora znajduje si¢ w ulotce
dotaczonej do urzadzenia PARI LC PLUS.

1. Odtaczy¢ goérng i dolna czgs¢ nebulizatora, przekrecajac gorng cze$¢ w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazdéwek zegara, a nastgpnie podnoszac ja 0dlozy¢ gorna czes$¢ na recznik, a dolng
postawi¢ na reczniku pionowo.

2. Podtaczy¢ jedna koncowke rurki do otworu wylotowego kompresora. Upewnic sig, czy rurka
szczelnie przylega. Podtaczy¢ kompresor do gniazdka elektrycznego.

3. Otworzy¢ amputke leku Tobramycin Via pharma jedna reka trzymajac jej dolng cze$é, a druga
r¢ka przekrecajac 1 odrywajac koncowke amputki. Wycisngé cala zawarto$¢ amputki do dolnej
czesci nebulizatora.
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Przykreci¢ z powrotem gorng cze$¢ nebulizatora do czgséci dolnej. Zatozy¢ ustnik i nasadke
wentylu wdechowego w odpowiednim miejscu nebulizatora. Nastepnie podiaczy¢ kompresor
zgodnie z instrukcja obstugi dotaczonag do nebulizatora PARI LC PLUS.

Wiaczy¢ kompresor. Upewnic sig, czy z ustnika wydobywa si¢ jednorodna mgietka. Jesli nie
ma mgieltki, sprawdzi¢ wszystkie potaczenia i upewnic sie, czy kompresor dziata prawidtowo.
Usigs¢ lub stana¢ w pozycji wyprostowanej tak, aby mozna byto prawidtowo oddychac.
Umiesci¢ ustnik miedzy zgbami, na jezyku. Oddychac¢ normalnie, ale tylko przez usta (mozna
uzywac klamerek na nos, jesli lekarz pozwoli). Starac si¢ nie blokowac przeptywu powietrza

jezykiem.

klamerka na nos

Kontynuowa¢ az do chwili, gdy caty lek Tobramycin Via pharma zostanie zuzyty i przestanie
sie¢ wytwarza¢ mgietka. Przyjecie catej porcji leku powinno trwac okoto 15 minut. Po
opréznieniu nebulizatora moze by¢ styszalny trzask.

Nalezy pamietaé, aby wyczyScié i zdezynfekowa¢ nebulizator po przyjeciu leku zgodnie
z zaleceniami producenta. Nigdy nie nalezy uzywa¢ nebulizatora, ktory jest zabrudzony
lub zatkany. Nebulizator przeznaczony jest do uzytku osobistego i nie powinny z niego
korzysta¢ inne osoby.

Jesli zabieg zostanie przerwany, lub jesli istnieje potrzeba odkaszlnigcia lub odpoczynku podczas
podawania leku, nalezy wytgczy¢ kompresor, aby zachowac¢ lek na p6znie;j.

Kompresor nalezy wtaczy¢ ponownie, gdy pacjent bedzie mogt wznowi¢ przyjmowanie leku. Jesli do
przyjecia nastepnej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, nalezy opusci¢ pozostalg porcje dawki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Tobramycin Via pharma moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga byé¢ ciezkie.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawow, nalezy przerwac stosowanie

leku Tobramycin Via pharma i natychmiast powiedzieé¢ o tym lekarzowi:

- nietypowe trudnosci w oddychaniu, ze §wiszczacym oddechem lub kaszlem i uciskiem w klatce
piersiowej

- reakcje alergiczne, w tym pokrzywka i swedzenie (bardzo rzadko).

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawow, nalezy natychmiast

powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- utrata stuchu (dzwonienie w uszach jest mozliwym objawem sygnalizujacym utrat¢ stuchu),
hatasy (takie jak szumy) w uszach

Podstawowa choroba ptuc pacjenta moze ulec pogorszeniu podczas stosowania leku Tobramycin Via
pharma. Moze to by¢ spowodowane brakiem skutecznosci leczenia. Gdyby tak si¢ stato, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane sq bardzo czeste

Mogg one wystgpowac U wigcej niz 1 na 10 pacjentow

- wydzielina z nosa lub uczucie zatkania nosa, kichanie

- zmiana gtosu (chrypka)

- zmiana zabarwienia odkrztuszanej wydzieliny (plwociny)

- pogorszenie wynikow badan czynno$ciowych ptuc

Jesli ktorykolwiek z tych objawow jest znacznie nasilony, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane sq czeste

Mogq one wystgpowac U mniej niz 1 na 10 pacjentow

- zte samopoczucie ogolne

- b6l migéni

- zmiana glosu z bolem gardta i trudno$ciami w potykaniu (zapalenie krtani)

Jesli ktorykolwiek z tych objawow jest znacznie nasilony, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane:

- swedzenie

- swedzaca wysypka

- wysypka

- utrata glosu

- zaburzenia odczuwania smaku

- bol gardta

Jesli ktorykolwiek z tych objawow jest znacznie nasilony, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Utratg stuchu jako dziatanie niepozadane opisywano w przypadkach, gdy lek Tobramycin Via pharma
stosowano w tym samym czasie lub po kilkakrotnych cyklach leczenia tobramycyng lub innym
antybiotykiem aminoglikozydowym podawanym we wstrzyknigciach.

Podanie tobramycyny lub innych aminoglikozydoéw w zastrzyku moze wywotywac reakcje alergiczne,
problemy ze stuchem i problemy z nerkami.

U pacjentow z mukowiscydoza moze wystepowaé wiele objawow choroby. Objawy te mogg nadal
wystepowac¢ podczas stosowania leku Tobramycin Via pharma, ale nie powinny wystepowaé czeSciej
ani by¢ bardziej nasilone niz wcze$niej.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 29 301

Fax: +48 22 49 29 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Tobramycin Via pharma

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, opakowaniu
zewnetrznym lub ampulce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowa¢ leku Tobramycin Via pharma, jesli zauwazy si¢ zmgtnienie lub obecno$¢ czastek
W roztworze.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). W przypadku braku dostgpu do lodowki (na przyktad podczas
przewozenia leku), produkt w saszetce foliowej (nienaruszonej lub otwartej) mozna przechowywaé
w temperaturze pokojowej (nieprzekraczajacej 25°C) do 28 dni.

Nie stosowa¢ leku Tobramycin Via pharma, jesli amputki byty przechowywane w temperaturze
pokojowej dtuzej niz 28 dni.

Lek Tobramycin Via pharma zwykle jest barwy jasnozottej, ale jego zabarwienie moze by¢ rozne
i nickiedy ma odcien ciemniejszy. Nie zmienia to whasciwosci leku Tobramycin Via pharma, jesli byt
on przechowywany zgodnie z zaleceniami.

Nigdy nie nalezy przechowywa¢é otwartej ampulki. Po otwarciu ampulki nalezy ja natychmiast
wykorzystaé, a jakiekolwiek pozostalosci produktu nalezy wyrzucié.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tobramycin Via pharma

= Substancjg czynng leku jest tobramycyna. Jedna amputka 5 ml zawiera 300 mg tobramycyny, co
stanowi pojedynczg dawke leku.

. Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek 1N i kwas
siarkowy 2N (w celu dostosowania kwasowosci roztworu).

Jak wyglada lek Tobramycin Via pharma i co zawiera opakowanie

Lek Tobramycin Via pharma jest przejrzystym, jasnozottym roztworem w gotowej do uzycia ampulce.



Ampulki sg pakowane w saszetki foliowe. Jedna saszetka foliowa zawiera 7 amputek.

Lek Tobramycin Via pharma jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 56 amputek. Tlos¢ ta
wystarcza na jeden cykl leczenia.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny to:
UAB Via pharma
J.Galvydzio g. 5

LT-08236 Vilnius

Litwa

Wytworca:

MEDICHEM S.A

Narcis Monturiol, 41 A

Sant Joan Despi, 08970 Barcelona
Hiszpania

Produkt leczniczy jest dostepny w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria | To6pamunun Bua dpapma 300 mg/ 5 ml

Estonia Tobramycin Via pharma

Litwa Tobramycin Via pharma 300 mg/ 5 ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
Lotwa Tobramycin Via pharma 300 mg/ 5 ml skidums izsmidzinasanai
Polska Tobramycin Via pharma

Rumunia | Tobramicina Via pharma 300 mg/ 5 ml solutie pentru inhalare prin nebulizator

Wegry Tobramycin Via pharma 300 mg/ 5 ml oldat porlasztasra

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



