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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Tobramicina Via pharma 300 mg/5 ml solutie de inhalat prin nebulizator
Tobramicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este Tobramicina Via pharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tobramicinad Via pharma
Cum sa utilizati Tobramicinad Via pharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tobramicind Via pharma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Tobramicini Via pharma si pentru ce se utilizeazi
Tobramicina Via pharma este un antibiotic aminoglicozidic.

Tobramicina Via pharma este utilizat la pacientii cu varsta de sase ani si peste, cu fibroza chistica,
pentru a trata infectiile de la nivelul plaméanilor cauzate de o bacterie numitd Pseudomonas aeruginosa.

Tobramicina Via pharma lupta Impotriva infectiei cauzate de bacteriile Pseudomonas de la nivelul
plamanilor si ajuta la ameliorarea respiratiei dumneavoastra.

Cand inhalati Tobramicina Via pharma, antibioticul poate ajunge direct la plaméani pentru a lupta
impotriva bacteriilor care cauzeaza infectia. Pentru cele mai bune rezultate ale acestui medicament,
luati-1 conform recomandarilor din acest prospect.

Ce este Pseudomonas aeruginosa?

Este o bacterie foarte frecventa care infecteaza aproape toti pacientii cu fibroza chistica la un moment
dat, in cursul vietii lor. Unele persoane sunt infectate mai tarziu in cursul vietii, iar altele cand sunt

foarte tinere.

Este una din cele mai daunatoare bacterii pentru cei cu fiboza chistica. Daca infectia nu este controlata
corespunzator, va continua sa va afecteze plamanii provocand si alte tulburari de respiratie.

Tobramicind Via pharma omoara bacteriile care provoaca infectii pulmonare. Aceasta infectie poate fi
controlatd cu succes daca este tratata devreme.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tobramicina Via pharma

Nu utilizati Tobramicina Via pharma:




e daca sunteti alergic (hipersensibil) la tobramicina sau la oricare alt tip de antibiotic
aminoglicozidic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6).

Daca acest lucru este valabil in cazul dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte
de a utiliza Tobramicinad Via pharma.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Tobramicina Via pharma, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
ati avut vreodata oricare dintre urmatoarele afectiuni:

e probleme cu auzul (inclusiv tiuit in urechi si ameteli);

e probleme cu rinichii;

e dificultate neobisnuita la respirare, cu suierat sau tuse, senzatie de presiune in piept;

e sange 1n sputa (substanta pe care o expectorati cand tusiti);

e slabiciune a muschilor, care dureaza sau se agraveaza in timp, simptom care este de regula legat de
o0 boald numita miastenie sau boala Parkinson.

Inhalarea de medicamente poate cauza senzatie de presiune in piept si respiratie suierdtoare, care pot aparea
si la administrarea de Tobramicind Via pharma. Medicul dumneavoastra va va supraveghea la prima doza
de Tobramicina Via pharma si va va verifica functia pulmonara inainte si dupa administrarea dozei. Daca
nu utilizati deja un bronhodilatator, este posibil ca medicul dumneavastra sa va ceara sa utilizati unul (de
exemplu salbutamol) inainte de a utiliza Tobramicind Via pharma.

Daca utilizati Tobramicina Via pharma, in timp, tulpinile de Pseudomonas pot dobandi rezistenta la
tratament. Aceasta poate sa insemne cd, in timp, medicamentul poate sa nu functioneaza asa de bine cum ar
trebui. Discutati cu medicul dumneavoastra daca va ingrijoreaza acest lucru.

Daca vi se administreaza sub forma de injectie, tobramicina poate uneori sa cauzeze pierderea auzului,
ameteli si afectarea rinichilor si poate fi ddunatoare pentru fat.

Copii si adolescenti
Tobramicind Via pharma poate fi utilizat la copii si adolescenti cu varsta de 6 ani si peste. Tobramicind Via
pharma nu trebuie administrat la copiii cu varsta sub 6 ani.

Tobramicina Via pharma impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu trebuie sa luati urmatoarele medicamente in timp ce utilizati Tobramicina Via pharma:

e furosemid, un diuretic (,,comprimate pentru eliminarea apei”);
e uree sau manitol;
e alte medicamente care va pot afecta sistemul nervos, rinichii sau auzul.

Urmatoarele medicamente pot creste sansele aparitiei unor efecte ddunatoare daca va sunt administrate in
timp ce vi se administreaza injectii cu tobramicina:

e amfotericina B, cefalotina, ciclosporind, tacrolimus, polimixina: aceste medicamente pot fi ddunatoar
pentru rinichii dumneavoastra;

o derivati de platina (de exemplu carboplatin si cisplatin): aceste medicamente pot fi daunatoare pentru
rinichii sau auzul dumneavoastra;

e anticolinesterazice (de exemplu neostigmina si piridostigmind) sau toxina botulinica: aceste
medicamente pot cauza sau agrava slabiciunea musculara.

Daca luati unul sau mai multe dintre medicamentele de mai sus, discutati cu medicul dumneavoastra
inainte de a lua Tobramicina Via pharma.



Nu trebuie sa amestecati sau sa diluati Tobramicind Via pharma cu nici un alt medicament in nebulizator.

Daca urmati mai multe tratamente pentru fibroza chistica, ele trebuie luate in urmatoarea ordine:
1. tratament cu bronhodilatator, ca de exemplu salbutamol;

2. fizioterapie toracica;

3. alte medicamente administrate pe cale inhalatorie;

4. apoi Tobramicind Via pharma.

Verificati de asemenea aceasta ordine impreuna cu medicul dumneavoastra.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu se cunoaste daca inhalarea acestui medicament cand sunteti gravida conduce la reactii adverse.

Cand sunt administrate injectabil, tobramicina si alte antibiotice aminoglicozidice pot avea efecte negative
asupra fatului, cum este surditatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tobramicind Via pharma nu ar trebui sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Tobramicina Via pharma

Utilizati intotdeauna Tobramicind Via pharma exact agsa cum v-a spus medicul dumneavastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Cat medicament trebuie si luati si cit de des trebuie si-1 luati

e Dozele recomandate sunt aceleasi pentru toti pacientii cu varsta de 6 ani si peste.
Folositi doua fiole pe zi, timp de 28 de zile. Inhalati intreg continutul unei fiole dimineata si al altei
fiole seara. Ideal, trebuie sa fie o pauza de 12 ore intre cele doud doze.
Trebuie sa lasati o pauza de cel putin 6 ore intre doud inhaléari de Tobramicind Via pharma.

e Dupa ce v-ati administrat tratamentul timp de 28 zile, Tnainte de a Incepe urmatorul tratament, veti
face o pauza de 28 de zile cand nu veti inhala deloc Tobramicind Via pharma.

e Este important sa luati medicamentul de doua ori pe zi timp de 28 de zile si sa urmati ciclul de 28
zile de tratament, 28 de zile pauza.
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Cu Tobramicina Via pharma Fara Tobramicina Via pharma

Folositi Tobramicind Via pharma de doud ori pe| Nu folositi deloc Tobramicina Via pharma
zi timp de 28 zile in urmatoarele 28 de zile
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Daca utilizati mai multd Tobramicina Via pharma decét trebuie



Daca inhalati prea multd Tobramicind Via pharma puteti avea o voce foarte ragusitd. Mentionati acest
lucru medicului dumneavostra cat mai curand posibil. Daca inghititi Tobramicind Via pharma,
spuneti-i cat mai curand posibil medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Tobramicina Via pharma

Daca ati uitat sa utilizati Tobramicind Via pharma si mai sunt cel putin 6 ore pana la doza urmétoare,
administrati-va doza cat mai curdnd posibil. Altfel, asteptati pana la doza urmatoare.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Echipamentul necesar pentru utilizarea de Tobramicina Via pharma
Tobramicind Via pharma trebuie utilizat cu un nebulizator reutilizabil, curat si uscat.

Nebulizatorul LC PLUS (fabricat de PARI GmbH) este potrivit pentru administrarea de Tobramicina
Via pharma.

Medicul dumneavostra sau fizioterapeutul va pot sfatui cu privire la modul cel mai adecvat de a utiliza
Tobramicind Via pharma si la echipamentul necesar. Este posibil s aveti nevoie de nebulizatoare
diferite pentru inhalarea altor medicamente pentru fibroza chistica.

Pregitirea pentru a inhala Tobramicina Via pharma

Spalati-va bine mainile cu apa si sdpun.

e Fiecare punga de Tobramicind Via pharma contine 7 fiole. Taiati sau deschideti punga. Luati o
fiold de Tobramicina Via pharma din pungi. Puneti restul de fiole ramase inapoi in punga si
pastrati-le in frigider.

Puneti toate piesele nebulizatorului pe un prosop sau un servet din hartie curat si uscat.

e Asigurati-va ca aveti compresorul potrivit si tuburile de conectare la nebulizator si la compresor.

e Aveti grija sd urmati instructiunile de utilizare corespunzatoare tipului dumneavoastra de
nebulizator; trebuie sa cititi prospectul nebulizatorului pus la dispozitie de catre producator.
Verificati daca nebulizatorul si compresorul functioneaza corespunzator, conform instructiunilor
producatorului, Inainte de a incepe sa utilizati medicamentul dumneavoastra.

Administrarea Tobramicina Via pharma cu LC PLUS (PARI GmbH)

Pentru instructiuni detaliate cu privire la utilizarea nebulizatorului va rugam sa cititi prospectul care
insoteste PARI LC PLUS.

1. Indepartati capacul nebulizatorului, prin rasucirea in sensul invers al acelor de ceasornic si apoi
prin ridicare. Puneti capacul pe servet si agezati partea de jos a nebulizatorului in pozitie verticala
pe servet.

2. Conectati una din deschiderile tubului la orificiul de iesire a aerului din compresor. Verificati
daca tubul s-a fixat bine. Conectati compresorul la priza.

3. Deschideti fiola de Tobramicind Via pharma tinand partea de jos cu o mana si rasucind partea de
sus cu cealalta mana. Goliti intregul continut pe fundul nebulizatorului.



e o

Puneti capacul nebulizatorului la loc, atasati piesa bucala si capacul valvei inspiratoare la locul lor
pe nebulizator, apoi conectati compresorul conform indicatiilor din prospectul nebulizatorului
PARI LC PLUS.

Porniti compresorul. Verificati daca prin piesa bucala iese un nor tulbure. Daca nu iese un nor
tulbure, verificati toate legaturile si daca compresorul functioneaza normal.

Stati asezat sau in picioare 1n pozitie verticala ca sa puteti respira normal.

Puneti piesa bucala intre dinti si deasupra limbii. Respirati normal, dar numai pe gura (puteti folosi
o clema pentru nas, daca medicul este de acord). Incercati sa nu blocati fluxul de aer cu limba.

Clema
pentru
nas

Continuati pana cand toata doza de Tobramicina Via pharma este consumata si nu mai iese un nor
tulbure. Dureaza aproximativ 15 minute ca sa fie folosita intreaga doza. Este posibil sd auziti un
sunet de bolboroseald cand nebulizatorul s-a golit.

Nu uitati sa curatati si sa dezinfectati nebulizatorul dumneavoastra dupa administrare
conform instructiunilor producitorului. Nu folositi niciodati un nebulizator care este
murdar sau obturat. Nu trebuie si folositi niciodatia nebulizatorul, in comun cu alte
persoane.

Daca sunteti Intrerupt/a sau trebuie sa tusiti sau sa va odihniti pe parcursul tratamentului, opriti
compresorul ca si pastrati medicamentul.



Deschideti din nou compresorul cand sunteti gata sa reluati tratamentul. Daca doza urmatoare trebuie
administratd In mai putin de 6 ore, renuntati la doza actuala.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Tobramicind Via pharma poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele, incetati administrarea de Tobramicina Via pharma si

spuneti imediat medicului dumneavoastra:

o dificultate neobignuita la respirare, insotita de respiratie suieratoare sau tuse si senzatie de presiune
la nivelul pieptului;

e reactii alergice, inclusiv urticarie si mancarime (foarte rare).

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele, spuneti imediat medicului dumneavoastra:
e pierdere a auzului (tiuitul in urechi este un posibil simptom care anunta pierderea auzului), zgomote
in urechi (ca de exemplu suierat).

Boala dumneavoastra existentd de plamani se poate agrava in timpul tratamentului cu Tobramicinad Via
pharma. Acest lucru se poate intampla din cauza lipsei eficacitatii medicamentului. Spuneti imediat
medicului dumneavoastra daca se intdmpla acest lucru.

Unele reactii adverse sunt foarte frecvente

Aceste reactii adverse pot afecta peste 1 din 10 persoane:

e secretii nazale sau nas infundat, stranut;

e modificare a timbrului vocal (raguseald);

o modificari de culoare a substantei pe care o produceti cand tusiti (sputd);

e inradutatirea rezultatelor testelor functiei pulmonare.

Daca oricare dintre acestea va afecteaza grav, spuneti medicului dumneavoastra.

Unele reactii adverse sunt frecvente

Aceste reactii adverse pot afecta pand la 1 din 10 persoane:

e stare generala de rau;

e  durere musculara;

e modificare a timbrului vocal, insotitd de durere in gat si dificultate la inghitire (laringita).
Daca oricare dintre acestea va afecteaza grav, spuneti medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse:

mancarime;

eruptii trecatoare pe piele, insotite de mancarime;

eruptii trecatoare pe piele;

pierdere a vocii;

afectare a gustului;

durere in gat.

Daca oricare dintre acestea va afecteaza grav, spuneti medicului dumneavoastra.

Cand s-a utilizat Tobramicind Via pharma n acelasi timp sau dupa cicluri repetate de tobramicina sau
alt antibiotic aminoglicozidic administrat prin injectare, pierderea auzului a fost raportata ca reactie
adversa.

Injectiile cu tobramicina sau alte aminoglicozide pot cauza reactii adverse, probleme cu auzul si
probleme cu rinichii.



Persoanele cu fibroza chistica au multe simptome ale acestei bolii. Acestea pot persista n cursul
tratamentului cu Tobramicind Via pharma, dar nu trebuie sa fie mai frecvente sau sa se inrautateasca
fata de momentul anterior utilizarii medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca oricare dintre reactiile adverse devine grava sau daca manifestati orice reactii adverse
nementionate in acest prospect, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare cu privire la
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Tobramicini Via pharma

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau punga sau fiola dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Tobramicind Via pharma daca observati ca solutia s-a tulburat, sau daca exista particule in
solutie.

A se pastra la frigider (2-8°C). Daca nu aveti frigider la dispozitie (asa cum se intampla cand
transportati medicamentul), puteti sa pastrati pungile (deschise sau nu) la temperatura camerei (pana la
25°C) cel mult 28 de zile.

Nu utilizati fiolele de Tobramicind Via pharma care au fost pastrate la temperatura camerei mai mult
de 28 de zile.

Solutia de Tobramicina Via pharma este in mod normal gilbuie, dar acest lucru poate varia §i uneori
poate fi de un galben mai inchis. Acest lucru nu modificd modul de actiune al Tobramicind Via
pharma daca s-au respectat conditiile de pastrare.

Nu pastrati niciodata o fiola deschisa. Odata deschisa, fiola trebuie folosita imediat si orice
cantitate neutilizata trebuie aruncata.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tobramicina Via pharma

- Substanta activa este tobramicina. Fiecare fiola de 5 ml contine tobramicina 300 mg ca doza unica.

- Celelalte componente sunt clorurd de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), acid
sulfuric (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Tobramicina Via pharma si continutul ambalajului

Tobramicina Via pharma este o solutie limpede, de culoare galbuie ambalata intr-o fiola gata pentru
utilizare.



Fiolele sunt ambalate in pungi; o punga contine 7 fiole.
Tobramicina Via pharma este disponibila in cutie cu 56 de fiole, care sunt suficiente pentru un ciclu de
tratament.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
UAB Via pharma

J. Galvydzio str. 5, LT-08236 Vilnius
Lituania

Fabricantul

MEDICHEM S.A.

Narcis Monturiol, 41 A,

Sant Joan Despi, 08970 Barcelona
Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Bulgaria To6pamuna Bua ¢apma 300 mg/ 5 ml

Estonia Tobramicyn Via pharma

Letonia Tobramicyn Via pharma 300 mg/ 5 ml skidums izsmidzinasanai

Lituania Tobramicyn Via pharma 300 mg/ 5 ml purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas
Polonia Tobramicyn Via pharma

Roménia Tobramicina Via pharma 300 mg / S5ml solutie de inhalat prin nebulizator
Ungaria Tobramicyn Via pharma 300 mg/ 5 ml oldat porlasztasra

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2021.



