Bipacksedel: Information till anvéandaren
Bramitob 300 mg l6sning fér nebulisator
tobramycin

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bramitob &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Bramitob
Hur du anvander Bramitob

Eventuella biverkningar

Hur Bramitob ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bramitob ar och vad det anvands for

Bramitob innehaller tobramycin, det &r ett antibiotikum som tillhér gruppen aminoglykosider. Det
behandlar infektioner orsakade av Pseudomonas aeruginosa.

Bramitob anvands for att behandla kroniska lunginfektioner hos patienter med cystisk fibros som
orsakas av en bakterie som kallas Pseudomonas. Det dédar bakterierna och hjélper till att underlatta
andningen. Pseudomonas &r en mycket vanlig bakterie som drabbar néstan alla patienter med cystisk
fibros nagon gang i livet. En del far infektionen senare i livet medan andra far den som mycket ung.
Om infektionen inte behandlas ordentligt kan den fortsétta att skada lungorna, vilket leder till
ytterligare problem. Nér du inhalerar Bramitob kommer antibiotikumet, tobramycin, direkt ner i
lungorna for att bekdmpa bakterierna som orsakar infektionen.

Bramitob &r endast avsett for patienter i aldern 6 ar och aldre.

For att uppna bésta resultat, anvand lakemedlet enligt instruktionerna i denna information.

Tobramycin som finns i Bramitob kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion

2. Vad du behodver veta innan du anvander Bramitob

Anvand inte Bramitob:

) om du &r allergisk (6verkanslig) mot tobramycin, nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6) eller nagot annat antibiotikum av aminoglykosidtyp.

o om du tar nagot lakemedel som namns i avsnittet ”Andra lakemedel och Bramitob” nedanfor.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Bramitob.

Tobramycin i Bramitob tillhor en grupp lakemedel som ibland kan orsaka horselnedséttning, yrsel och
njurskada (se &ven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”, pa baksidan av bipacksedeln). Det &r
viktigt att du talar om for din lakare om nagot av féljande galler dig:



o Om du upplever tranghetskansla i brostet efter att ha anvant Bramitob. Din lakare kommer att
vara med dig nar du tar den forsta dosen av Bramitob och kommer att undersoka din
lungfunktion fore och efter dosering. Om du inte redan anvander luftvagsvidgande medel kan
lakaren ordinera ett sadant (t.ex. salbutamol) innan du anvander Bramitob.

o Om du nagonsin har drabbats av neuromuskuléra stérningar sasom parkinsonism eller andra
tillstand som kannetecknas av muskelsvaghet, inklusive myastenia gravis.

o Om du nagonsin har upplevt njurproblem tidigare. Innan du bérjar anvanda Bramitob kan din
lakare kontrollera att dina njurar fungerar korrekt genom att ta ett blod- eller urinprov. Din
lakare kan komma att kontrollera detta regelbundet under behandlingen.

) Om du har upplevt nagot av féljande tidigare
- ringningar i éronen
- andra horselproblem
- yrsel.
Din lakare kan testa din horsel innan du bérjar med Bramitob eller nar som helst under din
behandling med Bramitob.

) Om du hostar upp blodigt slem. Inhalation av lakemedel kan fa dig att hosta och din lakare kan
be dig att sluta anvanda Bramitob tills lite eller inget blod finns i slemmet.

o Om du &r orolig for att Bramitob inte &r sa effektiv som den borde vara. Bakterier kan ibland
utveckla resistens mot antibiotikabehandling.

Andra lakemedel och Bramitob
Innan du paborjar behandling, tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit
eller kan tankas ta andra lakemedel, inklusive receptfria sadana.

o Anvand inte Bramitob om du tar diuretika (vattendrivande medel) innehallande furosemid eller
etakrynsyra, utan att forst prata med din lakare.

o Anvand inte Bramitob om du tar urea eller intravends och oral mannitol (dessa lakemedel
anvands for att behandla allvarliga tillstand hos sjukhusinlagda patienter).

o Vissa andra lakemedel kan ibland skada njurarna och horseln, och detta kan férvéarras av
behandling med Bramitob.

Du kanske far tobramycin eller andra aminoglykosider i form av injektion som tillagg till att inhalera
Bramitob. Sadana injektioner, vilka kan 6ka de valdigt laga nivaerna av aminoglykosider du far i
kroppen genom inhalation av Bramitob, bor undvikas om du tar féljande lakemedel:

. amfotericin B, cefalotin, ciklosporin, takrolimus, polymyxiner

o lakemedel innehallande platinaforeningar (t.ex. karboplatin och cisplatin)

o kolinesterashdmmare (t.ex. neostigmin och pyridostigmin), botulinumtoxin.

Om detta galler dig, bor du tala med din lakare.

Graviditet och amning

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

Det &r inte kant om det kan uppsta nagra biverkningar om du inhalerar detta lakemedel medan du ar
gravid. Nar de ges via injektion kan tobramycin och andra aminoglykosider skada ett ofétt barn, till
exempel i form av problem med hdorsel och njurar.

Om du ammar ska du tala med l&kare innan du anvander detta l&ékemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Bramitob har mindre effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.



I séllsynta fall kan Bramitob gora att du kanner dig yr. Det ar darfor mojligt att Bramitob kan paverka
din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Bramitob

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker. Instruktioner for anvandning av Bramitob finns efter avsnittet om dosering.

Blanda eller spéd inte Bramitob med andra lakemedel i din nebulisator.

Om du far flera olika behandlingar for cystisk fibros, ska du ta dem i foljande ordning:
- bronkdilaterare (t.ex. salbutamol), sen

- andningsgymnastik, sen

- andra inhalerade lakemedel, sen

- Bramitob.

Kontrollera ocksa ordningen med din lakare.

Bramitob skall anvandas med en ren, torr ateranvandbar nebulisator (endast for eget bruk) och en
lamplig kompressor. Nebulisatorerna PARI LC PLUS och PARI LC SPRINT é&r lampliga for
anvandning med Bramitob. Fraga din lakare eller fysioterapeut om rad gallande korrekt anvandning
med Bramitob och utrustningen du behdver.

Bramitob endosbehallare ska 6ppnas strax fore anvandning. All oanvand I6sning som inte anvands
omedelbart ska kasseras.

Dosering

. Dosen (en 4 ml behallare) ar densamma for alla personer fran 6 ar och aldre.

. Anvand tva endosbehallare per dag under 28 dagar. Andas in innehallet i en behallare pa
morgonen och en pa kvéllen. Doserna bor tas med 12 timmars mellanrum.

o Darefter ska det ga 28 dagar utan att du tar din medicin innan du startar en ny 28-dagarars
behandlingscykel igen.

o Det ar viktigt att du tar lakemedlet tva ganger dagligen under behandlingsperioden och att du
foljer 28-dagarsintervallet med, respektive utan, behandling. Fortsétt att ta Bramitob pa
detta satt tills din lakare sager att du ska sluta.

Om du anvant for stor mangd av Bramitob
Om du har inhalerat for mycket Bramitob kan du bli mycket hes. Tala om detta for lakaren sa snart
som mojligt.

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

Om du har glémt att anvanda Bramitob

) Om det &r mer an 6 timmar innan du ska anvéanda din nasta dos (behallaren), anvand Bramitob
nu.

o Om det & mindre an 6 timmar tills du ska anvéanda din nasta dos (behallaren), hoppa dver den
missade dosen (behallaren).

Fortsatt sedan med din nasta dos som normalt.



Instruktioner for anvandning
Bramitob &r avsedd for anvandning i en nebulisator, anvand den inte pa nagot annat satt.

1. Tvatta handerna noggrant med tval och vatten innan du 6ppnar din endosbehallaren enligt
foljande instruktioner.

2. Boj endosbehallaren bakat och framat (Figur A).

3. Separera forsiktigt en ny behallare fran remsan, forst fran toppen och sedan i mitten (Figur B)
och lat resten ligga i foliehdljet.

4, Oppna endosbehéallaren genom att vrida fliken som pilen visar (Figur C).
5. Klam forsiktigt ut innehallet i behallaren i nebulisatorns kammare (Figur D).
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6.  Satt pa kompressorn.
7. Kontrollera att en jamn spraydusch kommer fran munstycket.
8.  Sitteller sta uppratt sa att du kan andas normalt.
9. Placera munstycket mellan tdnderna och tungans ovansida. Andas normalt men bara genom

munnen (en nasklamma kan eventuellt underlatta). Forsok att inte blockera anden pa
munstycket med tungan.

10. Fortsétt tills all Bramitob tagit slut, det bér ta omkring 15 minuter.

11.  Omdu blir avbruten eller behdver hosta eller vila under behandlingen, stdng av kompressorn for
att spara pa lakemedlet. Satt pa kompressorn igen sa snart du &r redo att fortsatta.

Om du har ytterligare fragor om denna produkt, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Skotsel av din nebulisator och kompressor:
Folj tillverkarens anvisningar for skotsel och anvandning av din nebulisator och kompressor.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.
Om du inte &r séker pa vilka biverkningar nedan &r, be din lakare att forklara dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

Lag urinvolym, krakningar, forvirring och svullnad i benen, fotlederna eller fétterna eftersom detta kan
vara tecken pa plotsligt nedsatt njurfunktion (Ingen kénd frekvens: kan inte beréknas fran tillgangliga
data). Om du upplever nagot av dessa symtom, ska du omedelbart tala om det fér din lakare.

De vanligaste biverkningarna av Bramitob, som kan férekomma hos fler &n 1 av 100 anvandare ér:
hosta, hesthet.

Mindre vanliga biverkningar av Bramitob, som kan forekomma hos fler &n 1 av 1 000 anvandare &r:
torsk i munnen (candida-infektion), yrsel, hérselnedsattning, 6kade salivméngder, tunginflammation,
hudutslag, halsont och férhojda nivaer av leverenzymer i blodet, vasande andning, illamaende, torra

slemhinnor, blodiga upphostningar, inflammation i svalget, brostsmarta, huvudvak, andndd, svaghet,
Okad slembildning (det som du hostar upp) an normalt, magsmarta och svampinfektion.



Séllsynta biverkningar som kan férekomma hos fler &n 1 av 10 000 anvandare &r: minskad aptit,
ringning i 6ronen, tranghetskansla i brostet eller andningssvarigheter, forlust av rost, nasblédning,
rinnande nasa, sar i munnen, krakningar, smakférandringar, astma, yrsel, forlust av styrka, feber och
smarta, inflammation i struphuvudet (rostforandring med ont i halsen och svarigheter att svélja).

Mycket séllsynta biverkningar som kan férekomma hos farre &n 1 av 10 000 anvéndare &r: svullnad
av lymfkortlar, dasighet, dronproblem, 6ronsmaérta, hyperventilation, bihaleinflammation, diarré,
allergiska reaktioner inklusive nasselutslag och klada, brist pa tillgangligt syre i blodet och
kroppsvavnaderna (hypoxi), ryggsmarta, buksmarta och allméan sjukdomskansla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bramitob ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

o Endast for engangsbruk. Anvand Bramitob fore det utgangsdatum som anges pa
ytterforpackningen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad. Du kan anvanda Bramitob &ven om fargen pa losningen varierar.

Hallbarhet vid anvandning: Bramitob pasar (intakta eller dppnade) kan forvaras upp till
3 manader vid hogst 25 °C.

. Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Du kan forvara endosbehallaren 3 manader vid hogst 25 °C, om
du inte har ett kylskap tillgangligt och for transportandamal.

o Forvara behallarna i originalforpackningen. Ljuskansligt.
o Efter forsta 6ppnandet av endosbehallaren: anvand omedelbart.
o Efter forsta anvandningen: kassera den anvanda endosbehallaren omedelbart.

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

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar tobramycin. Varje 4 ml endosbehallare innehaller 300 mg tobramycin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, svavelsyra och natriumhydroxid (fér pH-justering),
vatten for injektionsvétskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Bramitob &r en Kklar, gulaktig 16sning.

Bramitob, 16sning for nebulisator, levereras i 4 ml endosbehallare. Det finns 4 behallare i varje
forseglad pase, i forpackningsstorlekar om 4, 16, 28 eller 56.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A Via Palermo, 43122
Parma, Italien

Tillverkare: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 96, Via S. Leonardo, 43122 Parma, Italien eller Genetic
S.p.A., Contrada Canfora, 84084 Fisciano (ltalien).

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:
Osterrike: Bramitob

Cypern: Bramitob

Tjeckien: Bramitob

Tyskland: Bramitob

Grekland: Bramitob

Ungern: Bramitob

Irland: Bramitob

Italien: Tobrineb

Nederl&dnderna: Bramitob

Norge: Bramitob

Polen: Bramitob

Portugal: Bramitobb

Slovakien: Bramitob

Spanien: Bramitob

Sverige: Bramitob

Storbritannien (Nordirland): Bramitob

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-12
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