Bipacksedel: Information till anvéandaren

Nebcina 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Nebcina 80 mg/ml injektionsvatska, 16sning

tobramycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far 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.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nebcina ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Nebcina

Hur Nebcina anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Nebcina ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Nebcina ar och vad det anvands for

Nebcina innehaller den aktiva substansen tobramycin (ett antibiotikum) som anvands for behandling
av bakteriella infektioner. Tobramycin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner.

Nebcina anvands for behandling av:

- Infektioner i lungorna

- Allvarliga infektioner i urinvdgarna
- Infektioner i tarmen och buken

- Infektioner i hjértat.

2. Vad du behéver veta innan du far Nebcina

Du ska inte fa Nebcina:
- om du &r allergisk mot tobramycin, andra aminoglykosider eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Nebcina om:

- du har ndgon njursjukdom

- du har problem med horseln (inklusive stérande ljud i 6ronen och yrsel)

- du har en muskelsjukdom som kallas myastena gravis

- du har Parkinsons sjukdom

- du har vatskebrist, t.ex. pa grund av krakningar eller diarré

- du eller ndgon i din familj har en mitokondriell mutationssjukdom (ett tillstdnd som orsakas av
varianter i mitokondriernas genom, de delar av cellerna som hjalper till att producera energi) eller
horselnedsattning pa grund av antibiotika (vissa mitokondriella mutationer kan oka risken for
hdrselnedsattning vid anvandning av detta lakemedel).

Nebcina kan ha en skadlig effekt pa dina njurar och din horselnerv. Du kommer darfor att observeras
noga under behandlingen for att upptacka mojliga tecken pa en sadan skada.



Andra lakemedel och Nebcina

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

Risken for skador pa njurarna och hérselnerven kan 6ka om Nebcina ges tillsammans med:

- andra lakemedel for behandling av infektioner

- vissa urindrivande lakemedel

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Nebcina ges vanligen till dig nar du ligger pa sjukhus, du kommer darfor troligtvis inte kéra bil eller
anvénda maskiner under behandlingen. Nebcina kan dock ge biverkningar som forvirring,
desorientering, yrsel, svindel och dasighet, vilka skulle kunna paverka korformagan.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utféra arbete
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. Las d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nebcina innehaller natriummetabisulfit och natrium
Natriummetabisulfit kan i séllsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftroren.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Nebcina anvands

Detta ldkemedel kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskdterska som en injektion i en muskel
eller som ett dropp (infusion) i ett blodkarl.

Din lakare bestammer den lampliga dosen for dig. Dosen beror pa vilken typ av infektion du har, var i
kroppen infektion sitter och hur allvarlig den ar.

Om du har fatt for stor mangd av Nebcina

Eftersom du far Nebcina av en ldkare eller annan vardpersonal ar det osannolikt att du ges fel dos.
Om du &nda tror att du har fatt for stor dos eller om du upplever biverkningar, tala omedelbart om det
for lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om du far nagot av féljande symtom:
- Tecken pa skada i innerorat eller pa horsenerven (vanligt hos patienter med nedsatt njurfunktion
och mindre vanligt hos patienter med normal njurfunktion), sasom:
e svindel, yrsel
e véasande och tjutande ljud i 6rat, nedsatt horsel
e domningar, myrkrypningar, muskelryckningar eller kramper.



- Tecken pa forsamrad njurfunktion (vanligt hos patienter med nedsatt njurfunktion och mindre
vanligt hos patienter med normal njurfunktion), sasom:

e minskade urinmangder
Nedsatt njurfunktion ger till en borjan fa symtom och din lakare 6vervakar att behandlingen
sker med hansyn till risken for njurskada. Vid storre och mer langvarig forsamring av
njurfunktionen kan symtom som utpraglad trétthet, aptitloshet, illamaende och/eller klada
uppkomma. Observera att vissa av dessa tecken dven kan vara en foljd av din infektion eller
kan bero pa annan grundsjukdom.

- Allvarlig och kraftig allergisk reaktion i hud och slemhinnor som kan ge:
e hudutslag vanligen i form av blasor och sar i munhala och 6gon samt andra slemhinnor,
t.ex. genitalier (Stevens-Johnsons syndrom; forekommer hos ett oként antal anvandare)
o fjallning av huden eller utbredda hudskador (hudavlossning av éverhuden och ytliga
slemhinnor) (exfoliativ dermatit, toxisk epidermal nekrolys; forekommer hos ett oként
antal anvandare).

Tala omedelbart om for lakare om du far svar diarré. En lakare behdver beddma om du drabbats av
Clostridium difficile-infektion, en bakterieinfektion i tarmen som kan krava behandling

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- 0Okning av antalet av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofiler)
- kérlinflammation

- Okade blodvérden av vissa leverenzymer (ASAT, ALAT)

- smérta och lokala reaktioner vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- huvudvéark

- illaméende, krakning

- Okade blodvérden av bilirubin och vissa leverenzymer (alkalisk fosfatas, laktatdehydrogenas)
- allergiskt hudutslag, nasselutslag, klada.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- lagt antal av roda blodkroppar, Iagt antal vita blodkroppar (leukopeni), granulocyter och
blodpléattar

- forvirring, desorientering

- diarré

- feber, dasighet

- laga blodvarden av kalcium, magnesium, natrium och kalium.

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare):
- svampinfektion i munhala och underliv.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 Nebcina ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tobramycin. 1 ml injektionsvatska innehaller 40 respektive 80 mg
tobramycin.

- Ovriga innehallsamnen: natriumedetat, natriummetabisulfit, svavelsyra (for pH-justering) och
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nebcina &r en klar, farglos injektionsvétska forpackad i glasampuller.

Forpackningsstorlekar:

Nebcina 40 mg/ml: 10 ampuller a 2 ml, 10 x 10 ampuller a 2 ml.
Nebcina 80 mg/ml: 10 ampuller &2 ml.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tillverkare

Vianex S.A.

12 Km National Road Athens Lamia
Metamorfossi, 144 51

Grekland
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