Bipacksedel: Information till anvandaren
Tobi® 300 mg/5 ml lésning for nebulisator

tobramycin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tobi &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Tobi
Hur du anvénder Tobi

Eventuella biverkningar

Hur Tobi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

BN .

1. Vad Tobi ar och vad det anvands for
Vad ar Tobi?
Tobi innehaller tobramycin. Det &r ett antibiotikum som tillhér gruppen aminoglykosider.

Tobi anvands till patienter fran sex ars alder med cystisk fibros for att behandla lunginfektioner som
orsakas av en bakterie som kallas Pseudomonas aeruginosa.

Tobi behandlar infektionen i lungorna orsakad av Pseudomonas-bakterierna och hjélper till att underlatta
andningen.

Nar du inhalerar Tobi kommer lakemedlet direkt ner i lungorna dar det tar dod pa bakterierna som
orsakat infektionen. FOr bésta effekt av ldkemedlet, félj instruktionerna i denna information.

Vad ar Pseudomonas aeruginosa?

Detta ar en mycket vanlig bakterie som drabbar nastan alla med cystisk fibros nagon gang i livet. En del
far infektionen senare i livet medan andra far den som mycket ung.

Det ar en av de skadligaste bakterierna for personer med cystisk fibros. Om infektionen inte behandlas
ordentligt kan den fortsatta att skada lungorna, vilket leder till ytterligare andningsproblem.

Tobi dédar bakterierna som orsakat lunginfektionen. Om behandling pabdrjas i tidigt skede kan
infektionen behandlas med gott resultat.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Tobi

Anvéand inte Tobi:
e omdu ar allergisk mot tobramycin, nagot antibiotikum av aminoglykosidtyp eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende galler dig, ta inte detta lakemedel utan att radfraga lakaren. Radfraga din lakare
om du tror att du ar allergisk.



Varningar och forsiktighet
Radfraga lakare innan du anvander Tobi om du har eller ndgon gang haft nagot av féljande besvar:

o Horselproblem (inklusive ringningar i 6ronen och yrsel), eller om din mamma har haft hérselproblem
efter att ha tagit en aminoglykosid.

Vissa genvarianter (en forandring i genen) relaterade till horselavvikelser som arvts fran din mamma.
Njurproblem.

Ovanligt svart att andas med vasande andning eller hosta, tranghetskansla i brostet.

Blodigt slem (vid upphostning).

Muskelsvaghet som &r varaktig eller forvarras med tiden, symtom som framférallt ar férknippat med
myasteni (muskelsvaghet) eller Parkinsons sjukdom.

Om nagot av ovanstaende galler dig, beratta det for lakaren innan du anvander Tobi.

Inhalation av mediciner kan ge kramp i luftréren och vasande andning, vilket ocksa kan uppsta med Tobi.
Lakaren kommer att vara med nér du tar den forsta dosen och undersoker lungfunktionen fore och efter
dosering. Om du inte redan anvander luftvagsvidgande medel kan ldkaren ordinera ett sadant (t ex
salbutamol) innan du tar Tobi.

Vid anvéandning av Tobi kan Pseudomonas-stammar med tiden bli resistenta mot behandlingen. Det
innebar att lakemedlet inte langre fungerar sa bra som det borde. Tala med lakare om detta &r nagot som
oroar dig.

Om du far tobramycin som injektion kan det orsaka dévhet, yrsel, njurskada och leda till fosterskada.

Barn och ungdomar
Tobi kan tas av barn och ungdomar fran 6 ar och uppat. Tobi bor inte ges till barn under 6 ar.

Aldre
Om du &r 65 ar eller dldre kan din lakare utfora ytterligare tester for att avgéra om Tobi ar ratt behandling
for dig.

Andra lakemedel och Tobi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

Du bor inte ta foljande lakemedel under behandling med Tobi:

e furosemid eller etakrynsyra, diuretika (vattendrivande)

e mannitol som ges intravendst eller urea

e andra l&kemedel som kan skada nervsystemet, njurarna eller horseln.

Foljande mediciner kan 6ka risken for att biverkningar intraffar om de ges néar du samtidigt far
tobramycin i form av injektion:

o amfotericin B, cefalotin, ciklosporin, takrolimus, polymyxiner: dessa lakemedel kan skada njurarna.

o lakemedel innehallande platina (t ex karboplatin och cisplatin): dessa lakemedel kan skada njurarna
och horseln.

o kolinesterashdmmare (t ex neostigmin och pyridostigmin) eller botulinumtoxin: dessa lakemedel kan
orsaka eller forvarra muskelsvaghet.

Om du anvander ett eller flera av ovanstaende lakemedel, radfraga lakaren innan du anvéander Tobi.

Tobi far inte blandas eller spadas med nagon annan medicin i nebulisatorn.
Om du har flera olika mediciner mot cystisk fibros bér du ta dem i féljande ordning:

bronkvidgande medel t ex salbutamol
andningsgymnastik

andra inhalationslakemedel

dérefter Tobi.

Kontrollera &ven ordningsfoljden med lakaren.
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Graviditet och amning

Om du forsoker bli gravid eller &r gravid, ska du radgéra med lakaren om eventuell risk att detta
lakemedel skulle kunna skada dig eller fostret.

Det &r inte kant om inhalation av l&kemedlet orsakar fosterskador under graviditet.
Nér det ges som injektion kan tobramycin och andra aminoglykosidantibiotika orsaka fosterskador sasom
dovhet.

Om du ammar bor du tala med lakaren innan du tar lakemedIet.

Korféormaga och anvéandning av maskiner
Tobi bor inte paverka din formaga att kora fordon eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Tobi
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du dr osaker.
Dosering

e Rekommenderad dos &r densamma for alla fran 6 ars alder.

e Anvand tva ampuller dagligen under 28 dagar. Inhalera hela innehallet i en ampull pa morgonen och
en pa kvéllen. Doserna bor helst tas med 12 timmars mellanrum.

e Minst 6 timmar ska passera mellan tva Tobi-inhalationer.

e Efter att du tagit lakemedlet i 28 dagar foljer 28 behandlingsfria dagar da du inte tar lakemedlet,
innan du pa nytt pabdrjar en behandlingsperiod.

e Det ar viktigt att du tar lakemedlet tva ganger dagligen under behandlingsperioden och att du foljer
28-dagarsintervallet med, respektive utan, behandling.

- ~

MED TOBI UTAN TOBI
Ta Tobi tva ganger dagligen | Ta inte Tobi de féljande 28
i 28 dagar dagarna
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Upprepas



Om du har tagit for stor mangd av Tobi

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har inhalerat for mycket Tobi kan du bli hes. Tala om detta for lakaren sa snart som majligt. Om
du rakar svélja Tobi, tala om detta for lakaren sa snart som mojligt.

Om du har glémt att ta Tobi

Om du har glomt att ta Tobi och det ar minst 6 timmar tills nasta dos, ta dosen sa snart du kan, annars
hoppar du 6ver dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Instruktioner for anvandning av Tobi

Detta avsnitt av bipacksedeln forklarar hur Tobi ska anvéndas och hanteras. Lds igenom noggrant och
folj dessa instruktioner.

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

Utrustning for inhalation av Tobi

Tobi ska anvandas med en ren och torr nebulisator for flergangsbruk.

LC PLUS-nebulisatorn (tillverkad av PARI GmbH) &r lamplig fér anvandning med Tobi.

Lakare eller sjukgymnast kan ge rad om hur du anvéander Tobi pa ratt satt och om den utrustning du
behover. Du kan behova olika nebulisatorer for dina andra inhalationslakemedel mot cystisk fibros.

Forberedelse for inhalation av Tobi

e Tvitta handerna noggrant med tval och vatten.

e Varje foliepase innehaller ett trag med 14 ampuller. Skér eller riv upp pasen. Ta ur en ampull fran
traget genom att forsiktigt dra isar den fran den andra ihopsittande ampullen vid flikarna i
ytterkanten. Lagg tillbaka traget i foliepasen och lagg den i kylskapet.

e Ldgg delarna till nebulisatorn pa ett rent, torrt papper eller pa en handduk.

o Settill att du har en kompressor som passar och slangar for att koppla nebulisatorn till kompressorn.

e Folj anvisningarna till nebulisatorn noggrant. Du maste lasa informationen fran tillverkaren av
nebulisatorn. Kontrollera att nebulisatorn och kompressorn fungerar enligt tillverkarens anvisningar
innan du borjar ta lakemedlet.

Anvandning av Tobi med LC PLUS (PARI GmbH)

For mer detaljerade instruktioner om anvéndningen av nebulisatorn, 1&s anvisningarna som foljer med
PARI LC PLUS.

1. Avlagsna nebulisatorns éverdel fran underdelen genom att vrida 6verdelen motsols och sen
lyfta av den. Lagg 6verdelen pa en handduk och stall underdelen uppratt pa handduken.

2. Koppla ena dnden av slangen till kompressorns utlopp. Se noga till att slangen sluter tatt.
Anslut kompressorn till vdgguttaget.



3. Oppna ampullen med TOBI genom att hélla
bottenfliken med ena handen och vrida av
Overdelen med den andra. Klam ut hela
innehallet i nebulisatorns underdel.

4. Satt tillbaka nebulisatorns dverdel, fast munstycket och satt inandningsventilens hatt pa plats pa
nebulisatorn. Anslut sedan kompressorn enligt anvisningarna fér nebulisatorn PARI LC PLUS.

5. Satt pa kompressorn. Kontrollera att en jamn spraydusch kommer fran munstycket. Om det inte
kommer nagon dusch, kontrollera slangkopplingarna och att kompressorn fungerar som den ska.

6. Sitt eller sté rakt s& att du kan andas normalt.

——
7. Placera munstycket mellan tanderna pa -
tungans ovansida. Andas normalt men bara _/ =
genom munnen (en nasklamma kan eventuellt @ X
underldtta). Forsok att inte blockera luftflodet 2/ >\aj4‘3'=”’
med tungan. ’ - J\|) m

8. Fortsitt tills all TOBI tagit slut och det inte kommer nagon spraydusch langre. Hela behandlingen
bor ta omkring 15 minuter. Ett frasande ljud kan héras nar nebulisatorn ar tom.

9. Kom ihag att rengoéra och desinficera nebulisatorn efter anvandning enligt tillverkarens
anvisningar. Anvand aldrig en smutsig eller igensatt nebulisator. Dela inte nebulisator med
nagon annan.

Om du blir avbruten eller behover hosta eller vila under behandlingen, sé stang av kompressorn for att spara
lakemedlet. Satt pa kompressorn igen sa snart du ar redo att fortsatta. Om det ar mindre an 6 timmar kvar till
din nasta ordinarie dos, sa hoppa 6ver denna dos.

4. Eventuella biverkningar

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



Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Om du far nagot av féljande, sluta att ta Tobi och kontakta omedelbart lakare:

e Ovanligt svart att andas med vésande andning eller hosta och tranghetskénsla i brostet.
e Allergiska reaktioner inklusive nasselutslag och klada.

Om du far nagot av féljande, kontakta lakare omedelbart:

e Horselbortfall (ringningar i 6ronen ar en potentiell varningssignal for horselforlust), ljud (t ex vasningar)
i dronen.

e Lag urinvolym, krakningar, forvirring och svullnad i benen, fotlederna eller fotterna eftersom detta kan
vara tecken pa plotsligt nedsatt njurfunktion (ingen kand frekvens).

Den underliggande lungsjukdomen kan forvarras nar du tar Tobi. Detta kan bero pa bristande effekt. Tala
omedelbart med din I&kare om detta h&nder.

Vissa biverkningar ar mycket vanliga

Dessa biverkningar forekommer hos fler &n 1 av 10 personer.

e Rinnande eller tdppt nédsa, nysningar

o Rostférandringar (heshet)

e Missfargning av upphostat slem

o Forsdmrade lungfunktionstester

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig allvarligt, kontakta lakare.

Vissa biverkningar &r vanliga

Dessa biverkningar forekommer hos upp till 1 av 10 personer.

e Allman sjukdomskansla

e Muskelsmérta

e Rostforandringar med halsont och svaljsvarigheter (halsinflammation)
Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig allvarligt, kontakta lakare.

Andra biverkningar:

Klada

Kliande utslag

Hudutslag

Rostforlust

Smakfoérandringar

Halsont

Om nagot av dessa symtom paverkar dig allvarligt, kontakta lakare.

Om du har fatt Tobi samtidigt med injektion av tobramycin eller annat aminoglykosidantibiotikum, eller
efter upprepade injektionsbehandlingar, har hdrselnedsattning rapporterats som en biverkning. Injektion med
tobramycin eller annat aminoglykosidantibiotikum kan orsaka allergiska reaktioner, hérselproblem och
njurproblem.

Personer med cystisk fibros har flera symtom pa sjukdomen. Dessa kan fortfarande kvarsta nar Tobi
anvénds, men bor inte forekomma oftare eller forsdmras jamfort med tidigare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare 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 sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tobi ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen, pasen eller pa ampullen.

e Anvand inte detta lakemedel om I&sningen blivit grumlig eller om det finns partiklar i I6sningen.

e Forvaras vid 2-8°C (i kylskap). Om kylskap inte finns tillgangligt (t ex nar du transporterar lakemedlet)

kan du forvara foliepasarna (6ppnade eller odppnade) i rumstemperatur (vid hogst 25°C) i hogst 28
dagar.

e Anvand inte Tobi -ampuller som forvarats i rumstemperatur langre &n 28 dagar.

e Forvara ampullerna i originalférpackningen eftersom detta lakemedel ar kdnsligt mot starkt ljus.
Detta lakemedel &r normalt svagt gul, men fargen kan variera nagot och kan ibland vara morkare gul.
Detta paverkar dock inte effekten av detta lakemedel forutsatt att forvaringsinstruktionerna har foljts.

Spara aldrig en 6ppnad ampull. Nar ampullen éppnats ska den anvandas omedelbart och eventuellt
aterstaende mangd ska kasseras.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tobramycin. En ampull innehaller 300 mg tobramycin som en
enkeldos.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, vatten till injektionsvatskor, natriumhydroxid och
svavelsyra (for justering av pH).

Lakemedlets utseende

Tobi ar en klar, svagt gul 16sning som tillhandahalls i ampuller.
Ampullerna &r forpackade i foliepasar. En foliepase innehaller 14 ampuller, vilket motsvarar 7 dagars
behandling.
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Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien
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