PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Bramitob 300 mg sumutinliuos
tobramysiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidlikkeen kiyttimisen, silla

se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bramitob on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Bramitobia
Miten Bramitobia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bramitobin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Bramitob on ja mihin siti kiyte tiin

Bramitob sisdltdéd tobramysiinid, joka on aminoglykosideihin kuuluva antibiootti. Se taistelee
Pseudomonas aeruginosan aiheuttamia infektioita vastaan.

Bramitobia kdytetddn Pseudomonas-bakteerin aiheuttamien pitkdaikaisten keuhkoinfektioiden hoitoon
kystistd fibroosia sairastavilla potilailla. Se tappaa bakteerin ja parantaa keuhkojesi toimintaa.
Pseudomonas on erittdin tavallinen bakteeri, jonka lihes kaikki kystistd fibroosia sairastavat potilaat
saavat jossain vaiheessa eldméinsé. Jotkut saavat sen vasta eliminsd myohdisemmaéssé vaiheessa,
kun taas toiset saavat sen hyvin nuorena. Mikali infektiota ei saada hyvin hallintaan, se jatkaa
keuhkojen vaurioittamista aiheuttaen lisdd ongelmia. Koska Bramitob otetaan sisddnhengittimalla,
antibiootti (tobramysiini) paddsee kulkeutumaan suoraan keuhkoihisi ja vaikuttamaan sielld infektiota
aiheuttavaa bakteeria vastaan.

Bramitob on tarkoitettu vain 6-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille.

Jotta saisit parhaan hoitotuloksen, kiyta ladkettd tdssd pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaan.

Tobramycin, jota Bramitob siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Bramitobia

Ali kiyti Bramitobia:

o jos olet allerginen (yliherkkd) tobramysiinille, timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai jollekin muulle aminoglykosidiantibiootille.

o jos otat mitd tahansa kohdassa ”Muut ldfike valmisteet ja Bramitob” maimituista ladkkeista.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Bramitobia.

Bramitobin siséltimi tobramysiini on yksi sithen ryhmééin kuuluvista lddkeaineista, joka voi toisinaan
aiheuttaa kuulon heikkenemisti, huimausta ja munuaisvauriota (katso myoés kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset” timin pakkausselosteen loppuosasta). On tirkedé, ettd keskustelet ladkarisi
kanssa, mikéli jokin seuraavista koskee sinua:

o Jos sinulla on puristavaa tunnetta rintakehédssd Bramitobin kiayton jilkeen. Ladkarisi opastaa
sinua ensimmaéisen Bramitob-annoksen ottamisessa ja tarkistaa keuhkojesi toiminnan ennen
ladkkeen ottamista ja sen jilkeen. Léékarisi voi kehoittaa sinua kiyttdméén keuhkoputkia
laajentavaa ladkettd (esim. salbutamolia) ennen kuin otat Bramitobia.

o Jos sinulla on joskus ollut lihas-hermosairauksia, kuten Parkinsonin tautia tai muita sairauksia,
joihin liittyy lihasheikkoutta mukaan lukien myastenia gravis.

o Jos sinulla on joskus aiemmin ollut munuaisongelmia. Ennen Bramitobin kiyton aloittamista
ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan tutkimalla veri- ja virtsandytteet. Ladkarisi
saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan sdénndllisesti hoidon aikana.

o Jos sinulla on joskus aiemmin ollut
- korvien soimista
- muita kuulovaikeuksia
- huimausta.
Ladkarisi saattaa testata kuulosi ennen Bramitob-hoidon aloittamista ja mind hetkend tahansa
Bramitob-hoidon aikana.

o Jos sinulla on verta yskoksissdsi. Sisddnhengitettavit ladkkeet saattavat aiheuttaa yskia, ja
ladkarisi voi pyytdd sinua lopettamaan Bramitobin kidyton kunnes yskoksissdsi esiintyy vihén tai
ei ollenkaan verta.

° Jos olet huolissasi siitd, ettd Bramitob ei toimi toivotulla tavalla. Bakteerit voivat joskus tulla
vastustuskykyisiksi antibioottihoidolle.

Muut lidéikevalmisteet ja Bramitob
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita [ddkari ei ole mddrannyt.

o Ali kiiytd Bramitobia, jos otat furosemidia tai etakryynihappoa sisiltivii diureetteja
(nesteenpoistoladkkeitd) ennen kuin olet keskustellut tdstd ldakarisi kanssa.

o Ali kiiytd Bramitobia, jos otat ureaa tai suonensisiisesti ja suun kautta annettavaa mannitolia
(néitd valmisteita kdytetddn sairaalapotilailla vakavissa tilanteissa).

o Tietyt muut lddkkeet voivat joskus vahingoittaa munuaisia ja kuuloa, mitd Bramitob-hoito saattaa
pahentaa.

Saatat saada samanaikaisesti tobramysiinié tai jotakin toista aminoglykosidia injektiona ja Bramitobia
sisddnhengitettyni. Sellaisia injektioita, jotka saattavat nostaa sisdénhengitettdvin Bramitobin matalia
aminoglykosidipitoisuuksia elimistossa, tulisi vélttdd, mikili seuraavia lddkkeitd otetaan:

o amfoterisiini B, kefalotiini, siklosporiini, takrolimuusi, polymyksiinit

o valmisteet, jotka siséltdvit platinaa (esimerkiksi karboplatiini ja sisplatiini)

o antikoliiniesteraasit (esimerkiksi neostigmiini ja pyridostigmiini), botuliinitoksiini.

Keskustele ldékarisi kanssa, mikéli jokin ylldolevista koskee sinua.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ei tiedetd, aiheuttaako tobramysiini haittavaikutuksia raskauden aikana, kun se otetaan
sisddnhengittdmalld. Kun tobramysiini ja muut samaan ryhméén kuuluvat antibiootit (aminoglykosidit)
annetaan pistoksena, ne saattavat aiheuttaa sikiGvaurioita, kuten kuuroutta ja munuaisongelmia.

Jos imetit, keskustele lddkarin kanssa ennen timén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Bramitobilla on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
Harvinaisissa tapauksissa Bramitob voi aiheuttaa sinulle huimausta. On siten mahdollista, ettd Bramitob

voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Bramitobia kéayte tiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin Iddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Bramitobin kdyttdohjeet on kuvattu tissd selosteessa annostusosion jialkeen.

Al sekoita tai laimenna Bramitobia muiden lidkevalmisteiden kanssa sumuttimessa.

Jos saat useita erilaisia hoitoja kystiseen fibroosiin, ota ne seuraavassa jirjestyksessé:
- keuhkoputkia laajentava ladke (esim. salbutamoli), sitten

- hengitysfysioterapia, sitten

- muut sisddnhengitettavit lidkkeet, sitten

- Bramitob.

Varmista jarjestys myos ladkariltasi.

Bramitob tulee ottaa puhtaalla ja kuivalla, toistuvaan kdyttoon tarkoitetulla PARI LC PLUS tai PARI
LC SPRINT -sumuttimella (vain henkilokohtaiseen kayttoon) ja sopivalla kompressorilla. Kysy
ladkariltdsi tai fysioterapeutiltasi neuvoa siitd, mitd kompressoria sinun tulee kayttaa.

Bramitob kerta-annospakkaus tulee avata juuri ennen kdyttod. Ylijadva liuos, jota ei kdytetd
valittomasti, tulee havittda.

Annostus

o Annos (yksi 4 mln kerta-annospakkaus) on sama kaikille 6-vuotiaille ja sitd vanhemmille.

o Kéytd kaksi kerta-annospakkausta vuorokaudessa 28 pdivéan ajan. Hengitd sisddn yhden kerta-
annospakkauksen sisilté aamuin ja illoin. Annosten valilld tulee olla 12 tunnin tauko.

o Tamaén jilkeen lddkkeen ottaminen tauotetaan 28 paivin ajaksi, ennen kuin uusi 28 paivin
hoitojakso aloitetaan uudestaan.

o On tirkedd, ettd kaytdt valmistetta kaksi kertaa vuorokaudessa 28 péivin hoitojakson aikana ja

ettd vuorottelet 28 péivin hoitojaksojen ja 28 paivin hoitotaukojen vililla. Jatka
Bramitobin ottamista talld tavalla, kunnes laédkarisi pyytdd sinua lopettamaan.

Jos kiiytit enemmiin Bramitobia kuin sinun pitaisi
Mikéli hengitét sisdén likaa Bramitobia, d4nesi saattaa tulla kdheédksi. Muista kertoa laékarillesi
mahdollisimman pian.



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Bramitobia

o Mikili seuraavaan annokseen (pakkaus) on enemmén kuin 6 tuntia, ota Bramitob heti.

o Mikali seuraavaan annokseen (pakkaus) on vihemmén kuin 6 tuntia, jatd unohtunut annos véliin.
Ota seuraava annos normaalisti.

Kaiyttoohjeet )
Bramitob on tarkoitettu kdytettdvéksi sumuttimessa. Ald kdyté sitd muilla tavoin.

1. Pese kitesi huolellisesti saippualla ja vedelld ennen kuin avaat kerta-annospakkauksen
seuraavien ohjeiden mukaan.
2. Taivuttele kerta-annospakkausta edestakaisin (kuva A).

3. Irrota uusi kerta-annospakkaus varovaisesti repdisypakkauksesta aloittaen yliosasta ja siirtyen
sitten keskiosaan (kuva B). Jété loput kerta-annospakkaukset foliopussiin.

4, Avaa kerta-annospakkaus kiertimalld korkkia nuolen osoittamaan suuntaan (kuva C).

5. Purista hellivaraisesti kerta-annospakkauksen sisilté sumuttimen kammio-osaan (kuva D).
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Kéynnistd kompressori.

Tarkista, ettd suukappaleesta tulee tasainen sumu.

Istu tai seiso pystyasennossa, jotta voit hengittdd normaalisti.

Aseta suukappale hampaiden viliin ja kielen pdélle. Hengitd normaalisti, mutta vain suun kautta
(nendpinni voi helpottaa suun kautta hengittdmistii). Ali tuki suukappaleen péiti kielellisi.

10.  Jatka kunnes kaikki Bramitob on kéytetty loppuun. Tamén pitdisi kestdd noin 15 minuuttia.

11.  Jos sinut keskeytetddn, sinua yskittdé tai haluat levitd annostuksen aikana, sulje kompressori
ladkkeen sddstdmiseksi. Kdynnistd kompressori uudelleen kun olet valmis jatkamaan annostusta.
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Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Sumuttimesta ja kompressorista huole htiminen:

Noudata valmistajan ohjeita sumuttimen ja kompressorin hoidosta ja kdytosta.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos et ole varma, mité allakuvatut haittavaikutukset ovat, pyydé ldékaridsi selittiméén ne sinulle.

Bramitobin yleisimmiit haittavaikutukset, jotka saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla
100:sta: yskd, ddnen kéheys.



Bramitobin melko harvinaiset haittavaikutukset, jotka saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld
potilaalla 1 000:sta: suun sammas (kandidaasi), huimaus, kuulon heikkeneminen, lisdéntynyt syljen
méard, kielitulehdus, ihottuma, kurkkukipu, veren maksaentsyymiarvojen nousu, ddnekis hengittiminen,
pahoinvointi, imakalvojen kuivuus, veriyskdkset, nendnielun tulehdus, rintakipu, kuulon heikkeneminen,
padnsarky, hengenahdistus, heikkous, tavanomaista enemmén erittyvit yskokset, mahakipu ja sieni-
infektiot.

Harvinaiset haittavaikutukset, jotka saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10 000:sta:
ruokahaluttomuus, korvien soiminen, puristava tunne rintakehéssa tai hengitysvaikeudet, 4dnen menetys,
nendverenvuodot, vuotava nend, suun haavaumat, oksentelu, makuaistin muutokset, astma, huimaus,
voimattomuus, kuume ja kipu, kurkunpéétulehdus (ddnen muuntuminen, kurkun kipe ytyminen ja
niclemisvaikeudet).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset, jotka saattavat esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 10 000:sta:
imusolmukkeiden turpoaminen, uneliaisuus, korvaoireet, korvakipu, hyperventilaatio, sivuontelotulehdus,
ripuli, allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma ja kutina, hapenpuute veressé ja kudoksissa (hypoksia),
selkdkipu, vatsakipu ja yleinen huonovointisuus.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Bramitobin siilyttiiminen
o Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

o Vain kertakiyttoon. Ali kiytd Bramitobia ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd
paivdd. Bramitobia voidaan kdyttdd, vaikka liuoksen varissi saattaa esiintyd tietynlaista vaihtelua.
Kestoaika: Bramitob-pussit (avaamattomat tai avatut) voidaan siilyttdd korkeintaan 3 kuukautta
alle 25 °C.

o Séilytd jddkaapissa (2°C - 8 °C). Tilanteissa, joissa kdytossisi ei ole jddkaappia, ja kuljetusten
yhteydessa voit sdilyttdd kerta-annospakkauksia korkeinkaan 3 kuukautta alle 25 °C.

o Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

o Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kaytd valittomasti.
o Kayttoon ottamisen jélkeen: hdvitd kdytetty kerta-annospakkaus vélittomésti.
o Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméattomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Miti Bramitob sisiltia
- Vaikuttava aine on tobramysiini. Yksi 4 mln kerta-annospakkaus siséltdéd 300 mg tobramysiini.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, rikkihappo, natriumhydroksidi (pH:n sd4toon), injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Bramitob on kirkas, kellertdava luos.

Bramitob-sumutinliuos on saatavana 4 mln kerta-annospakkauksissa. Yhdessé foliopussissa on 4 kerta-
annospakkausta. Pakkauskoot: 4, 16, 28 tai 56 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A Via Palermo, 43122 Parma, Itala

Paikallinen edustaja: Chiesi Pharma AB, Klara Norra kyrkogata 34, SE-111 22, Stockholm, Ruotsi
Valmistajat: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 96, Via S. Leonardo, 43122 Parma, Italia tai Genetic S.p.A.,
Contrada Canfora, 84084 Fisciano (Italia).

Tilli liéikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta: Bramitob

Tshekki: Bramitob

Tanska: Bramitob

Suomi: Bramitob

Saksa: Bramitob

Kreikka: Bramitob

Unkari: Bramitob

Irlanti: Bramitob

Italia: Tobrineb

Alankomaat: Bramitob

Norja: Bramitob

Puola: Bramitob

Portugali: Bramitob

Slovakia: Bramitob

Espanja: Bramitob

Ruotsi: Bramitob

Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti): Bramitob

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.07.2023



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anviindaren
Bramitob 300 mg l6sning for nebulis ator
tobramycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Bramitob &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Bramitob
Hur du anvénder Bramitob

Eventuella biverkningar

Hur Bramitob ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Bramitob ir och vad det anvands for

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

Bramitob anvéinds for att behandla kroniska lunginfektioner hos patienter med cystisk fibros som
orsakas av en bakterie som kallas Pseudomonas. Det dodar bakterierna och hjilper till att underlitta
andningen. Pseudomonas éar en mycket vanlig bakterie som drabbar néstan alla patienter med cystisk
fibros ndgon gang i livet. En del far infektionen senare 1 livet medan andra fir den som mycket ung.
Om infektionen inte behandlas ordentligt kan den fortsétta att skada lungorna, vilket leder till ytterligare
problem. Nir du inhalerar Bramitob kommer antibiotikumet, tobramycin, direkt ner i lungorna for att
bekdmpa bakterierna som orsakar infektionen.

Bramitob 4r endast avsett for patienter i aldern 6 ar och dldre.

For att uppna basta resultat, anvind likemedlet enligt instruktionerna i denna information.

Tobramycin som finns 1 Bramitob kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Bramitob

Anvind inte Bramitob:

o om du dr allergisk (6verkénslig) mot tobramycin, nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1avsnitt 6) eller nagot annat antibiotikum av aminoglykosidtyp.
o om du tar nagot likemedel som nimns i avsnittet ” Andra like medel och Bramitob” nedanfor.

Varningar och forsiktighet



Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvénder Bramitob.

Tobramycin i Bramitob tillhér en grupp likemedel som ibland kan orsaka horselnedséttning, yrsel och
njurskada (se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”, pa baksidan av bipacksedeln). Det ar
viktigt att du talar om for din likare om nagot av foljande géller dig:

o Om du upplever tranghetskénsla i brostet efter att ha anvint Bramitob. Din likare kommer att
vara med dig nédr du tar den forsta dosen av Bramitob och kommer att undersoka din
lungfunktion fore och efter dosering. Om du inte redan anvinder luftvigsvidgande medel kan
likaren ordinera ett sddant (t.ex. salbutamol) innan du anvinder Bramitob.

o Om du nigonsin har drabbats av neuromuskulira storningar sdsom parkinsonism eller andra
tillstdnd som kénnetecknas av muskelsvaghet, inklusive myastenia gravis.

o Om du ndgonsin har upplevt njurproblem tidigare. Innan du borjar anvinda Bramitob kan din
likare kontrollera att dina njurar fungerar korrekt genom att ta ett blod- eller urinprov. Din likare
kan komma att kontrollera detta regelbundet under behandlingen.

o Om du har upplevt ndgot av foljande tidigare
- ringningar i 6ronen
- andra horselproblem
- yrsel.
Din likare kan testa din horsel innan du bérjar med Bramitob eller ndr som helst under din
behandling med Bramitob.

o Om du hostar upp blodigt slem. Inhalation av likemedel kan f4 dig att hosta och din likare kan
be dig att sluta anvinda Bramitob tills lite eller inget blod finns i slemmet.

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

Andra likemedel och Bramitob
Innan du paborjar behandling, tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller
kan tinkas ta andra likemedel, inklusive receptfria sddana.

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

o Anvind inte Bramitob om du tar urea eller intravends och oral mannitol (dessa likemedel
anvénds for att behandla allvarliga tillstind hos sjukhusinlagda patienter).

o Vissa andra likemedel kan ibland skada njurarna och hérseln, och detta kan forvérras av
behandling med Bramitob.

Du kanske far tobramycin eller andra aminoglykosider i form av injektion som tilligg till att inhalera
Bramitob. Sddana injektioner, vilka kan oka de véldigt liga nivderna av aminoglykosider du far i
kroppen genom inhalation av Bramitob, bér undvikas om du tar foljande lakemedel:

o amfotericin B, cefalotin, ciklosporin, takrolimus, polymyxiner

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

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

Om detta géller dig, bor du tala med din likare.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.
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Det ér inte ként om det kan uppsté nigra biverkningar om du inhalerar detta likemedel medan du &r
gravid. Nér de ges via injektion kan tobramycin och andra aminoglykosider skada ett of6tt barn, till
exempel i form av problem med hérsel och njurar.

Om du ammar ska du tala med ldkare innan du anvéinder detta likemedel

Korformaga och anvéindning av maskiner

Bramitob har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.

I sdllsynta fall kan Bramitob gora att du kidnner dig yr. Det &r darfor mdjligt att Bramitob kan paverka
din formaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel {for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Bramitob

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar oséker. Instruktioner fér anvindning av Bramitob finns efter avsnittet om dosering.

Blanda eller spéd inte Bramitob med andra likemedel 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 likemedel, sen

- Bramitob.

Kontrollera ocksa ordningen med din likare.

Bramitob skall anvindas med en ren, torr PARI LC PLUS eller PARI LC SPRINT ateranvandbar
nebulisator (endast for eget bruk) och en limplig kompressor. Fraga din likare eller fysioterapeut om
rad géllande vilken kompressor du ska anvénda.

Bramitob endosbehallare ska dppnas strax fore anvéndning. All oanviand 16sning som inte anvénds
omedelbart ska kasseras.

Dosering

o Dosen (en 4 ml behallare) 4r densamma for alla personer fran 6 &r och &ldre.

o Anvdnd tva endosbehéllare per dag under 28 dagar. Andas in innehallet i en behallare pa
morgonen och en pa kvillen. Doserna bor tas med 12 timmars mellanrum.

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

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

Om du anvént for stor méingd av Bramitob
Om du har inhalerat for mycket Bramitob kan du bli mycket hes. Tala om detta for likaren sa snart
som mojligt.
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Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Bramitob

o Om det &r mer &n 6 timmar innan du ska anvinda din nista dos (behallaren), anvind Bramitob
nu.
o Om det dr mindre &n 6 timmar tills du ska anvdnda din nédsta dos (behéllaren), hoppa Gver den

missade dosen (behallaren).
Fortsétt sedan med din nédsta dos som normalt.

Instruktioner for anvindning
Bramitob 4r avsedd for anvandning i en nebulisator, anvind den inte pa nagot annat sétt.

1. Tvétta handerna noggrant med tvédl och vatten innan du 6ppnar din endosbehéllaren enligt
foljande instruktioner.

2. Bgj endosbehéllaren bakét och framét (Figur A).

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

4. Oppna endosbehallaren genom att vrida fliken som pilen visar (Figur C).

5. Kldm forsiktigt ut innehallet i behallaren i nebulisatorns kammare (Figur D).

> - =\(

Sétt pad kompressorn.

Kontrollera att en jimn spraydusch kommer fran munstycket.

Sitt eller sta uppritt sa att du kan andas normalt.

Placera munstycket mellan tdinderna och tungans ovansida. Andas normalt men bara genom
munnen (en ndsklimma kan eventuellt underlitta). Forsok att inte blockera dnden pa munstycket
med tungan.

10.  Fortsitt tills all Bramitob tagit shut, det bor ta omkring 15 minuter.

11.  Om du blir avbruten eller behdver hosta eller vila under behandlingen, sting av kompressorn for
att spara pa likemedlet. Sitt pd kompressorn igen s& snart du dr redo att fortsétta.

O 0N

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

Skotsel av din nebulisator och kompressor:

Folj tillverkarens anvisningar for skétsel och anvindning av din nebulisator och kompressor.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa

dem.
Om du inte dr séker pa vilka biverkningar nedan ér, be din lakare att forklara dem.
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De vanligaste biverkningarna av Bramitob, som kan forekomma hos fler d4n 1 av 100 anvéndare ir:
hosta, hesthet.

Mindre vanliga biverkningar av Bramitob, som kan forekomma hos fler &n 1 av 1 000 anvéndare &r:
torsk i munnen (candida-infektion), yrsel, horselnedséttning, dkade salivméngder, tunginflammation,
hudutslag, halsont och foérhojda nivaer av leverenzymer i blodet, visande andning, illamaende, torra
slemhinnor, blodiga upphostningar, inflammation i svalget, brostsmérta, horselnedsattning, huvudvik,
andndd, svaghet, okad slembildning (det som du hostar upp) dn normalt, magsmarta och svampinfektion.

Séllsynta biverkningar som kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 000 anvédndare &r: minskad aptit,
ringning i 6ronen, tranghetskdnsla i brostet eller andningssvarigheter, forlust av rost, ndasblodning,
rinnande ndsa, sar i munnen, krikningar, smakforindringar, astma, yrsel, forlust av styrka, feber och
smérta, inflammation i struphuvudet (rostférdndring med ont i halsen och svérigheter att svilja).

Mycket sillsynta biverkningar som kan férekomma hos férre dn 1 av 10 000 anvéndare &r: svullnad
av lymfkortlar, disighet, 6ronproblem, ronsmérta, hyperventilation, bihdleinflammation, diarré,
allergiska reaktioner inklusive nisselutslag och klada, brist pa tillgéngligt syre i blodet och
kroppsvdvnaderna (hypoxi), ryggsmarta, buksmérta och allmin sjukdomskénsla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bramitob ska forvaras

o Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

o Endast for engéngsbruk. Anvind Bramitob fore det utgdngsdatum som anges pa
ytterforpackningen och etiketten efter EXP. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad. Du kan anviinda Bramitob dven om férgen pa 16sningen varierar.

Héllbarhet vid anvidndning: Bramitob pasar (intakta eller 6ppnade) kan forvaras upp till

3 manader vid hogst 25 °C.

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

o Forvara behéllarna i originalférpackningen. Ljuskansligt.

o Efter forsta 6ppnandet av endosbehallaren: anvind omedelbart.
o Efter forsta anvéndningen: kassera den anvinda endosbehéllaren omedelbart.
o Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder &r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen dr tobramycin. Varje 4 ml endosbehallare innehéller 300 mg tobramycin.

- Ovriga innehallsimnen 4r natriumklorid, svavelsyra, natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten
for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bramitob dr en klar, gulaktig 16sning.

Bramitob, l6sning for nebulisator, levereras i 4 ml endosbehéllare. 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 godkinnande for forséljning och tillverkare

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

Lokal representant: Chiesi Pharma AB, Klara Norra kyrkogata 34, SE-111 22, Stockholm, Sverige
Tillverkare: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 96, Via S. Leonardo, 43122 Parma, Italien eller Genetic S.p.A.,
Contrada Canfora, 84084 Fisciano (Italien).

Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Osterrike: Bramitob

Tjeckien: Bramitob

Danmark: Bramitob

Finland: Bramitob

Tyskland: Bramitob

Grekland: Bramitob

Ungern: Bramitob

Irland: Bramitob

Italien: Tobrineb

Nederlinderna: Bramitob

Norge: Bramitob

Polen: Bramitob

Portugal: Bramitobb

Slovakien: Bramitob

Spanien: Bramitob

Sverige: Bramitob

Storbritannien (Nordirland): Bramitob

Denna bipacksedel éndrades senast 04.07.2023
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