Pakkausseloste: Tietoa kiayttijille
TOBI® 300mg/5ml sumutinliuos
tobramysiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen,

silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mySchemmin.

- Jossinulla on kysyttivii, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on madritty vain sinulle, eikd siti tule antaa muiden kéyttdon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tobi on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Tobi-valmistetta
Miten Tobi-valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Tobi-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mité Tobi on ja mihin siti kéyte téiin
Tobi sisdltdd tobramysiinid. Se on aminoglykosideihin kuuluva antibiootti.

Sitd kidytetddn Pseudomonas-bakteerin aiheuttamien pitkdaikaisten keuhkoinfektioiden
hoitoon kystistéd fibroosia sairastavilla kuusivuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla.

Se tuhoaa vakavia keuhkotulehduksia aiheuttavan Pseudomonas-bakteerin, ja parantaa
keuhkojesi toimintaa.

Lidke otetaan sisdédnhengittimilld (inhaloidaan), jolloin se paédsee suoraan keuhkoihin
taistelemaan infektiota aiheuttavaa bakteeria vastaan. Jotta saisit parhaan hyddyn lddkkeestési,
noudata tdssd pakkausselosteessa annettuja ohjeita.

Miké on Pseudomonas aeruginosa?

Tama on erittdin tavallinen bakteeri, jonka melkein jokainen kystistd fibroosia sairastava
potilas saa jossain vaiheessa elimddnsi. Jotkut ihmiset saavat sen vasta eldménsa
mydhdisemmassd vaiheessa, kun taas toiset saavat sen hyvin nuorena.

Tédmé on yksi eniten haittaa aiheuttavista bakteereista kystistd fibroosia sairastavilla thmisilld.
Jos infektiota ei saada hyvin hallintaan, se jatkaa keuhkojesi vaurioittamista aiheuttaen lisdd

hengitysongelmia.

Tobi tappaa timéin bakteerin, joka aiheuttaa keuhkoinfektion. Infektio voidaan saada
menestyksellisesti hallintaan, jos hoito aloitetaan varhaisessa vaiheessa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Tobi-valmis tetta



Ali kiiyti Tobi-valmistetta
- jos olet allerginen tobramysiinille, jollekin muulle aminoglykosidiantibiootille taitimén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin niistd ylld mainituista seikoista koskee sinua, 414 kdytd tité lddkettd, vaan keskustele
ladkarin kanssa. Jos epdilet olevasi allerginen, kysy neuvoa ladkérilta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kaytit Tobi-valmistetta, mikdli sinulla on joskus ollut

jokin seuraavista:

. kuulovaikeuksia (my0s korvien soimista ja huimausta) tai didillisi olleet kuulo-
ongelmat aminoglykosidin ottamisen jélkeen

o tietyt geenimuunnokset (geenissé ilmeneva muutos), jotka littyvat didiltd perittyihin
kuulon poikkeavuuksiin

. munuaisongemia

. epatavallisia hengitysvaikeuksia, joihin lLittyy hengityksen vinkumista tai yskéa,
puristavaa tunnetta rinnassa

. verta yskoksessi
jatkuvaa tai pahenevaa lihasheikkoutta, joka liittyy useimmiten sairauksiin kuten
myastenia gravis tai Parkinsonin tauti.

Jos sinulla on ollut jokin ylld olevista oireista, kerro siitd ldadkarille ennen kuin kaytit Tobi-
valmistetta.

Ladkkeiden sisddnhengittdminen saattaa aiheuttaa puristavaa tunnetta rinnassa ja hengityksen
vinkumista, ja timéi voi tapahtua my6s Tobi-valmistetta kiytettdessa. Ladkari opastaa sinua
ensimméiselld kerralla Tobi-valmisteen kéytossa ja tarkistaa keuhkojesi toiminnan ennen
ladkkeen ottamista ja sen jilkeen. Ladkéri saattaa kehoittaa sinua kiyttdméén keuhkoputkia
laajentavaa lddkettd (esim. salbutamolia) ennen kuin otat Tobi-valmistetta.

Jos kéytit Tobi-valmistetta, saattavat Pseudomonas-bakteerikannat tulla vastustuskykyisiksi
hoidolle ajan mittaan. Tadm4 voi tarkoittaa, ettd ladke ei ehké toimi toivotulla tavalla. Kerro
ladkarille, jos olet huolissasi tésti asiasta.

Jos saat tobramysiinid injektiona, se saattaa joskus aiheuttaa kuulon heikentymistd, huimausta
ja munuaisvaurioita seké johtaa sikidvaurioihin.

Lapset januoret
Kuusivuotiaat ja sitd vanhemmat lapset ja nuoret voivat kiyttid Tobi-valmistetta. Sitd eisaa
antaa alle 6-vuotiaille lapsille.

Takkait
Jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, lddkéri saattaa tehdi lisdtestejd varmistaakseen, ettd
Tobi sopii sinulle.

Muut lidike valmis teet ja Tobi
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttinyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeita.

AlA kiiyti seuraavia lidkkeiti samanaikaisesti Tobi-valmisteen kanssa:

- furosemidi, etakryynihappo (diureetteja eli virtsaneritysté lisddvid lidkkeitd)

- mannitoli (suonensisdisesti) tai urea

- muut ladkkeet, jotka saattavat vaurioittaa keskushermostoa, munuaisia tai kuuloa.



Seuraavien lddkkeiden samanaikainen annostelu tobramysiini-inje ktion kanssa voi lisdta
haittavaikutusriskia:

- amfoterisiini B, kefalotiini, siklosporiini, takrolimuusi, polymyksiinit: ndma ladkkeet
voivat atheuttaa munuaisvaurioita;

- valmisteet, jotka sisdltdvit platinaa (kuten karboplatiini ja sisplatiini): ndmé lidkkeet
voivat aiheuttaa kuulo- tai munuaisvaurioita;

- antikoliniesteraasit (kuten neostigmiini ja pyridostigmiini), tai botulinustoksiini: nimé
ladkkeet voivat aiheuttaa lihasheikkoutta tai vaikeuttaa sité.

Jos kédytit yhtd tai useampia ylld mainituista lidkkeistd, keskustele lddkirin kanssa ennen kuin
kéaytit Tobi-valmistetta.

Ali sekoita tai laimenna Tobi-valmistetta minkéiin muun Eiikkeen kanssa sumuttimessa.
Jos saat useita erilaisia lddkkeitd/hoitoja kystiseen fibroosiin, ota ne seuraavassa
jarjestyksessé:

1. keuhkoputkia laajentava lddke, esim. salbutamoli
2. fysioterapia (keuhkoputkien tyhjennys)

3. muut inhaloitavat ladkkeet

4. Tobi

Varmista jirjestys myos ladkarilta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Ei tiedetd aiheuttaako tobramysiini haittavaikutuksia raskauden aikana, kun se otetaan
sisddnhengittamalld.

Kun tobramysiini ja muut samaan ryhméiin kuuluvat antibiootit (aminoglykosidit) annetaan
ruiskeena, ne saattavat atheuttaa sikiGvaurioita, kuten kuuroutta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tobi-valmisteella ei todenndkoéisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai

koneidenkayttokykyyn.

3. Miten Tobi-valmis tetta kiytetiin

Kayta tatd [adketta juuri siten kuin [Adkéri on mddrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet
epavarma.

Annostus

e Suositeltu annos on sama kaikille 6-vuotiaille ja sitd vanhemmille.

e Ota kaksiampullia piivissd 28 pdivian ajan. Hengitd sisddn yhden ampullin sisdlto
aamuin ja illoin. Annokset tulee ottaa 12 tunnin vilein.
Tobi-annosten vélin tulee aina olla véhintéén 6 tuntia.
Kun olet ottanut ladkettdsi 28 pdivdn ajan, pidd 28 pdivdn tauko, jonka aikana et ota
ollenkaan Tobi-valmistetta, ennen kuin aloitat uuden hoitojakson.

e On tirkedd, ettd kiytidt valmistetta kaksi kertaa pdivassi 28 pdivin hoitojakson aikana ja
ettd vuorottelet 28 piivin ladkitys jaksojen ja 28 piiviin taukojen vililla.
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TOBI LAAKEJAKSO TOBI TAUKO
Ota Tobi-valmistetta kahdesti Ali kiytd Tobi-valmistetta
vuorokaudessa 28 pdivin ajan seuraavien 28 piivian aikana

—_— 7

Toistuvat hoitojaksot

Jos kiytit enemmiin Tobi-valmistetta kuin sinun pitéisi

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

Jos hengitét likaa Tobi-valmistetta, d4nesisaattaa tulla kdhedksi. Muista kertoa lidkérillesi
asiasta mahdollisimman pian.

Jos unohdat ottaa Tobi-valmistetta

Jos unohdat ottaa Tobi-valmistetta ja seuraavaan annokseen on vahintdin 6 tuntia, ota annos
heti kun voit. Muussa tapauksessa odota seuraavaan annokseen. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Tobi-valmis teen kiyttoohjeet

Téssd selosteen osassa kerrotaan, kuinka Tobi-valmistetta kdytetdin ja kisitellddn. Lue ohjeet
huolellisesti ja noudata niitd.

Jos sinulla on lisdkysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kysy ladkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta.

Tobi-valmis teen sisifinhe ngittiimisté (inhalaatiota) varten tarvittavat annosteluvilineet
Tobi tulee ottaa puhtaalla ja kuivalla, toistuvaan kdyttoon tarkoitetulla sumuttimella.

LC PLUS®-sumutin (valmistaja PARI GmbH) on sopiva Tobi-valmisteen annosteluun.
Ladkarisi tai fysioterapeuttisi voi neuvoa sinua Tobi-valmisteen ja muiden tarvittavien
vilineiden oikeasta kdytostd. Muihin kystisen fibroosin sisddnhengitettiviin lidkkeisiin saatat
tarvita muunlaisia sumuttimia.

Valmis tautumine n inhalaatiota varten

e Pese kitesihuolellisesti saippualla ja vedella.

e Kukin foliopussi sisdltdd 14 ampullia alustalla. Leikkaa tai repiise pussi auki. Ota
alustalta yksi Tobi-ampulli vetdmilld se pohjaliuskan avulla varovasti irti muista
ampulleista. Pane alusta takaisin foliopussiin ja sdilytd pakkaus jidkaapissa.

e Aseta sumuttimen kaikki osat puhtaan ja kuivan paperin tai kangaspyyhkeen paille:

e Varmista, ettd sinulla on sopiva kompressori sekd sumuttimen ja kompressorin yhdistava
letku.



e Noudata huolellisesti sumuttimesi kdyttoohjeita. Lue sumuttimen mukana tullut
valmistajan seloste. Varmista, ettd sumutin ja kompressori toimivat kunnolla valmistajan
ohjeiden mukaisesti ennen kuin ryhdyt ottamaan lidketta.

Tobi-valmisteen kiyttéo L.C PLUS (PARI GmbH) -sumuttimen kanssa

Lue tarkemmat ohjeet sumuttimen kéytosté ja hoidosta PARI LC PLUS -sumuttimen mukana
tulleesta selosteesta.

1. TIrrota sumuttimen yldosa sumuttimen alaosasta kddntdmélld yldosaa vastapéividdn ja
nostamalla sitd ylos. Aseta yldosa pyyhkeen paille ja aseta sumuttimen alaosa
pystyasentoon pyyhkeen péélle.

2. Yhdisti letkun toinen pda kompressorin ilma-aukkoon. Varmista, etti putki kiinnittyy
tiiviisti, Yhdistd kompressori sdhkovirtaan.

3. Avaa Tobi-ampulli pitden kiinni
toisella kédelld alaosasta ja kiddnnd
yldosa irti toisella kddelld. Purista
ampullin koko sisdltd sumuttimen
alaosaan.

4. Aseta sumuttimen yldosa takaisin paikalleen, kiinnitd suukappale ja laita
sisdédnhengitysventtiilin kansi paikalleen sumuttimeen. Yhdistd kompressori PARI LC
PLUS esitteen ohjeiden mukaisesti.

5. Kaynnistd kompressori. Varmista, ettd suukappaleesta tulee jatkuva suihku. Ellei
suihkua synny, varmista kaikki letkukiinnitykset ja kompressorin toimivuus.

6. Istu tai seiso pystyasennossa, jotta voit hengittdd normaalisti.

——
7. Aseta suukappale hampaiden véliin ’/,\
ja kielen paille. Hengitd (./ <
normaalisti, mutta vain suun kautta G X
(nenépinni voi helpottaa suun kautta < )\Q\m
hengittamisti). Ali tuki ilmavirtaa ' ~ 1 :]]
kielellisi. l__,
L
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8. Jatka kunnes Tobi on loppunut ja suihkun muodostus on lakannut. Annostus kestda
noin 15 minuuttia. Sumuttimen séilién tyhjentyessé saattaa kuulua porinaa.

9. Muista puhdistaa ja desinfioida sumutin kiyton jilkeen valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Ali kiyti likaista tai tukkeutunutta sumutinta. Ali jaa sumutinta
toisten ihmis ten kanssa.

Jos sinut keskeytetddn, sinua yskittd4 tai haluat levéti annostuksen aikana, sulje kompressori
ladkkeen sddstdmiseksi. Kdynnistd kompressori, kun olet valmis jatkamaan annostusta. Jata
tdma annos ottamatta, mikdli seuraavaan annokseen on vihemmén kuin 6 tuntia.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia

Jos saat jonkin alla mainituista haittavaikutuksista, lopeta Tobi-valmisteen kaytto ja_kerro

vilittomas ti ladkirille :

e Epédnormaalit hengitysvaikeudet, joihin Littyy hengityksen vinkumista, ysk&i ja puristava
tunne rintakehéssa.

e Yliherkkyysreaktioita kuten nokkosihottumaa ja kutinaa.

Jos saat jonkin alla mainituista haittavaikutuksista, kerro vélittomas ti ldskrille :
e Kuulon heikkeneminen (korvien soiminen on mahdollinen merkki kuulon
heikkenemisestd), 44nid korvissa (kuten sihindi).

Taustalla oleva keuhkosairautesi saattaa pahentua Tobi-hoitosi aikana. Tdma voi johtua tehon
puutteesta. Keskustele lddkérin kanssa heti, jos ndin kiy.

Jotkut haittavaikutuksista ovat hyvin yleisia (voi esiintyd yli yhdelld potilaalla 10:std):
e Vuotava tai tukkoinen nend, aivastelu

e Ainen muuntuminen (kiiheys)

e Yskosten varjaantymat

e Keuhkojen toiminnan heikentyminen

Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vakava, ota yhteys ldfikériin.

Jotkut haittavaikutukset ovat yleisia (voi esiintyd alle yhdelld potilaalla 10:std):

e  Huonovointisuus

e Lihaskipu

e Kurkun kipeytymiseen littyvd d&nen muuntuminen ja nielemisvaikeudet
(kurkunpaétulehdus)

Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vakava, ota yhteys ldfkériin.

Muut haittavaikutukset:
Kutina

Kutiava ihottuma
Thottuma

Ainen menetys
Makuaistin muutokset
Kurkkukipu



Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vakava, ota yhteys ldfkériin.

Kerro lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kokemasi haittavaikutus on vakava tai
havaitset haittavaikutuksia, joita tdssd pakkausselosteessa eiole mainittu.

Kun Tobi-valmistetta on kédytetty samanaikaisesti ruiskeena annettavan tobramysiinin tai
muiden aminoglykosidien kanssa, tainiiden toistuvan annostelun jilkeen, on esiintynyt
kuulon heikkenemistd. Ruiskeena annettava tobramysiini ja muut aminoglykosidit voivat
aiheuttaa allergisia reaktioita, kuulo-ongelmia ja munuaisongelmia.

Kystinen fibroosi aiheuttaa monenlaisia oireita. Néiti oireita voi yhé esiintyd Tobi-hoidon
aikana, mutta ne eivit ole yleisempid tai pahempia kuin ennen hoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tobi-valmis teen séilyttiminen

e FEi lasten ulottuville eikéd nikyville.

o Ali kiiyti titd lidikettd pakkauksessa mainitun, pussiin tai ampullin painetun, viimeisen
kayttopaivamadran jilkeen.

o Ali kiiyti titid likettd, jos se on samentunut, tai jos liuoksessa on hiukkasia.

e Siilyta 2-8 °C (jadkaapissa). Ellei sinulla ole kdytettdvissisi jadkaappia (kuten
kuljetuksen yhteydessd) voit sdilyttdd foliopusseja (sekd avattuna ettd avaamattomana)
huoneenlimmassa (alle 25 °C) korkeintaan 28 paivaa.

e Al kiyti Tobi-ampulleja, joita on siilytetty yli 28 pdivid huoneenlimmossa.

e Siilytd ampullit alkuperiispakkauksessa, koska tdimé Iddke on herkkd voimakkaalle
valolle. Tdmé lddke on normaalisti hieman kellertdvéé, mutta viri voi vaihdella ja joskus
tummeta. Tama ei vaikuta tdmén lddkkeen tehoon edellyttden, ettd ladkettd on siilytetty
ohjeiden mukaisesti.

Ali koskaan s dilyti avattua ampullia. Avattu ampulli tulee kiyttia vilittomisti, ja
mahdollinen ylijadvi liuos tulee havittia.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemariin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sis:ilto ja muuta tietoa

Miti Tobi sis altad
e Vaikuttava aine on tobramysiini. Yksiampulli siséltid 300 mg tobramysiinia kerta-
annoksena.



e Muut aineet ovat natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettiva vesi sekd natriumhydroksidi
ja rikkihappo (pH:n sdatoon).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tobi on kirkas, hieman kellertidva liuos kayttovalmiissa ampullissa.

Ampullit on pakattu foliopusseihin, yksi foliopussi sisdltdd 14 ampullia 7 pdivan hoitoa
varten.

Tobi on saatavilla 56, 112 tai 168 ampullin pakkauksissa, jotka riittdvit yhteen, kahteen tai
vastaavasti kolmeen hoitojaksoon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy, Vaisalantie 2—8, 02130 Espoo

Valmistaja

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin
Respiratory

Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Irlanti

tai:

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Saksa

Timéa pakkausseloste on paivitetty 23.8.2023.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Tobi 300 mg/5 ml 16sning for nebulis ator

tobramycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liike medel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Tobi ar och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvander Tobi
Hur du anvéinder Tobi

Eventuella biverkningar

Hur Tobi ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Tobi ir och vad det anviinds for
Vad ér Tobi?
Tobi innehéller tobramycin. Det dr ett antibiotikum som tillhdr gruppen aminoglykosider.

Tobi anvénds 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 hjilper till att
underlitta andningen.

Niér du inhalerar Tobi kommer likemedlet direkt ner i lungorna dér det tar dod pa bakterierna
som orsakat infektionen. For bésta effekt av likemedlet, folj nstruktionerna i denna
information.

Vad ir Pseudomonas aeruginosa?

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

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

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



2. Vad du behover veta innan du anvinder Tobi

Anviind inte Tobi
e om du irallergisk mot tobramycin, ndgot antibiotikum av aminoglykosidtyp eller nagot
annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende giller dig, ta inte detta likemedel utan att radfraga likaren.
Rédfriga din likare om du tror att du ar allergisk.

Varningar och forsiktighet

Rédfraga lakare innan du anvdnder Tobi om du har eller ndgon géng haft ndgot av foljande

besvir:

e  horselproblem (inklusive ringningar idronen och yrsel), eller om din mamma har fatt
horselproblem efter att ha tagit en aminoglykosid

e  vissa genvarianter (en fordndring i genen) relaterat till horselavvikelser som du har drvt

av din mamma

njurproblem

ovanligt svart att andas med vidsande andning eller hosta, trdnghetskénsla i brostet

blodigt slem (vid upphostning)

muskelsvaghet som ar varaktig eller forvirras med tiden, symtom som framforallt dr

forknippat med myasteni (muskelsvaghet) eller Parkinsons sjukdom.

Om négot av ovanstaende giller dig, beritta det for likaren innan du anvénder Tobi.

Inhalation av mediciner kan ge kramp i luftréren och visande andning, vilket ocksé kan
uppstd med Tobi. Likaren kommer att vara med nir du tar den forsta dosen och undersoker
lungfunktionen fore och efter dosering. Om du inte redan anvander luftvigsvidgande medel
kan ldkaren ordinera ett sadant (t ex salbutamol) innan du tar Tobi.

Vid anvindning av Tobi kan Pseudomonas-stammar med tiden bli resistenta mot
behandlingen. Det innebar att likemedlet inte Iingre fungerar sa bra som det borde. Tala med
lakare om detta dr ndgot som oroar dig.

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

Barn och ungdomar
Tobi kan tas av barn och ungdomar frén 6 &r och uppét. Tobi bor inte ges till barn under 6 &r.

Aldre
Om du dr 65 ar eller dldre kan din ldkare utfora ytterligare tester for att avgora om Tobi ar ratt
behandling for dig.

Andra liikkemedel och Tobi
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Du bér inte ta foljande likemedel under behandling med Tobi:

o furosemid eller etakrynsyra, diuretika (vattendrivande)

e mannitol som ges intravenost eller urea

e andra lakemedel som kan skada nervsystemet, njurarna eller hérseh.

Foljande mediciner kan 6ka risken for att biverkningar intrdffar om de ges nir du samtidigt
far tobramycin i form av injektion:
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e amfotericin B, cefalotin, ciklosporin, takrolimus, polymyxiner: dessa likemedel kan
skada njurarna.

e likemedel innehéllande platina (t ex karboplatin och cisplatin): dessa likemedel kan
skada njurarna och horseln.

e kolinesterashimmare (t ex neostigmin och pyridostigmin) eller botulinumtoxin: dessa
likemedel kan orsaka eller forvarra muskelsvaghet.

Om du anvinder ett eller flera av ovanstaende likemedel, rddfraga likaren innan du anvénder
Tobi.

Tobi far inte blandas eller spadas med ndgon annan medicin 1 nebulisatorn.
Om du har flera olika mediciner mot cystisk fibros bor du ta dem i féljande ordning:

1. bronkvidgande medelt ex salbutamol
2. andningsgymnastik

3. andra inhalationslikemedel

4. darefter Tobi.

Kontrollera dven ordningsfoliden med likaren.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare innan du anvénder detta likemedel.

Det édr inte kint om inhalation av likemedlet orsakar fosterskador under graviditet.
Naér det ges som injektion kan tobramycin och andra aminoglykosidantibiotika orsaka
fosterskador sdsom dovhet.

Korforméaga och anvéindning av masKkiner
Tobi bor inte paverka din forméga att kora fordon eller anvianda maskiner.

3. Hur du anvinder Tobi
Anvénd alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare om du &r osdker.
Dosering

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

e Anvind tva ampuller dagligen under 28 dagar. Inhalera hela innehallet i en ampull pé
morgonen och en pé kvillen. Doserna bor helst tas med 12 timmars mellanrum.
Minst 6 timmar ska passera mellan tva Tobi-inhalationer.
Efter att du tagit likemedlet i 28 dagar foljer 28 behandlingsfria dagar d& du inte tar
lakemedlet, innan du pa nytt paboérjar en behandlingsperiod.

e Detdr viktigt attdu tar likemedlet tva ganger dagligen under behandlingsperioden och att
du folier 28-dagarsintervallet med, respektive utan, be handling.

N

MED TOBI UTAN TOBI
Ta Tobi tva ginger dagligen | Ta inte Tobi de foljande 28
128 dagar dagarna
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Upprepas

Om du har tagit for stor méingd av Tobi

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800

147 111 i Finland) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har inhalerat for mycket Tobi kan du bli hes. Tala om detta for likaren sa snart som
mojligt.

Om du har glomt att ta Tobi

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

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
Utrus tning for inhalation av Tobi

Tobi ska anviindas med en ren och torr nebulisator for flergdngsbruk.

LC PLUS-nebulisatorn (tillverkad av PARI GmbH) ar lamplig for anvindning med Tobi.
Lékare eller sjukgymnast kan ge rdd om hur du anvénder Tobi pd rétt sidtt och om den
utrustning du behover. Du kan behdva olika nebulisatorer for dina andra inhalationslikemedel
mot cystisk fibros.

Forberedelse for inhalation av Tobi

e Tvitta hinderna noggrant med tval och vatten.

e Varje foliepase innehéller ett trag med 14 ampuller. Skér eller riv upp pasen. Ta ur en
ampull fran triget genom att forsiktigt dra isér den frdn den andra ihopsittande ampullen
vid flikarna i ytterkanten. Lagg tillbaka trageti foliepasen och ligg den i kylskapet.

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

e Setill att du har en kompressor som passar och slangar for att koppla nebulisatorn till
kompressorn.

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

Anviandning av Tobi med LC PLUS (PARI GmbH)

For mer detaljerade instruktioner om anvéndningen av nebulisatorn, lis anvisningarna som
foller med PARI LC PLUS.
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1. Avligsna nebulisatorns 6verdel fran underdelen genom att vrida 6verdelen motsols
och sen lyfta avden. Ligg overdelen pa en handduk och still underdelen upprétt pa
handduken.

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

3. Oppna ampullen med TOBI genom att
halla bottenfliken med ena handen och
vrida av 6verdelen med den andra. Klaim
ut hela innehéallet 1 nebulisatorns
underdel.

4. Sitttillbaka nebulisatorns 6verdel, fast munstycket och sétt inandningsventilens hatt
pé plats pa nebulisatorn. Anslut sedan kompressorn enligt anvisningarna for
nebulisatorn PARI LC PLUS.

5. Sitt pa kompressorn. Kontrollera att en jaimn spraydusch kommer fran munstycket.
Om det inte kommer ndgon dusch, kontrollera slangkopplingarna och att kompressorn

fungerar som den ska.

6. Sitt eller sti rakt sa att du kan andas normalt.

luftflodet med tungan.

——
7. Placera munstycket mellan tdnderna e
pa tungans ovansida. Andas normalt J <
men bara genom munnen (en @ X
nisklimma kan eventuellt ~/ 3 \‘-rf
underlétta). Forsok att inte blockera ' 1\ j 'W

k\

8. Fortsitt tills all TOBI tagit slut och det inte kommer nigon spraydusch lingre. Hela
behandlingen bor ta omkring 15 minuter. Ett frisande ljud kan horas nir nebulisatorn
ar tom.

9. Komihag att rengora och desinficera nebulisatorn efter anviindning enligt
tillverkarens anvisningar. Anvind aldrig en smutsig eller igensatt nebulis ator.

Dela inte nebulisator med nagon annan.

Om du blir avbruten eller behéver hosta eller vila under behandlingen, sa sting av
kompressorn for att spara likemedlet. Sétt pa kompressorn igen sa snart du ar redo att
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fortsdtta. Om det 4r mindre dn 6 timmar kvar till din nésta ordinarie dos, s& hoppa 6ver denna
dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver
mnte fa dem.

Vissabiverkningar kan vara allvarliga

Om du far ndgot av foljande, sluta attta Tobi och kontakta omedelbart liikare:

e Ovanligt svartatt andas med vdsande andning eller hosta och trdnghetskéinsla i brostet.
e Allergiska reaktioner inklusive nésselutslag och klada.

Om du far ndgot av foljande, kontakta liikare omedelbart:
e Horselbortfall (ringningar i 6ronen &r en potentiell varningssignal for horselforlust), ljud
(t ex vdsningar) i éronen.

Den underliggande lungsjukdomen kan forvérras nér du tar Tobi. Detta kan bero pé bristande
effekt. Tala omedelbart med din likare om detta hinder.

Vissa biverkningar dr mycket vanliga

Dessa biverkningar forekommer hos fler dn 1 av 10 personer.

e Rinnande eller tippt ndsa, nysningar

e Rostfordndringar (heshet)

e Missfiargning av upphostat slem

e Forsdmrade lungfunktionstester

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

Vissa biverkningar ar vanliga

Dessa biverkningar forekommer hos upp till 1 av 10 personer.

e Allmén sjukdomskénsla

e  Muskelsmérta

e Rostfordndringar med halsont och sviljsvérigheter (halsinflammation)
Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig allvarligt, kontakta liikare.

Andra biverkningar:

Klada

Kliande utslag

Hudutslag

Rostforlust

Smakf6randringar

Halsont

Om nagot av dessa symtom péaverkar dig allvarligt, kontakta likare.

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

Personer med cystisk fibros har flera symtom pa sjukdomen. Dessa kan fortfarande kvarsta
nédr Tobi anvdnds, men bor inte forekomma oftare eller forsdmras jamfort med tidigare.
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Rapportering av biverkningar

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

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tobi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

e Anvind inte detta likemedel om l6sningen blivit grumlig eller om det finns partiklar 1
l6sningen.

e Forvaras vid 2—8°C (i kylskéap). Om kylskap inte finns tillgdngligt (t ex ndr du
transporterar likemedlet) kan du forvara foliepasarna (0ppnade eller odppnade) i
rumstemperatur (vid hogst 25°C) 1 hogst 28 dagar.

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

Forvara ampullerna 1 originalférpackningen eftersom detta likemedel &r kénsligt mot
starkt ljus. Detta likemedel 4r normalt svagt gul, men férgen kan variera ndgot och kan
ibland vara morkare gul. Detta paverkar dock inte effekten av detta likemedel forutsatt att
forvaringsinstruktionerna har foljts.

Spara aldrig en 6ppnad ampull. Néir ampullen 6ppnats ska den anviindas omedelbart
och eventuellt dterstiende méngd ska kasseras.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar
Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér tobramycin. En ampull innehéller 300 mg tobramycin som en
enkeldos.

- Ovriga innehallsimnen Ar natriumklorid, vatten till injektionsvitskor, natriumhydroxid
och svavelsyra (for justering av pH).

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tobi dr en klar, svagt gul 16sning som tillhandahalls i ampuller.

Ampullerna ar forpackade i foliepasar. En foliepase innehaller 14 ampuller, vilket motsvarar 7
dagars behandling.
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Tobi tillhandahalls i forpackningar om 56, 112 och 168 ampuller, vilket motsvarar en, tva
respektive tre behandlingsperioder.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors éljning
Viatris Oy, Vaisalavigen 2—8, 02130 Esbo

Tillverkare

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin
Respiratory

Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Irland

alternativt:

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Tyskland

Denna bipacksedel godkiindes senast 23.8.2023.
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