Pakendi infoleht: teave patsiendile

Tobramycin Via pharma 300 mg/5 ml nebuliseeritav lahus
tobramiitsiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tobramycin Via pharma ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tobramycin Via pharma kasutamist
Kuidas Tobramycin Via pharma‘t kasutada

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Tobramycin Via pharma‘t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SNk =

1. Mis ravim on Tobramycin Via pharma ja milleks seda kasutatakse
Tobramycin Via pharma kuulub antibiootikumide rithma, mida nimetatakse aminogliikosiidideks.

Tobramycin Via pharma’t kasutatakse 6-aastastel ja vanematel tsiistilise fibroosiga patsientidel
bakterist Pseudomonas aeruginosa pdhjustatud kopsuinfektsioonide raviks.

Tobramycin Via pharma vditleb kopsudes Pseudomonas’e bakteri pShjustatud infektsiooniga ning
aitab parandada hingamist.

Tobramycin Via pharma inhaleerimisel jduab antibiootikum otse kopsudesse, et infektsiooni
pOhjustavate bakteritega voidelda. Parima ravitulemuse saamiseks kasutage seda ravimit selles
infolehes toodud juhiste jargi.

Mis on Pseudomonas aeruginosa?

Pseudomonas aeruginosa on bakter, mis pdhjustab tsiistilise fibroosiga patsientidel elu jooksul sageli
kopsuinfektsioone. Mdned inimesed saavad selle nakkuse hilisemas elus, samas moned vdivad saada
selle vdga noorelt.

See on iiks kdige raskemaid infektsioone pdhjustav bakter tsiistilise fibroosiga inimestel. Kui
infektsiooni Gigesti ei ravita, kahjustab see jatkuvalt kopse, pohjustades edaspidi hingamishéireid.

Tobramycin Via pharma tapab kopsuinfektsiooni pohjustavaid baktereid. Haigust saab edukalt
kontrollida, kui probleemiga varakult tegeleda.

2. Mida on vaja teada enne Tobramycin Via pharma kasutamist

Tobramycin Via pharma‘t ei tohi kasutada

- kui olete tobramiitsiini, mis tahes tiiiipi aminogliikosiid-antibiootikumi vdi selle ravimi mis
tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline (iilitundlik).

Kui see kehtib teie kohta, 6elge seda arstile enne Tobramycin Via pharma kasutamist.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Tobramycin Via pharma kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga, kui teil on kunagi

olnud mdni jérgmistest seisunditest:

- kuulmishéired (sealhulgas helin k&rvus ja pearinglus);

- probleemid neerudega;

- ebatavaline hingamisraskus koos vilistava hingamise voi kdhaga, pigistustunne rinnus;

- vere sisaldumine rogas (eritis, mida vilja kohite);

- piisiv voi aja jooksul siivenev lihasndrkus, mis on pdhiliselt miiasteeniaga (lihasndrkus) voi
Parkinsoni tovega seotud siimptom.

Inhaleeritavad ravimid vdivad pShjustada pigistustunnet rinnus ja vilistavat hingamist ja seda vdib
juhtuda ka Tobramycin Via pharma kasutamisel. Teie arst jélgib teid Tobramycin Via pharma esimese
annuse manustamise ajal ja kontrollib teie kopsufunktsiooni enne ja pérast manustamist. Teie arst vdib
madrata teile enne Tobramycin Via pharma kasutamist hingamisteede laiendamiseks sobiva ravimi (nt
salbutamool), kui te seda veel ei kasuta.

Kui te kasutate Tobramycin Via pharma’t voivad teatud Pseudomonas’e tiived aja jooksul
antibiootikumravi suhtes resistentseks muutuda. See tdhendab, et ravim ei pruugi aja jooksul
ettendhtud viisil toimida. Kui see valmistab teile muret, pidage ndu oma arstiga.

Kui te saate tobramiitsiini siistidena, vdib see monikord pdhjustada kuulmise halvenemist, pearinglust
ja neerukahjustust ning v3ib kahjustada loodet.

Lapsed ja noorukid
Tobramycin Via pharma’t v3ib kasutada 6-aastastel ja vanematel lastel ning noorukitel. Tobramycin
Via pharma’t ei tohi kasutada alla 6-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Tobramycin Via pharma
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Tobramycin Via pharma kasutamise ajal ei tohi kasutada jargmisi ravimeid:

- diureetikum furosemiid (,,veetablett™);

- uurea vOi mannitool;

- muud ravimid, mis vdivad kahjustada teie nérvisiisteemi, neerusid vdi kuulmist.

Jargmised ravimid vdivad korvaltoimete tekkimise riski suurendada, kui te saate neid samal ajal

tobramiitsiini siistidega:

- amfoteritsiin B, tsefalotiin, tsiiklosporiin, takroliimus, poliimiiksiinid: need ravimid vdivad
neerusid kahjustada.

- plaatinaiihendid (nagu karboplatiin ja tsisplatiin): need ravimid vdivad neerusid v&i kuulmist
kahjustada.

- antikoliinesteraasid (nagu neostigmiin ja piiridostigmiin) vdi botulinumi toksiin: need ravimid
v3ivad pShjustada voi siivendada lihasnorkust.

Kui te votate iihte voi mitut eelnimetatud ravimit, pidage enne Tobramycin Via pharma kasutamist
ndu oma arstiga.

Tobramycin Via pharma’t ei tohi nebulisaatoris segada ega lahjendada teiste ravimitega.

Kui te kasutate tsiistilise fibroosi korral mitut erinevat ravi, peate neid kasutama jargmises jérjekorras:
1. Bronhodilataator, niiteks salbutamool

2. Rindkere fiisioteraapia

3. Teised inhaleeritavad ravimid

4. Tobramycin Via pharma



Kiisige selle jarjekorra kohta ndu ka oma arstilt.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Ei ole teada, kas selle ravimi inhaleerimine raseduse ajal pShjustab korvaltoimeid.

Tobramiitsiini ja teiste aminogliikosiid-antibiootikumide manustamine siistimise teel v3ib kahjustada
siindimata last, nditeks pohjustada kurtust.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Tobramycin Via pharma eeldatavalt ei mdjuta autojuhtimise ja masinate kasutamise vdimet.

3. Kuidas Tobramycin Via pharma‘t kasutada

Kasutage Tobramycin Via pharma’t alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arstiga.

Kui palju ja kui tihti peate seda ravimit kasutama

- Soovitatav annus on sama kdikidele 6-aastastele ja vanematele isikutele.

- Kasutage kaks ampulli 66péevas 28 pieva jooksul. Inhaleerige suu kaudu kogu iihe ampulli
sisu hommikul ja iiks 6htul. Ideaalis peaks annuste vahe olema 12 tundi.

- Kahe Tobramycin Via pharma annuse vahe peab olema viihemalt 6 tundi.

- Kui olete ravimit 28 pdeva kasutanud, jitke 28-pdevane vaheaeg, mille jooksul te Tobramycin
Via Pharma’t ei inhaleeri. Pérast seda vaheaega alustage uut ravikuuri.

- Tahtis on kasutada ravimit 28-pdevase ravi ajal igapdevaselt kaks korda 66pdevas ja jargida 28-
péevase raviperioodi /28-pievase ravivaba perioodi tsiiklit.
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Kasutage Tobramycin Via pharma’t Arge kasutage Tobramycin Via
kaks korda 66péevas 28 pieva pharma’t jirgmised 28 pieva
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Tsiikli kordamine

Kui te kasutate Tobramycin Via pharma‘t rohkem, kui ette nihtud

Kui te inhaleerite Tobramycin Via pharma’t liiga palju, v3ib teie hdil muutuda viga kihedaks. Oelge
seda arstile niipea kui vdimalik. Tobramycin Via pharma allaneelamisel 6elge seda oma arstile niipea
kui v&imalik.

Kui te unustate Tobramycin Via pharma‘t kasutada

Kui te unustate Tobramycin Via pharma’t kasutada ja jirgmise annuseni on veel vihemalt 6 tundi,
votke oma annus niipea kui vdimalik. Muul juhul oodake jargmise annuseni.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Tobramycin Via pharma inhalatsiooniks vajalikud seadmed
Tobramycin Via pharma’t tuleb kasutada puhta ja kuiva korduvkasutatava nebulisaatoriga.

Tobramycin Via pharma kasutamiseks sobib LC PLUS nebulisaator (tootja PARI GmbH).



Teie arst voi fiisioterapeut ndustab teid Tobramycin Via pharma ja vajaliku seadme kasutamisel. Te
vajate erinevaid nebulisaatoreid teiste tsiistilise fibroosi inhaleeritavate ravimite jaoks.

Tobramycin Via pharma inhalatsiooniks ettevalmistamine

- Peske hoolikalt kded seebi ja veega.

- Iga Tobramycin Via pharma fooliumkotike sisaldab 7 ampulli. Avage kotike seda 15igates vdi
rebides. V&tke kotikesest vilja iiks Tobramycin Via pharma ampull. Pange iilejddanud ampullid
fooliumkotti tagasi ja hoidke neid kiilmkapis.

- Seadke kdik oma nebulisaatori osad puhtale, kuivale paberist v3i riidest kéteritile valmis.

- Veenduge, et teil on sobiv kompressor ja voolik nebulisaatori ja kompressori ithendamiseks.

- Jargige hoolikalt oma nebulisaatori jaoks sobivaid kasutusjuhiseid. Lugege kindlasti
nebulisaatoriga kaasasolevat tootja kasutusjuhendit. Enne kui hakkate seda ravimit manustama,
veenduge vastavalt tootja kasutusjuhendile, et teie nebulisaator ja kompressor on tédkorras.

Tobramycin Via pharma LC PLUS (PARI GmbH) kasutamine
Tapsemaid juhiseid nebulisaatori kasutamise kohta lugege PARI LC PLUS pakendis olevast
kasutusjuhendist.

1. Eemaldage nebulisaatori iilemine osa keerates seda vastupéeva. Asetage iilemine osa ja nebulisaator
pusti rétikule.

2. Uhendage iiks vooliku ots kompressori Shuavaga. Veenduge, et voolik sobib mugavalt. Uhendage
kompressor vooluvorku.

3. Avage Tobramycin Via pharma ampull, hoides seda iihe kdega pdhjast ja keerates teise kidega
otsikut dra. Pigistage kogu ampulli sisu nebulisaatorisse.

4. Paigaldage nebulisaatori iilemine osa, huulik ja sissehingamise ventiili kork nebulisaatorile, siis
ithendage kompressor nagu on kirjeldatud PARI LC PLUS nebulisaatori kasutusjuhendis.

5. Liilitage kompressor sisse. Kontrollige, et huulikust tuleks iihtlane udu. Kui udu ei ole, kontrollige
vooliku ithendusi ja et kompressor to6taks korralikult.

6. Istuge voi seiske piisti, nii et saate normaalselt hingata.



7. Asetage huulik hammaste vahele ja keele peale. Hingake normaalselt, kuid ainult suu kaudu (vdite
kasutada ninaklambrit kui arst on ndus). Piitidke mitte takistada dhuvoolu oma keelega.

Nose Clip

8. Jatkake kuni kogu Tobramycin Via pharma on otsas ja enam udu ei tule. Kogu ravimi
manustamiseks peaks kuluma ligikaudu 15 minutit. Kui nebulisaatori anum on tiihi, vdite kuulda
podisevat heli.

9. Pirast manustamist tuleb nebulisaatorit puhastada ja desinfitseerida, nagu on kirjeldatud
seadme kasutusjuhendis. Te ei tohi kunagi kasutada méiédrdunud voi ummistunud
nebulisaatorit. Nebulisaatorit ei tohi jagada teiste inimestega.

Kui teid héiritakse voi peate kohima vdi vajate puhkust ravi ajal, liilitage kompressor vilja, et viltida
ravimi kaotsiminekut.

Kui olete valmis ravi jatkama, liilitage kompressor uuesti sisse. Jitke annus vétmata, kui jirgmise
annuseni on vihem kui 6 tundi.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka Tobramycin Via pharma pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k3igil neid ei
teki.

Mobned korvaltoimed voivad olla tosised

Kui teil tekib moni jargmisest loetelust, IGpetage Tobramycin Via pharma kasutamine ja delge seda
kohe oma arstile:

- ebatavaline hingamisraskus koos vilistava hingamise v3i kohaga ja pigistustunne rinnus

- allergilised reaktsioonid, sealhulgas nahaloéve ja kihelus (véga harv).

Jargmise reaktsiooni tekkimisel delge seda kohe oma arstile:
- kuulmise halvenemine (helin kdrvus on vdimalik kuulmise halvenemise ohumirk), hiiled (nt
susin) korvus.

Teie kopsuhaigus vdib Tobramycin Via pharma kasutamise ajal siiveneda. See v6ib olla tingitud
ravimi efektiivsuse vihenemisest. Kui see juhtub, 6elge seda kohe oma arstile.

Moéned korvaltoimed esinevad viiga sageli

Need korvaltoimed voivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st.

- nohu vdi ninakinnisus, aevastamine

- hidle muutus (kdhedus)

- véljakohitava sekreedi (roga) varvuse muutus

- kopsufunktsiooni testi tulemuste halvenemine.

Kui moni neist kdrvaltoimetest on t3sine, riikige sellest oma arstile.

Moéned korvaltoimed esinevad sageli



Need korvaltoimed voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st.

- iildine halb enesetunne

- lihasvalu

- hidle muutused koos kurguvalu ja neelamisraskusega (lariingiit).
Kui moni neist kdrvaltoimetest on tdsine, riikige sellest oma arstile.

Teised korvaltoimed:

- siigelus

- siigelev 166ve

- 166ve

- héidle kadumine

- maitsetundlikkuse héired

- kurguvalu.

Kui moni neist kdrvaltoimetest on tdsine, riikige sellest oma arstile.

Kui Tobramycin Via pharma’ga samal ajal voi péarast korduvaid ravikuure on teile manustatud
slistitavat tobramiitsiini vdi teisi aminogliikosiid-antibiootikume, vib tekkida kdrvaltoimena kuulmise
halvenemine.

Tobramiitsiini voi teiste aminogliikosiidide siistid vdivad pohjustada allergilisi reaktsioone, kuulmise
probleeme ja neeruprobleeme.

Tsiistilise fibroosiga patsientidel on palju haigussiimptomeid. Neid v3ib esineda ka Tobramycin Via
pharma kasutamise ajal, kuid need ei esine sagedamini ega raskemalt.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime v3ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Tobramycin Via pharma‘t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil v&i kotikesel vai ampullil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate, et see on higuseks muutunud v&i kui lahus sisaldab osakesi.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Kui te ei saa kiilmkappi kasutada (nditeks ravimi transportimisel), vite
hoida ravimit kotikesega (avatud vdi avamata) toatemperatuuril (kuni 25°C) kuni 28 péeva.

Arge kasutage Tobramycin Via pharma ampulle, mida on hoitud toatemperatuuril iile 28 pieva.

Tobramycin Via pharma on kollakas lahus, mille védrvus vdib varieeruda tumekollaseni. See ei muuda
Tobramycin Via pharma toimet, kui sdilitamistingimusi on jargitud.

Arge kunagi siilitage avatud ampulli. Avatud ampull tuleb kohe éira kasutada ja ravimi jisigid
hévitada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Tobramycin Via pharma sisaldab

- Toimeaine on tobramiitsiin. Uks 5 ml ampull sisaldab 300 mg tobramiitsiini iihekordse
annusena.

- Teised koostisosad on naatriumkloriid, siistevesi, naatriumhiidroksiid ja vadvelhape (pH
reguleerimiseks).

Kuidas Tobramycin Via pharma viilja niieb ja pakendi sisu

Tobramycin Via pharma on selge, kollakas lahus, mida turustatakse kasutusvalmis ampullis.
Ampullid on pakitud kotikestesse, iiks fooliumkotike sisaldab 7 ampulli.

Tobramycin Via pharma on saadaval 56 ampulliga pakendis, millest piisab iiheks ravitsiikliks.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

UAB Via pharma
J.Galvydzio g. 5

LT-08236 Vilnius

Leedu

Tootja

MEDICHEM S.A.

Narcis Monturiol 41 A

Sant Joan Despi, 08970 Barcelona
Hispaania

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Bulgaaria | ToOpamuunn Bua papma 300 mg/ 5 ml

Eesti Tobramycin Via pharma

Ungari Tobramycin Via pharma 300 mg/ 5 ml oldat porlasztasra

Leedu Tobramycin Via pharma 300 mg/ 5 ml purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas

Lati Tobramycin Via pharma 300 mg/ 5 ml skidums izsmidzinasanai

Poola Tobramycin Via pharma

Rumeenia | Tobramicina Via pharma 300 mg/ 5 ml solutie pentru inhalare prin nebulizator

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2021.



