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

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttimisen,

silla se siséltii sinulle tirkeité tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttévéa, kddnny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle, eiki sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tobi on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettidvéd, ennen kuin kaytét Tobi-valmistetta
Miten Tobi-valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Tobi-valmisteen sédilyttiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
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1. Miti Tobi on ja mihin sitd kiytetiin
Tobi siséltda tobramysiinid. Se on aminoglykosideihin kuuluva antibiootti.

Sitd kéytetdan Pseudomonas-bakteerin aiheuttamien pitk&aikaisten keuhkoinfektioiden
hoitoon kystistd fibroosia sairastavilla kuusivuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla.

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

Ladke otetaan sisddnhengittimaélld (inhaloidaan), jolloin se pddsee suoraan keuhkoihin
taistelemaan infektiota aiheuttavaa bakteeria vastaan. Jotta saisit parhaan hyodyn ladkkeestési,
noudata tdssd pakkausselosteessa annettuja ohjeita.

Miké on Pseudomonas aeruginosa?

Tama on erittdin tavallinen bakteeri, jonka melkein jokainen kystistéd fibroosia sairastava
potilas saa jossain vaiheessa eldmiénsé. Jotkut ihmiset saavat sen vasta eldmanséi
mydhdisemmaissd vaiheessa, kun taas toiset saavat sen hyvin nuorena.

Tamaé on yksi eniten haittaa aiheuttavista bakteereista kystisti fibroosia sairastavilla ihmisilla.
Jos infektiota ei saada hyvin hallintaan, se jatkaa keuhkojesi vaurioittamista aiheuttaen lisda
hengitysongelmia.

Tobi tappaa tdméin bakteerin, joka aiheuttaa keuhkoinfektion. Infektio voidaan saada

menestyksellisesti hallintaan, jos hoito aloitetaan varhaisessa vaiheessa.

2. Miti sinun on tiedettivé, ennen kuin kéytiit Tobi-valmistetta



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

Jos jokin ndistd yll4 mainituista seikoista koskee sinua, dld kayta tatd ladkettd, vaan keskustele
ladkarin kanssa. Jos epdilet olevasi allerginen, kysy neuvoa ladkaérilta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kdytat Tobi-valmistetta, mikali sinulla on joskus ollut
jokin seuraavista:

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

° tietyt geenimuunnokset (geenissa ilmeneva muutos), jotka liittyvéat didiltd perittyihin
kuulon poikkeavuuksiin
munuaisongelmia

° epatavallisia hengitysvaikeuksia, joihin liittyy hengityksen vinkumista tai yskaa,
puristavaa tunnetta rinnassa

o verta yskoksessd

o jatkuvaa tai pahenevaa lihasheikkoutta, joka liittyy useimmiten sairauksiin kuten

myastenia gravis tai Parkinsonin tauti.

Jos sinulla on ollut jokin ylli olevista oireista, kerro siitd l4édkarille ennen kuin kaytat Tobi-
valmistetta.

Ladkkeiden sisddnhengittiminen saattaa aiheuttaa puristavaa tunnetta rinnassa ja hengityksen
vinkumista, ja timi voi tapahtua myos Tobi-valmistetta kiytettdessd. Ladkari opastaa sinua
ensimmaiselld kerralla Tobi-valmisteen kdytossa ja tarkistaa keuhkojesi toiminnan ennen
ladkkeen ottamista ja sen jdlkeen. Ladkéri saattaa kehoittaa sinua kayttdmain keuhkoputkia
laajentavaa ladkettd (esim. salbutamolia) ennen kuin otat Tobi-valmistetta.

Jos kaytit Tobi-valmistetta, saattavat Pseudomonas-bakteerikannat tulla vastustuskykyisiksi
hoidolle ajan mittaan. Tdma voi tarkoittaa, ettd ladke ei ehké toimi toivotulla tavalla. Kerro
ladkérille, jos olet huolissasi tésté asiasta.

Jos saat tobramysiini injektiona, se saattaa joskus aiheuttaa kuulon heikentymistd, huimausta
ja munuaisvaurioita seki johtaa sikiovaurioihin.

Lapset ja nuoret
Kuusivuotiaat ja sitd vanhemmat lapset ja nuoret voivat kiyttdd Tobi-valmistetta. Sitd ei saa
antaa alle 6-vuotiaille lapsille.

Takkait
Jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, 1ddkari saattaa tehdé lisdtestejd varmistaakseen, ettid
Tobi sopii sinulle.

Muut lasikevalmisteet ja Tobi
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kéyttdd muita ladkkeits.

Al4 kiiytd seuraavia lidkkeitd samanaikaisesti Tobi-valmisteen kanssa:

- furosemidi, etakryynihappo (diureetteja eli virtsaneritysté lisdévid laakkeitd)

- mannitoli (suonensisdisesti) tai urea

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



Seuraavien lddkkeiden samanaikainen annostelu tobramysiini-injektion kanssa voi liséta
haittavaikutusriskia:

- amfoterisiini B, kefalotiini, siklosporiini, takrolimuusi, polymyksiinit: nima ladkkeet
voivat aiheuttaa munuaisvaurioita;

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

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

Jos kéytdt yhtd tai useampia ylla mainituista ladkkeistd, keskustele 1ddkarin kanssa ennen kuin
kéytat Tobi-valmistetta.

Al4 sekoita tai laimenna Tobi-valmistetta mink#sin muun ldikkeen kanssa sumuttimessa.
Jos saat useita erilaisia ladkkeitd/hoitoja kystiseen fibroosiin, ota ne seuraavassa
jéarjestyksessa:

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

3. muut inhaloitavat ladkkeet

4. Tobi

Varmista jérjestys myos ladkarilta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkériltd neuvoa ennen tdmin ladkkeen kéyttoa.

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

Kun tobramysiini ja muut samaan ryhméén kuuluvat antibiootit (aminoglykosidit) annetaan
ruiskeena, ne saattavat aiheuttaa sikiovaurioita, kuten kuuroutta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tobi-valmisteella ei todennédkoisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai
koneidenkéyttokykyyn.

3. Miten Tobi-valmistetta kiytetiin

Kayta titd ladketta juuri siten kuin ladkéri on méarannyt. Tarkista ohjeet 144kariltd, jos olet
epdvarma.

Annostus

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

e Ota kaksi ampullia pdivassd 28 pédivin ajan. Hengité sisddn yhden ampullin sisélto
aamuin ja illoin. Annokset tulee ottaa 12 tunnin vélein.

e Tobi-annosten vilin tulee aina olla vahintéifin 6 tuntia.

e Kun olet ottanut ladkettdsi 28 pédivin ajan, pidd 28 pdivén tauko, jonka aikana et ota
ollenkaan Tobi-valmistetta, ennen kuin aloitat uuden hoitojakson.

e On tarkedd, ettd kdytdt valmistetta kaksi kertaa pdivéssa 28 pdivan hoitojakson aikana ja
ettd vuorottelet 28 péivin laidkitysjaksojen ja 28 pdiviin taukoejen viililli.
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TOBI LAAKEJAKSO TOBI TAUKO
Ota Tobi-valmistetta kahdesti Al4 kéytd Tobi-valmistetta
vuorokaudessa 28 piivin ajan seuraavien 28 pdivin aikana
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Toistuvat hoitojaksot

Jos kiytiat enemmén Tobi-valmistetta kuin sinun pitiisi

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

Jos hengitit liikaa Tobi-valmistetta, d44nesi saattaa tulla kdhedksi. Muista kertoa laédkarillesi
asiasta mahdollisimman pian.

Jos unohdat ottaa Tobi-valmistetta

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

Tobi-valmisteen kiiyttoohjeet

Tissé selosteen osassa kerrotaan, kuinka Tobi-valmistetta kaytetddn ja kasitelldan. Lue ohjeet

huolellisesti ja noudata niita.

Jos sinulla on lisdkysymyksié timéan lddkkeen kéytostd, kysy ladkarilta tai

apteekkihenkilokunnalta.

Tobi-valmisteen sisafiinhengittimisti (inhalaatiota) varten tarvittavat annosteluvilineet

Tobi tulee ottaa puhtaalla ja kuivalla, toistuvaan kayttoon tarkoitetulla sumuttimella.

LC PLUS®-sumutin (valmistaja PARI GmbH) on sopiva Tobi-valmisteen annosteluun.

Ladkarisi tai fysioterapeuttisi voi neuvoa sinua Tobi-valmisteen ja muiden tarvittavien

vélineiden oikeasta kéytdstd. Muihin kystisen fibroosin sisdéinhengitettéiviin lddkkeisiin saatat

tarvita muunlaisia sumuttimia.

Valmistautuminen inhalaatiota varten

e Pese kitesi huolellisesti saippualla ja vedella.

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

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

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



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

Tobi-valmisteen kiytto LC PLUS (PARI GmbH) -sumuttimen kanssa

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

1.

Irrota sumuttimen yldosa sumuttimen alaosasta kédntdmélléd yldosaa vastapédivéén ja
nostamalla sitd ylos. Aseta yldosa pyyhkeen péille ja aseta sumuttimen alaosa
pystyasentoon pyyhkeen péille.

Yhdistd letkun toinen pdd kompressorin ilma-aukkoon. Varmista, ettd putki kiinnittyy
tiiviisti. Yhdistd kompressori sahkovirtaan.

Avaa Tobi-ampulli pitden kiinni
toisella kidelld alaosasta ja kidédnna
yldosa irti toisella kddella. Purista
ampullin koko siséltd sumuttimen

alaosaan.
—

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

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

Istu tai seiso pystyasennossa, jotta voit hengittdd normaalisti.

—
Aseta suukappale hampaiden valiin ‘//\
ja kielen péille. Hengité 7 J <
normaalisti, mutta vain suun kautta G <
(nendpinni voi helpottaa suun kautta e \ﬁ\\‘—"»—“'f
hengittimisti). Ald tuki ilmavirtaa ' \(\ J Y :]]
kielelldsi. Iv
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8. Jatka kunnes Tobi on loppunut ja suihkun muodostus on lakannut. Annostus kestda
noin 15 minuuttia. Sumuttimen sdilion tyhjentyessa saattaa kuulua porinaa.

9. Muista puhdistaa ja desinfioida sumutin kiiyton jilkeen valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Ali kayti likaista tai tukkeutunutta sumutinta. Ali jaa sumutinta
toisten ihmisten kanssa.

Jos sinut keskeytetddn, sinua yskittdé tai haluat levité annostuksen aikana, sulje kompressori
ladkkeen sddstamiseksi. Kdynnistd kompressori, kun olet valmis jatkamaan annostusta. Jata
tdma annos ottamatta, mikéli seuraavaan annokseen on vihemmaén kuin 6 tuntia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin 1d4dke 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

vilittomasti 1adkérille:

e Epénormaalit hengitysvaikeudet, joihin liittyy hengityksen vinkumista, yskdi ja puristava
tunne rintakehissa.

e Yliherkkyysreaktioita kuten nokkosihottumaa ja kutinaa.

Jos saat jonkin alla mainituista haittavaikutuksista, kerro vilittomasti ldgdkirille:
e Kuulon heikkeneminen (korvien soiminen on mahdollinen merkki kuulon
heikkenemisestd), 4dnid korvissa (kuten sihinii).

Taustalla oleva keuhkosairautesi saattaa pahentua Tobi-hoitosi aikana. Tdémé voi johtua tehon
puutteesta. Keskustele 14édkérin kanssa heti, jos néin kdy.

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

e Ainen muuntuminen (kiheys)

e Yskdsten virjddntymat

e Keuhkojen toiminnan heikentyminen

Jos jokin néistd haittavaikutuksista on vakava, ota yhteys ldfdkériin.

Jotkut haittavaikutukset ovat yleisii (voi esiintyd alle yhdelld potilaalla 10:5td):

e Huonovointisuus

e Lihaskipu

e Kurkun kipeytymiseen liittyva d4nen muuntuminen ja nielemisvaikeudet
(kurkunpéétulehdus)

Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on vakava, ota yhteys lddkériin.

Muut haittavaikutukset:
Kutina

Kutiava ihottuma
Thottuma

Ainen menetys
Makuaistin muutokset
Kurkkukipu



Jos jokin ndistd haittavaikutuksista on vakava, ota yhteys lddkiriin.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kokemasi haittavaikutus on vakava tai
havaitset haittavaikutuksia, joita tdssd pakkausselosteessa ei ole mainittu.

Kun Tobi-valmistetta on kéytetty samanaikaisesti ruiskeena annettavan tobramysiinin tai
muiden aminoglykosidien kanssa, tai niiden 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. N&iti oireita voi yhé esiintyd Tobi-hoidon
aikana, mutta ne eivit ole yleisempié tai pahempia kuin ennen hoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tobi-valmisteen siilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eika nikyville.

o Ald kiyti titi ladikettdi pakkauksessa mainitun, pussiin tai ampulliin painetun, viimeisen
kayttopdivaméadran jilkeen.

o Ald kiiyti titd lidkettd, jos se on samentunut, tai jos liuoksessa on hiukkasia.

Sdilytd 2—-8 °C (jadkaapissa). Ellei sinulla ole kiytettivissési jddkaappia (kuten
kuljetuksen yhteydessa) voit sdilyttda foliopusseja (sekd avattuna ettd avaamattomana)
huoneenldammossa (alle 25 °C) korkeintaan 28 paivaa.

e Ald kiytd Tobi-ampulleja, joita on siilytetty yli 28 piivid huoneenlimmossi.

e Siilytd ampullit alkuperéispakkauksessa, koska tdmaé laéke on herkké voimakkaalle
valolle. Tdma lddke on normaalisti hieman kellertdvad, mutta véri voi vaihdella ja joskus
tummeta. Téma ei vaikuta timén ladkkeen tehoon edellyttien, ettd ladkettd on sdilytetty
ohjeiden mukaisesti.

Ali Koskaan siilyti avattua ampullia. Avattu ampulli tulee kiyttia vilittomasti, ja
mahdollinen ylijéivi liuos tulee hivittai.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eika havittda talousjatteiden mukana. Kysy
kayttaméattomien 1dékkeiden hévittédmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tobi sisaltai

e Vaikuttava aine on tobramysiini. Yksi ampulli sisiltdd 300 mg tobramysiinia kerta-
annoksena.



e  Muut aineet ovat natriumkloridi, injektionesteisiin kaytettava vesi seké natriumhydroksidi
ja rikkihappo (pH:n sddtoon).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tobi on kirkas, hieman kellertdva liuos kdyttovalmiissa ampullissa.

Ampullit on pakattu foliopusseihin, yksi foliopussi siséltdd 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

Tami pakkausseloste on piivitetty 23.8.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Tobi 300 mg/5 ml losning for nebulisator

tobramycin

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

innehaller information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behover veta innan du anvénder Tobi
Hur du anvander Tobi

Eventuella biverkningar

Hur Tobi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kR =

1. Vad Tobi ir och vad det anvinds for
Vad ér Tobi?
Tobi innehaller tobramycin. Det ar ett antibiotikum som tillhér gruppen aminoglykosider.

Tobi anvinds till patienter fran sex ars &lder 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
underlétta andningen.

Niér du inhalerar Tobi kommer ldkemedlet direkt ner i lungorna dér det tar dod pé bakterierna
som orsakat infektionen. For bista effekt av ldkemedlet, folj instruktionerna i denna
information.

Vad dr Pseudomonas aeruginosa?

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

Det ér 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 paborjas i tidigt skede
kan infektionen behandlas med gott resultat.



2. Vad du behover veta innan du anvinder Tobi

Anvind inte Tobi
e om du ér allergisk mot tobramycin, nagot antibiotikum av aminoglykosidtyp eller nagot
annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

Om négot av ovanstiende géller dig, ta inte detta ldkemedel utan att rddfraga ldkaren.
Rédfraga din ldkare om du tror att du dr allergisk.

Varningar och forsiktighet
Rédfraga ldkare innan du anvinder Tobi om du har eller ndgon géng haft ndgot av foljande
besvir:

e  horselproblem (inklusive ringningar i 6ronen och yrsel), eller om din mamma har fétt

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 vdsande andning eller hosta, tradnghetskénsla i brostet
blodigt slem (vid upphostning)

muskelsvaghet som &r varaktig eller forvérras med tiden, symtom som framforallt dr
forknippat med myasteni (muskelsvaghet) eller Parkinsons sjukdom.

Om nagot av ovanstidende géller dig, beritta det for lakaren innan du anvénder Tobi.

Inhalation av mediciner kan ge kramp i luftroren och vésande andning, vilket ocksé kan
uppstd med Tobi. Likaren kommer att vara med nér 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 anvéndning av Tobi kan Pseudomonas-stammar med tiden bli resistenta mot
behandlingen. Det innebér att ldkemedlet inte langre 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 uppat. Tobi bor inte ges till barn under 6 ar.

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

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

Du bér inte ta f6ljande likemedel under behandling med Tobi:

o furosemid eller etakrynsyra, diuretika (vattendrivande)

e mannitol som ges intravendst eller urea

e andra likemedel som kan skada nervsystemet, njurarna eller horseln.

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

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

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

Om du anvinder ett eller flera av ovanstdende ldkemedel, rddfraga ldkaren innan du anvénder
Tobi.

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

bronkvidgande medel t ex salbutamol
andningsgymnastik

andra inhalationsldkemedel

dérefter Tobi.

Sl

Kontrollera dven ordningsfoljden med ldkaren.

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

Det dr inte kdnt om inhalation av ldkemedlet orsakar fosterskador under graviditet.
Nir det ges som injektion kan tobramycin och andra aminoglykosidantibiotika orsaka
fosterskador sasom dovhet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Tobi bor inte paverka din forméga att kora fordon eller anvinda maskiner.

3. Hur du anvinder Tobi
Anvénd alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfréga ldkare om du &r oséker.
Dosering

o Rekommenderad dos dr densamma for alla frén 6 ars élder.

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

e Minst 6 timmar ska passera mellan tva Tobi-inhalationer.
Efter att du tagit lakemedlet i 28 dagar f6ljer 28 behandlingsfria dagar da du inte tar
lakemedlet, innan du pé nytt paborjar en behandlingsperiod.

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

x>

MED TOBI UTAN TOBI
Ta Tobi tva génger dagligen | Ta inte Tobi de foljande 28
i 28 dagar dagarna
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Upprepas

Om du har tagit for stor méingd av Tobi

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800

147 111 i Finland) f6r bedémning av risken samt radgivning.

Om du har inhalerat fér mycket Tobi kan du bli hes. Tala om detta for lakaren si snart som
mojligt.

Om du har glomt att ta Tobi

Om du har glomt att ta Tobi och det dr minst 6 timmar tills nésta 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 anvidndas och hanteras. Lés igenom
noggrant och folj dessa instruktioner.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
Utrustning for inhalation av Tobi

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

LC PLUS-nebulisatorn (tillverkad av PARI GmbH) dr lamplig for anvéindning med Tobi.
Lakare eller sjukgymnast kan ge rdd om hur du anvénder Tobi pa rétt sitt och om den
utrustning du behdver. Du kan behova olika nebulisatorer for dina andra inhalationsldkemedel
mot cystisk fibros.

Forberedelse for inhalation av Tobi

e Tvitta hinderna noggrant med tval och vatten.

e Varje foliepése innehaller ett trag med 14 ampuller. Skér eller riv upp pésen. Ta ur en
ampull fran traget genom att forsiktigt dra isér den frdn den andra ihopsittande ampullen
vid flikarna i ytterkanten. Lagg tillbaka traget i foliepdsen och ldgg den i kylsképet.

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

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

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

Anvindning av Tobi med LC PLUS (PARI GmbH)

For mer detaljerade instruktioner om anvandningen av nebulisatorn, 14s anvisningarna som
foljer med PARI LC PLUS.
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1. Avlédgsna nebulisatorns 6verdel fran underdelen genom att vrida 6verdelen motsols
och sen lyfta av den. Lagg 6verdelen pa en handduk och still underdelen uppritt pa
handduken.

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

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

underdel.
%

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

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

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

pa tungans ovansida. Andas normalt

men bara genom munnen (en

niskldmma kan eventuellt /
underlétta). Forsok att inte blockera 1\
luftflodet med tungan.

7. Placera munstycket mellan tdnderna ./ l
Es
J= "j

\\

8. Fortsiitt tills all TOBI tagit slut och det inte kommer négon spraydusch lédngre. Hela
behandlingen bor ta omkring 15 minuter. Ett frasande ljud kan horas nér nebulisatorn
ar tom.

9. Kom ihag att rengora och desinficera nebulisatorn efter anviindning enligt
tillverkarens anvisningar. Anvind aldrig en smutsig eller igensatt nebulisator.

Dela inte nebulisator med nigon annan.

Om du blir avbruten eller behover hosta eller vila under behandlingen, sa sting av
kompressorn for att spara ldkemedlet. Sitt pa kompressorn igen sé snart du ar redo att
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fortsétta. Om det 4r mindre dn 6 timmar kvar till din nésta ordinarie dos, sa hoppa 6ver denna
dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behdver
inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Om du far ndgot av foljande, sluta att ta Tobi och kontakta omedelbart likare:

e Ovanligt svart att andas med vidsande andning eller hosta och tranghetskénsla i1 brostet.
o Allergiska reaktioner inklusive nésselutslag och klada.

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

Den underliggande lungsjukdomen kan forvirras nér du tar Tobi. Detta kan bero pa bristande
effekt. Tala omedelbart med din ldkare om detta hinder.

Vissa biverkningar ir mycket vanliga

Dessa biverkningar férekommer hos fler én 1 av 10 personer.

e Rinnande eller téppt ndsa, nysningar

e Rostforandringar (heshet)

e Missfiargning av upphostat slem

e Forsdmrade lungfunktionstester

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

Vissa biverkningar ir vanliga

Dessa biverkningar forekommer hos upp till 1 av 10 personer.

e Allmén sjukdomskénsla

e Muskelsmarta

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

Andra biverkningar:

Klada

Kliande utslag

Hudutslag

Rostforlust

Smakforandringar

Halsont

Om négot av dessa symtom péaverkar dig allvarligt, kontakta léikare.

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

Personer med cystisk fibros har flera symtom pé sjukdomen. Dessa kan fortfarande kvarsta
ndr Tobi anvinds, men bor inte forekomma oftare eller forsamras jamfort med tidigare.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tobi ska forvaras

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

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

e Anvind inte detta lakemedel om 16sningen blivit grumlig eller om det finns partiklar i
16sningen.

e Forvaras vid 2-8°C (i kylskap). Om kylskép inte finns tillgidngligt (t ex nér du
transporterar likemedlet) kan du forvara foliepésarna (0ppnade eller ooppnade) i
rumstemperatur (vid hogst 25°C) i hogst 28 dagar.

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

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

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehaillsdeklaration

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

- Ovriga innehallsdmnen #r natriumklorid, vatten till injektionsvitskor, natriumhydroxid
och svavelsyra (for justering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tobi &r en klar, svagt gul 16sning som tillhandahélls i ampuller.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Oy, Vaisalavidgen 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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