Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

TOBI Podhaler 28 mg inhalaatiojauhe, kapseli, kova
tobramysiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttimisen, silld se
siséltia sinulle tirkeita tietoja.

o Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvai, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tédma lddke on mééritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd TOBI Podhaler on ja mihin sitéd kaytetain

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat TOBI Podhaleria

Miten TOBI Podhaleria kiytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

TOBI Podhalerin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Lisédohjeet lddkkeen kayttdmiseksi Podhaler-laitteen kanssa (kddntopuolella)
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1. Mitia TOBI Podhaler on ja mihin sitd kiytetifin

Mitia TOBI Podhaler on
TOBI Podhaler siséltdd tobramysiiniksi kutsuttua l4dékeainetta, joka on antibiootti. Tdma antibiootti
kuuluu aminoglykosidien ryhmaén.

Mihin TOBI Podhaleria kiytetiin
TOBI Podhaleria kdytetddn Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttamien keuhkoinfektioiden
hoitoon kystisté fibroosia sairastavilla, 6-vuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla.

Jotta saisit parhaimman mahdollisen hyddyn ladkkeestdsi, noudata téssi pakkausselosteessa annettuja
ohjeita.

Miten TOBI Podhaler vaikuttaa

TOBI Podhaler on inhalaatiojauhe joka on tiytetty kapseleihin. Kun sisddnhengitit TOBI Podhaleria,
antibiootti pddsee suoraan keuhkoihisi taistelemaan infektiota aiheuttavaa bakteeria vastaan ja
parantamaan hengitystoimintaasi.

Miti Pseudomonas aeruginosa on

Kyseessé on hyvin yleinen bakteeri, joka jossain vaiheessa aiheuttaa infektion l4hes jokaiselle kystisti
fibroosia sairastavalle potilaalle. Jotkut henkil6t saavat sen vasta eldménsd myohemmaéssé vaiheessa,
kun taas toiset saavat sen jo hyvinkin nuorena. Kystistd fibroosia sairastavilla potilailla timéa bakteeri
on yksi eniten haittaa aiheuttavista bakteereista. Jos infektiota ei saada kunnolla hallintaan, se jatkaa
keuhkojesi vaurioittamista aiheuttaen yhda enemmaén hengitysongelmia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit TOBI Podhaleria

Ali kiiytda TOBI Podhaleria
o jos olet allerginen tobramysiinille, mille tahansa aminoglykosidiantibiootille tai timén



ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos tdma koskee sinua, dld kiaytd TOBI Podhaleria keskustelematta ensin asiasta ldadkérin kanssa.
Jos luulet, etté saatat olla allerginen, kysy ladkariltd neuvoa.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkaérille, jos sinulla on joskus ilmennyt jotakin seuraavista:

o kuulo-ongelmat (mukaan lukien korvien soiminen ja huimaus) tai didillasi olleet kuulo-
ongelmat aminoglykosidin ottamisen jilkeen

o tietyt geenimuunnokset (geenissé ilmenevd muutos), jotka liittyvit didiltd perittyihin kuulon

poikkeavuuksiin

munuaisvaivat

poikkeavat hengitysvaikeudet vinkuvan hengitysdénen tai yskén kera, puristava tunne rinnassa

veriyskokset (verta limassa, jota yskit)

jatkuvaa tai ajan mittaan pahenevaa lihasheikkoutta, joka useimmiten on johonkin sairauteen,

kuten myasteniaan tai Parkinsonin tautiin, liittyvé oire.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kerro siiti lidfkérille ennen kuin kiytit TOBI

Podhaleria.

Jos olet 65-vuotias tai tdtd vanhempi, ladkari saattaa tehda joitakin ylimaaréisia kokeita selvittidkseen,
onko TOBI Podhaler sinulle sopiva ldike.

Sisdanhengitettdvit (inhaloitavat) lddkkeet saattavat aiheuttaa puristavaa tunnetta rinnassa seki
hengityksen vinkumista. Tété voi ilmetd heti TOBI Podhaler -inhalaation jalkeen. Ladkéri tulee
valvomaan ensimmaéisen TOBI Podhaler -annoksesi ottoa, seké tarkistamaan keuhkojesi toiminnan
ennen ladkkeen ottamista ja sen jalkeen. Ladkéari saattaa kehottaa sinua ottamaan jotain muuta
tilanteeseen sopivaa laékitystd ennen TOBI Podhaler -annostasi.

Sisdanhengitettavat ladkkeet voivat myos aiheuttaa yskad, mikd on mahdollista my6s TOBI Podhalerin
kanssa. Keskustele lddkarin kanssa, jos yské on jatkuvaa ja vaivaa sinua.

Tietyt Pseudomonas-kannat voivat ajan mittaan muuttua vastustuskykyisiksi antibioottihoidolle. Taémé
tarkoittaa, ettd TOBI Podhaler ei ehkd endé ajan kuluessa toimi niin hyvin kuin sen pitdisi. Kerro
ladkérille, jos olet huolissasi téisti asiasta.

Jos saat tobramysiinid tai jotain muuta aminoglykosidiantibioottia pistoksina, ndmaé voivat joskus
aiheuttaa kuulon heikkenemistd, huimausta ja munuaisvaurioita.

Lapset
TOBI Podhaleria ei pida kiyttdé alle 6-vuotiaiden lasten hoidossa.

Muut lddikevalmisteet ja TOBI Podhaler
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttanyt tai

saatat kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 14dkari ei ole madrannyt.

Al4 kiiytd seuraavia lidkkeitd samanaikaisesti TOBI Podhalerin kanssa:

. furosemidi tai etakryynihappo, diureetit

. muut ladkkeet, joilla on nestettd poistavaa vaikutusta (kuten urea tai laskimonsisdinen
mannitoli)

. muut ladkkeet, jotka saattavat vaurioittaa munuaisia tai kuuloa.

Seuraavat lddkkeet saattavat liséta riskié haittavaikutuksille, jos saat niitd samaan aikaan tobramysiini-

tai muun aminoglykosidipistoshoidon kanssa:

. amfoterisiini B, kefalotiini, polymyksiinit (kdytetdin mikrobi-infektioiden hoitoon),
siklosporiini, takrolimuusi (kdytetdén elimiston oman immuunijéirjestelmén aktiivisuuden
viahentdmiseksi). Namai ladkkeet voivat aiheuttaa munuaisvaurioita.



o platinayhdisteet, kuten karboplatiini ja sisplatiini (syopaldédkkeitd). Namé ladkkeet voivat
aiheuttaa munuais- tai kuulovaurioita.

o antikoliiniesteraasit, kuten neostigmiini ja pyridostigmiini (kdytetién lihasheikkouden hoitoon),
tai botuliinitoksiini. Nama4 ladkkeet voivat aiheuttaa, tai pahentaa olemassa olevaa,
lihasheikkoutta.

Jos kéytdt yhti tai useampaa edelld mainituista ladkkeistd, keskustele asiasta ladkérin kanssa ennen

kuin kdytiat TOBI Podhaleria.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttoa.

Ei tiedetd, aiheuttaako tdmaé ldéke haittavaikutuksia raskauden yhteydessé silloin, kun se otetaan
sisddnhengittamalla.

Kun tobramysiinid ja muita aminoglykosidiantibiootteja annetaan pistoksina, ne saattavat aiheuttaa
haittaa (kuten kuuroutta) syntymaéttomalle lapselle.

Jos imetit, keskustele 14ékérin kanssa ennen tdmén ladkkeen kéayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
TOBI Podhaler ei vaikuta lainkaan, tai silld on hyvin viahépatdinen vaikutus ajokykyyn ja kykyyn
kayttda koneita.

3. Miten TOBI Podhaleria kaytetéiin

Ota TOBI Podhaleria juuri siten kuin ladkéri on méarannyt. Tarkista ohjeet 144kariltd, jos olet
epavarma.

Huoltajien tulee avustaa lapsia, erityisesti 10-vuotiaita tai nuorempia, TOBI Podhaler-hoidon
aloittamisessa ja valvoa heitd kunnes he osaavat kiyttdd TOBI Podhaler -laitetta asianmukaisesti ilman
apua.

Miten paljon TOBI Podhaleria pitii ottaa

Sisdanhengitd 4 kapselin sisillot kaksi kertaa vuorokaudessa (4 kapselia aamuisin ja 4 kapselia
iltaisin) Podhaler-laitteen avulla.

Annos on sama kaikille 6-vuotiaille ja titi vanhemmille potilaille. Ali yliti suositusannosta.

Milloin TOBI Podhaleria otetaan
Jos otat kapselisi samaan aikaan joka péivé, muistat helpommin ottaa ne. Sisdédnhengité neljan
kapselin sisdllot kahdesti vuorokaudessa seuraavalla tavalla:

o Sisdénhengiti 4 kapselin siséllot aamuisin Podhaler-laitteen avulla.

o Sisdénhengiti 4 kapselin siséllot iltaisin Podhaler-laitteen avulla.

. On paras pitdd noin 12 tunnin tauko annosten vililld, mutta annosvélin on oltava ainakin
6 tuntia.

Jos kaytdt useampia sisdénhengitettdvia ladikkeitd tai saat muita hoitoja kysiseen fibroosiin, sinun tulee
ottaa TOBI Podhaler vasta kaikkien muiden hoitojen jélkeen. Tarkista 1ddkitystesi ottojarjestys
ladkarilta.

Miten TOBI Podhaler otetaan

. Vain inhalaatioon.
. Kapseleita ei saa niella.
. Kaytd kapseleita ainoastaan pakkauksen mukana toimitettavan inhalaattorin kanssa. Kapselit on

sailytettdva kapselikorteissaan, kunnes on aika kayttaa ne.



. Kun aloitat uuden viikkopakkauksen kéyton, ota samalla kayttoon kyseisessad pakkauksessa
oleva uusi inhalaattori. Jokaista inhalaattoria tulee kdyttdd vain 7 vuorokauden ajan.

o Lue tdmin pakkausselosteen lopussa olevat kiyttoohjeet, jotka sisdltévit lisétietoja inhalaattorin
kaytosta.

Miten pitkain TOBI Podhaleria kiytetiin

Kun olet ottanut TOBI Podhaleria 28 vuorokauden ajan, pidd 28 vuorokauden tauko, jonka aikana et
sisddnhengitd TOBI Podhaleria. Aloita tdmén jalkeen uusi hoitojakso.

On tarkedé, ettd jatkat lddkkeen ottoa kahdesti vuorokaudessa koko 28 péivén hoitojakson ajan, ja ettd
yllapidat 28 vuorokauden hoitojaksojen ja niitd seuraavien 28 vuorokauden taukojaksojen syklia.
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TOBI Podhaler - Taukojakso ilman
hoitojakso TOBI Podhaleria
Ota TOBI Podhaleria Al4 kiytd TOBI
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Toistuvat hoitojaksot

Jatka TOBI Podhalerin kdytt6a ladkarin antamien ohjeiden mukaan.
Jos mietit kauanko sinun tulee jatkaa TOBI Podhaler -hoitoasi, kdanny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos kiytit enemméin TOBI Podhaleria kuin sinun pitiisi

Jos sisddnhengitit liian paljon TOBI Podhaleria, kerro ladkérille asiasta mahdollisimman pian. Jos
nielet TOBI Podhaleria, ei ole syytd huoleen, mutta kerro kuitenkin tdstd l4édkérille mahdollisimman
pian.

Jos unohdat ottaa TOBI Podhaler -annoksen

Jos unohdat ottaa TOBI Podhaler -annoksen ja seuraavaan annokseen on vahintéién 6 tuntia, ota annos
heti kun voit. Muussa tapauksessa odota seuraavaan annokseen. Al ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Kystisté fibroosia sairastavilla henkil6illd on hyvin monenlaisia oireita sairaudestaan. Niiti oireita voi
yhé esiintyd TOBI Podhaler -hoidon aikana, mutta niiden ei pitiisi olla yleisempid tai pahempia kuin
ennen hoitoa.

Jos taustalla olevan keuhkosairautesi oireet tuntuvat pahenevan TOBI Podhaler -hoidon aikana, kerro
vilittomasti tista ladkarille.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia

. poikkeavat hengitysvaikeudet ja vinkuva hengitys tai yska seké puristava tunne rinnassa
(yleinen haittavaikutus).

Jos saat jonkin niisté haittavaikutuksista, lopeta TOBI Podhalerin kiytto ja kerro asiasta

vilittomasti liskirille.



J veriyskokset (hyvin yleinen haittavaikutus)

. kuulon heikkeneminen (korvien soiminen voi olla mahdollinen varoitusmerkki kuulon
heikkenemisestd), yliméardisten ddanien kuuleminen (esim. sihind) (yleinen haittavaikutus).

Jos koet jotakin néisti haittavaikutuksista, kerro asiasta heti ldakarille.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkil6114 10:std)
o hengenahdistus

o yska, limainen yska, ddnimuutokset (kdheys)

o kurkkukipu

o kuume

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkil611d 10:std)

hengityksen vinkuminen, rahinat

epamukava tunne rinnassa, lihas- tai luustoperéinen rintakipu
nenén tukkoisuus

nendverenvuoto

oksentelu, pahoinvointi

ripuli

ihottuma

makuhéiriot

aanen menetys

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
o yleinen huonovointisuuden tunne
. yskimisi liman (yskosten) vérjdytyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. TOBI Podhalerin siilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

o AlA kiyti titi ldikettd ulkopakkauksessa tai kapselikortissa mainitun viimeisen
kayttopdiviméaaran jalkeen.

o Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Kun kapseli on poistettu kapselikortistaan (repiisypakkauksesta), se on kiytettiva vilittomasti.

Laakkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti TOBI Podhaler sisiltia

o Vaikuttava aine on tobramysiini. Yksi kapseli siséltda 28 mg tobramysiinia.

o Muut aineet ovat DSPC (1,2-distearoyyli-sn-glysero-3-fosfokoliini), kalsiumkloridi, rikkihappo
(pH-arvon sditod varten).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

TOBI Podhaler inhalaatiojauhe, kova kapseli siséltdd valkoista tai 1dhes valkoista inhalaatiojauhetta,
joka on pakattuna kirkkaisiin, koviin varittomiin kapseleihin, joiden toiseen osaan on siniselld painettu
”MYL TPH” ja toiseen osaan siniselld Mylanin logo.

TOBI Podhaler toimitetaan kuukausipakkauksissa, joissa on 4 viikkopakkausta ja Podhaler-
varainhalaattori omassa siilytyskotelossaan.

Jokainen viikkopakkaus siséltad 7 repdisypakkausta (kapselikorttia), joista jokaisessa on 8 kapselia;
sekd yhden Podhaler-laitteen omassa sailytyskotelossaan.

Seuraavat pakkauskoot ovat olemassa:

56 kovaa inhalaatiojauhekapselia ja 1 inhalaattori (viikkopakkaus)

224 (4 x 56) kovaa inhalaatiojauhekapselia ja 5 inhalaattoria (kuukausimonipakkaus)

448 (8 x 56) kovaa inhalaatiojauhekapselia ja 10 inhalaattoria (2 x kuukausimonipakkausta kaarittyni
ulkofolioon)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnisséd kotimaassasi.

Myyntiluvan haltija
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25, Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Irlanti

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Saksa

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08/2023.
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.cu



http://www.ema.europa.eu/

PODHALER-LAITTEEN KAYTTOOHJEET

Lue seuraavat kayttoohjeet huolellisesti oppiaksesi kdyttdmadn ja pitimédan huolta Podhaler-
laitteestasi.

TOBI Podhaler -viikkopakkauksesi sisalto

Jokainen TOBI Podhaler viikkopakkaus sisaltda:

o 1 inhalaattori (Podhaler-laite) ja sen séilytyskotelo.

o 7 kapselikorttia (yksi kortti jokaista viikonpaivaa varten).

o Jokainen kapselikortti sisdltdd 8 kapselia (mikd vastaa yhtd vuorokausiannosta: 4 kapselin
siséllot on tarkoitettu sisdénhengitettéviksi aamuisin ja 4 kapselin siséllot iltaisin).
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Kapselikortti Inhalaattori Séilytyskotelo

Miten ldiike inhaloidaan Podhaler-laitteen avulla

o Kiyti vain tiissi pakkauksessa olevaa Podhaler-laitetta. Ali kiyti TOBI Podhaler -
kapseleita minkddn muun laitteen kanssa, dldka kdyta Podhaler-laitetta minkdan muun ladkkeen
ottamiseksi.

o Kun aloitat uuden viikkopakkauksen, ota kayttoon myos kyseisessd pakkauksessa oleva uusi
Podhaler-laite. Jokaista Podhaler-laitetta kiytetddn vain 7 vuorokauden ajan. Kysy
tarpeettomiksi kdyneiden ladkkeiden ja laitteiden havittimisestd apteekista.

o Kapseleita ei saa nielld. Kapseleiden siséltdmé jauhe on tarkoitettu sisdéinhengitettévaksi.
o Pidi aina kapselit kapselikorteissaan, kunnes sinun on kiiytettivi ne. Ali poista kapseleita
kapselikorteista etukéteen.
o Sailyta Podhaler-laite tiiviisti suljetussa sdilytyskotelossaan silloin, kun et kéyta sita.
1. Pese ja kuivaa kétesi huolellisesti.




* Poista inhalaattori séilytyskotelostaan juuri ennen
laitteen kayttod pitdmalla kiinni laitteen pohjasta ja
kiertdmalla kotelon kantta vastapdivaén.

* Laita kotelon kansi sivuun.

« Tarkastele laitetta silmdmaééariisesti varmistaaksesi, ettei
inhalaattori ole vahingoittunut tai likainen.

* Anna inhalaattorin seisté pystyssé séilytyskotelonsa
pohjaosassa.

* Pidé kiinni inhalaattorin rungosta ja irroita suukappale
vastapdivadn kiertamalla.
* Laita suukappale sivuun puhtaalle ja kuivalle alustalle.

Revi kapselikortin perforointia pitkin ensin pitkittdin
sitten poikittain, kuvien (1) ja (2) mukaan.

5.

» Irrota kapselikortissa oleva taustafolio nostamalla sitd
siten, ettd vain yksi kapseli tulee ndkyviin.
* Poista kapseli kortistaan.




* Laita kapseli heti inhalaattorin kammioon (1).

* Laita suukappale takaisin paikalleen.

* Kierrd suukappaletta tiukasti kiinni, kunnes se pysihtyy.
Ali ylikiristi (2).

* Pid4 inhalaattoria suukappale alaspéin.

* Lavisté kapseli painamalla peukalollasi sininen painike
napakasti niin alas kuin mahdollista ja vapauta se sitten.
* Nyt voit sisdédnhengittdd kapselin siséllon kahden eri
hengityskerran avulla (vaiheet 8 ja 9).

Kapselin siséllon inhalointi — ensimméiinen
sisdiinhengitys:

Hengité syvédn ulos, poispéin inhalaattorista, ennen kuin
laitat suukappaleen suuhusi.

Sulje huulesi tiiviisti suukappaleen ympdrille.
Sisddnhengitd jauhe yhdelld syvilld sisdédnhengityksella.
Ota inhalaattori suustasi ja pidétd hengitystési noin

5 sekunnin ajan.

Hengiti sitten normaalisti ulos; poispéin inhalaattorista.

Kapselin siséllon inhalointi — toinen sisdéinhengitys:
* Hengitd muutaman kerran normaalisti poispdin
inhalaattorista.

* Kun olet valmis, tee toinen sisddnhengitys samasta
kapselista toistamalla vaiheessa 8 annetut ohjeet.

10.

Kierrd suukappale irti (1) ja poista kammiossa oleva
kapseli (2).
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11.

Katso kiiytettyd kapselia. Sen tulee niyttai livistetylti
ja tyhjilta. Jos kapseli on tyhjd, heitd se pois.

Jos kapseli on ldvistetty, mutta siind on edelleen jonkin
verran jauhetta jéljelld:

* Laita kapseli takaisin inhalaattorin kammioon (vaihe 6).
Laita kapseli kammioon lévistetty osa edellé.

* Laita suukappale paikoilleen, ja toista vaiheet §, 9 ja 10.

Jos kapseli ndyttdd edelleen ehjalta:

* Laita kapseli takaisin inhalaattorin kammioon (vaihe 6)
* Laita suukappale paikoilleen, ja toista vaiheet 7, 8 ja 9.

* Jos kapseli on timén jalkeen edelleenkin tdynna jauhetta
eikd vaikuta rikkoutuneelta, vaihda inhalaattori
pakkauksessa olevaan varainhalaattoriin ja toista

vaiheet 2, 3, 6, 7, 8, 9 ja 10.

12.  Ota muut 3 kapselia samalla tavalla.
* Jokaisen jéljelld olevan kapselin osalta sinun tulee siis
toistaa vaiheet 5,6, 7, 8,9, 10 ja 11.
* Havitd kaikki tyh;jét kapselit.

13. e« Laita suukappale takaisin paikalleen ja kierrd tiukasti

kiinni kunnes se pysdhtyy. Kun olet sisdédnhengittanyt
koko annoksen (4 kapselia), pyyhi suukappale puhtaalla
ja kuivalla liinalla.

* Inhalaattoria ei saa pesti vedelli.
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14. - Laita inhalaattori takaisin séilytyskoteloonsa.
* Kierrd kotelon kantta myotépdivaan kunnes se on
tiiviisti kiinni.

MUISTA:

Vain inhalaatioon.

TOBI Podhaler -kapseleita ei saa niella.

Kayta vain tissd pakkauksessa olevaa inhalaattoria.

Pidd aina TOBI Podhaler -kapselit kapselikorteissaan. Poista kapseli kortista vasta juuri ennen
kdyttod. Ald sdilytd kapseleita inhalaattorissa.

Sailytd aina TOBI Podhaler -kapselit ja -laite kuivassa paikassa.

Ali koskaan laita TOBI Podhaler -kapselia suoraan laitteen suukappaleeseen.

Pidé aina laitteen suukappale osoitettuna alaspdin kun lavistat kapselia.

Al4 paina livistyspainiketta useammin kuin yhden kerran kerrallaan.

Ali koskaan puhalla laitteen suukappaleeseen.

Ali koskaan pese Podhaler -laitetta vedelld. Pidi laite kuivana, ja sdilytd se omassa
sdilytyskotelossaan.

Lisétiedot
Joskus hyvin pienet kapselinpalaset saattavat padstd suukappaleesta ldpi ja suuhusi.

Jos nédin kdy, saatat tuntea ndité palasia kielellési.

Néiden palasten nieleminen tai sisddnhengittiminen ei ole vaarallista.

Riski kapselin hajoamisesta kappaleiksi suurenee, jos kapseli vahingossa lavistetdén useammin
kuin yhden kerran tai jos laitetta ei pidetd suukappale alaspéin osoitettuna vaiheessa 7.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

TOBI Podhaler 28 mg inhalationspulver, hiarda kapslar
tobramycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

. Om du fér 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 féljande:

Vad TOBI Podhaler ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar TOBI Podhaler
Hur du tar TOBI Podhaler

Eventuella biverkningar

Hur TOBI Podhaler ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning till Podhaler-inhalatorn (andra sidan)

SNk L=

1. Vad TOBI Podhaler ir och vad det anvinds for

Vad TOBI Podhaler ir
TOBI Podhaler innehaller lakemedlet tobramycin, som &r ett antibiotikum. Detta antibiotikum tillhor
en klass som kallas aminoglykosider.

Vad TOBI Podhaler anvénds for
TOBI Podhaler anvénds for att behandla lunginfektioner som orsakas av bakterien Pseudomonas
aeruginosa hos patienter fran 6 ars alder med cystisk fibros.

Folj anvisningarna i den hér bipacksedeln for att fi si bra behandlingsresultat som mojligt.

Hur TOBI Podhaler verkar

TOBI Podhaler &r kapslar som é&r fyllda med inhalationspulver. Nér du inhalerar TOBI Podhaler
kommer likemedlet direkt ner i lungorna for att bekdmpa den bakterie som orsakar infektionen och
forbéttra din andning.

Vad éir Pseumdomonas aeruginosa

Det &dr en mycket vanlig bakterie som nadgon gang under livet infekterar lungorna hos néstan alla som
har cystisk fibros. En del méanniskor fér inte denna infektion forrén senare i livet medan andra far den
mycket tidigt. Denna bakterie 4r en av de mest skadliga fér ménniskor med cystisk fibros. Om
infektionen inte behandlas pé ritt sitt, kommer den att fortsatta att skada dina lungor och orsaka dig
ytterligare andningsbesvir.

2. Vad du behover veta innan du tar TOBI Podhaler

Ta inte TOBI Podhaler
o om du ér allergisk mot tobramycin, mot ndgon typ av aminoglykosidantibiotika eller mot
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nagot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
Om detta géller dig, ta inte TOBI Podhaler och tala om det for din liikare.
Rédfraga lédkare om du tror att du kan vara allergisk.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din ldkare om du négonsin har haft ndgon av féljande besvar:

o horselbesvir (inklusive ringningar i 6ronen och yrsel), eller om din mamma har fatt
horselproblem efter att ha tagit en aminoglykosid

o vissa genvarianter (en fordndring i genen) relaterat till horselavvikelser som du har édrvt av din

mamma

njurbesvar

ovanligt svart att andas med vdsande andning, hosta eller tranghetskénsla i brostet

blodiga upphostningar

muskelsvaghet som kvarstar eller forvirras dver tid, ett symtom som framst &r kopplat till

sjukdomar som myasthenia gravis eller Parkinsons sjukdom.

Om detta géller dig, ska du tala om det for din Liikare innan du tar TOBI Podhaler.

Om du &r 65 ar eller dldre kan din ldkare gora négra ytterligare tester for att avgoéra om TOBI Podhaler
ar lampligt {or dig.

Inhalation av lakemedel kan orsaka tranghetskénsla i brostet och vdsande andning, och dessa symtom
kan uppsta omedelbart efter inhalation av TOBI Podhaler. Din ldkare kommer att vara med dig nir du
inhalerar den forsta dosen av TOBI Podhaler och kommer att kontrollera din lungfunktion fore och

efter doseringen. Likaren kan ordinera dig andra ldmpliga 1dkemedel som du tar fére TOBI Podhaler.

Inhalation av ldkemedel kan ocksé orsaka hosta och detta géller &ven for TOBI Podhaler. Kontakta din
lakare om hostan héller i sig och ar besvarande for dig.

Stammar av Pseudomonas kan med tiden bli resistenta mot behandling med antibiotika. Det innebér
att TOBI Podhaler efter en tid kanske inte har sé bra effekt som det borde. Kontakta din likare om
detta bekymrar dig.

Nér tobramycin eller andra aminoglykosidantibiotika ges som injektion kan ibland horselnedsattning,
yrsel och njurskada upptrada.

Barn
TOBI Podhaler ska inte ges till barn under 6 ar.

Andra liikemedel och TOBI Podhaler
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

Du ska inte ta foljande l&kemedel medan du tar TOBI Podhaler:

. furosemid eller etakrynsyra, diuretika
. andra ldkemedel med diuretiska egenskaper, t ex urea eller mannitol som ges intravendst
. andra lakemedel, som kan skada njurarna eller horseln.

Foljande ldkemedel kan oka risken for skadliga effekter om de ges till dig medan du dven fér
injektioner med tobramycin eller andra aminoglykosidantibiotika:

. amfotericin B, cefalotin, polymyxiner (anvédnds for att behandla mikrobiella infektioner),
ciklosporin, takrolimus (anvinds for att hAmma immunsystemet). Dessa ldkemedel kan skada
njurarna.

. platinafdreningar som karboplatin och cisplatin (anvénds for att behandla vissa former av

cancer). Dessa ldkemedel kan skada njurarna eller horseln.
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o antikolinesteraser som neostigmin och pyridostigmin (anvénds for att behandla muskelsvaghet)
eller botulinumtoxin. Dessa lakemedel kan orsaka eller forvdarra muskelsvaghet.

Om du tar ett eller flera av ovanstaende likemedel, ska du kontakta din ldkare innan du tar TOBI

Podhaler.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta ldkemedel.

Det ar inte kdnt om inhalation av detta ldkemedel kan orsaka biverkningar under graviditet.

Om tobramycin och andra aminoglykosidantibiotika injiceras kan de orsaka fosterskador, t ex dovhet.
Om du ammar ska du prata med din ldkare innan du tar detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

TOBI Podhaler har liten eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvianda
maskiner.

3. Hur du tar TOBI Podhaler
Ta alltid TOBI Podhaler enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.

Vardgivare skall hjilpa barn som inleder behandling med TOBI Podhaler, sirskilt de som &r 10 ar eller
yngre. Detta stod bor fortgé tills de kan anvanda Podhaler-inhalatorn pé rétt sétt utan hjélp.

Hur mycket TOBI Podhaler du ska ta

Inhalera innehallet i 4 kapslar tva gdnger om dagen (4 kapslar pd morgonen och 4 kapslar pa kvillen)
med hjilp av Podhaler-inhalatorn.

Dosen édr densamma for alla fran 6 ars alder. Ta inte mer d4n den rekommenderade dosen.

Nir ska du ta TOBI Podhaler
Om du tar kapslarna samma tid varje dag blir det léttare att komma ihdg nér du ska ta dem. Inhalera
innehéllet i 4 kapslar tva ganger om dagen enligt f6ljande:

o Inhalera 4 kapslar p4 morgonen med Podhaler-inhalatorn.
o Inhalera 4 kapslar pa kvillen med Podhaler-inhalatorn.
o Det ar bist om det gér 12 timmar mellan doseringarna, men det méste gd minst 6 timmar.

Om du anvinder flera olika likemedel for inhalation eller annan behandling mot cystisk fibros, ska du
ta TOBI Podhaler nir du dr klar med alla 6vriga behandlingsétgirder. Fraga din ldkare om
ordningsfoljden for dina likemedel.

Hur du tar TOBI Podhaler

o Endast for inhalation.

o Svilj inte kapslarna.

. Anvind endast kapslarna med den inhalator som medfoljer i forpackningen. Kapslarna ska vara
kvar i blisterkartan tills du ska anvénda dem.

. Niér du paborjar en ny forpackning ska du anvianda den nya inhalatorn som medféljer i den
forpackningen. Varje inhalator ska endast anvéndas i 7 dagar.

. Lis anvisningarna i slutet av den hér bipacksedeln for mer information om hur du anvénder
inhalatorn.
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Hur linge du ska ta TOBI Podhaler

Nér du har tagit TOBI Podhaler i 28 dagar, ska du gora ett 28 dagars uppehéll i behandlingen dé du
inte ska anvinda TOBI Podhaler. Darefter borjar du med nésta behandlingscykel.

Det ér viktigt att du fortsétter att anvénda ldkemedlet tva ganger varje dag under de 28 behandlings-

dagarna och att du foljer cykeln med 28 dagars behandling f6ljt av 28 dagars behandlingsuppehall.

MED TOBI Podhaler | UTAN TOBI Podhaler
Ta TOBI Podhaler tva Ta inte TOBI Podhaler

ganger dagligen i under foljande 28 dagar
28 dagar

M

Upprepa cykeln

Fortsétt att ta TOBI Podhaler enligt 1dkarens anvisningar.
Rédfraga ldkare eller apotekspersonal om du undrar hur linge du ska fortsétta behandlingen med
TOBI Podhaler.

Om du har tagit for stor méngd av TOBI Podhaler
Om du inhalerar for mycket TOBI Podhaler, ska du omedelbart tala om det for din lakare. Det ar ingen
fara om du svéljer TOBI Podhaler, men tala om det for din ldkare snarast mojligt.

Om du har glomt att ta TOBI Podhaler
Om du har glomt att ta TOBI Podhaler och det dr minst 6 timmar till nista dos, ska du ta dosen snarast
mojligt. I annat fall ska du vénta till ndsta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f4
dem.

Personer med cystisk fibros har ménga symtom pa sjukdomen. Du kan fortfarande fa sddana symtom
medan du tar TOBI Podhaler, men de bor inte upptrida oftare eller vara vérre dn tidigare.

Om den bakomliggande lungsjukdomen verkar forsdémras medan du tar TOBI Podhaler, ska du
omedelbart kontakta din likare.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

o ovanligt svart att andas med visande andning eller hosta och trdnghetskénsla i brostet (vanliga).
Om du upplever ndgot av dessa symtom: sluta att ta TOBI Podhaler och kontakta omedelbart din
ldkare.

. blodiga upphostningar (mycket vanlig)

o nedsatt horsel (ringningar i 6ronen kan vara ett varningstecken pa horselnedséttning), storande
ljud i 6ronen t ex som dronsusningar (vanliga).

Om du upplever ndgot av dessa symtom, ska du omedelbart tala om det for din liikare.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
o andnod

. hosta, slemhosta, rostforandring (heshet)
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) halsont
° feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

visande, rosslande andning

obehag i brostet, brostsmarta med ursprung i muskler eller skelett
nastappa

nésblod

krékning, illaméende

diarré

hudutslag

fordndrat smaksinne

rostforlust.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas utifran tillgingliga data)
o allman sjukdomskénsla
. missfargade upphostningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur TOBI Podhaler ska forvaras

. Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
. Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blisterkartan.
. Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Nir kapseln har tagits ut ur blisterkartan ska den anvindas omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

o Den aktiva subtansen &r tobramycin. En kapsel innehéller 28 mg tobramycin.

. Ovriga innehéllsimnen dr DSPC (1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin), kalciumklorid och
svavelsyra (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TOBI Podhaler inhalationspulver, harda kapslar bestar av ett vitt eller ndstan vitt pulver for inhalation
i klara, ofdrgade harda kapslar med "MYL TPH” tryckt i blétt pa den ena delen av kapseln och Mylan
logotyp tryckt i blatt p& den andra delen.
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TOBI Podhaler tillhandahélls som manadsforpackningar innehallande 4 veckokartonger och en
Podhaler-inhalator med skyddskapa som reserv.

Varje veckokartong innehéller 7 blisterkartor med 8 kapslar i vardera och en Podhaler-inhalator med
skyddskapa.

Forpackningsstorlekarna dr foljande:

56 inhalationspulver, harda kapslar och 1 inhalator (veckoforpackning)

224 (4 x 56) inhalationspulver, hirda kapslar och 5 inhalatorer (1-ménadsforpackning)

448 (8 x 56) inhalationspulver, harda kapslar och 10 inhalatorer (2-méanadersférpackning i folie)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att finnas tillgéngliga i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Tillverkare

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25, Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Irland

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Tyskland

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Suomi/Finland

Viatris Oy

Puh/Tel: +358 20 720 9555
Denna bipacksedel dndrades senast 08/2023.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BRUKSANVISNING TILL PODHALER-INHALATORN

Lis foljande anvisningar noga sé att du vet hur du anvénder och skdter din Podhaler-inhalator.

I veckoforpackningen med TOBI Podhaler
Varje veckoforpackning med TOBI Podhaler innehaller:

1 inhalator (Podhaler-inhalatorn) med skyddskapa.

7 blisterkartor (1 karta for varje dag).

Varje blisterkarta innehéaller 8 kapslar (motsvarande en dygnsdos: innehéllet i 4 kapslar ska
inhaleras pa morgonen och 4 kapslar ska inhaleras pé kvillen).

w
'‘a / J_\'-I |

Blisterkarta Inhalator Skyddskipa

Hur du inhalerar likemedel med Podhaler-inhalatorn

Anvind endast Podhaler-inhalatorn i denna férpackning. Anvind inte TOBI Podhaler
kapslar med ndgon annan inhalator och anvind inte Podhaler-inhalatorn till nigot annat
lakemedel.

Niér du pébdrjar en ny veckoforpackning ska du anvénda den nya Podhaler-inhalator som
medfoljer i forpackningen. Varje Podhaler-inhalator ska endast anvindas i 7 dagar. Fraga
apotekspersonalen hur du gér med mediciner och inhalatorer som inte ldngre anvands.
Svilj inte kapslarna. Pulvret i kapslarna dr avsett att inhaleras.

Kapslarna ska vara kvar i blisterkartan tills du ska anvinda dem. Ta inte ut kapslarna ur
blisterkartan i forvag.

Forvara Podhaler-inhalatorn med skyddskapan ordentligt paskruvad nér den inte anvénds.

1. Tvitta och torka hinderna noggrant.
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2. * Ta av skyddskapan precis fore anvindning genom att
halla i botten av inhalatorn och skruva av skyddskapan
moturs.

* Ligg skyddsképan &t sidan.

« Titta pa inhalatorn for att forsékra dig om att den inte ar
skadad eller smutsig.

» Still ner inhalatorn upprétt.

3. + Hall mitt pa inhalatorn och skruva av munstycket
moturs.
 Lagg munstycket &t sidan pa en ren och torr yta.

4.  Riv blistret langs perforeringen, forst utmed langsidan
och dérefter utmed kortsidan, enligt bild (1) och (2).

5. * Dra bara av folien fran blisterkartan sa mycket att en
kapsel blir synlig.
* Ta ut kapseln ur blisterkartan.
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* Ligg omedelbart i kapseln i inhalatorns kapselfack (1).
* Sétt pa& munstycket.

* Skruva fast munstycket ordentligt, sa langt det gar. Dra
inte at for hart (2).

*Hall inhalatorn med munstycket pekande nedat.

* Stick hal pa kapseln genom att trycka in den bla knappen
med tummen sa langt det gar och slédpp sedan upp
knappen.

* Du ér nu redo att inhalera l&kemedlet med 2 inandningar
(steg 8 och 9).

Inhalera liikemedlet — 1:a inandningen:

Andas ut sa mycket du kan innan du placerar munstycket i
munnen, bortvind fran inhalatorn.

Slut ldpparna titt om munstycket.

Inhalera pulvret med en enda djup inandning.

Ta ut inhalatorn ur munnen och héll andan i ca

5 sekunder.

Andas sedan ut normalt, bortvind fran inhalatorn.

Inhalera liikemedlet — 2:a inandningen:

* Ta nagra vanliga andetag, bortvénd frén inhalatorn.

* Nar du ér redo, inhalera igen genom att upprepa steg 8
med samma kapsel.
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10.

Skruva av munstycket (1) och ta ut kapseln ur
kapselfacket (2).

11.

Kontrollera att den anviinda kapseln dr punkterad och
tom. Om den ar tom, kasta kapseln.

Om kapseln &r punkterad, men fortfarande innehaller
pulver:

* Ligg tillbaka kapseln i inhalatorns kapselfack (steg 6).
Lagg i kapseln med den punkterade dnden nedat.

« Sétt pa munstycket och upprepa steg 8, 9 och 10.

Om kapseln inte ser ut att vara punkterad:

* Ligg tillbaka kapseln i inhalatorns kapselfack (steg 6).
* Skruva pa munstycket och upprepa steg 7, 8 och 9.

* Om kapseln fortfarande ar full och inte ser ut att vara
punkterad, byt ut inhalatorn mot reservinhalatorn och
upprepa steg 2, 3, 6, 7, 8, 9 och 10.

12.

Ta resterande 3 kapslar pa samma sétt.
* For resterande kapslar ska du upprepa steg 5, 6,7, 8, 9,
10 och 11.

+ Kasta alla tomma kapslar.
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13.  « Sitt pd munstycket och skruva fast det ordentligt sa langt
det gér. Nér hela dosen (4 kapslar) har inhalerats, torka av
munstycket med en ren och torr duk.

« Tviitta inte inhalatorn med vatten.

14.  « Sitt pa skyddskapan.
* Skruva fast skyddsképan medurs sa langt det gar.

I"

KOM ITHAG:

Endast for inhalation.

Svilj inte TOBI Podhaler kapslar.

Anvind endast den inhalator som medfoljer forpackningen.

Forvara alltid TOBI Podhaler kapslar i blisterkartan. Ta ut kapslarna precis innan du ska
anvinda dem. Forvara inte kapslarna i inhalatorn.

Forvara alltid TOBI Podhaler kapslar och inhalator torrt.

Léagg aldrig i en TOBI Podhaler kapsel direkt i inhalatorns munstycke.

Hall alltid inhalatorn med munstycket pekande nedat nér du sticker hal pa kapseln.
Tryck inte in den blé knappen fler 4n en gang i taget.

Blés aldrig in i inhalatorns munstycke.

Tvitta aldrig Podhaler-inhalatorn med vatten. Férvara den torrt med skyddskapan pa.

Mer information
Ibland kan mycket sma bitar av kapseln komma igenom filtret och in i munnen.

. Om detta hénder kan du kidnna dessa bitar pa tungan.
. Det dr inte skadligt att svélja eller andas in dem.
. Risken for att kapseln krossas 6kar om du av misstag sticker hél pa kapseln fler &n en géng eller

om du inte héller inhalatorn med munstycket pekande nedét under steg 7.
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