Indlegsseddel: Information til brugeren

TOBI® 300 mg/5 ml inhalationsvaeske til nebulisator, oplesning
tobramycin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Tobi til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlzegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Hvad skal Tobi anvendes til?
Tobi indeholder et aktivt stof, der kaldes tobramycin. Dette er et antibiotikum af typen aminoglykosid.

Tobi bruges til patienter pd 6 &r og derover med cystisk fibrose til behandling af infektioner i
brystkassen forarsaget af en bakterie kaldet Pseudomonas aeruginosa.

Tobi bekemper lungeinfektioner forirsaget af Pseudomonas aeruginosa og hjelper dig til at fa en
bedre vejrtreekning.

Nér du inhalerer Tobi, kommer antibiotikummet direkte ned i dine lunger og kan bekeempe den
bakterie, der er drsag til infektionen. For at fi det bedste resultat af medicinen, ber du felge den
vejledning, du far her i indlagssedlen.

Hvad er Psedomonas aeruginosa?

Det er en meget almindelig bakterie, der rammer naesten alle, der har cystisk fibrose, pé et eller andet
tidspunkt i livet. Nogen fér forst denne infektion sent i livet, mens andre far den, nér de er meget unge.

Det er en af de mest skadelige bakterier for personer med cystisk fibrose. Hvis infektionen ikke bliver
ordentligt kontrolleret, vil den blive ved med at beskadige dine lunger og medfere yderligere
problemer for din vejrtraekning.

Tobi draeeber den bakterie, der forarsager lungeinfektionerne. Infektionen kan heldigvis kontrolleres,
hvis problemet tackles tidligt.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Tobi

Brug ikke Tobi



- hvis du er allergisk over for tobramycin, andre antibiotika af aminoglykosid-typen, eller et af
de evrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (anfert i punkt 6).

Hvis noget af ovenstaende gelder for dig, ma du ikke bruge denne medicin, og du skal kontakte din
laege. Hvis du tror, at du kan veere allergisk, skal du sperge din lege til rads.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du bruger Tobi, hvis du nogensinde har haft en eller flere af folgende sygdomme:

- Problemer med herelsen (inkl. ringen for ererne og svimmelhed), eller din mor har haft
hereproblemer efter at have taget et aminoglykosid

- Visse genvarianter (en endring i genet) relateret til hereproblemer, som du har arvet fra din mor

- Nyreproblemer

- Useadvanligt sveert ved at treekke vejret med hiven efter vejret eller hoste, trykken for brystet

- Blod i dit opspyt (det, du hoster op)

- Muskelsvaghed, der er vedvarende eller til tider bliver varre, symptomer, der er mest relateret
til sygdomme som myasthenia eller Parkinsons sygdom

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, skal du fortelle det til laegen, inder du begynder at bruge
Tobi.

Inhalationsleegemidler kan forarsage trykken for brystet og hiven efter vejret, og dette kan ske med
Tobi. Legen vil vere tilstede, ndr du fir din ferste dosis af Tobi for at tjekke din lungefunktion for og
efter din dosis. Hvis du ikke allerede bruger en bronkodilator (fx salbutamol), for du bruger Tobi, kan
din leege bede dig om at gere det.

Hvis du bruger Tobi, kan stammer af Pseudomonas med tiden blive resistente over for behandlingen.
Det kan betyde, at leegemidlet over tid ikke virker helt sa godt, som det burde. Tal med leegen, hvis det
er noget, der bekymrer dig.

Hvis du fér det som indsprejtning, kan tobramycin sommetider vere drsag til tab af herelse,
svimmelhed og nyreskade, og det kan skade dit ufedte barn.

Born og unge
Tobi kan bruges af bern og unge fra 6 ar og derover. Tobi mé ikke gives til bern under 6 ar.

Zldre
Hvis du er 65 ér og derover, vil din leege méske foretage yderligere undersegelser for at beslutte om
Tobi er det rigtige for dig.

Brug af andre legemidler sammen med Tobi
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Du mé ikke tage folgende medicin, mens du bruger Tobi:
e Furosemid eller ethacrynsyre, vanddrivende midler (vanddrivende tabletter)
e Urea eller intravenes mannitol
e Andre leegemidler, der kan skade dit nervesystem, dine nyrer eller horelse

Falgende medicin kan forgge risikoen for, at skadelige virkninger kan ske, hvis du tager dem samtidig
med, at du far indsprejtninger med tobramycin:
e Amphotericin B, cefalotin, ciclosporin, tacrolimus, polymyxiner: disse stoffer kan skade dine
nyrer.
e Platinforbindelser (som fx carboplatin og cisplatin): disse stoffer kan skade dine nyrer eller
horelse.
e Anticholinesterase (som fx neostigmin og pyridostigmin) eller botulinum-toksiner: disse
stoffer kan fa muskelsvaghed til at opsta eller blive varre.
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Hvis du tager et eller flere af ovenstaende laegemidler, skal du fortelle det til leegen, for du begynder
at bruge Tobi.

Du ma ikke blande eller fortynde Tobi med andre leegemidler i din nebulisator.
Hvis du far flere forskellige slags behandlinger for cystisk fibrose, skal du tage dem i denne
reekkefolge:

bronkodilator, som fx salbutamol
lungefysioterapi

andre inhalerede leegemidler

og til slut Tobi

b S

Gennemga ogsé denne reekkefolge med din lege.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Hvis du ensker at blive gravid eller allerede er gravid, skal du tale med leegen, da dette leegemiddel
muligvis kan skade dig eller dit ufedte barn.

Det vides ikke, om inhalation af denne medicin under din graviditet, kan give bivirkninger.
Tobramycin og andre aminoglykosid-antibiotika kan skade dit ufedte barn, som fx devhed, nér de
gives som indsprejtninger.

Hvis du ammer dit barn, skal du tale med leegen, for du bruger denne medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tobi skulle ikke pavirke evnen til at kere bil/motorcykel, cykle eller arbejde med verktej og maskiner.

3. Sadan skal du bruge Tobi
Brug altid legemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen.
Hvor meget skal du bruge af denne medicin, og hvor ofte skal du bruge den

e Den anbefalede dosis er den samme for alle patienter pa 6 ar og derover.

e Brug to ampuller daglig i 28 dage. Hele indholdet af en ampul skal inhaleres om morgenen og
hele indholdet af den anden ampul skal inhaleres om aftenen. Ideelt ber der vare 12 timers
mellemrum mellem doserne.

e Der skal g mindst 6 timer mellem to Tobi-inhalationer.

e Nar du har taget din medicin i 28 dage, skal du have en 28-dages behandlingsftri periode, hvor
du ikke tager Tobi. Herefter starter du pa en ny 28-dages behandlingsperiode.

e Det er vigtigt, at du fortsaetter med at bruge laegemidlet to gange daglig i 28 dage, og at du
overholder behandlingsperioden med 28 dage med Tobi - 28 dage uden Tobi.
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Hyvis du har brugt for meget Tobi inhalationsvaeske til nebulisator
Hvis du inhalerer for meget Tobi, kan din stemme blive meget hees. Fortael det til din leege snarest
muligt. Kommer du til at sluge lidt Tobi, skal du snarest muligt fortaelle det til din laege.

Hyvis du har glemt at bruge Tobi

Hvis du glemmer at bruge Tobi, og der er mindst 6 timer til din neaste dosis, skal du tage din dosis sa
hurtigt som muligt. Ellers skal du vente til din neaste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Instruktioner for brug af Tobi

Denne del af indlagssedlen forklarer, hvordan du skal bruge og héndtere Tobi. Laes det grundigt
igennem og folg disse instruktioner.

Hvis du har yderligere spergsmal om brugen af Tobi, skal du sperge laegen eller apotekspersonalet.

Du skal bruge felgende udstyr til inhalation af Tobi

Tobi skal bruges sammen med en ren og ter nebulisator til flergangsbrug.
En LC PLUS nebulisator (produceret af PARI GmbH) er egnet til brug sammen med Tobi.

Din leege eller fysioterapeut kan informere dig om, hvordan du bruger Tobi korrekt, og hvilket udstyr
du har brug for. Du kan have behov for forskellige nebulisatorer til din anden inhalations-medicin mod
cystisk fibrose.

Sadan ger du dig Kklar til at inhalere Tobi

e Vask dine hender grundigt med vand og sabe.

e Hver Tobi-foliepose indeholder en bakke med 14 ampuller. Klip eller riv folieposen op. Tag
en ampul ud af bakken ved forsigtigt at fjerne den fra de andre ampuller ved at trackke 1 den
nederste flig. Put bakken tilbage i folieposen og opbevar den i keleskabet.

o Lag alle delene af din nebulisator ud pa et rent, tert papir- eller stothandklade.

e Tjek, at du har en egnet kompressor og slange til at forbinde nebulisator og kompressor.

e Sorg for at felge de instruktioner, der folger med din nebulisator. Lees producentens
brugsanvisning, der folger med din nebulisator. Kontrollér, at din nebulisator og kompressor
fungerer korrekt i henhold til producentens instruktioner, for du begynder at tage din medicin.

Brug af Tobi sammen med LC PLUS (PARI GmbH)

Hvis du vil have en mere detaljeret instruktion i, hvordan du skal bruge og passe nebulisatoren, sé leas
venligst den brugsanvisning, der felger med PARI LC PLUS.

1. Fjern nebulisatorens overdel fra underdelen ved at dreje overdelen mod uret og lofte den. Seet
overdelen pa handklaedet og stil nebulisatorens underdel lodret pa hdndkladet.

2. Forbind den ene ende af slangen med kompressorens luftudgang. Serg for, at slangen sidder
godt fast. Seet kompressorens stik ind i en stikkontakt.



3. Ampullen dbnes ved at holde fast i den
nederste flig med den ene hind og dreje
overdelen af med den anden hénd. Pres alt
indholdet fra ampullen ud i nebulisatorens
underdel.

4  Set nebulisatorens overdel pa igen. Set mundstykket og ventilhatten til luftindtaget godt fast
pa nebulisatoren og forbind s& med kompressoren, som der stér i brugsanvisningen til PARI
LC PLUS.

Taend for kompressoren. Kontrollér, at der kommer en jeevn tdge ud af mundstykket. Hvis der
ikke er nogen tége, sé tjek alle slangeforbindelserne, og at kompressoren fungerer korrekt.

6 Sid eller sta i en opret stilling, s du kan treekke vejret normalt.

—
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8. Fortsaet, indtil al Tobi-vaesken er vaek, og der ikke leengere dannes en tédge. Hele
behandlingen tager ca. 15 minutter. Du kan here en spruttende lyd, néar
nebulisatorbaegeret er tomt.

9. Husk at rengere og desinficere din nebulisator efter endt behandling (felg
producentens instruktioner). Du ma ikke bruge en snavset eller tilstoppet
nebulisator. Du ma ikke dele din nebulisator med andre personer.

Hvis du bliver afbrudt, eller skal hoste, eller har brug for at hvile dig under behandlingen, s
sluk for kompressoren for at spare pa medicinen.

Teaend for kompressoren, nar du er klar til at genstarte behandlingen. Udelad denne dosis,
hvis der er mindre end 6 timer til din neeste dosis.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Nogle bivirkninger kan veere alvorlige
Hvis du fér en af disse bivirkninger, skal du stoppe med at tage Tobi og med det samme kontakte
din lzege:
e Usadvanligt svert ved at treekke vejret med hiven efter vejret eller hoste og trykken for
brystet
e Allergiske reaktioner med neldefeber og kloe

Hvis du fér en af disse bivirkninger, skal du med det samme kontakte din leege:
e Tab af herelse (ringen for erene er et muligt tegn pa tab af herelse), larm (som fx hvislen) i
grene
e Lav urinmangde, opkastning, forvirring og havede ben, ankler eller fodder, da det kan vere
tegn pa pludseligt nedsat nyrefunktion (ikke kendt hyppighed)

Din lungesygdom kan forverres, mens du er i behandling med Tobi. Det kan skyldes manglende
virkning. Kontakt din leege med det samme, hvis du oplever dette.

Nogle bivirkninger er meget almindelige
Disse bivirkninger forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter.
e Lgbende eller stoppet nese, nysen
e Stemmeandring (hashed)
e Farveendring af det du hoster op (slim)
e Dérligere resultater i lungefunktionsundersogelser
Hvis nogle af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du kontakte din leege.

Nogle bivirkninger er almindelige
Disse bivirkninger forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter.

e General utilpashed

e  Muskelsmerter

e Stemmeandring med em hals og sveart ved at synke (laryngitis)
Hvis nogle af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du kontakte din lzege.

Andre bivirkninger
Klge
Kleende udslaet
Udsleaet
Tab af stemmen
Smagsforandringer
e (m hals
Hvis nogle af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du kontakte din lzege.

Nedsat herelse har vaeret indberettet som bivirkning, hvis du har faet Tobi samtidig med eller efter
gentagne indsprejtninger af tobramycin eller andre aminoglykosid-antibiotika.

Indsprgjtninger af tobramycin eller andre aminoglykosid-antibiotika kan forérsage allergiske
reaktioner, problemer med herelsen og nyreproblemer.

Patienter med cystisk fibrose kan have mange symptomer pa sygdommen. Disse kan fortsat
forekomme under behandling med Tobi, men de ber ikke forekomme hyppigere eller blive vaerre end
sammenlignet med tidligere.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar lazgemidlet utilgengeligt for bern.

e Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa karton, foliepose eller ampul efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

e Brug ikke leegemidlet, hvis du bemerker, at vaesken er uklar, eller at der er urenheder i den.

e Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). Hvis du ikke har et kaleskab til rddighed (fx nar du skal
transportere din medicin), kan du opbevare folieposerne (dbnede eller udbnede) ved
stuetemperatur (ikke ved temperaturer over 25 °C) i op til 28 dage.

e Brug ikke Tobi-ampuller, der har varet opbevaret i mere end 28 dage ved stuetemperatur.

e Opbevar dine ampuller i den originale emballage, da dette legemiddel ikke kan tale at blive
udsat for meget staerkt lys. Dette leegemiddel er normalt svagt gullig, men dette kan andre sig,
og sommetider kan vasken blive merkegul. Dette l&egemiddel virker dog stadig pa samme
made forudsat, at opbevaringsbetingelserne har vaeret overholdt.

e Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Gem aldrig en dbnet ampul. Nir en ampul ferst er Abnet, skal den bruges med det samme og
eventuelle rester skal kasseres.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Tobi indeholder:

- Aktivt stof: tobramycin. En ampul indeholder 300 mg tobramycin som ¢én enkeltdosis.
- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, vand til injektionsvaesker, natriumhydroxid og
svovlsyre (til regulering af surhedsgrad).

Udseende og pakningssterrelser

Tobi er en klar, svagt gullig oplesning, som bliver leveret i en klar-til-brug ampul.

Ampullerne er pakket i folieposer, en foliepose indeholder 14 ampuller, hvilket svarer til 7 dages
behandling.

Tobi findes i pakninger med 56, 112 eller 168 ampuller, hvilket svarer til henholdsvis en, to eller tre
behandlingscykler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller

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

Grange Road, Baldoyle

Dublin, D13 N5X2

Irland



Eller

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj 2025.



