Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tobramycin Teva 300 mg/5 ml inhalationsvaske til nebulisator, oplesning
Tobramycin

Laes denne indlaagsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laagemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

— Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give lazegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt
i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Tobramycin Teva
Sadan skal du bruge Tobramycin Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Tobramycin Teva indeholder det aktive stof, der hedder tobramycin. Dette er et antibiotikum af typen
aminoglykosid.

Tobramycin Teva bruges til patienter i alderen 6 ar og derover med cystisk fibrose til behandling af infektioner i
brystkassen forarsaget af en bakterie kaldet Pseudomonas aeruginosa.

Tobramycin bekeemper lungeinfektioner forarsaget af Pseudomonas aeruginosa og hjeelper dig til af fa en
bedre vejrtraekning.

Nar du inhalerer tobramycin, kommer antibiotikummet direkte ned i dine lunger og kan bekeempe den bakterie,
der er arsag til infektionen. For at fa det bedste resultat af laegemidlet, ber du fglge den vejledning, du far her i
indlaegssedlen.

Hvad er Pseudomonas aeruginosa?
Det er en meget almindelig bakterie, der rammer naesten alle, der har cystisk fibrose, pa et eller andet

tidspunkt i livet. Nogle far farst denne infektion sent i livet, mens andre far den, nar de er meget unge.

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



Tobramycin draeber den bakterie, der forarsager lungeinfektionerne. Infektionen kan heldigvis kontrolleres, hvis
problemet handteres tidligt.

2. Det skal du vide, for du begynder at
bruge Tobramycin Teva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Tobramycin Teva
hvis du er allergisk over for tobramycin, andre antibiotika af typen aminoglykosid eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Tobramycin Teva (angivet i punkt 6).

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, ma du ikke bruge dette laegemiddel, og du skal kontakte din leege.
Hvis du tror, du kan veere allergisk, skal du spgrge din laege til rads.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Tobramycin Teva, hvis du har eller nogensinde har haft

en eller flere af fglgende lidelser:

— Problemer med hgrelsen (inkl. ringen for grerne og svimmelhed).

— Nyreproblemer.

— Usaedvanligt sveert ved at traekke vejret med hiven efter vejret eller hoste, trykken for brystet.

— Blod i dit opspyt (det, du hoster op).

— Muskelsvaghed, der er vedvarende eller bliver veerre med tiden, et symptom, der hovedsageligt er
forbundet med lidelser som myasteni eller Parkinsons sygdom.

Hvis noget af ovenstadende geelder for dig, skal du forteelle det til lzegen, inden du begynder at bruge
Tobramycin Teva.

Inhalationslaegemidler kan forarsage trykken for brystet og hiven efter vejret, og dette kan ske med tobramycin.
Din laege vil veere til stede, nar du far din farste dosis af Tobramycin Teva og tjekke din lungefunktion far og
efter din dosis. Hvis du ikke allerede bruger en bronkodilator (f.eks. salbutamol), vil din la&ege maske bede dig
om at gare det, far du bruger Tobramycin Teva.

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

Hvis du far det som indsprgjtning, kan tobramycin sommetider veere arsag til tab af hgrelse, svimmelhed og
nyreskade, og det kan skade dit ufgdte barn.

Born og unge
Tobramycin Teva kan anvendes til bgrn og unge fra 6 ar og derover. Det ma ikke gives til barn under 6 ar.

Aldre
Hvis du er 65 ar og derover, vil din lzege maske foretage yderligere undersggelser for at beslutte, om
Tobramycin Teva er det rigtige for dig.



Brug af andre l2gemidler sammen med Tobramycin Teva
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler eller har gjort det for nylig,
herunder handkgbsleegemidler.

Du ma ikke tage fglgende laegemidler, mens du bruger Tobramycin Teva:

— Furosemid eller ethacrynsyre, vanddrivende lzegemidler (vanddrivende tabletter)
— Karbamid (urea) eller intravengs mannitol

— Andre lzegemidler, der kan skade dit nervesystem, dine nyrer eller din hgrelse.

Falgende laegemidler kan age risikoen for, at der opstar skadelige virkninger, hvis du tager dem samtidigt med,
at du far indsprgjtninger med tobramycin:

Amphotericin B, cefalotin, ciclosporin, tacrolimus, polymyxiner: disse lsegemidler kan skade dine nyrer.
Platinforbindelser (som f.eks. carboplatin og cisplatin): disse laegemidler kan skade dine nyrer eller din hgrelse.
Anticholinesterase (som f.eks. neostigmin og pyridostigmin) eller botulinum-toksin: disse laegemidler kan
medfare, at muskelsvaghed opstar eller bliver veerre.

Hvis du tager et eller flere af ovenstaende laegemidler, skal du forteelle det til laegen, far du begynder at bruge
Tobramycin Teva.

Du ma ikke blande eller fortynde Tobramycin Teva med andre laegemidler i din nebulisator.

Hvis du far flere forskellige behandlinger for cystisk fibrose, skal du tage dem i felgende raekkefalge:
1. bronkodilator, som f.eks. salbutamol

2. lungefysioterapi

3. andre inhalationsleegemidler

4. og derefter Tobramycin Teva.

Gennemga ogsa denne raekkefglge med din leege.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Graviditet

Det vides ikke, om inhalation af dette leegemiddel under din graviditet kan give bivirkninger. Tobramycin og
andre aminoglykosid-antibiotika kan skade dit ufadte barn, f.eks. forarsage devhed, nar de gives som
indsprgjtninger.

Amning

Det vides ikke om inhalation af tobramycin kan spores i modermeelken ved den anbefalede dosis.
Hvis du ammer, skal du tale med laegen, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Tobramycin forventes ikke at pavirke evnen til at fare motorkeretgjer og betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Tobramycin Teva

Til inhalation.



Brug altid laegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg lsegen
eller apotekspersonalet.

Hvor meget af dette la2gemiddel du skal bruge, og hvor ofte du skal bruge det

¢ 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 vaere 12 timers mellemrum mellem
doserne.

e Der skal vaere mindst 6 timer mellem to tobramycin-inhalationer.

e Nar du har taget din medicin i 28 dage, skal du have en pause pa 28 dage, hvor du ikke tager tobramycin,
inden du starter pa en ny periode.

Det er vigtigt, at du fortseetter med at anvende laegemidlet 2 gange daglig i 28 dage, og at du overholder

behandlingsperioden med 28 dage med tobramycin og 28 dage uden tobramycin.

.~

MED Tobramycin Teva UDEN Tobramycin Teva

Tag Tobramycin Teva to gange ﬂ'ag ikke Tobramycin Teva i de
daglig i 28 dage neeste 28 dage

xS

Gentag forlebet

Hvis du har brugt for meget Tobramycin Teva
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tobramycin Teva, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Hvis du inhalerer for meget tobramycin, kan din stemme blive meget haes. Fortael det til din lsege hurtigst
muligt.
Hvis du kommer til at sluge lidt tobramycin, skal du hurtigst muligt fortzelle det til din leege.

Hvis du har glemt at bruge Tobramycin Teva

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

Hvis du holder op med at bruge Tobramycin Teva

Du ma ikke stoppe med at bruge Tobramycin Teva, far du har fuldendt behandlingsforlabet, eller far du har
aftalt det med din laege.

Instruktioner til brug af Tobramycin Teva

Denne del af indleegssedlen forklarer, hvordan du skal bruge og handtere Tobramycin Teva. Lees det grundigt
og falg disse instruktioner.

Folgende udstyr skal bruges til inhalation af Tobramycin Teva
Tobramycin Teva skal anvendes med en ren, ter genanvendelig PARI LC PLUS-nebulisator med en egnet

kompressor. Sparg din leege eller fysioterapeut om rad mht. hvilken kompressor, du skal bruge. Din laege eller



fysioterapeut kan radgive dig om den rigtige brug af din medicin og det udstyr, du skal bruge. Det kan veere, at
du skal bruge andre nebulisatorer til dine andre inhalationslaegemidler mod cystisk fibrose.

Fer du begynder at anvende Tobramycin Teva, skal du sikre dig, at du har felgende udstyr:
tobramycin-ampul

genanvendelig PARI LC PLUS-nebulisator

egnet kompressor

slange til at forbinde nebulisatoren og kompressoren

rene papir- eller stofhandklaeder

naeseklemme (hvis ngdvendigt).

Du skal tjekke, at din nebulisator og kompressor virker ifglge producentens anvisninger, far du anvender
medicinen.

Forberedelse af medicinen til inhalation

1. Vask dine haender grundigt med vand og saebe.

2. Hver foliepose indeholder 4 ampuller. Riv eller klip
folieposen aben, tag en ampul ud, og laeg
folieposen i kgleskabet.

3. Leeg delene til din PARI LC PLUS-nebulisator pa et
rent, tert papir- eller stofhandkleede. Du bar have
felgende dele:

a) nebulisator-overdel

b) nebulisator-underdel
c) lag til inspirationsventil
d) mundstykke med ventil
e) slange.




4. Fjern overdelen af nebulisatoren fra bunden ved at
skrue overdelen mod uret og derefter Igfte det.
Placer overdelen pa handkleedet, og seet
nebulisatoren-underdelen lodret pa handklaedet.

5. Forbind den ene ende af slangen med
kompressoren. Du skal sikre, at slangen sidder godt
til, og derefter skal du slutte kompressoren il
stikkontakten.

6. Abn ampullen ved at holde pa bunden med en hand
og vrid toppen af med den anden hand. Pas pa
med ikke at klemme ampullen, far du er klar til at
temme den i nebulisatorens underdel.

7. Nar du er klar, skal du klemme al indholdet i
ampullen ned i nebulisatorens underdel.

8. Seet overdelen pa nebulisatoren igen. Drej toppen med uret, indtil den er godt fastspaendt til
underdelen.

9. Monter mundstykket pa nebulisatoren. Saet Iaget til inspirationsventilen godt fast til nebulisator-
overdelen. Laget til inspirationsventilen skal sidde teet til ({jek vejledningen til din PARI LC PLU-
nebulisator).

10. Fastger den anden ende af slangen til luftindtaget pa nebulisatorens underdel, mens nebulisatoren star
lodret op.

Fastger slangen til luftindtaget, s& den sidder godt fast.



Sadan tager du laegemidlet

1. Teend for kompressoren. 1 g

e

2. Tijek, at der kommer en jeevn, forstgvet vaeske ud
af mundstykket. Hvis der ikke kommer forstovet

—
vaeske ud, skal du undersgge, om slangen er (rj:: =
fastgjort rigtigt, og at  kompressoren virker. ) Do ey ) —)
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3. Sid eller sta i lodret position, sa at du kan traekke 3/4
vejret normalt. -

4. Placer mundstykket mellem teenderne og oven pa din tunge. Traek vejret gennem munden (du kan evt.
benytte en naeseklemme for at gere dette lettere). Du ma ikke  blokere luftindtaget med din tunge.

5. Fortseet, indtil al Tobramycin Teva er veek, og der ikke lezengere bliver produceret forstevet veeske.

6. Husk at rengere og desinficere din nebulisator efter brug. Du ma aldrig anvende en beskidt
eller tilstoppet nebulisator. Du ma ikke dele din nebulisator med andre.

Det tager ca. 15 minutter at tage medicinen. Du kan hgre en spruttende lyd, nar nebulisatoren er tom. Hvis du
bliver afbrudt, skal hoste eller holde pause under behandlingen, skal du slukke for kompressoren for at gemme

din medicin. Nar du er klar til at fortseette med behandlingen, skal du teende for kompressoren igen.

Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette la&egemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veaere alvorlige



Hvis du far en af fglgende bivirkninger, skal du stoppe med at bruge Tobramycin Teva og fortaelle det til din
laege med det samme;

e Usadvanligt sveert ved at traekke vejret med hiven efter vejret eller hoste og trykken for brystet

o Allergiske reaktioner med neeldefeber og kige

Hvis du far en af fglgende bivirkninger, skal du fortaelle det til din leege med det samme:
e Tab af harelse (ringen for grerne er et muligt tegn pa heretab), larm (som f.eks. hvislen) i grerne

Din lungesygdom kan forveerres, mens du er i behandling Tobramycin Teva. Det kan skyldes manglende
virkning. Forteel det straks til din lzege, hvis du oplever dette.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
o Lgbende eller stoppet naese, nysen

Stemmeforandringer (haeshed)

Farveaendring af det du hoster op (slim)

Lungesygdom

o Darligere resultater i lungefunktionsundersagelser.

Hvis nogle af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du kontakte din lzege.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
e Generel fglelse af utilpashed

e Muskelsmerter

e Stemmeforandring med ondt i halsen og synkebesveer (laryngitis).

Hvis nogle af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du kontakte din laege.

Andre bivirkninger

o Klge

o Klgende udsleet
e Udsleet

e Orepine

o Mistet stemme

¢ Smagsforandringer

e Om hals.

Hvis nogle af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du kontakte din laege.

Nedsat hegrelse har vaeret rapporteret som en bivirkning, hvis du har brugt Tobramycin Teva samtidig med eller
efter gentagne indsprgjtninger med tobramycin eller andre aminoglykosid-antibiotika. Indsprgjtninger af
tobramycin eller andre aminoglykosider kan forarsage allergiske reaktioner, problemer med hgrelsen og
nyreproblemer.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:



Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Tobramycin Teva efter den udlgbsdato, der star pa den ydre pakning, folieposen og ampullen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Du skal opbevare ampullerne i kgleskab (2-8 °C). Ampullerne ma ikke nedfryses. Du kan opbevare
folieposerne (abnede eller uabnede) ved stuetemperatur i op til 28 dage (ma ikke opbevares ved temperaturer
over 25 °C). Du skal opbevare ampullerne i den originale emballage for at beskytte mod lys.

Gem aldrig en abnet ampul. Nar en ampul forst er abnet, skal den bruges med det samme, og
eventuelle rester skal kasseres.

Brug ikke lzegemidlet, hvis der er synlige tegn pa forringelse (uklarhed eller urenheder i oplgsningen).
Tobramycin-oplagsningen kan vaere svagt gullig, og farven kan variere lidt. Tobramycin virker dog stadig pa
samme made, forudsat at

opbevaringsbetingelserne har veeret overholdt.

Sparg apotektspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
lzegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstorrelser og yderligere

oplysninger

Tobramycin Teva indeholder:

— Aktivt stof: tobramycin. Hver 5 ml ampul indeholder 300 mg tobramycin.

— @vrige indholdsstoffer: natriumklorid, vand til injektionsveesker, svovisyre (til pH-justering), natriumhydroxid
(til pH-justering).

Udseende og pakningsstarrelser

Tobramycin Teva er en klar til svagt gullig oplgsning.

Tobramycin Teva leveres i enkeltdosisampuller med 5 ml.

Der er 4 ampuller i en lukket foliepose.

Tobramycin Teva fas i:

Tobramycin Teva 300 mg/5 ml i pakninger med 56 stk. plastampuller med inhalationsvaeske til nebulisator,
oplgsning.



Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 09/2024.
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