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Pisomna infomacia pre pouZivatela

Bramitob
300mg/4ml roztok pre rozprasovaé

tobramycin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ vas liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok , obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich uc€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bramitob a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Bramitob
Ako pouzivat’ Bramitob

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bramitob

Obsah balenia a d’alSie informacie
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1. Co je Bramitob a na ¢o sa pouZiva

Bramitob obsahuje tobramycin, ktory je antibiotikom patriacim do skupiny nazyvanej
aminoglykozidy. Bojuje proti infekciam spdsobenym Pseudomonas aeruginosa.

Bramitob sa pouziva na liecbu chronickych infekcii hrudnika u pacientov s cystickou fibrézou
sposobenych baktériami Pseudomonas. Zabija baktérie a pomaha zlepsit' dychanie. Pseudomonas je
vel'mi Casto sa vyskytujlicou baktériou, ktora infikuje takmer vSetkych pacientov s cystickou
fibrozou v urcitom Case pocas ich zivota. Niektori 'udia dostanu tuto infekciu az v starSom veku,
zatial’ o ini ju dostant vo vel'mi mladom veku. Ak infekcia nebude pod dostatocnou kontrolou,
bude pokracovat’ v poSkodzovani pl'ic, ¢o spdsobi d’alsie problémy. Vzhl'adom k tomu, ze Bramitob
sa vdychuje, antibiotikum, tobramycin, sa mdze dostat’ priamo do vasich pl'ic, aby ucinkovalo proti
baktériam sposobujicim infekciu.

Bramitob je urCeny len pre pacientov vo veku od 6 rokov a starSich.

Pre dosiahnutie najlepsich vysledkov sa, prosim, snazte pouzivat’ vas liek podl'a uvedenych pokynov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bramitob

NepouzZivajte Bramitob
e ak ste alergicky (precitliveny) na tobramycin alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6) alebo na niektory iny druh aminoglykozidového antibiotika.
e ak uzivate niektory z liekov uvedenych niZsie v ¢asti UZivanie inych liekov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zaénete pouzivat’ Bramitob, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tobramycin obsiahnuty v Bramitobe patri do skupiny liekov, ktoré mézu ojedinele spdsobit’ stratu
sluchu, zavrat a poskodenie obli¢iek (pozri aj Cast’ 4 na konci tejto pisomnej informacie, MoZné
vedlajsie ucinky).
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Je dolezité, aby ste vasho lekara informovali v pripade, ak sa vas bude tykat niektory z nasledujucich
problémov:

e Ak budete mat’ po pouziti Bramitobu pocit tiesne na hrudniku. Prvia ddvku Bramitobu budete
inhalovat’ pod dohl'adom vasho lekara a pred inhalaciou davky ako aj po nej, vas lekar
skontroluje funkciu vasich pluc. Ak este neuzivate bronchodilatancia (liek na rozsirenie
priedusiek napr. salbutamol), vas lekar vas mdze poziadat’, aby ste ho uzili predtym, ako
pouZzijete Bramitob.

e Ak ste niekedy mali nejaké nervosvalové poruchy, napriklad Parkinsonov syndrom, alebo iné
ochorenia sprevadzané svalovou slabost'ou, vratane tazkej myasténie (nadmerna
slabost’/inava svalov).

e Ak ste niekedy v minulosti mali problémy s oblickami. Skor ako zacnete pouzivat’ Bramitob,
vas lekar moze pomocou vySetrenia vzorky krvi alebo mocu skontrolovat’ ¢i vase oblicky
fungujt spravne. Vas lekar moze toto vySetrenie pocas liecby pravidelne opakovat’.

e Ak ste niekedy v minulosti mali
- zvonenie (hucanie) v usSiach,

- akékol'vek iné problémy so sluchom,

- zavrat.

Vas lekar moze vysetrit’ vas sluch skor, ako za¢nete pouzivat’ Bramitob alebo kedykol'vek
pocas vasej liecby Bramitobom.

e Ak v sucasnej dobe vykasliavate krv v hliene. Inhalacia liekov moze sposobit’ kasel’ a vas
lekar vas moze poziadat, aby ste Bramitob prestali pouzivat’ az dovtedy, kym sa mnoZzstvo
krvi vo vykasliavanom hliene neznizi na malé mnozstvo alebo Uplne nevymizne.

o Ak sa obavate, ze Bramitob u vas neuc¢inkuje tak, ako by mal. Baktérie si nieckedy mozu vytvorit’
rezistenciu (odolnost’) voci lieCbe antibiotikami.

Iné lieky a Bramitob

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

e Nepouzivajte Bramitob, ak uzivate diuretika (odvodnujuce tablety) obsahujtice furosemid
alebo kyselinu etakrynovii, bez toho, Ze by ste sa o tom porozpravali so svojim lekarom.

e Nepouzivajte Bramitob, ak uzivate mocovinu alebo intravenozne alebo peroralne manitol
(tieto lieky sa pouzivaju na lieCbu zavaznych ochoreni u hospitalizovanych pacientov).

e Niektoré iné lieky mozu niekedy poskodzovat’ oblicky alebo sluch a toto poskodenie moze
lie¢ba Bramitobom zhorsit’.

Pocas liecby inhalaénym Bramitobom moézete dostavat’ aj injekcie tobramycinu alebo inych
aminoglykozidov. Takymto injekciam, ktoré m6zu zvysSovat’ vel'mi nizke hladiny aminoglykozidu
v tele spésobené inhalaciou Bramitobu, sa treba vyhnat, ked’ sa uzivaju nasledujuce lieky:

e amfotericin B, cefalotin, cyklosporin, takrolimus, polymyxiny

e zluceniny platiny (napriklad karboplatina a cisplatina)

e anticholinesterazy (napriklad neostigmin a pyridostigmin), botulotoxin.
Ak uzivate niektory z tychto liekov, musite o tom informovat’ svojho lekara.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i inhalacia tohto lieku pocas tehotenstva, spdsobuje vedl'ajsie ucinky. Ked sa
tobramycin a iné aminoglykozidové antibiotika podavaju injekéne, mézu poskodit’ nenarodené
diet’a, a spdsobit’ napriklad hluchotu a problémy s oblickami.

Ak doj¢éite, pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bramitob ma maly vplyv na schopnost’ viest' vozidlo a obsluhovat’ stroje.
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V zriedkavych pripadoch moZete mat’ po pouziti Bramitobu zavrat. Z tohto dovodu existuje
moznost, Ze Bramitob by mohol mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
stroje.

3. Ako pouzivat’ Bramitob

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal v4s lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Pokyny na pouzitie Bramitobu st uvedené v Casti
davkovanie.

Bramitob v rozprasovaci nemieSajte ani neried’te so Ziadnym inym liekom.

Ak u vas liecba cystickej fibrozy pozostava z niekol’kych réznych lieCebnych postupov, musite
dodrziavat’ nasledujuce poradie:

- bronchodilatancia (napr. salbutamol), potom

- respiracna fyzioterapia, potom

- dalSie inhalacné lieky, potom

- Bramitob

Porozpravajte sa o tomto poradi aj so svojim lekarom.

Bramitob sa musi pouzivat’ s Cistym, suchym rozprasovacom na opakované pouzitie PARI LC PLUS
alebo PARI LC SPRINT (ur¢enym len na vase osobné pouzitie) a vhodnym kompresorom. Porad’te sa
so svojim lekarom alebo fyzioterapeutom o tom, aky kompresor mate pouzivat’.

Jednodavkovu ampulku Bramitobu otvorte tesne pred pouzitim. VSetok nespotrebovany roztok, ktory
sa nepouzije okamzite, ma byt zlikvidovany.

Davkovanie:
o Déavka (jedna 4 ml jednodavkova ampulka) je rovnaka pre vsetkych 'udi vo veku od 6 rokov a
starSich.

o Pouzivajte dve jednodavkové ampulky denne pocas 28 dni. Inhalujte obsah jednej ampulky rano
a obsah jednej ampulky vecer. Medzi davkami ma byt 12-hodinovy odstup.

o Potom nebudete vas liek pouzivat’ 28 dni a po tejto prestavke zacnete znovu d’al$iu 28-diova
lie¢ebnu kuru.

. Je dolezité, aby ste liek pouzivali dvakrat denne pocas 28 dni liecby a vzdy dodrziavali cyklus
28 dni s lie¢bou/28 dni bez lie¢by. Pokracujte v tomto spésobe uzivania Bramitobu az dovtedy,
kym vam vas lekar nepovie, aby ste ho prestali pouzivat’.

Ak pouZijete viac Bramitobu, ako mate
Ak inhalujete prili§ vel'a Bramitobu, méze sa vas hlas zmenit’ na vel'mi zachripnuty. Informujte o
tom svojho lekéra ¢o najskor ako je to mozné.

Ak zabudnete pouZit’ Bramitob

o Ak do pouzitia vasej nasledujucej davky (ampulky) zostava viac ako 6 hodin, pouZzite Bramitob
hned’ ako si na to spomeniete.

o Ak do pouzitia vaSej nasledujiucej davky (ampulky) zostava menej ako 6 hodin, vynechajte
pouzitie tejto zabudnutej davky (ampulky).

Potom vasu nasledujiucu davku pouzite v obvyklom Case.

Pokyny na pouZitie:
Bramitob je uréeny na pouzitie v rozpraSovaci, nepouzivajte ho ziadnym inym spdsobom.

1. Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou skdr, ako otvorite jednodavkovu ampulku podl'a
nasledujucich pokynov.

2. Ohnite jednodavkovi ampulku dozadu a dopredu (Obrazok A).

3. Opatrne oddel'te jednodavkova ampulku od pasového balenia, najskor zhora, potom uprostred
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(Obrazok B), a zvys$né pasové balenie vrat'te do foliového vrecka.
4.  Otvorte jednodavkova ampulku oto¢enim hornej ¢asti tak, ako znazoriiuje Sipka (Obrazok C).
5. Jemne vytlacte obsah ampulky do komory rozprasovaca (Obrazok D).
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Zapnite kompresor.

Skontrolujte, ¢i z naustka vychadza rovnomerne rozpraseny liek vo forme “hmly”.

Sadnite si, alebo sa postavte vzpriamene tak, aby ste mohli normalne dychat’.

Vlozte naustok medzi zuby a povrch jazyka. Dychajte normalne, ale len Gstami (m6zu vadm pri

tom pomdct’ nosové svorky). Snazte sa neupchat’ koniec naustka jazykom.

10. Pokracujte v inhalécii az dovtedy, kym nespotrebujete vSetok Bramitob, ¢o by zvycajne malo
trvat’ priblizne 15 minut.

11. Ak musite prerusit’ inhalaciu alebo ak si budete potrebovat’ odkasl'at’ alebo si urobit’ prestavku,

vypnite kompresor, aby ste zabranili vyplytvaniu vasho lieku. Zapnite kompresor znovu, ked’

budete pripraveny opitovne zacat’ inhalaciu.
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Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Starostlivost’ o vas rozpraSovac a kompresor:
Pri Gdrzbe a pouzivani rozprasovaca a kompresora sa, prosim, riad’te navodom vyrobcu.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak neviete, ¢o nizSie uvedené vedl'ajsie G¢inky znamenaju, poziadajte vasho lekara, aby vam ich
vysvetlil.

NajcastejSie vedl'ajsie uc¢inky Bramitobu, ktoré moézu postihovat viac ako 1 zo 100 l'udi, su:
kaSel’ a zachripnutie.

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky Bramitobu, ktoré mozu postihovat’ viac ako 1 z 1000 ludi, su: afty
v ustach (kandidova infekcia), zavrat, strata sluchu, zvySena tvorba slin, zapal jazyka, vyrazka,
bolest’ v hrdle a zvysené hladiny peceniovych enzymov v krvi, hlasné dychanie, nevolnost’,
suchost’ sliznice, vykasliavanie krvi, zépal Gstnej Casti hrtana (orofaryngitida), bolest’ na hrudniku,
strata sluchu, bolest’ hlavy, dychavi¢nost’, slabost’, vda¢sia tvorba sputa (hlien ktory vykasliavate)
ako je normalne, bolest’ Zaludka a plesnova infekcia.

Zriedkavé vedlajSie ucinky, ktoré mézu postihovat’ viac 1 z 10 000 I'udi, sa: nechutenstvo,
zvonenie (hucanie) v usiach, pocit tiesne na hrudniku alebo dychacie tazkosti, strata hlasu,
krvacanie z nosa, nadcha, vredy v Gstnej dutine, vracanie, poruchy vnimania chuti, astma, zavrat,
slabost’, horucka a bolest’, laryngitida (zmena hlasu so zipalom hrdla a tazkostami pri prehitani).

Vel'mi zriedkavé vedlajsie u¢inky, ktoré mézu postihovat’ menej ako 1z 10 000 I'udi, si: opuch
lymfatickych uzlin, ospalost’, problémy s usami, bolest’ ucha, zrychlené a prehlbené dychanie
(hyperventilacia), zapal prinosovych dutin (sinusitida), hnacka, alergické reakcie zahfnajtce
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zihlavku a svrbenie, nedostatoéné mnozstvo kyslika v krvi a telesnych tkanivach (hypoxia), bolest’
chrbta, bolest’ brucha a v§eobecny pocit diskomfortu (necitit’ sa dobre).

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V*. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Bramitob
e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Len najednorazové pouzitie. NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny
na Skatuli a stitku po EXP (skratka pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci. Mdzete pouzivat’ Bramitob aj vtedy, ak dojde
k zmene farby roztoku.

e Cas pouzitelnosti pri pouzivani: Bramitob vrecka (neporusené alebo otvorené) sa mozu
uchovavat’ do 3 mesiacov pri teplote do 25 °C.

e Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 — 8 °C). Jednodavkové ampulky moZete uchovavat
pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas 3 mesiacov, ak nebudete mat’ k dispozicii
chladni¢ku alebo ak budete liek prenasat’.

e Uchovavajte ampulky v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
e Po prvom otvoreni jednodavkovej ampulky: pouzite okamzite.
e Po prvom pouziti: Pouziti jednoddvkova ampulku okamzite zlikvidujte.

e Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bramitob obsahuje

- Liecivo je tobramycin. Kazda 4 ml jednodavkova ampulka obsahuje 300 mg tobramycinu.

- DalSie zlozky st chlorid sodny, kyselina sirova a hydroxid sodny (na upravu pH), voda na
injekcie.

Ako vyzera Bramitob a obsah balenia

Bramitob ma vzhl'ad ¢ireho, Zltkastého roztoku.

Vas roztok pre rozprasovac Bramitob sa dodava v 4 ml jednodavkovych ampulkach. V kazdom
zatavenom vrecku st 4 ampulky a velkosti balenia st 4, 16, 28 alebo 56 kusov.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registrdcii
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Vieden, Raktisko

Vyrobca
Chiesi Farmaceutici S.p.A., 96, Via S. Leonardo, 43 122 Parma, Taliansko
Genetic S.p.A, Contrada Canfora — Nucleo Industriale, 840 84 Fisciano — Salerno, Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
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nazvami:

Rakusko: Bramitob

Ceska republika: Bramitob
Dansko: Bramitob

Finsko: Bramitob

Nemecko: Bramitob

Grécko: Bramitob

Mad’arsko: Bramitob

frsko: Bramitob

Taliansko: Tobrineb
Holandsko: Bramitob

Norsko: Bramitob

Pol'sko: Bramitob
Portugalsko: Bramitob
Slovenska republika: Bramitob
Spanielsko: Bramitob
Svédsko: Bramitob

Spojené kralovstvo (Severné irsko): Bramitob

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024



