Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

TOBI 300 mg/5 ml Losung fir einen Vernebler
Tobramycin

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab éebahr

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrclu, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti®ie diese spater nochmals lesen.
. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.
. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich versaben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn ikegleidhen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was ist Tobi und wofiir wird es angewendet?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourwnNE

1. Was ist Tobi und wofiir wird es angewendet?
Wofir wird Tobi angewendet?

Tobi enthélt den Wirkstoff Tobramycin. Dies ist dintibiotikum aus der Familie der
Aminoglykoside.

Tobi wird bei Patienten ab 6 Jahren angewendetrdidukoviszidose leiden, und dient zur
Behandlung von Infektionen der Lunge, die durchBakterium mit dem NameRseudomonas
aeruginosahervorgerufen werden.

Tobi bekampft die durch die Pseudomonas-Baktersarsachténfektion in lhrer Lunge und tragt
zur Verbesserung Ihrer Atmung bei.

Wenn Sie Tobi inhalieren, kann das Antibiotikumestirin Ihre Lunge gelangen, um dort die der
Infektion zugrunde liegenden Bakterien zu bekampien die besten Ergebnisse zu erzielen, wenden
Sie dieses Arzneimittel entsprechend den Anweisuingdieser Gebrauchsinformation an.

Was ist Pseudomonas aeruginosa?

Es handelt sich hierbei um ein sehr haufig vorkommhes Bakterium, mit dem sich nahezu alle
Patienten mit Mukoviszidose im Laufe ihres Lebeniizieren. Bei einigen Menschen tritt diese
Infektion erst spater in ihrem Leben auf, wahrendese schon in sehr jungen Jahren betroffen sind.

Pseudomonas ist eine der bedrohlichsten Baktetenéir Patienten mit Mukoviszidose. Wird die
Infektion nicht richtig unter Kontrolle gebracht &ihrt sie zu einer zunehmenden Schéadigung lhrer
Lunge und weiteren Atemproblemen.

Tobi t6tet die Bakterien ab, die fir diese Lungésktion verantwortlich sind. Die Infektion kann
erfolgreich bekampft werden, wenn das Problem giilgzin Angriff genommen wird.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tobi beachtén

Tobi darf nicht angewendet werden,
. wenn Sie allergisch gegen Tobramycin, andere Antykogid-Antibiotika oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile slidsmeimittels sind.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, nehmiendises Arzneimittel nicht ein und sprechen Sie
mit Ihrem Arzt. Wenn Sie glauben allergisch zu séigen Sie lhren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Talivanden, wenn Sie eine der folgenden
Beschwerden hatten oder eine der genannten Geggtmmtorliegt:

. Horstorungen (einschlie3lich Ohrgerausche und Sateigefihl), oder wenn lhre Mutter nach
der Anwendung eines Aminoglykosids Horproblemeehatt

. Bestimmte von lhrer Mutter vererbte Genvarianteng&erdnderung in einem Gen), die im
Zusammenhang mit Anomalien stehen, die das HorvgemoOetreffen

. Nierenprobleme

. Ungewdhnliche Atemnot mit Keuchen oder Husten, §edjéhl in der Brust

. Blut in Threm Sputum (das ist die Substanz, diegbghusten)
. Andauernde oder sich mit der Zeit verschlimmerndeskélschwache; dieses Symptom tritt
zumeist bei Erkrankungen wie Myasthenia gradsr der Parkinson-Krankheit auf.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, teilém @es Ihrem Arzt mit, bevor Sie Tobi anwenden.

Die Inhalation von Arzneimitteln kann zu einem Egegihl in der Brust und Keuchen fiihren, und
dies kann auch bei der Anwendung von Tobi geschéheArzt wird die erste Anwendung von Tobi
beaufsichtigen und Ihre Lungenfunktion vor und ndehVerabreichung tUberprifen. Mdglicherweise
wird Ihnen Ihr Arzt ein Arzneimittel zur Erweitergrder Bronchien (z. B. Salbutamol) vor der
Anwendung von Tobi verordnen, wenn Sie nicht ohmelchon eines anwenden.

Durch die Behandlung mit Tobi kénnen sich bei Ihméhder Zeit resistente Stamme von
Pseudomonas entwickeln. Das kann dazu fuhren ddas&rzneimittel nach einiger Zeit nicht mehr so
gut wirkt, wie es sollte. Wenn Sie diesbezlglicli@&aken haben, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Wenn Tobramycin als Injektion verabreicht wird, katies manchmal zu Hérverlust, Schwindel und
Nierenschaden fihren und ein ungeborenes Kind gdméd

Kinder und Jugendliche
Tobi kann von Kindern und Jugendlichen ab einenarAlbn 6 Jahren angewendet werden. Tobi sollte
Kindern, die junger als 6 Jahre sind, nicht gegebemen.

Altere Patienten
Wenn Sie 65 Jahre alt und alter sind, wird Ihr A, zusétzliche Tests durchfiihren, um zu
entscheiden, ob Tobi das richtige Medikament férisi.

Anwendung von Tobi zusammen mit anderen Arzneimitti

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/anwenden
kiurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Folgende Arzneimittel sollten nicht angewendet weardolange Sie mit Tobi behandelt werden:
. Furosemid oder Ethacrynséaure, Diuretika (,Wassttan“)

. Harnstoff oder intravends verabreichtes Mannitol

. Andere Arzneimittel, die Ihr Nervensystem, lhre fgdie oder Ihr Gehér schadigen kénnen.



Wenn Sie folgende Arzneimittel zusammen mit Tobraimynjektionen erhalten, kann das Risiko
schadlicher Wirkungen zunehmen:

. Amphotericin B, Cefalotin, Ciclosporin, Tacrolimuad Polymyxine: Diese Arzneimittel
kénnen Ihre Nieren schadigen.

. Platinverbindungen (z. B. Carboplatin und Cisplatidiese Arzneimittel konnen Ihre Nieren
oder lhr Horvermdgen schadigen.
. Cholinesterase-Hemmer (z. B. Neostigmin und Pytigosn) oder Botulinumtoxin: Diese

Arzneimittel konnen eine Muskelschwéche verursaaduer verschlechtern.

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Arzneimitteledimen, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor
Sie mit der Anwendung von Tobi beginnen.

Sie diurfen Tobi nicht mit anderen Arzneimitteldfmem Vernebler mischen oder verdinnen.
Wenn Sie mehrere verschiedene Behandlungen fiMbkeviszidose durchfiihren, sollten Sie diese
in folgender Reihenfolge anwenden:

Erweiterung der Atemwege, z. B. mit Salbutamol
Brustkorb-Physiotherapie

andere Arzneimittel zur Inhalation

zum Schluss Tobi.
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Bitte sprechen Sie diese Reihenfolge auch mit Inkenh ab.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder schwangkrsollten Sie mit lhrem Arzt tGiber die
Mdglichkeit sprechen, dass das Arzneimittel Sier dlaleungeborenes Kind schadigen kdnnte.

Es ist nicht bekannt, ob das Inhalieren von Tolhing&d Ihrer Schwangerschaft Nebenwirkungen
hervorrufen kann.

Jedoch kénnen Tobramycin und andere Aminoglykositibtotika dem ungeborenen Kind schaden
(z. B. Taubheit verursachen), wenn sie in Formreimektion verabreicht werden.

Wenn Sie Ihr Kind stillen, sollten Sie mit InremzAsprechen, bevor Sie lhr Arzneimittel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass Tobi lhre Verkelut#igkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

3. Wie ist Tobi anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprsiahie mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Welche Menge dieses Arzneimittels Sie anwenden soilund wie oft die Anwendung erfolgen
soll

. Die empfohlene Dosis ist fir alle Patienten abrirdter von 6 Jahren gleich.

. Verwenden Siewei Ampullen pro Tag Uber einen Zeitraum von 28 Tademalieren Sie den
gesamten Inhalt einer Ampulle am Morgen und deareiweiten am Abend. Der Abstand
zwischen den Anwendungen sollte idealerweise 1@dstu betragen.

. Sie missen zwischen zwei Inhalationen ¥obi mindestens 6 Stunderverstreichen lassen.

. Wenn Sie Ihr Arzneimittel 28 Tage lang eingenommaben, folgt eine Pause von 28 Tagen, in
der Sie Tobi nicht inhalieren. Anschliel3end beginS& mit einem weiteren
Behandlungszyklus.



. Es ist wichtig, dass Sie das Produkt an jedem 8d&ehandlungstage zweimal taglich
anwenden und dass Sie d&rklusablauf mit 28 Tagen Behandlung und 28 Tagen
Behandlungspauseeinhalten.

o ==

BEHANDLUNG MIT TOBI KEINE BEHANDLUNG MIT TOBI
Wenden Sie Tobi 28 Tage lang zweimal Wenden Sie Tobi in den folgenden 28 Tagen
taglich an nicht an

w

Wiederholen des Zyklus

Wenn Sie eine gréRere Menge von Tobi angewendet teah als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Tobi inhalieren, werden Sie mdwioveise sehr heiser. Teilen Sie dies unbedingt so
bald wie mdéglich Ihrem Arzt mit. Wenn Sie Tobi velniucken, informieren Sie so bald wie méglich
Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Tobi vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Tobi vergessen haberbiszlr nachsten Anwendung noch
mindestens 6 Stunden Zeit bleiben, holen Sie dsgelassene Dosis so bald wie mdglich nach.
Ansonsten lassen Sie diese Dosis aus. WendencBiedme doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Anleitung fur die Anwendung von Tobi
Dieser Teil der Gebrauchsinformation erklart Ihngig Tobi angewendet, gepflegt und gehandhabt
wird. Bitte lesen Sie aufmerksam und folgen Sie Aleweisungen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Ausriistung brauche ich, um Tobi zu inhaliera?
Tobi sollte mit einem sauberen, trockenen, wieggwendbaren Vernebler angewendet werden.
Der LC PLUS Vernebler (Hersteller: PARI GmbH) igt flie Anwendung von Tobi geeignet.

Ihr Arzt oder Physiotherapeut kann Sie bezigliahkderekten Anwendung von Tobi und der
bendtigten Ausristung beraten. Wenn Ihre Mukovisssidnoch mit anderen zu inhalierenden
Arzneimitteln behandelt wird, bendtigen Sie mogtickeise verschiedene Vernebler.

Vorbereitung fur die Inhalation von Tobi

. Waschen Sie lhre Hande grindlich mit Wasser unfi Sei

. Jeder Folienbeutel enthalt einen Trager mit 14 AlepuSchneiden oder reil3en Sie einen
Beutel auf. Trennen Sie eine Tobi-Ampulle vom Tragelem Sie sie sorgsam an der Schlaufe
am Boden von dem Trager wegziehen. Stecken Si@ deer zuriick in den Folienbeutel und
bewahren Sie diesen im Kuhlschrank auf.

. Breiten Sie alle Teile Ihres Verneblers auf einanb&ren, trockenen Papier- oder
Stoffhandtuch aus.

. Vergewissern Sie sich, dass Sie den passenden Kesgrrund das passende Schlauchsystem
zur Verbindung von Vernebler und Kompressor verveend

. Achten Sie darauf, die Bedienungsanleitung furrhrYernebler-Typ zu befolgen — Sie missen
die vom Hersteller mitgelieferte Packungsbeilagedfn Vernebler lesen. Uberpriifen Sie vor



der Anwendung lhres Arzneimittels, ob Vernebler Kmnpressor einwandfrei entsprechend
den Herstelleranweisungen arbeiten.

Anwendung von Tobi mit LC PLUS (PARI GmbH)

Genauere Anweisungen zum Gebrauch und zur Pfleg¥elmeblers finden Sie in der
Packungsbeilage des PARI LC PLUS Verneblers.

1. Entfernen Sie das Oberteil des Verneblers vom lthitgindem Sie das Oberteil gegen den
Uhrzeigersinn drehen und es dann abheben. LegataSi®berteil auf das Tuch und stellen Sie
das Unterteil des Verneblers aufrecht auf das Tuch.

2. Verbinden Sie das eine Ende des Schlauchsystentemit uftauslass des Kompressors.
Stellen Sie sicher, dass das Schlauchsystem fgsselmnossen ist. Schlie3en Sie den
Kompressor ans Stromnetz an.

3. Offnen Sie die Tobi-Ampulle, indem Sie
die Schlaufe am Boden mit einer Hand
festhalten und den Verschluss mit der
anderen Hand abdrehen. Driicken Sie de
gesamten Inhalt der Ampulle in das
Unterteil des Verneblers.

—

4.  Setzen Sie das Oberteil des Verneblers wiederraibefestigen Sie das Mundstiick und die
Einatemventilkappe an ihrem Platz am Verneblerli&gan Sie danach den Kompressor
entsprechend der Beschreibung in der Packungsbdhags PARI LC PLUS Verneblers an.

5.  Schalten Sie den Kompressor ein. Uberpriifen SiejmleichmaRiger Nebel aus dem
Mundstlck austritt. Wenn kein Nebel zu sehen tstrgrifen Sie alle Schlauchverbindungen
und stellen Sie sicher, dass der Kompressor einfreratbeitet.

6.  Sitzen oder stehen Sie in aufrechter Haltung, so8a&snormal atmen koénnen.

Ihre Zahne und auf die Oberseite lhrer
Zunge. Atmen Sie normal, jedoch nur

A
7. Nehmen Sie das Mundstiick zwischen J_/"L
<
v,
O

durch den Mund (wenn Ihr Arzt damit 4 T
einverstanden ist, kbnnen Sie eine F j\) Iﬁ]
Nasenklemme verwenden). Achten Sie ‘
darauf, den Luftfluss nicht mit Ihrer e
Zunge zu blockieren. ]

\

8.  Setzen Sie die Inhalation fort, bis die gesamte d@efobi aufgebraucht ist und kein Nebel



mehr produziert wird. Die Inhalation der gesamtesniyke sollte etwa 15 Minuten dauern. Wenn
die Schale des Verneblers leer ist, hdren Sie aeéimin stotterndes Gerausch.

9. Denken Sie bitte daran, lhren Vernebler nach der Bleandlung entsprechend den
Anweisungen des Herstellers zu reinigen und zu dedizieren. Sie sollten niemals einen
schmutzigen oder verstopften Vernebler verwenden.i& sollten ihren Vernebler nicht
gemeinsam mit anderen Personen verwenden.

Falls Sie bei der Anwendung unterbrochen werdesteimuoder eine Ruhepause einlegen missen,
schalten Sie den Kompressor ab, damit Ihr Arznéatmiicht zwischenzeitlich verdampft.

Schalten Sie den Kompressor wieder ein, wenn Sttsnd, mit der Behandlung fortzufahren.
Wenn die ndchste Anwendung in weniger als 6 Stufélég ist, lassen Sie diese Dosis aus.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Manche Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen beilscherken, wenden Sie Tobi nicht weiter an
undsprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt:

. Ungewdhnliche Atemnot mit Keuchen oder Husten ungegefihl in der Brust

. Allergische Reaktionen mit Nesselausschlag undréirck

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen beilsérherkensprechen Sie sofort mit Ihrem
Arzt:

. Horverlust (ein Klingeln in den Ohren ist ein patielles Warnsignal fir Horverlust),
Ohrgerausche (z. B. Rauschen)
. Geringes Urinvolumen, Erbrechen, Verwirrtheit urath@ellungen in den Beinen, Knécheln

oder FuRRen, da dies Anzeichen einer plétzlicherahbre der Nierenfunktion sein kdnnen
(nicht bekannt)

Ihre zugrunde liegende Lungenerkrankung kann giteéruler Anwendung von Tobi verschlechtern.
Dies kann durch fehlende Wirksamkeit bedingt seiformieren Sie sofort Ihren Arzt, falls dies
passiert.

Einige Nebenwirkungen treten sehr haufig auf:
Diese Nebenwirkungen kénnen mehr als 1 von 10 Bieltan betreffen.

. Laufende oder verstopfte Nase, Niesen
. Stimmveranderung (Heiserkeit)
. Farbveranderung der Substanz, die Sie aushustetu(Sp

. Verschlechterung der Ergebnisse des Lungenfunkéetss
Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich bé&eintigt,informieren Sie lhren Arzt.

Einige Nebenwirkungen treten haufig auf:

Diese Nebenwirkungen kdnnen bis zu 1 von 10 Behandeetreffen.

. Allgemeines Unwohlsein

. Muskelschmerzen

. Stimmveranderungen mit Halsentziindung und Schlsttiveerden (Laryngitis)
Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich b@&eintigt,informieren Sie lhren Arzt.

Weitere Nebenwirkungen:
. Juckreiz
. Juckender Hautausschlag



. Hautausschlag

. Stimmverlust
. Geschmacksstdrung
. Halsschmerzen

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich b@eimtigt,informieren Sie Ihren Arzt.

Bei Patienten, die Tobi zusammen oder nach einkbami#iung mit mehrmaligen Injektionen von
Tobramycin oder anderen Aminoglykosid-Antibiotikénaten haben, wurde tber Horverlust
berichtet.

Injektionen von Tobramycin oder anderen Aminoglydlea konnen allergische Reaktionen,
Horstérungen und Nierenprobleme verursachen.

Patienten mit Mukoviszidose zeigen viele Symptomeset Erkrankung. Diese Symptome kdnnen
wahrend der Behandlung mit Tobi fortbestehen, esoliédoch nicht haufiger werden oder sich
verschlechtern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen audkt dieen Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gsinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungeldemg kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen uber die Sicherheit dieses Arznegtstzur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Tobi aufzubewahren?

. Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzigiéh auf.

. Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &htwk und dem Folienbeutel angegebenen
bzw. auf die Ampulle gestempelten Verfalldatum niciehr anwenden.

. Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, w8ie Folgendes bemerken: Eine Tribung

der Losung oder Teilchen in der Lésung.

. Im Kahischrank lagern (2 °C — 8 °C). Wenn Ihnen kein Kihlschrank zurfidgung steht
(z. B. wenn Sie Ihr Arzneimittel transportierennkien Sie die Folienbeutel (gedffnet oder
ungedffnet) bis zu 28 Tage lang bei Zimmertemper@iticht Uber 25 °C) aufbewahren.

. Tobi-Ampullen, die langer als 28 Tage bei Zimmempenatur aufbewahrt wurden, dirfen Sie
nicht verwenden.

. Ampullen in der Originalverpackung aufbewahrendda Arzneimittel empfindlich gegentber
sehr starkem Licht ist. Das Arzneimittel ist noreraleise leicht gelblich, kann jedoch in der
Farbe variieren und manchmal auch ein dunklereb @®gen. Eine Farbveranderung bewirkt
jedoch keine Veranderung in der Wirksamkeit, weas Arzneimittel entsprechend den
Empfehlungen gelagert wurde.

Gedffnete Ampullen niemals aufbewahren. Die Ampulie miissen nach Offnung unverziiglich
aufgebraucht werden und alle Reste des Produkts mgien entsorgt werden.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tobi enthalt

. Der Wirkstoff ist: Tobramycin. Eine Ampulle enth&®0 mg Tobramycin als Einzeldosis.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid,9éé& fur Injektionszwecke,
Natriumhydroxid und Schwefelséaure (zur pH-Einstedju

Wie Tobi aussieht und Inhalt der Packung



Tobi ist eine klare, leicht gelbliche Lésung inexigebrauchsfertigen Ampulle.
Die Ampullen sind in Folienbeutel verpackt. Jedelighbeutel enthalt 14 Ampullen, das entspricht
einer Behandlungsdauer von 7 Tagen.

Tobi ist in Packungen zu 56, 112 und 168 Ampulldréklich — jeweils ausreichend flr einen, zwei
oder drei Behandlungszyklen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrdfdéden Verkehr gebracht.
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