Sp. zn. sukls177800/2023

Piibalova informace - Informace pro uzivatele

Bramitob 300 mg/4 ml roztok Kk rozprasovani
tobramycinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité tidaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je BRAMITOB a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Bramitob uzivat
3. Jak se ptipravek Bramitob uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Bramitob uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je BRAMITOB a k ¢emu Se pouZiva

Bramitob obsahuje tobramycin, coz je antibiotikum pattici do skupiny nazyvané aminoglykosidy.
Puisobi na infekce zptisobené bakterii Pseudomonas aeruginosa.

Bramitob se pouziva k 16€bé chronické infekce plic u pacientt s cystickou fibrézou zptisobené bakterii
Pseudomonas.

Pseudomonas je velmi bézna bakterie, ktera zptsobuje infekci téméf u vSech pacienti s cystickou
fibrézou po urcitou dobu jejich zivota. Nékteti lidé tuto infekci dostanou az v pozdnim véku, jini jiz
jako velmi mladi. Pokud neni tato infekce 1éCena, poskozuje plice a pisobi dalsi problémy.

Protoze se Bramitob inhaluje, vice 1é¢ivé latky — tobramycinu — se dostava piimo do plic, kde ptimo
pusobi na ptivodce onemocnéni.

Bramitob je indikovan pouze pro pacienty od 6 let.

Abyste dosahli co nejlepsich vysledkd, prosim, uzivejte 1€k piesné podle navodu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Bramitob uZivat
NeuZivejte tento piipravek:
jestlize jste alergicky(a) (piecitlivély(4)) na tobramycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6) ¢i na jakékoli jiné aminoglykosidové antibiotikum
- jestlize uzivate né&jaky 1é¢ivy piipravek uvedeny nize v bodé Vzajemné pilisobeni s dalSimi
1écivymi pripravky
Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Bramitob se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem.
Tobramycin obsazeny Vv piipravku Bramitob mize ptileZitostné zptisobit vypadavani vlasi, zavraté a
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poskozeni ledvin (viz také v bod¢ 4, Mozné nezadouci uc¢inky). Je dilezité, abyste sdélili 1ékari, pokud
se u vas vyskytnou nasledujici stavy:

- jestlize mate tlak na hrudi po uziti ptipravku Bramitob. Lékat vas bude sledovat pfi prvni
aplikaci ptipravku Bramitob a zkontroluje plicni funkce pied a po davce. Piedtim, nez uzijete
Bramitob, Vas muze 1ékat pozadat, abyste uzili pfipravek na rozsiteni pradusek (napft.
salbutamol), pokud ho jiz neuzivate.

- jestlize jste n€kdy trp&l(a) nervosvalovym onemocnénim, jako je parkinsonismus nebo jiné
onemocnéni charakterizované svalovou slabosti, véetné myasthenia gravis.

- jestlize jste v minulosti trpél(a) onemocnénim ledvin. Nez za¢nete uzivat Bramitob, 1ékat
vySetii Vasi mo¢ a krev, aby se ujistil, ze Vase ledviny funguji spravné. Toto vyseteni bude
pravdépodobné 1ékat provadét v pritbéhu 1écby opakovang.

- —jestlize jste mél(a) nékterou z nasledujicich obtizi:

o zvonéni V usich

o jakékoliv problémy se sluchem

o zéavraté
Lékat muze vySettit Vas sluch pted zapocetim 1é¢by piipravkem Bramitob nebo kdykoliv v
prubéhu 1éCby.

- jestlize vykaslavate ve hlenu krev. Inhala¢ni Iéky mohou zpisobit tento jev a Vas 1ékaf Vas
miZze pozadat, abyste piestali uzivat piipravek Bramitob do té doby, nez se ve sputu (vykaslany
sekret) nebude objevovat zadna krev nebo jen malé mnozstvi krve.

- jestlize se domnivate, Ze piipravek Bramitob neni dostateéné ucinny- miZe to byt zptisobeno
rozvojem rezistence bakterii k antibiotiku.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bramitob:

Predtim, nez zaCnete uzivat tento 1éCivy piipravek, prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o
vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to
1 0 lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

- Bramitob neuzivejte bez predchoziho pohovoru s 1ékafem, pokud uZzivate diuretika (1éky na
moceni), ktera obsahuji furosemid nebo kyselinu etakrynovou.

- Bramitob neuZivejte soué¢asné s moc¢ovinou nebo s intravendzné a oralné podanym
mannitolem (tyto 1éky se uzivaji k 1é¢bé zavaznych nemoci U pacientt pfijatych do
nemaocnice).

- Nekter¢ jiné 1éky mohou poskozovat ledviny nebo sluch a toto poskozeni se muze pii 1é¢eni
ptripravkem Bramitob zhorsit.

Pti inhalaci pfipravku Bramitob mizete dostavat také injekce tobramycinu nebo jinych
aminoglykosidovych antibiotik. Tyto injekce mohou zvysit jinak velmi nizkou hladinu
aminoglykosidového antibiotika v téle zplsobenou inhalaci pfipravku Bramitob. Inhalace pfipravku
Bramitob se proto nedoporucuje v pribéhu uzivani nasledujicich 1éka:

- amfotericin B, cefalotin, cyklosporin, takrolimus, polymyxiny;

- slou¢eniny obsahujici platinu (napft. karboplatina a cisplatina);

- inhibitory cholinesterazy (napt. neostigmin a pyridostigmin), botulotoxin.

Pokud takové 1éky uzivate, feknéte to, prosim, oSetiujicimu lékafi.

Téhotenstvi a kojeni:
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez tento pripravek za¢nete uzivat.

Neni znamo, zda inhalace tohoto piipravku v t€hotenstvi zptisobuje nezadouci ucinky. Pii injekénim
podani mohou tobramycin a dal§i aminoglykosidova antibiotika zpusobit poskozeni nenarozeného
ditéte, napt. hluchotu a problémy s ledvinami.

Pokud kojite, porad’te se pied pouzitim tohoto piipravku se svym lékatem.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Bramitob ma jen maly vliv na schopnost fizeni dopravnich prostiedkti a obsluhovani stroju.

V ojedinélych ptipadech muzete citit zavraté. V tomto piipadé je mozné, ze Bramitob takto ovlivni
Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Bramitob uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Instrukce, jak pfipravek Bramitob uzivat, naleznete v ¢asti “Navod

Kk pouziti®.

Nemichejte (nefed’te) ptipravek Bramitob s zadnym jinym Iékem ve vasem nebulizéru.

Lécite-li se scystickou fibrozou nékolika ruznymi léCebnymi postupy, mate je absolvovat v
nasledujicim poradi:

- 1ék na rozsifeni pradusek (napi. salbutamol);

- fyzikalni 1écba dychacich cest;

- jiné inhalované 1éky,

- jako posledni Bramitob.

Promluvte si o tomto poradi také se svym lékarem.

Ptipravek Bramitob je tfeba uzivat pomoci Cistého, suchého nebulizéru PARI LC PLUS nebo PARI
LC SPRINT, ktery je urten pro opakované pouziti (pouze pro Vasi osobni potiebu), a dale s pouzitim
vhodného kompresoru. Zeptejte se svého 1ékaie nebo fyzioterapeuta, jaky kompresor je pro Vas
vhodny.

Ampuli obsahujici jednotlivou davku ptipravku Bramitob je téeba oteviit t€sné pied pouZitim.
Veskeré okamzité nespotiebované mnozstvi roztoku je tteba ihned zlikvidovat.

Davkovani
Davka (ampule o objemu 4 ml) je stejna pro osoby od 6 let a starsi
e Uzivaji se dvé ampule piipravku Bramitob denné po dobu 28 dnt. Obsah jedné ampule
inhalujte rano a obsah jedné ampule vecer. Mezi davkami ma byt 12-hodinovy odstup.
e Poté nasleduje 28-denni pauza bez uzivani 1é¢ivého ptipravku, po které zanete znovu uzivat
ptipravek po dobu dalsich 28 dni.
o Je dulezité, abyste ptipravek uzivali dvakrat denné kazdy den po dobu 28 dnii a abyste
dodrzovali rezim 28 dni s pFipravkem a 28 dnii bez pripravku. DodrZujte tento rezim
davkovani, dokud Vam lékar neiekne, Zze mate 1é¢bu ukondit.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku, nez jste mél(a):
Vdechnete-li pii inhalaci pfili§ velké mnozstvi piipravku Bramitob, mize se Vam zménit hlas tak, ze
zni chraplavé - chrapot je nékdy dost silny. Informujte o tom co nejdiive svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Bramitob:
e pokud do pfisti inhalace zbyva vice nez 6 hodin, uzijte ihned (inhalujte) vynechanou davku
e davku vynechejte, pokud do pfisti inhalace zbyva méné nez 6 hodin

Poté pokracujte v normalnim davkovacim schématu.

Navod K pouZiti:
Pripravek Bramitob je urcen pro uzivani pomoci nebulizéru. NeuZzivejte ptipravek jinym zptisobem.

1. Umyjte si dukladné ruce mydlem a vodou ptedtim, nez podle nasledujicich instrukci oteviete
jednodavkovou ampulku.

2. Nejprve ohnéte ampuli dolt a pak nahoru (obrazek A).

3. Opatrné oddélte ampuli od ostatnich ampuli, nejprve nahoie a pak uprostfed (obr. B). Ostatni
ampule ponechte v ochranné folii.

4. Oteviete ampuli otaenim horni ¢asti, jak ukazuje Sipka, a poté horni ¢ast sejméte (obr. C).
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5. Jemné¢ vyprazdnéte obsah ampule do komurky nebulizéru (obr. D).

A B C D

6. Zapnéte kompresor.

7. Ujistéte se, Ze z naustku vychazi nepierusované mlha.

8. Posad’te nebo postavte se zpiima, abyste mohl(a) normalné dychat.

9. Vlozte naustek mezi zuby a povrch jazyka. Dychejte normalné, ale pouze sty (mohou vam pfi tom
pomoci nosni svorky). Snazte se jazykem nebranit volnému proudéni vzduchu.

10. Pokracujte, dokud nevypotiebujete celou davku piipravku Bramitob, coz trva obvykle asi 15
minut.

11. Pokud jste pferuseni nebo potiebujete zakaslat nebo si odpoéinout v pribéhu inhalace, uzaviete
kompresor, aby 1€k zbytecné neunikal do vzduchu. Jakmile mizete pokracovat v inhalaci, zapnéte
znovu kompresor.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iekarnika.

Cisténi a idrzba nebulizéru a kompresoru
Pfi drzbé a pouzivani nebulizéru a kompresoru postupujte podle navodu vyrobce.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i ptipravek Bramitob nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud Vam nebude néco z nasledujiciho textu jasné, zeptejte se svého lékare, aby Vam vse objasnil.

Nejcastéjsi nezadouci uéinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta ze 100, jsou: kasel, chrapot.

Méné ¢asté nezadouci Gcinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 1000, jsou: bélavy povlak
(,,mouc¢nivka“) v ustni dutiné (kandidova infekce), zavraté, ztrata sluchu, zvySené slinéni, zanét jazyka,
vyrazka, bolesti v krku, zvySeni jaternich enzymu (transaminaz) v Krvi, hlasité dychani, nevolnost,
suchost sliznice, vykaslavani krve, zanét ustni casti hltanu, bolest na hrudi, ztrata sluchu, bolest hlavy,
dusnost (zkraceny dech), slabost, zvySené vykaslavani hlenu, bolest Zzaludku a plistiova infekce

Vzacné nezadouci Gcinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10 000, jsou: ztrata chuti k
jidlu, zvonéni v usich, tlak na hrudi nebo obtizné dychani, ztrata hlasu, krvaceni z nosu, ryma,
viidky v dutin€ ustni, zvraceni, zmény chuti, astma, zavraté, slabost (ztrata sily), horecka a bolest, ,
zanét hrtanu (zména hlasu s bolestmi v krku a obtizemi pfi polykani)

Velmi vzacné nezadouci t¢inky, které mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000, jsou:
zdufeni lymfatickych 714z, spavost, nemoci ucha, bolesti ucha, hyperventilace, zanét vedlejsich
nosnich dutin, prijem, alergicka reakce zahrnujici koptivku a svédéni, nedostatek kysliku v krvi a
tkanich (hypoxie), bolesti zad, bolesti bicha A celkovy pocit nemoci.Pokud se kterykoli z
nezadoucich U€inkl vyskytne v zadvazné mife nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich
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ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému Iékati nebo
lékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich udinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Bramitob uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek je urcen pouze k jednordzovému uziti. Pfipravek Bramitob neuzivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsi krabi¢ce a Stitku za EXP/Pouzitelné do:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Piipravek je mozné uzivat, i kdyz
se barva roztoku zméni.

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2-8°C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted
svétlem. Po vyjmuti z chladnicky je mozno pfipravek uchovavat v ochranném obalu
(neporuseném nebo otevieném) pfi teploté do 25°C po dobu 3 mésica.

Po prvnim otevieni jednodavkové ampulky: ihned spotiebujte.

Po prvnim pouZiti: pouZzitou jednodavkovou ampulku ihned zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Bramitob obsahuje

Lécivou latkou pFipravku je tobramycinum. Jedna jednodavkova ampulka o objemu 4 ml obsahuje
tobramycinum 300 mg.

Pomocné latky jsou
Chlorid sodny, kyselina sirova 10%, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, voda na injekci

Jak Bramitob vypada a co obsahuje baleni

Pripravek Bramitob je ¢iry, nazloutly roztok.

Ptipravek Bramitob je balen do jednodavkovych ampuli o obsahu 4 ml. Ampule jsou baleny po 4
kusech v zataveném vaku, v krabicich obsahujicich celkem 4, 16, 28 nebo 56 jednodavkovych ampuli.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci:
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

Vyrobce:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., 96, Via S. Leonardo, 43122 Parma, Italie
Genetic S.p.A., Contrada Canfora, 84084 Fisciano — Salerno, Italie
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1é¢ivy piipravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:
Rakousko: Bramitob

Ceska republika: Bramitob

Dansko: Bramitob

Finsko: Bramitob

Némecko: Bramitob

Recko: Bramitob

Mad’arsko: Bramitob

Irsko: Bramitob

Italie: Tobrineb

Nizozemsko: Bramitob
Norsko: Bramitob

Polsko: Bramitob
Portugalsko: Bramitob
Slovenska republika: Bramitob
Spanélsko: Bramitob

Svédsko: Bramitob

Velka Britanie (Severni Irsko): Bramitob

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 10. 2023

Vysvétlivky k potisku sekundarniho obalu (aluminiové folie) v angli¢tiné:

Bramitob 300 mg/4 ml nebuliser solution = roztok k rozprasovani
Tobramycin

4 single-dose containers of 4 ml = 4 jednodavkové ampulky o objemu 4 ml
EXP = Pouzitelné do

Lot = ¢islo Sarze
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