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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Vantobra 170 mg lausn i eimgjafa

2. INNIHALDSLYSING
Hver stakskammta lykja med 1,7 ml inniheldur 170 mg af tobramycini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Lausn i eimgjafa.

Litlaus eda gulleit lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Vantobra er &tlad til medhondlunar & langvinnri lungnasykingu af véldum Pseudomonas aeruginosa hja
sjuklingum 6 &ra og eldri med slimseigjusjukddm (cystic fibrosis).

Hafa skal opinberar leidbeiningar um videigandi notkun syklalyfja i huga.
4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammturinn af Vantobra er sa sami fyrir alla sjuklinga & pvi aldursbili sem lyfid er sampykkt fyrir, &n tillits
til aldurs og pyngdar. Radlagdur skammtur er ein lykja (170 mg/1,7 ml), tvisvar & sélarhring (p.e. heildar
dagskammtur er 2 lykjur) i 28 daga. Skammtana tvo skal nota med pvi sem nast 12 klist. millibili og ekki
med minna en 6 klst. millibili. Vantobra er tekid til skiptis i 28 daga lotum med hléum & milli. Vidhalda skal
lotum par sem lyfid er tekid i 28 daga (medferdarlota) og hlé gert & medferd i 28 daga i kj6lfarid
(medferdarhlé).

Ef gleymist ad nota lyfid

Ef skammtur gleymist og ad minnsta kosti 6 kist. eru pangad til nota & naesta skammt, & sjuklingurinn ad nota
skammtinn til innéndunar eins fljott og mogulegt er. Ef innan vid 6 klst. eru par til nota & naesta skammt skal
sjuklingurinn bida fram ad naesta skammti og ekki nota fleiri skammta til ad baeta upp skammtinn sem
gleymdist.

Lengd medferoar

Medferd skal halda &fram & lotubundinn hatt svo lengi sem laeknirinn telur ad sjuklingurinn hafi kliniskan
avinning af medferdinni med hlidsjon af pvi ad upplysingar um 6ryggi langtimanotkunar Vantobra liggja
ekki fyrir. Ef klinisk versnun verdur a lungnastarfsemi, skal ihuga vidbotarmedferd, eda adra medferd gegn
pseudomonas bakterium. Sja einnig upplysingar um kliniskan avinning og pol i k6flum 4.4, 4.8 og 5.1.



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar (>65 dra)
Fyrirliggjandi upplysingar hja pessum sjuklingahdpi eru ekki nagilegar til ad haegt sé ad meela med eda gegn
adlogun skammta.

Skert nyrnastarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir hja pessum sjuklingahdpi til ad haegt sé ad mela med eda gegn adlégun

skammta Vantobra. Sja einnig upplysingar um eiturverkanir & nyru i kafla 4.4. og upplysingar um Gtskilnad i
kafla 5.2.

Skert lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. par sem tobramycin umbrotnar
ekki, er ekki baist vid ahrifum & Gtsetningu fyrir tobramycini af véldum skertrar lifrarstarfsemi.

Sjuklingar sem gengist hafa undir lifferaigraedslu

Fullnzegjandi upplysingar um notkun tobramycin til inndndunar eftir liffeeraigraedslu liggja ekki fyrir. EKKi er
heaegt ad mala med eda gegn skammtaadldgun hja sjuklingum eftir liffeeraigraedslu.

Born
Notkun Vantobra a ekki vid hja bérnum yngri en 6 ara.

Lyfjagjof
Innéndun.

Vantobra er gefid med innéndun med pvi ad nota Tolero eimgjafann sem fylgir med i pakkningunni. Sja
nakvaemar notkunarleidbeiningar i kafla 6.6.

Vantobra ma ekki gefa med neinum 6drum heetti eda med neinu 6dru inndndunartaeki en pvi sem fylgir med.
Notkun annarra eimgjafa, sem ekki hafa verid profadir, getur haft ahrif & dreifingu virka efnisins i lungum.
Pad getur i kjolfarid breytt verkun og 6ryggi lyfsins.

pegar sjuklingar fa fleiri mismunandi innéndunarlyf og lungnasjukrapjalfun, er maelt med pvi ad Vantobra sé
notad sidast.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum og hvada amindglykésioum sem er, eda einhverju hjalparefnanna
sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eiturahrif & heyrnartaug eda innra eyra

Greint hefur verid fra eiturverkunum sem lysa sér med badi eitrunardhrifum & heyrnartaug (heyrnartapi) eda
innra eyra (jafnveegisskyn), af voldum amin6glykdsida til notkunar i &d (parenteral). Eiturverkanir &
jafnvaegisskyn geta komid fram sem svimi, samhafingarleysi eda sundl. Sud fyrir eyrum getur verid
vidvorunareinkenni um eiturdhrif & heyrnartaug eda innra eyra og pvi parf ad geeta variodar verdi pessa
einkennis vart.

Greint var fra eiturverkun & heyrn, sem kom fram sem umkvartanir um heyrnarleysi eda vid

heyrnarmzlingar, af voldum amindglykosida til notkunar i @3 og parf einnig ad hafa slikt i huga vid
inndndun lyfsins. 1 opnum rannsoknum og vid reynslu eftir markadssetningu, hafa einhverjir sjuklingar med
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s0gu um langvinna eda samhlida notkun amindglykdsida sem stungulyfs misst heyrn. Leaeknar skulu ihuga
mdoguleikann & ad aminoglykaésidar valdi eiturahrifum & heyrnartaug eda innra eyra og meta starfsemi
jafnvaegis- og heyrnarfzra & videigandi hatt medan & medferd med Vantobra stendur.

Hjé& sjuklingum sem eru i aukinni dhettu vegna langvinnrar fyrri altekrar (systemic) notkunar &
amindglykosioum geeti verid naudsynlegt ad ihuga heyrnarmalingu adur en medferd med Vantobra er hafin.
Greini sjuklingur fré sudi fyrir eyrum eda heyrnartapi medan & medferd med aminoglykosidum, etti ad huga
ad pvi ad f& heyrnarmalingu.

Aukin heetta er & eiturdhrifum & heyrnartaug eda innra eyra hja sjuklingum med DNA-stokkbreytingar i
hvatberum (sérstaklega vid 1555 A- til G-skipti hvatbera i 12S rRNA-geni), jafnvel p6 gildi aminoglykoésida i
sermi séu innan radlagdra gilda vid medferd. Hja pessum sjuklingum skal ihuga adra medferdarvalkosti.

Hja sjuklingum med sdgu i modureett um stokkbreytingar sem skipta mali i pessu sambandi eda heyrnartap af
véldum amindglykosida skal ihuga adra medferdarvalkosti eda erfdarannsoknir fyrir gjof.

Eiturverkanir & nyru

Greint hefur verid fra eiturverkunum & nyru af voldum amindglykadsioa til notkunar i &d. Engar eiturverkanir
& nyru komu fram i kliniskum rannséknum & tobramycini til innéndunar og Vantobra. Geta skal varudar
pegar Vantobra er avisad fyrir sjuklinga med pekkta skerdingu & nyrnastarfsemi eda grun um slikt.
Samkveemt nugildandi kliniskum starfsvenjum skal mela nyrnastarfsemi &dur en medferd er hafin. Endurtaka
skal meelingar a pvagefni og kreatinini eftir hverjar 6 lotur af VVantobra medferd sem lokid er (180 daga
medferd med aminoglykosidum med eimgjafa).

Eftirlit med péttni tobramycins i sermi

Hafa skal eftirlit med péttni tobramycins i sermi hja sjuklingum sem hafa pekkta heyrnarskerdingu eda skerta
nyrnastarfsemi, eda grunur leikur & sliku. Ef eiturverkanir & heyrn eda nyru koma fram hjé sjuklingi sem er &
medferd med Vantobra skal stddva tobramycin medferd par til sermispéttni er komin undir 2 pg/ml.

Sermispéttni heerri en 12 pg/ml hefur i for med sér eiturverkanir af voldum tobramycins og stodva skal
medferd ef péttnin fer yfir pessi mork.

Hafa skal eftirlit med sermispéttni tobramycins einungis med vidurkenndum adferoum. Ekki er malt med
bl6dsynatdku med fingurastungu vegna hzttu & mengun synisins.

Berkjukrampi

Berkjukrampi getur att sér stad vid inndndun lyfja og greint hefur verid fra berkjukrampa vid notkun
tobramycins med eimgjafa. Veita skal videigandi medferd vio berkjukrampa.

Gefa skal fyrsta skammtinn af Vantobra undir eftirliti laeknis, eftir notkun berkjuvikkandi lyfs ef
sjuklingurinn er a slikri medferd. Mala skal FEV1 fyrir og eftir innéndun.

Ef visbendingar eru um ad berkjukrampi sé af véldum medferdar, ber leekninum ad ihuga vandlega hvort
avinningur af aframhaldandi medferd med Vantobra vegi pyngra en &hettan fyrir sjuklinginn. Ef grunur
leikur & ofneemisvidbrogdum skal stédva medferd med Vantobra.

Tauga- og vodvasjukdomar

Geeta skal mikillar vartdar vid notkun Vantobra hja sjuklingum med tauga- og vodvasjukdéma & bord vid
parkinsonheilkenni (Parkinsonism) eda adra sjukddéma sem einkennast af vidvasleni, p.m.t. vodvaslensfar,
par sem aminoglykdsidar geta aukid mattminnkun vegna mdgulegra kdrare-likra ahrifa & starfsemi tauga og
vodva.



BI6dhosti

Innéndun tobramycin lausna med eimgjafa getur valdid hésta. Adeins skal hefja medferd med Vantobra hja
sjuklingum med virkan, alvarlegan bl6dhosta ef avinningurinn af medferdinni er talinn vega pyngra en
heettan & auknum bladingum.

Myndun énaemis

Myndun syklalyfjadnemrar P. aeruginosa og ofanisykingar af véldum annarra sykla eru hugsanlegar haettur
sem tengjast syklalyfjamedferd. Myndun 6namis medan & inndndunarmedferd med tobramycini stendur geeti
takmarkad medferdarmoguleikana vid bréda versnun. Fylgjast skal med pessu.

Adrar varudarraostafanir

Hafa skal eftirlit med sjuklingum sem fa samhlida medferd med amindglykosioum i &d (eda 6drum lyfjum
sem hafa ahrif & atskilnad um nyru, svo sem pvagrasilyfjum), eftir pvi sem vid & kliniskt, m.t.t. heettunnar &
samanlogdum eiturverkunum. bar med talid er eftirlit med sermispéttni tobramycins.

EKkKi eru til gégn um 6ryggi og verkun hja sjuklingum med sykingu af véldum Burkholderia cepacia.
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir @ milliverkunum. Med tilliti til milliverkana tobramycins eftir gjof i

blazed eda gjof med Uda, er ekki meelt med notkun Vantobra samhlida/eda & eftir 6drum lyfjum sem geta

valdio eiturverkunum & nyru eda heyrnartaug, svo sem:

- amfétericins B, cefalotins, ciclosporins, tacrolimus, polymyxins (haetta & auknum eiturverkunum &
nyru);

- platinusambanda (hatta & auknum eiturverkunum & nyru og 4 heyrnartaug eda innra eyra);

Ekki er melt med notkun Vantobra samhlida pvagreasilyfjum (svo sem etakrynsyru, flrésemioi, Urea eda
mannitéli). Slik efnasambdnd geta aukid eiturverkanir amindglykosioa med pvi ad breyta péttni syklalyfjanna
i sermi og vefjum (sja kafla 4.4).

Onnur lyf sem greint hefur verid fra ad auki mogulegar eiturverkanir amindglykoésida til notkunar i &8 eru
m.a.:
- andkolinesterasar, botulinum eitur (ahrif 4 taugavodvamaét).

I kliniskum rannséknum héldu sjiklingar sem fengu medferd med tobramycini til innéndunar afram ad taka
dornasa alfa, berkjuvikkandi lyf, barkstera til innéndunar og makrolida. Ekkert kom fram sem benti til
milliverkana vid pessi Iyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun tobramycins i &8 a medgdngu. Engar fullnaegjandi
upplysingar liggja fyrir um notkun tobramycins til innéndunar & medgdngu. Dyrarannséknir benda ekKi til
pess ad tobramycin valdi vanskdpunum (sja kafla 5.3). Hins vegar geta amindglykdsidar haft skadleg ahrif &
fostur (t.d. valdio medfaeeddu heyrnarleysi og nyrnaskemmdum) ef alteek (systemic) péttni verdur ha hja
pungadri konu. Altaek Utsetning fyrir lyfinu eftir inndndun Vantobra er mjdg litil (sja kafla 5.2). Greina
verdur konum sem nota Vantobra & medgongu, eda verda pungadar medan paer nota Vantobra, fra mogulegri
heettu fyrir fostrid.



Ekki mé nota VVantobra @ medgdngu nema avinningurinn fyrir médurina vegi pyngra en heettan fyrir fostrid
eda barnid.

Brjostagjof

Tobramycin skilst Gt i brjostamjolk eftir alteeka (systemic) notkun. EkKki er vitad hve mikid magn tobramycins
skilst Ut i brjostamjolk eftir inndndun, en talid er ad pad sé mjog litid vegna pess hve altek Utsetning er litil.
Vegna mogulegra eiturahrifa & heyrnartaug og innra eyra eda & nyru hja ungbérnum, skal taka &kvéréun um

hvort heetta skuli brjostagjof eda stodva medferd med Vantobra med tilliti til pess hve mikilveeg medferdin er
fyrir médurina.

Fri6semi

Engin ahrif & frjosemi komu fram i dyrarannséknum, hvorki hja karldyrum né kvendyrum, eftir gjof undir
hao (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Vantobra hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt dryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar i kliniskri samanburdarrannsokn & Vantobra hja sjuklingum med
slimseigjusjukddém og P. aeruginosa sykingu, voru hdsti og raddbreytingar. Adrar kliniskar rannséknir &
tobramycin lausn i eimgjafa nefna raddbreytingar og eyrnasud sem algengustu aukaverkanirnar sem greint
var fra hja marktaekt fleiri sjuklingum samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Eyrnasud var timabundid og
leid hja an pess ad hatta pyrfti medferd med tobramycini.

I opnum rannséknum og rannséknum eftir markadssetningu hafa sumir sjaklingar med ségu um langvarandi
fyrri notkun, eda samhlida notkun aminéglykaésida i blaaed, ordid fyrir heyrnartapi. Notkun aminoglykosida i
&0 getur valdid ofnaemi, eiturdhrifum & heyrnartaug eda innra eyra og eiturverkunum & nyru (sja kafla 4.4).

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi langtimanotkunar Vantobra (sja einnig kafla 4.2 og 5.1).

Samantekt 4 aukaverkunum, sett upp i toflu

Aukaverkanir sem tilkynntar voru vid notkun a tobramycin lausn i eimgjafa eru taldar upp i toflu 1.
Aukaverkanirnar eru settar fram samkveemt MedDRA flokkun eftir liffeerum. Innan hvers lifferaflokks er
aukaverkunum radad eftir tioni og eru algengustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Ad auki er samsvarandi tidniflokkun gefin upp fyrir hverja
aukaverkun samkveamt eftirfarandi venju: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000).



Tafla 1 Aukaverkanir
Liffeeraflokkur Tidniflokkur Aukaverkanir
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Mjog sjaldgeefar Barkakylishdlga

Koma drsjaldan fyrir

Sveppasyking
Pruska i munni

BI60 og eitlar
Koma drsjaldan fyrir Eitlakvilli
Onamiskerfi
Koma oérsjaldan fyrir Ofnami
Efnaskipti og neering
Mjog sjaldgeefar Lystarstol
Taugakerfi
Mjog sjaldgeefar Sundl
Raddleysi
Hofudverkur
Koma drsjaldan fyrir Svefndrungi
Eyru og vélundarhas
Mjdg sjaldgeefar Heyrnartap
Eyrnasud
Koma drsjaldan fyrir Eyrnaverkur
Eyrnakvilli
AEdar
Mjog sjaldgeefar BI6dhosti
Blodnasir
Ondunarfeaeri, brjosthol og midmaeti
Sjaldgeefar Maedi
Raddtruflanir
Kokbdlga
Hosti
Mjog sjaldgeefar Astmi
Lungnakvilli

Obpeegindi fyrir brjosti
Hosti med uppgangi
Nefslimubolga
Berkjukrampi

Koma 6rsjaldan fyrir

Surefnisskortur
Of6ndun
Skatabdlga

Meltingarfeeri

Mjdg sjaldgeefar

Uppkdst

Seerindi i munni
Ogledi
Bragdskynstruflanir

Koma 6érsjaldan fyrir

Nidurgangur

Kvidverkir
HGo og undirhad
Mjog sjaldgaefar Utbrot
Koma 6érsjaldan fyrir Ofsakladi
Kladi
Stodkerfi og bandvefur
Koma drsjaldan fyrir Bakverkur
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Almennar aukaverkanir og aukaverkanir
& ikomustad

Mjdg sjaldgeefar prottleysi
Sotthiti
Verkur
Brjostverkur
Koma o¢rsjaldan fyrir Lasleiki

Rannsoknanidurstoour

Mjdg sjaldgeefar Leekkud gildi
6ndunarmalinga

Born
Ekki var neinn munur & dryggisupplysingum hja bérnum og fullordnum sjuklingum sem fengu Vantobra.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist lyfinu
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Alteekt (systemic) adgengi tobramycins er litid eftir gjof med innéndun. Einkenni ofskdmmtunar med Gda
geta m.a. verio mikid heesi.

Ef Vantobra er tekid inn i 6gati er 6liklegt ad um eiturverkanir verdi ad reda par sem frasog tobramycins fra
heilbrigdum meltingarvegi er litid.

Ef Vantobra er gefid i 6gati i blaaed geta komid fram teikn og einkenni ofskémmtunar tobramycins vid
inndzlingu i &d, p.m.t. sundl, eyrnasud, svimi, tap & heyrnarskerpu andnaud og/eda vodvaslakandi ahrif
(neuromuscular blockage) og skert nyrnastarfsemi.

Bréda eiturverkun skal medhdndla med pvi ad heetta strax notkun Vantobra og mela nyrnastarfsemi.
Melingar & styrk tobramycins i sermi kann ad hjalpa vid eftirlit med ofskommtun. Ef um er ad reda
ofskémmtun skal meta moguleika & milliverkun lyfja med breytingum & utskilnadi Vantobra eda annarra
lyfja.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), 6nnur amindglykosio.
ATC-flokkur: J01GB01

Verkunarhattur

Tobramycin er amindglykdsio syklalyf myndad af Streptomyces tenebrarius. Pad verkar fyrst og fremst med
pvi ad trufla préteinmyndun sem leidir til aukins gegndraepis frumuhimnunnar, siaukinnar sundrunar a
frumuhylkinu (cell envelope) og ad lokum til frumudauda. Pad er bakteriudrepandi vid péttni sem er jofn eda
orlitid haerri en heftistyrkur.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Naemismork

Stadfest neemismark vid gjof tobramycins i &8 eiga ekki vid um gjof lyfsins i Gdalausn. I hraka sjaklinga
med slimseigjusjukddm eru greinileg hamlandi ahrif a liffreedilega virkni aminoglykésida til innéndunar. bvi
er naudsynlegt ad péttni tobramycins i hraka eftir innéndun tobramycin Uda sé tiu til tuttugu-og-fimm sinnum
heerri en lagmarksheftistyrkur (MIC) til pess ad hamla baedi vexti P. aeruginosa og stjorna bakteriudrepandi
virkni. | samanburdarrannsokn hofdu 97% sjuklinga sem fengu tobramycin til innéndunar péttni i hraka sem
var 10 sinnum heerri en mesti lagmarksheftistyrkur P. aeruginosa stofna sem raektudust fra sjuklingnum og
95% sjuklinga sem fengu tobramycin til inndndunar hoféu péttni i hraka sem var 25 sinnum harri en hesti
lagmarksheftistyrkur.

Neemi
par sem hefdbundin neemismaork eiga ekki vid um lyf til inndndunar verdur ad geeta vartdar vid skilgreiningu
orvera i neemar og 6naemar med tilliti til tobramycins til inndndunar.

I kliniskum rannséknum med TOBI syndu flestir sjiklingar med P. aeruginosa stofna med
lagmarksheftistyrk tobramycins < 128 pg/ml vid upphaf medferdar betri lungnastarfsemi eftir medferd med
TOBI. Minni likur eru & ad sjuklingar med P. aeruginosa stofna med lagmarksheftistyrk =128 pug/ml vid
upphaf medferdar syni kliniska svérun. b4 vard lungnastarfsemi betri hja sjo af 13 sjuklingum (54%) i
samanburdarrannsékn vid lyfleysu, sem greindust med stofna med lagmarksheftistyrk z 128 pg/ml & medan
peir fengu TOBI.

Samkvaemt in-vitro nidurstédum og/eda reynslu fenginni ar kliniskum ranns6knum ma buast vid pvi ad
orverur sem valda lungnasykingum hja sjaklingum med slimseigjusjukdém syni eftirfarandi svorun vid
Vantobra medferd:

Naemar Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus

Onamar Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Alcaligenes xylosoxidans

Lotubundin medferd med 28 daga medferd og 28 daga medferdarhléi i kliniskum rannséknum hefur synt
smaveegilega, en greinilega haekkun & lagmarksheftistyrk tobramycins, amikacins og gentamicins fyrir pa P.
aeruginosa stofna sem profadir voru. Vid hverja 6 manada medferd til vidbotar kom fram haekkun i prepum
af svipadri steerdargradu og kom fram i samanburdarrannséknunum med lyfleysu sem stodu i 6 manudi.
Algengasta gerd 6nemis fyrir aminoglykdsioum i P. aeruginosa sem einangrast ar sjuklingum med
slimseigjusjukdém og langvinna sykingu, er 6gegndreepi, sem kemur fram sem minnkad naemi fyrir 6llum
aminéglykdsidum. P. aeruginosa sem einangrast hefur ar sjuklingum med slimseigjusjukdém hefur einnig
synt adldgunarénaemi fyrir aminéglykésioum, sem einkennist af pvi ad stofnarnir veroda aftur nsemir pegar
notkun syklalyfsins er hett.

Adrar upplysingar

Engin merki eru um ad sjuklingar sem fengu tobramycin lausn i eimgjafa i allt ad 18 méanudi veru i meiri
heettu a ad sykjast af B. cepacia, S. maltophilia eda A. xylosoxidans, en gera ma rao fyrir hja sjaklingum sem
ekki fa medferd. Aspergillus tegundir fundust oftar i hraka sjuklinga sem fengu medferd. Hins vegar komu
kliniskar afleidingar a bord vid berkju- og lungnaofnemi af voldum aspergillus (Allergic Bronchopulmonary
Aspergillosis, ABPA), sjaldan fram og af svipadri tidni og i viomidunarhépnum.



Eiginleikar Gida

Tafla 2: Samanburdur & virknigégnum fyrir kliniska rannsokn og viomidunarlotur:
Vantobra/Tolero eimgjafit, og TOBI/PARI LC PLUS?,

Virknibreyta/ Samsetning Vantobra/Tolero TOBI/PARI LC
lyfs/blinadar PLUS
Heildarmagn gefins lyfs [mg+SD] 96 +44 101 +8,5
Ondunarskammtur < 5 pm [mg+SD] 72+6,5 65+71

Hradi lyfjagjafar [mg/min.] 27+5,0 7409
Loftaflfreedilegt massamidgildispvermal | 3,8 £ 0,3 3604

[um £ SD]

Rumfradilegt stadalfravik +SD 15+0,0 2,3%£0.2
Innéndunartimi [min.] 3,9+0,6 15,3+0,6

*Niourstddur ur melingum med 6ndunarhermun og prepavirkum agnasteerdarmeeli.
! tengt vid eBase eda eFlow rapid stjorntaeki
2 tengt vid PARI Boy SX loftpjoppu

Hradi lyfjagjafar Vantobra med Tolero eimgjafanum er 6hadur 6ndunarmynstri sem notad er, p.e. fullordinn
eda barn, 6fugt vid PARI LC PLUS eimgjafann.

Verkun og 6ryqggi

Takmorkud gogn ar einni kliniskri samanburdarrannsokn, sem nadi yfir eina medferdarlotu, benda til ad
beettri lungnastarfsemi, umfram upphafsgildi, hafi verid vidhaldid medan & 28 daga medferdarhléi stod.
Samkveemt nidurstodum rannsoknar 12012.101 jokst asetlad hundradshlutfall lungnastarfsemi FEV1
samanborid vid upphafsgildi um 8,2 + 9,4% vid notkun Vantobra og um 4 8 £ 9,6% vid samanburdarmedferd
i fyrstu medferdarlotunni, sem syndi ad verkun var ekki lakari (p=0,0005). Faekkun pyrpinga (colony forming
units, CFU) sem malikvardi & balingu P. aeruginosa var samberileg hja Vantobra og vidmidunarlyfinu.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog og dreifing

Gera ma réd fyrir ad alteek (systemic) Utsetning fyrir tobramycini eftir inndndun Vantobra komi fyrst og
fremst fr& pvi sem andad er inn af lyfinu par sem tobramycin frasogast ekki, svo teljandi sé, pegar pad er
gefid til inntdku. Inndndun tobramycins veldur mikilli péttni i hréka en litilli péttni i plasma.
Samanburdargdgn fyrir Gda ma finna i toflu 2 i kafla 5.1

Vid lok 4 vikna medferdarlotu med Vantobra (170 mg/1,7 ml tvisvar & dag) hja sjuklingum med
slimseigjusjukdom, nadist hAmarkspéttni tobramycins i plasma (Cmax) Sem nam 1,27 £ 0,81 pg/ml u.p.b. einni
klukkustund eftir inndndun. béttni i hraka var meiri og breytilegri, med Crnax Sem nam 1.951 + 2.187 ug/g.

Eftir ad heilbrigdir sjalfbodalidar fengu stakan skammt af Vantobra 170 mg nam Cmax 1,1 + 0,4 pg/ml eftir
tmax S€M nam u.p.b. 4 Kist.

Dreifing
Innan vid 10% tobramycins binst proteinum i plasma.

Umbrot

Tobramycin umbrotnar ekki og skilst adallega ut & 6breyttu formi med pvagi.

10



Brotthvarf
Brotthvarf tobramycins sem gefid er med inndndun hefur ekki verid rannsakad.

Eftir gjof tobramycins i blded verdur brotthvarf lyfsins ar blddrasinni med gauklasiun. Endanlegur
helmingunartimi tobramycins i sermi er um pad bil 2 klukkustundir.

Brotthvarf tobramycins sem frasogast ekki eftir gjof med inndndun er liklega einkum med hréka.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda til ad adalhzttan fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna rannsokna a
lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammita, eiturverkunum & erfdaefni,
krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & &xlun og proska, sé eiturverkanir & nyru og eiturahrif &
heyrnartaug eda innra eyra. | rannsoknum & eiturverkunum vid endurtekna skammta kom fram ad markliffari
eitrunar eru nyru og starfsemi snigils og andar. Yfirleitt koma eiturverkanir fram vid heerri altaeka (systemic)
péttni tobramycins en pa péttni sem mégulegt er ad nd med innéndun radlagdra kliniskra skammta.

Engar rannséknir & eiturverkunum a axlun hafa verid gerdar & tobramycini til innéndunar. Hins vegar olli
gjof tobramycins undir h(d, i skémmtum sem namu 100 mg/kg/dag hja rottum og hdmarkspolskammtur sem
nam 20 mg/kg/dag hj& kaninum medan & lifferamyndun st6d ekki eiturverkunum & fostur. Ekki var heaegt ad
meta vanskdpunarmyndandi ahrif vio steerri skammta hja kaninum, par sem peir ullu eitrun hja madrunum
og fosturlati. Samkvaemt fyrirliggjandi nidurstédum Gt dyrarannsoknum er ekki haegt ad Gtiloka haettu &
eiturdhrifum (t.d. & heyrnartaug eda innra eyra) af dtsetningu fyrir lyfinu i médurkvidi. Gjof tobramycins
undir hug, i skémmtum allt ad 100 mg/kg/dag, hafdi ekki ahrif & frjosemi, hvorki hja karlkyns né kvenkyns
rottum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorid

Kalsiumklorid

Magnesiumsulfat

Brennisteinssyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn til inndeelingar

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf i eimgjafanum, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

6.3 Geymslupol
3ar
Nota skal innihald stakskammta lykju strax eftir opnun (sja kafla 6.6).

Stodugleiki eftir ad pokinn er opnadur: 4 vikur ef geymt vid hitastig undir 25 °C.
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6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Vantobra er afhent i lykjum ar pélyetyleni (PE) sem pakkad er i innsiglada alpynnupoka (8 lykjur i hverjum
poka).

Ytri askja inniheldur:
o Eina 6skju med lyfinu: 56 lykjur med lausn fyrir eimgjafa i 7 pokum.
o Eina 6skju med Tolero eimgjafa.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Taema skal innihald einnar lykju i lyfjaholf Tolero eimgjafans og gefa med inndndun par til ekkert er eftir af
lyfinu i lyfjahdlfinu. Heegt er ad nota Tolero eimgjafann hvort heldur er med eBase stjorntaeki eda med eTrack
stjorntaeki. Virknibreyturnar Ur in vitro Udagreiningarrannséknum eru eins fyrir baedi stjorntaekin.

) Innéndun skal fara fram i vel loftraestu herbergi.

o Eimgjafinn verdur ad standa laréttur medan & notkun stendur.

o Sjuklingurinn skal sitja uppréttur medan & innéndun stendur. Inndndun skal fara fram i einni lotu, &n
hlés, med edlilegri éndun.

o Tolero eimgjafann verdur ad prifa og sétthreinsa i samraemi vid notkunarleidbeiningar banadarins.

Vantobra er litlaus eda gulleit lausn, en einhver breytileiki i lit getur komid fram, sem er ekki visbending um
minnkada virkni hafi lyfid verid geymt i samreemi vid leidbeiningar.

Vantobra lausn er sefd vatnslausn sem er eingdngu einnota. bar sem lykjan inniheldur ekki rotvarnarefni skal
nota allt innihald hennar strax eftir ad hun er opnud og farga skal allri 6notadri lausn. Aldrei skal geyma
opnadar lykjur til seinni tima nota.

Notid nyjan Tolero eimgjafa, sem fylgir lyfinu, fyrir hverja medferdarlotu (28 dagar & medferd).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg

pyskaland

Simi.: +49 (0) 89 — 74 28 46 - 10
Bréfasimi: +49 (0) 89 — 74 28 46 - 30
Netfang: info@paripharma.com

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1350/001
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 18. febrtar 2019
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. september 2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og & vef
Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is/).
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS
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A. FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

PARI Pharma GmbH
Lochhamer Schlag 21
82166 Graefelfing
PYSKALAND

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfssedilsskylt.

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

e Samantektir um 6éryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 12 manada fra Gtgafu
markadsleyfis. Eftir pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samreemi vio
skilyrdi sem koma fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er
krafa um i grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

e Astlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og fram
kemur i azetlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og éllum uppfeaerslum a asetlun um
ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaeroa astlun um ahattustjérnun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

e Ppegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna pess ad
mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla & asetlun um ahattustjérnun er dsetlud & svipudum tima
ma skila peim saman.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Vantobra 170 mg lausn i eimgjafa
Tobramycin

2. VIRK(T) EFNI

Hver lykja med 1,7 ml inniheldur 170 mg af tobramycini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumklérid, kalsiumklérid, magnesiumsulfat, vatn til inndelingar,
brennisteinssyra og natriumhydroxid til ad stilla syrustig.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Pakkning inniheldur
o Eina dskju med: 56 lykjum med lausn fyrir eimgjafa i 7 pokum.
o Eina dskju med Tolero eimgjafa.

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid baedi fylgisedil Vantobra og notkunarleidbeiningar fyrir Tolero eimgjafa fyrir notkun.

Innéndun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI NA
TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1350/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vantobra 170 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA SEM INNIHELDUR LYFID

1. HEITI LYFS

Vantobra 170 mg lausn i eimgjafa
Tobramycin

2. VIRK(T) EFNI

Hver lykja med 1,7 ml inniheldur 170 mg af tobramycini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumkldrid, kalsiumklérid, magnesiumsulfat, vatn til inndaelingar,
brennisteinssyra og natriumhydroxid til ad stilla syrustig.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Pakkning inniheldur 56 lykjur med lausn fyrir eimgjafa i 7 pokum.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid baedi fylgisedil Vantobra og notkunarleidbeiningar fyrir Tolero eimgjafa fyrir notkun.

Innéndun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI NA
TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist i keeli.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1350/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vantobra 170 mg

| 17. EINKVZAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

POKI

1. HEITI LYFS

Vantobra 170 mg lausn i eimgjafa

Tobramycin

2. VIRK(T) EFNI

Hver lykja med 1,7 ml inniheldur 170 mg af tobramycini.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumklérid, kalsiumklérid, magnesiumsulfat, vatn til inndaelingar,
brennisteinssyra og natriumhydroxid til ad stilla syrustig.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Inniheldur 8 lykjur.

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid beadi fylgisedil VVantobra og notkunarleidbeiningar fyrir Tolero eimgjafa fyrir notkun.

Innéndun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI NA
TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1350/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

LYKJA

1. HEITI LYFS

Vantobra 170 mg lausn i eimgjafa
Tobramycin
Til inndndunar

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

PARI Pharma GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Vantobra 170 mg lausn i eimgjafa
tobramycin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vantobra og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vantobra

Hvernig nota 4 Vantobra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Vantobra

Pakkningar og adrar upplysingar

oo whE

1. Upplysingar um Vantobra og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Vantobra
Vantobra inniheldur syklalyf sem kallast tobramycin. bad tilheyrir flokki syklalyfja sem kallast
aminoglykosia.

Vid hverju Vantobra er notad
Vantobra er notad hja sjuklingum, 6 ara og eldri, med slimseigjusjukdém (cystic fibrosis) til ad medhodndla
sykingar af voldum bakteriu sem kallast Pseudomonas aeruginosa.

Pseudomonas aeruginosa er bakteria sem sykir oft lungu sjuklinga med slimseigjusjukdém einhvern timann
a lifsleidinni. Ef sykingin er ekki medhondlud & réttan hatt, heldur hin &fram ad skemma lungun og veldur
frekari 6ndunarerfidleikum.

Hvernig Vantobra verkar

Pegar Vantobra er andad inn kemst syklalyfid beint i lungun par sem pad raedst & bakteriuna sem veldur
sykingunni. bad verkar med pvi ad trufla framleidslu préteins sem bakterian parfnast til ad byggja frumuvegg
sinn. petta skemmir bakteriuna og drepur hana a endanum.

2. Adur en byrjad er ad nota Vantobra

Ekki mé& nota Vantobra:

o ef um er ad raeda ofnemi fyrir tobramycini, einhverju syklalyfi af flokki aminoglykdsida eda einhverju
6dru innihaldsefni Vantobra (talin upp i kafla 6).

Ef petta & vid skal lata leekninn vita 4dur en Vantobra er notad.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hjé leekninum ef pu hefur einhvern timann haft einhvern eftirfarandi kvilla:
o heyrnarkvilla (p.m.t. hljéd i eyrum og sundl)

o nyrnasjukdém
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o pyngsli fyrir brjosti

o bl6d i hraka (pvi sem pa hostar upp ar pér)

o voovaslappleika sem er vidvarandi eda versnar med timanum, einkenni sem tengjast adallega
sjukdémum & bord vid vodvaslen eda parkinsonsjukdom.

Ef eitthvad af pessu & vid pig skaltu lata leekninn vita &dur en VVantobra er notad.

Ef pu att i vandraedum med heyrn eda starfsemi nyrna kann laeknirinn ad taka bl6dsyni til ad fylgjast med
magni Vantobra i likamanum.

Ef pu eda skyldfolk pitt i modureett erud med stokkbreytingu i hvatberum (arfbundid astand) eda heyrnartap
af voldum syklalyfja er pér radlagt ad upplysa laekni eda lyfjafreeding um pad adur en pa tekur petta lyf;
akvednar stokkbreytingar i hvatberum geta aukid heettu & heyrnartapi vid notkun pessa lyfs. Laeknirinn melir
hugsanlega med erfdarannsdkn adur en Vantobra er gefid.

Lyf til innéndunar geta valdid pyngslum fyrir brjésti vegna pess ad loftvegurinn prengist og pad getur gerst
pegar Vantobra er notad. Laeknirinn kann ad bidja pig ad nota énnur lyf til ad vikka 6ndunarveginn adur en
Vantobra er notad.

Stofnar Pseudomonas geta med timanum ordid énaemir fyrir medferd med syklalyfjum. pad pydir ad verid
getur ad med timanum verki VVantobra ekki eins vel og pad @tti ad gera. Radfeerdu pig vid leekninn ef pu
hefur &hyggjur af pessu.

Ef pu ert ad nota tobramycin eda annad syklalyf af flokki amindglykdsida sem stungulyf kann pad ad auka
heettuna & aukaverkunum og leeknirinn mun fylgjast med peim eins og vio &.

Born
petta lyf er ekki &tlad bornum yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Vantobra
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Pu &tt ekki ad taka eftirfarandi lyf & medan pu ert & medferd med Vantobra:
o furosemid, pvagraesilyf (,,vatnstafla“)

o onnur lyf med pvagreesandi eiginleika, svo sem Urea eda mannitdl

. onnur lyf sem geta skadad nyrun eda heyrnina:

o] amfotericin B, cefalotin, polymyxin (notud vid orverusykingum), ciclosporin, tacrolimus
(notad til ad draga Ur virkni 6neemiskerfisins). bessi lyf geta verid skadleg fyrir nyrun.
o] platinusambdnd svo sem carboplatin og cisplatin (notud vid sumum tegundum krabbameins).

pessi lyf geta verid skadleg fyrir nyrun eda heyrnina.

Eftirtalin lyf geta aukid likur & skadlegum &hrifum ef pau eru gefin samhlida tobramycini eda 6drum

syklalyfjum af flokki amindglykdsida & formi stungulyfja:

o andkolinesterasar svo sem neostigmin og pyridostigmin (notad vid vodvaslappleika) eda botulinum
eitur. bessi lyf geta valdid pvi ad vodvaslappleiki kemur fram eda versnar.

Ef pu ert ad nota eitt eda fleiri framangreindra lyfja skaltu reeda pad vid leekninn &dur en pu notar Vantobra.

Ekki mé& blanda eda pynna Vantobra med édrum lyfjum i Tolero eimgjafanum, sem fylgir med Vantobra.
Ef onnur lyf eru tekin vid slimseigjusjukdomi skal taka pau i eftirfarandi roo:

1. Berkjuvikkandi lyf, svo sem salbdtamol

2. Brjostsjukrapjalfun
3. Onnur inndndunarlyf
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4. Vantobra
Vinsamlegast radfeerdu pig einnig vid laekninn um pessa roo.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum adur
en lyfid er notad.

EkKi er vitad hvort inndndun pessa lyfs & medgongu veldur aukaverkunum. pPegar tobramycin og 6nnur
syklalyf af flokki amindglykosioa eru gefin & formi stungulyfja geta pau skadad féstur og valdid til deemis
heyrnarleysi og nyrnasjukdomum.

Ef pu ert med barn a brjésti skaltu radfeera pig vio laekni adur en pu notar petta Iyf.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid ad Vantobra hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota & Vantobra

Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga
hja leekninum.

Radlagdur skammtur er tveer lykjur & dag (ein ad morgni og ein ad kvoldi) i 28 daga.

o Skammturinn er s& sami fyrir alla 6 &ra og eldri.

o Andadu 6llu innihaldi einnar lykju inn um munninn ad morgni og einnar lykju ad kvoldi med Tolero
eimgjafanum.

o Best er ad hafa bilid milli skammtanna eins naerri 12 klukkustundum og mdégulegt er, en pad verdur ad
vera ad minnsta kosti 6 klukkustundir.

o Eftir ad lyfio hefur verid notad i 28 daga skal taka 28 daga hlé og & peim tima mattu ekki anda inn
neinu Vantobra. Eftir hléid hefst sidan énnur umferd (eins og synt er).

o pad er mikilveegt ad pu notir lyfid tvisvar & sélarhring alla 28 dagana medan pu ert & medferd og ad pu
haldir pig vid loturnar sem eru 28 dagar & medferd / 28 dagar &n medferdar.

A Vantobra EKKI A Vantobra
Notid Vantobra tvisvar & solarhring i 28 daga | Notid ekki Vantobra nastu 28 daga

=

Lota endurtekin

Haltu afram ad nota Vantobra & pennan hétt eins lengi og leeknirinn meelir fyrir um pad.
Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef pa hefur spurningar um hversu lengi pu eigir ad nota Vantobra.

Undirbuaningur Vantobra fyrir innéndun
o Notid Vantobra adeins med Tolero eimgjafanum sem syndur er & myndinni hér fyrir nedan, til ad tryggja

ad réttum skammti sé andad inn. Ekki ma nota Tolero eimgjafann fyrir neitt annad Iyf.
o Lesid notkunarleidbeiningarnar sem fylgja innéndunarbtnadinum fyrir notkun.
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o Gangid ur skugga um ad eTrack eda eBase stjorntaeki sé til stadar til ad tengja vid Tolero eimgjafann.

Vidkomandi stjérnteeki er avisad af leekninum eda pad keypt sérstaklega.

Pvoid hendurnar vel med sapu og vatni.

Takio eina lykju af Vantobra ur alpynnupokanum rétt fyrir innéndun.

Geymid afganginn af lyfinu i keeli i upprunalegu 6skjunni.

Leggid alla hluta Tolero eimgjafans a hreinan, purran pappir eda handklaedi. Gangid ur skugga um ad

eimgjafinn sé & flétu, stédugu yfirbordi.

Setjid Tolero eimgjafann saman eins og synt er i notkunarleidbeiningum bunadarins.

. Haldid lykjunni uppréttri og slaid Iétt & hana adur en efsti hlutinn er snuinn af, til ad koma i veg fyrir
ad slettist ur lykjunni. Teemid innihald einnar lykju i lyfjaholfid i eimgjafanum.

. Setjist i upprétta stéou, i vel loftraestu herbergi, 4dur en medferd hefst. Haldid eimgjafanum laréttum
og andid edlilega um munninn. Fordist ad anda i gegn um nefid. Haldid afram ad anda inn og Gt &
edlilegan hatt par til medferd er lokid. begar allt Iyfid er blid heyrist hljod sem taknar ad medferdinni
sé lokid.

. Ef naudsynlegt er ad gera hlé 4 medferdinni af einhverjum sékum skal halda inni On/Off hnappnum i
eina sekdndu. Til ad hefja medferd & ny skal aftur halda inni On/Off hnappnum i eina sekdndu.

. Tolero eimgjafann verdur ad prifa og sétthreinsa i samraemi vid notkunarleidbeiningar banadarins.

. Notid nyjan Tolero eimgjafa, sem fylgir lyfinu, fyrir hverja medferdarlotu (28 dagar & medferd).

Ekki ma nota annan eimgjafa, sem ekki hefur verid profadur, par sem slikt getur haft ahrif & magn lyfsins
sem neer til lungnanna. bad getur i kjolfarid breytt hversu vel lyfid verkar og hversu éruggt pad er.

Ef notadur er steerri skammtur af Vantobra en melt er fyrir um

Ef pd andar ad pér of miklu af VVantobra geetir pa ordid has. Lattu leekninn vita eins fljott og mogulegt er. p6
Vantobra sé gleypt er 6liklegt ad pad valdi alvarlegum vandamalum par sem tobramycin frasogast illa fra
maga, en pd attir samt ad lata leekninn vita eins fljétt og mégulegt er.

Ef gleymist ad nota Vantobra

Ef b gleymir ad nota VVantobra og pad eru ad minnsta kosti 6 klst. pangad til pd att ad nota naesta skammt,
skaltu nota skammtinn eins fljott og mogulegt er. Annars skaltu bida par til kemur ad neaesta skammti. EkKi &
ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Vantobra

Ekki & ad heetta ad nota Vantobra nema leeknirinn meeli fyrir um pad, par sem annars er lungnasyking pin
ekki medhondlud & fullngegjandi hétt og hin geeti versnad.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar

o pyngsli fyrir brjosti og erfidleikar vid 6ndun (mjog sjaldgaefar, koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000)

o ofnemisvidbrdgd, p.m.t. Gtbrot og kl&di (koma orsjaldan fyrir, hj4 allt ad 1 af hverjum 10.000).

Ef eitthvad af pessu kemur fram skaltu haetta ad nota Vantobra og lata leekninn tafarlaust vita.

Folk med slimseigjusjukdom getur haft morg einkenni sjukdémsins. Pau geta komid fram pratt fyrir ad
Vantobra sé notad, en ettu ekki ad vera jafn tid eda verri en adur.

Ef undirliggjandi lungnasjakdémurinn virdist vera ad versna medan pi notar Vantobra skaltu tafarlaust lata
leekninn vita.

Adrar aukaverkanir geta verid:

Sjaldgeefar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100)
o andnaud

o raddbreytingar (haesi)

o aukinn hosti

o sarindi i halsi

Mj6g sjaldgeefar (koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000)

o barkakylisbolga (bélgur i talfeerum sem geta valdid raddbreytingum, sserindum i halsi og
kyngingarerfidleikum)

raddleysi

héfudverkur, slappleiki

blodnasir, nefrennsli

sud fyrir eyrum (oftast timabundid), heyrnartap, sundl

blodugur hosti, meiri hrakamyndun en venjulega, 6paegindi fyrir brjdsti, astmi, hiti
breytingar a bragdskyni, égledi, sar i munni, uppkdst, minnkud matarlyst

utbrot

brjéstverkur eda almennur verkur

versnandi nidurstddur lungnarannsokna

Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000)

sveppasykingar i munni eda halsi, s.s. pruska
bolgur i eitlum

syfja

eyrnaverkur, eyrnakvillar

ofondun, lagt surefnismagn i bléoi, skatabolga
nidurgangur, verkur i og umhverfis maga
raudar bdlur, graftarbdlur a huo

ofsakladi, kl&oi

bakverkur

almennur lasleiki

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Vantobra
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er & lykjunni eda pokanum eda dskjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ef pu hefur ekki adgang ad keeli (t.d. pegar pu ert ad flytja lyfid) ma geyma
oskjuna med lyfinu (jafnvel p6 pokarnir hafi verid opnadir) vid hitastig undir 25°C i allt ad 4 vikur. Ef lyfid
hefur verid geymt vid herbergishita lengur en 4 vikur verdur ad farga pvi i samraemi vid gildandi reglur.

Ekki skal nota lyfid ef pad er ordid skyjad, eda ef agnir eru sjaanlegar i lausninni.

Aldrei ma geyma opnadar lykjur. begar lykja hefur verido opnud skal nota innihald hennar strax og
farga skal 6llum lyfjaleifum.

Ekki mé fleygja lyfjum med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum
sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vantobra inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tobramycin. Ein lykja inniheldur 170 mg af tobramycini sem stakan skammt.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru: natriumklérid, kalsiumklIorid, magnesiumsulfat, vatn til
inndalingar, brennisteinssyra og natriumhydroxid til ad stilla syrustig.

Lysing a utliti Vantobra og pakkningasteerdir
Vantobra lausn i eimgjafa er afhent i lykju sem tilbdin er til notkunar.

Vantobra er litlaus eda gulleit lausn sem getur ordid dokkgul. pad breytir ekki verkun Vantobra svo framarlega
sem leidbeiningum um geymsluskilyrdi hefur verid fylgt.

Lykjum er pakkad i poka, i einum poka eru 8 lykjur sem samsvarar 4 daga skammti.

Vantobra er faanlegt med Tolero eimgjafa. bad er afhent i 6skju sem inniheldur tveer innri 6skjur, eina med
lyfinu (56 lykjur med lausn fyrir eimgjafa i 7 pokum), og eina med eimgjafanum. Ein pakkning nagir fyrir
eina 28 daga medferoarlotu.

Markadsleyfishafi og framleidandi

PARI Pharma GmbH

Moosstrasse 3
D-82319 Starnberg

pyskaland

Simi: +49 (0) 89— 74 28 46 - 10
Bréfasimi: +49 (0) 89 — 74 28 46 30
Netfang: info@paripharma.com

pessi fylgisedill var sidast uppfeaerdur i

Upplysingar sem hegt er ad nalgast annars stadar
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itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og & vef
Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is/). bar eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgaefa sjukdoma og lyf
vid peim.
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