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Vantobra! (tobramicinas)
Vantobra apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Vantobra ir kam jis vartojamas?

Vantobra - tai antibiotikas, kuriuo gydoma cistine fibroze sergantiems Seseriy mety, ir vyresniems
pacientams diagnozuota bakterijy Pseudomonas aeruginosa sukelta ilgalaiké plauciy infekcija.

Cistiné fibrozé - tai paveldima liga, kai plauciuose susikaupia tirsty gleiviy, kurios leidzia bakterijoms
sparciau augti, sukeldamos infekcijas. P. aeruginosa yra dazna infekciju, kuriomis serga cistine fibroze
sergantys pacientai, priezastis.

Vantobra yra ,hibridinis vaistas". Tai reiskia, kad jis yra panasus | referencinj vaistg, kurio sudétyje yra
tos pacios veikliosios medziagos tobramicino, taCiau Vantobra sudétyje yra didesnis kiekis veikliosios
medziagos. Vantobra referencinis vaistas yra Tobi.

Kaip vartoti Vantobra?

Vantobra tiekiamas kaip purskiamasis jkvepiamasis tirpalas vienkartinés dozés ampulése. Vaisto
galima jsigyti tik pateikus recepta.

Vantobra jkvepiamas naudojant Tolero purkStuvg, kuris pavercia ampuléje esantj tirpalg smulkia
dulksna.

Rekomenduojama dozé yra viena ampulé du kartus per parg, vartojama geriausia kas 12 valandu.
Uzbaigus 28 dieny gydymo kursg, pacientui 28 dienas gydymas nutraukiamas; po to pradedamas kitas
28 dieny gydymo kursas. Gydymo kursai kartojami tol, kol gydytojas mano, kad gydymas pacientui
naudingas.

Jeigu pacientas taip pat vartoja kity jkvepiamuyjy vaistiniy preparaty arba jam atliekama krutinés lastos
fizioterapija, rekomenduojama, kad Vantobra bity vartojamas paskiausiai. Daugiau informacijos apie
Vantobra vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Vantobra?

Vantobra veiklioji medziaga tobramicinas priskiriamas antibiotiky, vadinamy aminoglikozidais, grupei.
Veikdama Si medziaga sutrikdo baltymuy, reikalingy P. aeruginosa lastelés sieneliy formavimuisi,
gamyba, todél bakterijos pazeidziamos ir galiausiai zZlsta.

Kokia Vantobra nauda nustatyta tyrimy metu?

Tobramicinas vartojamas keleta mety cistine fibroze serganciy pacienty P. aeruginosa infekcijai gydyti,
ir pareiskéjas pateiké duomeny is literatliros Vantobra naudojimui pagristi.

Be to, atliktame biologinio ekvovalentiSkumo tyrime su cistine fibroze serganciais 58 pacientais nuo
6 mety buvo siekiama nustatyti, ar vartojant Vantobra organizme susidaro panasus kiekis veikliosios
medziagos, kaip vartojant referencinj vaistg Tobi. Tyrimo rezultatai parodé, kad Vantobra gali biti
laikomas panasiu | Tobi.

Kokia rizika susijusi su Vantobra vartojimu?

Gydymo Vantobra Salutinio poveikio reiskiniai néra dazni. Taciau 1 i$ 100 pacienty nustatyti Sie
Salutinio poveikio reiSkiniai: dispnéja (dusulys), disfonija (uzkimimas), faringitas (skaudama gerklé) ir
kosulys. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Vantobra buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Vantobra nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
biti registruotas vartoti ES. Agentlira pazymeéjo, kad jkvepiamasis tobramicinas yra geriausias cistine
fibroze serganciy pacienty P. aeruginosa infekcijos gydymo bldas, ir kad kai kurie pacientai dél
nepriimtino Salutinio poveikio negali vartoti vaisto sausy milteliy forma. Tokiems pacientams Vantobra,
kuris kaip tirpalas jkvepiamas i$ purkstuvo, bty naudinga alternatyva.

Be to, Vantobra jkvépti reikia maziau laiko, nei naudojant kitus tobramicino purkstuvus, ir jkvépti
vaistg uztrunka panasiai laiko, kaip jkvépti sausuosius miltelius. Todél Vantobra lengviau vartoti, ir tai
gali padéti pacientams lengviau laikytis gydymo rezimo.

Agentilira pazyméjo, kad jkvepiamojo tobramicino saugumo charakteristikos gerai Zinomos. Nekilo jokiy

netikety Vantobra saugumo problemu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Vantobra vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Vantobra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Vantobra vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Vantobra Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Vantobra

Daugiau informacijos apie Vantobra rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vantobra
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