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Vantobra! (tobramycin)
Véeobecny prehlad o lieku Vantobra a prec¢o bol v EU povoleny

Co je liek Vantobra a na ¢o sa pouziva?

Liek Vantobra je antibiotikum, ktoré sa pouziva na lieCbu dlhodobej pltcnej infekcie sposobenej
baktériou Pseudomonas aeruginosa u pacientov vo veku Sest rokov a starSich, ktori maju cysticku
fibrézu.

Cysticka fibréza je dedi¢na choroba, ked'sa v plicach hromadi husty hlien, ktory umoznuje baktériam
lahsie rast a sposobovat infekcie. Baktéria P. aeruginosa je ¢astou pri¢inou infekcii u pacientov
s cystickou fibrézou.

Liek Vantobra je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referencnému lieku, ktory obsahuje
rovnaku Ucinna latku, tobramycin, ale v lieku Vantobra je vySSie mnozstvo Ucinnej latky. Referenénym
liekom pre liek Vantobra je liek Tobi.

Ako sa liek Vantobra pouziva?

Liek Vantobra je dostupny ako roztok v rozprasovaci v ampulkach s jednou davkou. Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis.

Liek Vantobra sa inhaluje pomocou zariadenia, ktoré sa nazyva rozprasovac Tolero a meni roztok v
ampulke na jemnd hmlu.

Odporacana davka je jedna ampulka dvakrat denne, idealne v 12-hodinovom ¢asovom odstupe. Po 28-
driovom cykle lie¢by pacient liecbu na 28 dni prerusi a potom zacne dalSiu 28-dfovy cyklus liecby.
Lie¢ebné cykly sa mdzu opakovat tak dlho, kym sa lekar domnieva, ze liecba ma pre pacienta prinos.

Ak pacient dostdva aj dalSiu inhalaénu lie¢bu alebo fyzioterapiu hrudnika, odporica sa pouzit liek
Vantobra ako posledny. Viac informécii o pouzivani lieku Vantobra si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/hybrid-medicine

Akym sposobom liek Vantobra Gcinkuje?

Liecivo lieku Vantobra, tobramycin, patri do skupiny antibiotik, ktoré si zname ako aminoglykozidy.
Ucinkuje tak, Ze zasahuje do produkcie proteinov, ktoré baktéria P. aeruginosa potrebuje na vytvorenie
bunkovej steny, ¢o vedie k poSkodeniu baktérii a ich naslednému usmrteniu.

Aké prinosy lieku Vantobra boli preukazané v stadiach?

Tobramycin sa pouziva uz niekolko rokov na lieCbu infekcie zapri¢inenej baktériou P. aeruginosa u
pacientov s cystickou fibrézou a Ziadatel predlozil na podporu pouzivania lieku Vantobra Udaje z
literatary.
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veku 6 rokov a starsich na stanovenie toho, ¢i liek Vantobra produkuje v tele podobné hladiny lieciva
ako referenény liek Tobi. Vysledky tejto Stidie preukazali, Ze liek Vantobra sa mdzZe povazovat za
porovnatelny s liekom Tobi.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Vantobra?

Vedlajsie ucinky lieku Vantobra nie su Casté. Az u 1 zo 100 pacientov sa vSak pozoruju tieto vedlajsie
Ucinky: dyspnoe (tazkosti pri dychani), dysfonia (zachripnutost), faryngitida (zapalené hrdlo) a kasel.
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Vantobra povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Vantobra s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze lieck moze byt povoleny na pouZivanie v EU. Agentlra poznamenala, Ze inhalovany
tobramycin je tzv. zlata stredna cesta pre lieCbu infekcie zapri¢inenej baktériou P. aeruginosa

u pacientov s cystickou fibrézou a Ze niektori pacienti nemézu pouzivat formu suchého prasku z
dovodu neprijatelnych vedlajsich ucinkov. Pre tychto pacientov by bol uzitoc¢nou alternativou liek
Vantobra, ktory sa inhaluje ako roztok z roprasovaca.

Okrem toho inhalacia lieku Vantobra trva kratSie nez s inymi rozprasovacmi tobramycinu, pricom tento
¢as je porovnatelny s ¢asom inhalacie suchého prasku. Liek Vantobra sa teda jednoduchsSie pouziva a
méze pomoct pacientom dodrziavat liecbu.

Agentlra poznamenala, ze bezpecnostny profil inhalovaného tobramycinu je dobre znamy. V pripade
lieku Vantobra sa neobjavili Ziadne neocakédvané problémy s bezpecnostou.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Vantobra?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Vantobra boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Vantobra sa neustale kontroluju. VedlajsSie
ucinky hlasené pri lieku Vantobra sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/bioequivalence
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet

Dalsie informacie o lieku Vantobra

Dalsie informécie o lieku Vantobra sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vantobra
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vantobra-previously-tobramycin-pari
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