Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bramitob, 300 mg/4 ml, roztwor do nebulizacji
Tobramycinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystgpia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bramitob i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bramitob
Jak stosowac lek Bramitob

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Bramitob

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bramitob i w jakim celu si¢ go stosuje

Bramitob zawiera tobramycyng, ktora jest antybiotykiem nalezgcym do grupy lekow zwanych
aminoglikozydami. Zwalcza ona zakazenia wywotane przez bakterie Pseudomonas aeruginosa.

Bramitob stosuje si¢ u pacjentdow z mukowiscydoza w leczeniu przewleklych zakazen klatki
piersiowej, wywotanych przez bakterie Pseudomonas. Lek dziala bakteriobdjczo (zabija bakterie), co
przyczynia si¢ do poprawy oddychania. Bakterie Pseudomonas naleza do czgsto wystepujacych
bakterii wywotujacych zakazenia u prawie wszystkich pacjentow z mukowiscydoza w pewnym
okresie ich zycia. U niektorych pacjentow zakazenie wystgpuje w pdzniejszym okresie Zycia, a u
innych w bardzo mtodym wieku. Jesli zakazenie nie zostanie odpowiednio opanowane, spowoduje
ono uszkodzenie ptuc i dalsze powiktania. Poniewaz Bramitob jest podawany droga wziewna
(wdychany), antybiotyk - tobramycyna - dostaje si¢ bezposrednio do ptuc, aby zwalczy¢ bakterie,
ktore wywotaly zakazenie.

Bramitob jest wskazany do stosowania tylko u pacjentow w wieku 6 lat i starszych.

W celu uzyskania najlepszych wynikow leczenia, nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby lek
przyjmowac zgodnie z instrukcja.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bramitob
Kiedy nie stosowac leku Bramitob:
e jesli pacjent ma uczulenie na tobramycyne, ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6) lub na jakikolwiek inny antybiotyk aminoglikozydowy;
o jesli pacjent stosuje inne leki wymienione ponizej w punkcie ,,Bramitob a inne leki”.

Bramitob — PIL — IT/H/0132/001/P/004



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Bramitob nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Tobramycyna zawarta w leku Bramitob nalezy do grupy lekow, ktore moga niekiedy powodowac
utrate stuchu, zawroty gtowy i1 uszkodzenie nerek (patrz takze punkt 4. ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”). Wazne jest, by poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
opisanych nizej objawow.

e Jesli po zastosowaniu leku Bramitob pacjent odczuwa ucisk w klatce piersiowe;j. Przyjecie
pierwszej dawki leku Bramitob bedzie nadzorowane przez lekarza, ktory sprawdzi czynnosé
ptuc przed przyjeciem leku i po. Jesli pacjent dotychczas nie stosuje leku rozszerzajacego
oskrzela (np. salbutamolu), lekarz moze zaleci¢ uzycie takiego leku przed zastosowaniem leku
Bramitob.

o Jesli kiedykolwiek w przesztosci wystapily u pacjenta zaburzenia nerwowo-mig¢sniowe, takie jak
parkinsonizm lub inne choroby charakteryzujace si¢ oslabieniem mig¢$ni, w tym miastenia.

o Jesli kiedykolwiek w przesztoSci wystapity u pacjenta choroby nerek. Przed rozpoczeciem
stosowania leku Bramitob lekarz moze skontrolowaé, czy czynno$¢ nerek pacjenta jest
prawidtowa, zalecajac badanie krwi lub moczu. Lekarz moze regularnie sprawdza¢ czynnos¢
nerek podczas leczenia.

o Jesli kiedykolwiek w przesztosci wystapily u pacjenta:
- dzwonienie w uszach,
- jakiekolwiek inne problemy ze stuchem,
- zawroty glowy.
Lekarz moze sprawdzi¢ stuch pacjenta przed rozpoczgciem stosowania leku Bramitob i na
kazdym etapie w trakcie leczenia.

e Jesli pacjent obecnie odkrztusza krew w plwocinie. Leki przyjmowane droga wziewnga moga
wywotywac kaszel, a lekarz prowadzacy moze zdecydowaé o przerwaniu stosowania leku
Bramitob do chwili, gdy w plwocinie bedzie pojawiac si¢ niewielka ilo§¢ krwi lub gdy krew w
plwocinie przestanie si¢ pojawiac.

e Jesli pacjent niepokoi si¢, ze lek Bramitob nie dziata tak skutecznie, jak powinien. Czasami
bakterie moga stac si¢ oporne na dzialanie antybiotyku.

Lek Bramitob a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, rowniez o lekach wydawanych
bez recepty.

e Jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne, zawierajgce furosemid lub kwas etakrynowy, nie
powinien stosowac leku Bramitob bez omdowienia tego z lekarzem.

e Jesli pacjent przyjmuje mocznik lub przyjmuje dozylnie lub doustnie mannitol (leki stosowane
w szpitalu w leczeniu pacjentow w cigzkim stanie), nie nalezy stosowac leku Bramitob.

e Niektore inne leki moga niekiedy mie¢ szkodliwe dziatanie na nerki lub stuch, a dziatanie to
moze si¢ nasila¢ podczas stosowania leku Bramitob.

Oprocz leku Bramitob w inhalacji, pacjent moze otrzymywac tobramycyne lub inne aminoglikozydy
we wstrzyknigciach. Takich zastrzykow, ktore mogg zwigksza¢ bardzo mate stezenie aminoglikozydu
we krwi, wystepujace po przyjeciu leku Bramitob, nalezy unikaé, jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie
nastgpujace leki:

e amfoterycyna B, cefalotyna, cyklosporyna, takrolimus, polimiksyny,
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e zwigzki platyny (np. karboplatyne lub cisplatyng),
e inhibitory cholinoesterazy (np. neostygming lub pirydostygming), toksyne botulinowa.
Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy porozmawiaé z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy inhalacja tego leku przez kobiete w cigzy powoduje dziatania niepozadane.
Tobramycyna oraz inne antybiotyki aminoglikozydowe podawane we wstrzyknigciach moga
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, na przyktad powodujac ghuchote i problemy z nerkami.

Jezeli pacjentka karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Bramitob wywiera nieznaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Rzadko Bramitob moze wywota¢ zawroty gtowy. Z tego wzgledu jest mozliwe, ze lek Bramitob
bedzie wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Bramitob

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Instrukcje stosowania leku Bramitob podano nizej, po zaleceniach
dotyczacych dawkowania.

Nie nalezy mieszac ani rozciencza¢ leku Bramitob z innymi lekami w nebulizatorze.

Jesli pacjent przyjmuje kilka lekéw z powodu mukowiscydozy, nalezy stosowac je w nastepujacej
kolejnosci:

- lek rozszerzajacy oskrzela (np. salbutamol), nastepnie

- zabieg fizykoterapii klatki piersiowej, nastepnie

- inne leki wziewne, nastgpnie

- Bramitob.
Nalezy upewni¢ si¢ u lekarza co do kolejnosci stosowania lekow.

Lek Bramitob nalezy stosowac poprzez czysty, suchy nebulizator PARI LC PLUS lub PARI LC
SPRINT wielokrotnego stosowania (przeznaczony do uzytku osobistego) i odpowiednia sprezarke.
Nalezy spytac si¢ lekarza lub fizjoterapeuty, jaka sprezarke stosowac.

Pojemnik jednodawkowy z lekiem Bramitob nalezy otworzy¢ bezposrednio przed zastosowaniem.
Wszelkie pozostatosci roztworu, niezuzyte natychmiast, nalezy wyrzucié.

Dawkowanie

e Dawka leku (jeden pojemnik 4 ml) jest taka sama dla wszystkich pacjentoéw w wieku 6 lat
1 starszych.

e Nalezy stosowa¢ dwa pojemniki jednodawkowe na dobe przez 28 dni. Nalezy stosowaé
zawarto$¢ jednego pojemnika rano, a drugiego — wieczorem. Nalezy zachowac¢ 12-godzinna
przerwe miedzy kolejnymi dawkami.

e Potem nastepuje okres 28 dni bez stosowania leku, a nastepnie rozpoczyna si¢ kolejny 28-
dniowy cykl leczenia.

e  Wazne jest, by lek stosowac¢ dwa razy na dobe kazdego dnia 28-dniowego okresu leczenia
oraz by zachowywac cykl 28 dni leczenia i 28 dni przerwy. Lek Bramitob nalezy
przyjmowac zgodnie z takim schematem dopdki lekarz nie zdecyduje o odstawieniu leku.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bramitob
Jesli pacjent zazyje droga wziewna zbyt duzg dawke leku Bramitob, moze u niego wystapic silna
chrypka. Nalezy poinformowac o tym lekarza tak szybko, jak to mozliwe.

Pominiecie zastosowania leku Bramitob
o Jesli do przyjecia kolejnej dawki (pojemnika) pozostato wigcej niz 6 godzin, nalezy zazy¢
Bramitob od razu.
e Jesli do przyjecia kolejnej dawki (pojemnika) pozostato mniej niz 6 godzin, nalezy opuscic¢
pominietg dawke leku.
Kolejng dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Bramitob
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Instrukcja stosowania
Bramitob jest przeznaczony do podawania za pomocg nebulizatora, nie nalezy stosowac¢ go w inny
Sposob.

1. Przed otwarciem pojemnika jednodawkowego zgodnie z ponizszg instrukcja, nalezy umy¢
doktadnie rece wodg z mydtem.

2. Zgia¢ pojemnik jednodawkowy do przodu i do tylu (Ryc. A).

3. Ostroznie oderwac nowy pojemnik z paska z pozostatymi pojemnikami (najpierw gorna,
a potem $rodkowa czes$¢ pojemnika), pozostawiajac reszte pojemnikéw w kopercie foliowej
(Ryc. B).

4. Otworzy¢ pojemnik jednodawkowy, odkrecajac nakretke w kierunku wskazanym przez

strzatke (Ryc. C).
5. Delikatnie wycisnag¢ zawarto$¢ pojemnika do komory nebulizatora (Ryc. D).
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Wilaczy¢ sprezarke.

Upewnic¢ sig, czy z ustnika wydobywa si¢ jednorodna mgietka.

Usig$¢ lub stanaé w pozycji wyprostowanej, tak, by mozna byto normalnie oddychac.

Umies$ci¢ ustnik pomigdzy zgbami, na koncu jezyka. Oddychaé normalnie, ale tylko przez usta

(pomocne mogg by¢ klamerki na nos). Stara¢ si¢ nie zatyka¢ koncowki ustnika jezykiem.

10. Kontynuowac¢ te czynnosci az do chwili, gdy caty Bramitob zostanie zuzyty, co powinno
trwac okoto 15 minut.

11. W razie koniecznosci chwilowego przerwania przyjmowania leku, albo konieczno$ci

odkaszlnigcia lub odpoczynku, nalezy wytaczy¢ sprezarke, aby lek sie nie uwalniat. Sprezarke

nalezy ponownie wiaczy¢, gdy pacjent jest gotowy do dalszego przyjmowania leku.

OO

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych zastosowania tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.
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Konserwacja nebulizatora i sprezarki
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producentdéw nebulizatora i sprezarki, dotyczacymi
sposobu konserwacji i uzytkowania urzadzen.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

W razie watpliwosci dotyczacych wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy poprosi¢
lekarza o wyjasnienie.

Najczestsze dziatania niepozadane leku Bramitob, mogace wystapi¢ u ponad 1 na 100 pacjentdw, to:
kaszel, chrypka.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane leku Bramitob, mogace wystapi¢ u ponad 1 na 1 000 pacjentdw,
to: plesniawki w ustach (zakazenie drozdzakami), zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego
(zaburzenia rownowagi), utrata stuchu, zwigkszona ilos¢ §liny, zapalenie jezyka, wysypka, bol gardta i
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi, glosne oddychanie, nudnosci, suchosé¢
btony §luzowej, odkrztuszanie krwi, zapalenie jamy ustnej i gardta, bol w klatce piersiowe;j, utrata
shuchu, bol glowy, duszno$¢, ostabienie, wytwarzanie wigkszej niz normalnie iloci plwociny
(substancji odpluwanej podczas kaszlu), bdl zotadka i zakazenie grzybicze.

Rzadkie dziatania niepozadane, mogace wystapi¢ u ponad 1 na 10 000 pacjentow, to: utrata apetytu,
dzwonienie w uszach, sztywno$¢ w klatce piersiowej lub trudnosci w oddychaniu, utrata glosu,
krwawienie z nosa, katar, owrzodzenie jamy ustnej, wymioty, zaburzenia smaku, astma, zawroty
glowy, utrata sily, goraczka i bol, zapalenie krtani (zmiana glosu z jednoczesnym bolem gardta i
trudnos$ciag w potykaniu).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane, mogace wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw, to:
obrzek wezldw chtonnych, sennos¢, zaburzenia dotyczace uszu, bol uszu, hiperwentylacja
(przyspieszenie czynnosci oddechowej ptuc), zapalenie zatok, biegunka, reakcje alergiczne, w tym
pokrzywka i $wiad, niedobor tlenu we krwi i tkankach ciata (hipoksja), bol plecow, bol brzucha i zte
ogolne samopoczucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bramitob

e Lck nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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e  Wylacznie do jednokrotnego uzycia. Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na pudetku i etykiecie po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca. Bramitob mozna stosowac roéwniez wtedy, gdy zmieni si¢ barwa
roztworu.

Trwalos¢ w okresie uzytkowania: koperty z lekiem Bramitob (nienaruszone lub otwarte)
mozna przechowywa¢ do 3 miesigcy w temperaturze do 25°C.

e Lek nalezy przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Jesli pacjent nie ma dostepu do lodowki lub
podczas transportu leku, pojemniki jednodawkowe mozna przechowywac przez 3 miesigce w
temperaturze do 25°C.

e Pojemniki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
e Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: lek zuzy¢ od razu.
e Po pierwszym uzyciu: pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu.

e [ekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bramitob
- Substancja czynng leku jest tobramycyna. Kazdy pojemnik jednodawkowy o pojemnosci 4 ml
zawiera 300 mg tobramycyny.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas siarkowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia
warto$ci pH) 1 woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Bramitob i co zawiera opakowanie

Roztwér Bramitob ma barwe zéttawa.

Bramitob, roztwér do nebulizacji, jest dostepny w pojemnikach jednodawkowych zawierajacych po

4 ml roztworu. W kazdej szczelnie zamknigtej kopercie znajduja si¢ 4 pojemniki, a pudetka tekturowe
zawieraja po 16, 28 lub 56 pojemnikow jednodawkowych.

Nie wszystkie opakowania muszg znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Wtochy

Wytworca:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., 96 Via S. Leonardo, 43122 Parma, Wtochy
Genetic S.p.A., Contrada Canfora, 84084 Fisciano — Salerno, Wtochy

W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat tego leku nalezy zwréci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Chiesi Poland Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

tel.: (22) 620 14 21, faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Austria: Bramitob
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Republika Czeska: Bramitob
Dania: Bramitob

Finlandia: Bramitob
Niemcy: Bramitob

Grecja: Bramitob

Wegry: Bramitob

Irlandia: Bramitob

Wilochy: Tobrineb
Holandia: Bramitob

Polska: Bramitob

Norwegia: Bramitob
Portugalia: Bramitobb
Stowacja: Bramitob
Hiszpania: Bramitob
Szwecja: Bramitob
Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Poélnocna): Bramitob

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023
(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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