Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tobramycin B. Braun, 1 mg/ml, roztwor do infuzji
Tobramycin B. Braun, 3 mg/ml, roztwér do infuzji

tobramycyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tobramycin B. Braun roztwor do infuzji i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobramycin B. Braun

Jak stosowac lek Tobramycin B. Braun

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tobramycin B. Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

1. Co to jest lek Tobramycin B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tobramycin B. Braun nalezy do grupy lekow zwanych antybiotykami, tzn. jest stosowany do leczenia
ciezkich zakazen wywolanych bakteriami, ktére mogg by¢ zabite przez substancje¢ czynna - tobramycyne.

Pacjent moze otrzymac tobramycyne¢ do leczenia nastepujacych choréb:

- nabyte w szpitalu zakazenia ptuc i dolnych drég oddechowych;

- zakazenia ptuc i dolnych drog oddechowych u pacjentow z mukowiscydoza;

- powiktane i nawracajace zakazenia nerek, drég moczowych i pecherza moczowego;
- zakazenia wewnatrz jamy brzusznej;

- zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym ciezkie oparzenia.

W razie koniecznosci terapia moze obejmowac¢ takze inne antybiotyki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobramycin B. Braun

Kiedy nie stosowa¢é leku Tobramycin B. Braun

- jesli pacjent ma uczulenie na tobramycyne, inne aminoglikozydy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent choruje na miastenig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tobramycin B. Braun 1 mg/ml lub 3 mg/ml nalezy omowic¢ to z
lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznose, jesli

- u pacjenta wystepuje choroba nerek,

- u pacjenta wystepuja zaburzenia stuchu lub jakiekolwiek nieprawidlowosci ucha wewngtrznego,

- u pacjenta wystgpuje choroba Parkinsona,

- jesli u pacjenta lub cztonkdéw jego rodziny wystepuje choroba zwigzana z mutacja mitochondrialng
(choroba wywotana przez odmiany genoméw mitochondriow, czesci komoérek, uczestniczacych
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w wytwarzaniu energii) lub utrata stuchu spowodowana lekami antybiotykowymi; niektore mutacje
mitochondrialne moga zwigkszy¢ ryzyko utraty stuchu po zastosowaniu tego leku.
Jesli u pacjenta wystegpuje ktorakolwiek z powyzszych chordb, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Tobramycyna moze mie¢ szkodliwe dziatanie na nerki i na nerw stuchowy, wiec pacjent bedzie doktadnie
obserwowany pod wzgledem wystepowania jakichkolwiek objawow, ktére mogtyby wskazywac na takie
uszkodzenia podczas leczenia.

Kontrola czynnosci nerek, stuchu i zmystu rownowagi jest szczegdlnie wazna, gdy U pacjenta juz wystepuja
— lub moga wystepowaé — zaburzenia czynnosci nerek lub gdy czynno$¢ nerek pogarsza si¢ podczas
leczenia.

Nalezy unikaé¢ stosowania tobramycyny z szybko dziatajacymi lekami, ktore zwigkszaja wytwarzanie moczu,
lub innymi lekami, ktore rowniez mogtyby uszkodzi¢ nerki i nerw stuchowy.

Kontrola bedzie obejmowac

- czynnos¢ nerek, szczego6lnie jesli pacjent jest w podesztym wieku lub ma zaburzong czynnos$¢ nerek,
- stuch,

- stezenie tobramycyny we krwi, tak czesto, jak to bedzie mozliwe.

Jesli wystapia objawy wskazujace na ostabienie czynnos$ci nerek lub ostabienie czynnosci nerek ulegnie
pogorszeniu, dawki dobowe zostang zmniejszone i (lub) odstep miedzy dawkami zostanie wydtuzony. Jesli
zaburzenia czynnosci nerek stang si¢ cigzkie, terapia zostanie przerwana. Leczenie tobramycyng zostanie
przerwane takze wtedy, gdy nastapi uszkodzenia nerwu stuchowego, objawiajacego si¢ szumami w uchu lub
utratg shuchu.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka biegunka, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.
Jesli pojawi si¢ blokada czynno$ci migéni, moze by¢ ona leczona solami wapnia.
Podczas leczenia kontrolowany bedzie poziom ptynéw i elektrolitow.

Jesli pacjent ma rozlegle rany oparzeniowe, st¢zenie tobramycyny we krwi bedzie szczego6lnie doktadnie
kontrolowane.

Jesli pacjent jest poddawany podczas operacji procedurom ptukania ran roztworami zawierajacymi
tobramycyne lub inne aminoglikozydy, bedzie to uwzglgednione podczas ustalania dawki tobramycyny.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznoscé, jesli pacjent jest w podesztym wieku.

Dzieci
U wczesniakdéw 1 donoszonych noworodkdéw tobramycyna bedzie podawana z zachowaniem szczeg6lnej
ostroznosci.

Lek Tobramycin B. Braun a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zwraca¢ uwagge na leki wymienione ponizej.

Leki zwiotczajgce miesnie, eter, krew konserwowana cytrynianem:
Moga one zwigkszy¢ ryzyko blokady nerwow lub czynnosci miesni. W miare mozliwosci takie skojarzenie
bedzie unikane.

Znieczulenie metoksyfluranem

Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa przed przeprowadzeniem znieczulenia metoksyfluranem
(gazem znieczulajacym) o fakcie, ze pacjent przyjmowat lub przyjmuje aminoglikozydy, i nalezy w miarg
mozliwos$ci unika¢ stosowania metoksyfluranu ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.
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Inne leki moggce rowniez uszkodzié nerki i nerw stuchowy

Szkodliwe dziatanie tobramycyny na nerki i nerw stuchu moze by¢ spotggowane przez:

- inne substancje stosowane w leczeniu zakazen, takie jak amfoterycyna B, polimiksyna B, kolistyna,
cefalotyna, aminoglikozydy;

- cisplatyne (lek przeciwnowotworowy — w tym przypadku uszkodzenie nerek moze wystapi¢ nawet
trzy do czterech tygodni po podaniu tych lekow);

- cyklosporyneg, takrolimus (substancj¢ hamujgca niepozadane reakcje odpornosciowe);

- szybko dzialtajace leki zwigkszajace wytwarzanie moczu: furosemid lub kwas etakrynowy.

Nalezy w miare mozliwos$ci unika¢ podawania tych lekow rownocze$nie z tobramycyna lub po stosowaniu

tobramycyny.

Inne antybiotyki

Terapia skojarzona z odpowiednimi antybiotykami (np. beta-laktamami) moze wyraznie nasila¢ dziatanie
terapeutyczne. Jednak dziatanie tobramycyny ostabiajg antybiotyki podobne do penicyliny, jesli u pacjenta
wystepuja cigzkie zaburzenia Czynnos$ci nerek.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, lekarz przepisze ten lek, jesli uzna to za bezwzglednie konieczne.
Karmienie piersiq

Chociaz tobramycyna zazwyczaj nie wchiania si¢ w jelitach karmionych piersia dzieci, lekarz doktadnie
rozwazy, czy nalezy przerwac¢ karmienie piersia, czy leczenie tobramycyna.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zaleca sig ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn ze wzglgedu na mozliwe
dzialania niepozadane, takie jak zawroty glowy.

Lek Tobramycin B. Braun zawiera séd

Tobramycin B. Braun, 1 mg/mi

Lek zawiera 283 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce 80 ml. Odpowiada to
14,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Tobramycin B. Braun, 3 mg/mi

Lek zawiera 283 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce 80 ml. Odpowiada to
14,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

Lek zawiera 425 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce 120 ml. Odpowiada to
21,3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

3. Jak stosowa¢é lek Tobramycin B. Braun

Lek Tobramycin B. Braun jest podawany przez wlew kroplowy bezposrednio do zyty (infuzja dozylna).
Zalecany czas podawania zawartosci jednej butelki wynosi 30 minut, ale moze by¢ przedtuzony do 60 minut.

Lekarz ustali odpowiednia dawke dla danego pacjenta.

Ponizej podano zazwyczaj stosowane dawki.
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Dawkowanie u pacjentow z prawidlowq czynnos$cig nerek
Dorosli i mtodziez
Ciezkie zakazenia

3 mg tobramycyny na kg masy ciata (m.c.) na dob¢ w jednej dawce lub 1 mg/kg masy ciata w rowno
podzielonych dawkach podawanych co 8 godzin.

Zakazenia zagrazajgce zyciu

Do 5 mg tobramycyny na kg masy ciata (m.c.) na dobg w jednej dawce lub 1,66 mg/kg masy ciata w réwno
podzielonych dawkach podawanych co 8 godzin (lub 1,25 mg na kg m.c. co 6 godzin). Gdy tylko stan
kliniczny pacjenta poprawi si¢, nalezy zmniejszy¢ dawke.

Mukowiscydoza
Do 8-10 mg tobramycyny na kg m.c. na dobe w rownych dawkach podzielonych.

Noworodki i dzieci w wieku powyzej 1 tygodnia zycia:
Od 6 do 7,5 mg tobramycyny na kg m.c. na dobg¢ w jednej dawce lub 2 do 2,5 mg na kg m.c. co 8 godzin, lub
1,5 do 1,9 mg na kg m.c. co 6 godzin.

Dawka i wielko$¢ butelki, ktorg otrzyma pacjent, zaleza od jego masy ciata. Lekarz lub pielegniarka zadbaja
o to, aby objeto$¢ podawana pacjentowi nie przekraczata dawki zalecanej. Konieczna jest absolutna
pewnos¢, ze pacjent otrzyma prawidtowa dawke.

Dobowa dawka tobramycyny moze by¢ podana jako dawka pojedyncza

Nie dotyczy to jednak pacjentdéw z ostabiong odpornos$cia, niewydolnoscia nerek, wywiadem lub objawami
wskazujacymi na utrate stuchu, wodobrzuszem, rozlegtymi oparzeniami (ponad 20 procent powierzchni
skory) oraz kobiet w okresie cigzy. Pacjenci z prawidlowa czynno$cia nerek otrzymajg 5 mg/kg masy ciata w
pojedynczej dawce dobowej.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek, stezenie tobramycyny w krwi i czynno$¢ nerek beda starannie
i czesto kontrolowane w celu odpowiedniego dostosowania dawki tobramycyny. Lekarz wie, w jaki sposob
obliczy¢ i dostosowa¢ dawki, ktore ma otrzymywac pacjent.

Jesli pacjent jest poddawany hemodializie lub dializie otrzewnowej, dawka jest starannie dobierana na
podstawie stezenia tobramycyny we krwi.

Pacjenci z duza nadwaga
U tych pacjentéw dawke oblicza si¢ na podstawie szacowanej idealnej masy ciata plus 40% nadmiaru masy
ciata.

Dhugos¢ leczenia
Zazwyczaj leczenie tobramycyna trwa 7-10 dni. Dtuzsze leczenie moze by¢ niezbgdne w przypadku cigzkich
i powiktanych zakazen. Bedzie kontrolowana czynno$¢ nerek, stuch i czynnos¢ btednika.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tobramycin B. Braun

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek i nerwow stuchu lub blokady czynno$ci migsni
(porazenia). W takich przypadkach nalezy przerwac¢ infuzje¢ tobramycyny. U pacjentéw z prawidtowa
czynnoscig nerek lekarz zwrdci uwagg, czy wystepuje prawidlowe wydalanie moczu. Wydalanie
tobramycyny mozna wymusi¢ poddajac pacjenta dializie. Blokade czynnosci mig$ni mozna leczy¢ podajac
sole wapnia. Jesli nastapi porazenie oddychania, moze by¢ konieczne wspomaganie oddychania.

Jesli wystapi ostra reakcja alergiczna, nalezy podja¢ dziatania ratunkowe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

1313 — PIL-dv-03-IR-2007-03-05-mtg Strona 4 z8



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W tej ulotce czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest okreslona w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto: wystepuje U wigcej niz 1 leczonego pacjenta na 10;

Czesto: wystepuje U 1 do 10 leczonych pacjentéw na 100;
Niezbyt czgsto:  wystepuje u 1 do 10 leczonych pacjentow na 1 000;
Rzadko: wystepuje U 1 do 10 leczonych pacjentéw na 10 000;

Bardzo rzadko:  wystgpuje U mniej niz 1 leczonego pacjenta na 10 000;
Czesto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych.

Tobramycyna dziata szkodliwie na nerw stuchowy i nerki. Zaburzenia czynno$ci nerek niezbyt czgsto
obserwowano u pacjentow leczonych tobramycyna. Zaburzenia te zazwyczaj ustgpuja po odstawieniu leku.
W wiekszosci przypadkow szkodliwe dzialanie jest powigzane z nadmiernie duzg dawka lub dtugotrwatym
leczeniem, juz wystgpujacymi nieprawidtowosciami nerek lub jest powigzane z innymi substancjami
roéwniez majacymi szkodliwe dzialanie na nerki. Wystapienie szkodliwego dziatania jest bardziej
prawdopodobne u 0s6b w podeszlym wieku i u pacjentow z niedoborem ptynéw. Mozliwe jest unikniecie w
znacznym stopniu dziatan niepozadanych poprzez Scisle przestrzeganie srodkow ostroznos$ci i staranne
dawkowanie zgodnie z instrukcjami.

Nastepujace dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ tylko rzadko, moga by¢ ciezkie i powodowa¢é
konieczno$¢ natychmiastowego leczenia:

— cigzkie ostre reakcje nadwrazliwos$ci (uczuleniowe) ze wstrzasem,

—  ostabienie stuchu, ktére moze rozwina¢ sie do gluchoty,

—  ostra niewydolno$¢ nerek.

Dziatania niepozadane, ktére moga by¢ wywotane leczeniem, sa wymienione ponizej wedlug czgstosci
wystepowania.

Czeste dziatania niepozgdane

e Zwiekszona liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofili).

e Uszkodzenia ucha wewngtrznego u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, objawiajace si¢
zawrotami glowy, zaburzeniami rownowagi, $wistem i gwizdaniem w uchu oraz ostabieniem
stuchu.

e Zakrzepica i zapalenie zyt.

e Podwyzszone stezenia bilirubiny i niektérych enzyméw zlokalizowanych w watrobie
(aminotransferaza asparaginianowa, aminotransferaza alaninowa).

e Uszkodzenie nerek u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

e BOol i reakcje miejscowe w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane
e Matla ogolna liczba biatych krwinek (leukopenia).

e Bol glowy.
e Uszkodzenie ucha wewnetrznego u pacjenta z prawidtowa czynno$cia nerek (takie same objawy
jak powyzej).

e Nudnosci, wymioty.

e Podwyzszone stezenia bilirubiny i aktywno$ci niektorych enzymow zlokalizowanych w watrobie
(fosfataza alkaliczna, dehydrogenaza mleczanowa).

e Alergiczna wysypka skorna, swedzenie.

e Uszkodzenie nerek u pacjentow z prawidtowa czynno$cia nerek.

RzadKie dziatania niepozgdane
e Mala liczba czerwonych krwinek, pewnego rodzaju biatych krwinek (granulocytéw) oraz ptytek

krwi; zwiekszona ogoélna liczba biatych krwinek (leukocytoza).
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Reakcje nadwrazliwos$ci (wysypka, $wiad, pokrzywka).
Splatanie psychiczne, utrata orientacji.

Biegunka.

Zaczerwienienie skory.

Goraczka, zobojetnienie.

Mate stezenie we krwi wapnia, magnezu, sodu i potasu.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane

e Cigzka ostra reakcja nadwrazliwosci (uczuleniowa) az do wstrzasu.

e Cigzka reakcja alergiczna obejmujaca skorg i btony §luzowe, z powstawaniem pecherzy i
zaczerwieniem skory (rumien wielopostaciowy), co moze w bardzo ciezkich przypadkach wplywac
na narzady wewnetrzne i przybiera¢ posta¢ reakcji zagrazajacej zyciu (zespot Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka).

e Ostra niewydolnos¢ nerek.

Dzialania niepozgdane o nieznanej czestosci wystegpowania
e Zapalenie jelita grubego (moze by¢ zwykle wywotane przez inne antybiotyki), zakazenie
bakteriami odpornymi na dziatanie tobramycyny.
e Zdretwienie, cierpniecie skory, drzenia migsni, drgawki, senno$¢.
¢ Blokada nerwowo-mig$niowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Tobramycin B. Braun

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i opakowaniu
zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrét ,,EXP” oznacza termin wazno$ci.

Tylko przejrzyste roztwory, bez czastek, nadaja si¢ do uzycia.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

Niewykorzystany roztwoér nalezy usunac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Farmaceuta bedzie
wiedziat, jak usung¢ ten lek. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tobramycin B. Braun

- Substancja czynng jest tobramycyna.
1 ml leku Tobramycin B. Braun, 1 mg/ml, roztwér do infuzji zawiera 1 mg tobramycyny.
1 butelka polietylenowa o pojemnosci 80 ml zawiera 80 mg tobramycyny.
1 ml leku Tobramycin B. Braun, 3 mg/ml, roztwoér do infuzji zawiera 3 mg tobramycyny.
1 butelka polietylenowa o pojemnosci 80 ml zawiera 240 mg tobramycyny.
1 butelka polietylenowa o pojemnosci 120 ml zawiera 360 mg tobramycyny.

- Pozostale sktadniki to:
Tobramycin B. Braun, 1 mg/ml:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan
Kwas siarkowy (w celu regulacji pH)

Tobramycin B. Braun, 3 mg/ml:
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny (w celu regulacji pH)

Jak wyglada lek Tobramycin B. Braun i co zawiera opakowanie

Lek Tobramycin B. Braun jest roztworem do infuzji, tzn. jest podawany w postaci wlewu przez cienki
przewod lub kaniule umieszczona w zyle.
Jest to przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Tobramycin B. Braun, 1 mg/ml, roztwoér do infuzji jest dostarczany w butelkach polietylenowych 0
pojemnosci 80 ml.
Jest dostgpny w opakowaniach po 10 lub 20 butelek.

Tobramycin B. Braun, 3 mg/ml, roztwo6r do infuzji jest dostarczany w butelkach polietylenowych o
pojemnosci 80 ml lub 120 ml.
Jest dostgpny w opakowaniach po 10 lub 20 butelek.

Podmiot odpowiedzialny

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

Wytwérca

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria Tobramycin B. Braun 1 mg/ml Infusionslsung
Tobramycin B. Braun 3 mg/ml Infusionslésung

Niemcy Tobramycin B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung
Tobramycin B. Braun 3 mg/ml Infusionslsung

Finlandia Tobramycin B. Braun 1 mg/ml infuusioneste, liuos
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Tobramycin B. Braun 3 mg/ml infuusioneste, liuos

Wiochy Tobramicina B. Braun 1 mg/ml soluzione per infusione
Tobramicina B. Braun 3 mg/ml soluzione per infusione

Luksemburg Tobramycin B. Braun 1 mg/ml Infusionslosung
Tobramycin B. Braun 3 mg/ml Infusionslosung

Norwegia Tobramycin B. Braun 1 mg/ml Infusjonsveske, opplasning
Tobramycin B. Braun 3 mg/ml Infusjonsveske, opplasning

Polska Tobramycin B. Braun, 1 mg/ml, roztwoér do infuzji

Tobramycin B. Braun, 3 mg/ml, roztwoér do infuzji

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2021-11-11

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Lek Tobramycin B. Braun jest roztworem gotowym do uzycia.

W zadnym razie nie miesza¢ aminoglikozydow w roztworze do infuzji z antybiotykami beta-laktamowymi
(np. penicylinami, cefalosporynami), poniewaz moze to powodowac inaktywacje chemiczno-fizyczna leku
skojarzonego. Jesli tobramycyng podaje si¢ razem z penicyling lub cefalosporyna, obie substancje nalezy
podawac oddzielnie. Dla kazdego produktu leczniczego nalezy zastosowac zalecang dawke.

Tobramycyna jest niezgodna z heparyna.

Tylko do podania dozylnego.

Do jednorazowego uzycia.

Resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usunac.

Tylko przejrzyste roztwory, bez czastek, nadajg si¢ do uzycia.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za okres i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. W warunkach
prawidtowych nie powinny one przekracza¢ 24 godzin przechowywania w temperaturze 2—8°C.

Roztwor nalezy podawac za pomoca jalowego sprzgtu z wykorzystaniem techniki aseptycznej. Sprzet nalezy
przygotowywac razem z roztworem w celu unikniecia dostania si¢ powietrza do systemu.

Doktadne informacje dotyczace dawkowania, patrz punkt 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego
(ChPL).
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