Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tobramycyna SUN, 300 mg/5 mL, roztwoér do nebulizacji
tobramycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych objawow niepozadanych,
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tobramycyna SUN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Tobramycyna SUN i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tobramycyna SUN zawiera antybiotyk o nazwie tobramycyna. Nalezy on do grupy antybiotykow
zwanych aminoglikozydami.

Lek ten jest stosowany u pacjentow W wieku powyzej 6 lat z mukowiscydozg, w celu leczenia
zakazenia ptuc spowodowanego bakterig Pseudomonas aeruginosa.

Lek Tobramycyna SUN zwalcza zakazenia w plucach wywotane przez bakterie Pseudomonas i
utatwia oddychanie.

Po wziewnym przyjeciu tego antybiotyku dostaje si¢ on bezposrednio do ptuc w celu zwalczenia
bakterii powodujacych infekcje. Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja zawarta w niniejszej ulotce,
aby uzyskac jak najlepsze rezultaty.

Co to jest Pseudomonas aeruginosa?

Jest to bardzo powszechna bakteria, powodujaca zakazenia ptuc wystepujaca w pewnym okresie zycia
u prawie wszystkich pacjentéw z mukowiscydoza. U niektorych osob zakazenie to wystepuje dopiero
w zaawansowanym wieku, u innych pojawia si¢ we wczesnej mtodosci.

Jest jedng z najgrozniejszych bakterii dla 0sob chorych na mukowiscydoze. Wywotane przez nig
nieleczone zakazenie ptuc prowadzi do dalszego uszkodzenia ptuc i tym samym powoduje problemy z

oddychaniem.

Tobramycyna SUN dziata niszczgc bakterie powodujace infekcje ptuc. Zakazenia mozna z
powodzeniem kontrolowac, jesli zostang one wczesnie wykryte.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tobramycyna SUN

Kiedy NIE stosowac leku Tobramycyna SUN
- jesli pacjent jest uczulony na tobramycyng, jakikolwiek antybiotyk z grupy aminoglikozydow
lub ktoérykolwiek inny sktadnik leku (wymieniony w punkcie 6).

Jezeli powyzsze dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac tego leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.
Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tobramycyna SUN nalezy oméwic to z lekarzem, jesli u

paCJ enta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
zaburzenia stuchu (w tym dzwonienie w uszach i zawroty glowy)

- choroby nerek

- trudno$ci w oddychaniu ze §wiszczacym oddechem lub kaszlem, ucisk w klatce piersiowe;j

- krew w plwocinie (wykrztuszanej wydzielinie)

- ostabienie migéni, utrzymujace si¢ lub nasilajace si¢ z czasem, na przyktad zwigzane z takimi
chorobami jak miastenia (ostabienie migéni) lub choroba Parkinsona.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawow dotyczy pacjenta, powinien on poinformowac lekarza

przed zastosowaniem leku Tobramycyna SUN.

Leki wziewne moga powodowacé ucisk w klatce piersiowej 1 $wiszczacy oddech i moze to zdarzyc¢ si¢
takze podczas stosowania leku Tobramycyna SUN. Lekarz bedzie nadzorowat przyjmowanie
pierwszej dawki leku i sprawdzi czynno$¢ ptuc przed i po jej podaniu. Jesli pacjent nie stosuje leku
rozszerzajacego oskrzela (np. salbutamolu), lekarz moze go zaleci¢ przed zastosowaniem leku
Tobramycyna SUN.

Podczas stosowania leku Tobramycyna SUN z czasem moze dojs$¢ do uodpornienia si¢ szczepow
bakterii Pseudomonas na stosowany lek. Oznacza to, ze lek moze nie by¢ rownie skuteczny przy
dtugotrwatym stosowaniu. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

U pacjentow otrzymujacych tobramycyne dozylnie, moze to prowadzi¢ do utraty stuchu, zawrotow
glowy i uszkodzenia nerek, a u kobiet w cigzy do uszkodzenia ptodu.

Dzieci i mlodziez
Lek Tobramycyna SUN moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych. Tego
leku nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku 65 lat i starszych przed podjeciem decyzji o zastosowaniu tego leku, lekarz
moze zaleci¢ przeprowadzenie dodatkowych badan.

Lek Tobramycyna SUN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

NIE nalezy stosowa¢ nastgpujacych lekow podczas terapii lekiem Tobramycyna SUN:

- furosemidu lub kwasu etakrynowego, lekéw moczopgdnych (usuwajacych nadmiar wody z
organizmu)

- innych lekéw, ktore moga wptywac na czynnosc nerek, takie jak mocznik lub mannitol
podawany dozylnie

- innych lekéw, ktore moga uszkadzaé system nerwowy, nerki lub stuch.

Nastepujace leki moga zwigkszaé prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych, jesli sa
przyjmowane podczas otrzymywania tobramycyny podawanej w zastrzykach:

R0O01 2



- amfoterycyna B, cefalotyna, cyklosporyna, polimyksyny (stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych), , takrolimus (stosowany w celu ostabiania aktywnosci uktadu
immunologicznego). Te leki moga uszkadza¢ nerki.

- zwiazki platyny, takie jak karboplatyna i cisplatyna (stosowane w leczeniu niektorych
rodzajow raka). Leki te mogg uszkadza¢ nerki lub stuch.

- inhibitory cholinoesterazy, takie jak neostygmina i pirydostygmina (stosowane w leczeniu
ostabienia migéni) lub toksyna botulinowa. Leki te mogg spowodowaé wystapienie
lub nasilenia ostabienia migsni.

Jesli pacjent stosuje jeden lub wigcej lekéw wymienionych powyzej, przed zastosowaniem leku
Tobramycyna SUN powinien zasiegna¢ porady lekarza.

Leku Tobramycyna SUN nie nalezy rozpuszczaé¢ ani miesza¢ z innymi lekami w nebulizatorze.

Jesli pacjent stosuje kilka roznych metod leczenia mukowiscydozy, powinien je stosowaé W
nastepujacej kolejnosci:

1. podanie leku rozszerzajacego oskrzela (np. salbutamolu);

2. fizjoterapia klatki piersiowej;

3. podanie innych wziewnych lekow;

4. nastepnie zastosowanie Tobramycyny SUN

W sprawie powyzszej kolejnosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

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

Nie wiadomo, czy inhalacja leku podczas ciazy powoduje dzialania niepozadane. Tobramycyna i inne
antybiotyki z grupy aminoglikozydoéw podawane w postaci zastrzykow podczas cigzy moga by¢
szkodliwe dla ptodu, powodujac na przyktad ghuchote.

Karmienie piersia
Jesli pacjentka karmi piersia, przed uzyciem leku powinna skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Uwaza si¢ za mato prawdopodobne, aby lek niekorzystnie wplywal na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Tobramycyna SUN

Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie ze wskazaniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Zaleca si¢ stosowa¢ dwie amputki dziennie (jedna stosowana rano, a druga wieczorem) przez 28 dni.

- dawka jest jednakowa dla wszystkich osob w wieku 6 lat i starszych;

- zawartos$¢ catej jednej ampulki nalezy wdycha¢ ustami przy uzyciu nebulizatora (jedna amputka
rano i jedna wieczorem);

- najlepiej zachowac odstep pomigdzy dawkami jak najbardziej zblizony do 12 godzin. Ten
okres musi wynosi¢ CoO hajmniej 6 godzin.

- po 28 dniach stosowania leku, nastepuje 28 dniowa przerwa, podczas ktorej nie nalezy
przyjmowac leku Tobramycyna SUN w postaci inhalacji. Po przerwie nalezy rozpocza¢ kolejne
leczenie (zgodnie z rysunkiem).

- wazne jest, aby stosowa¢ lek dwa razy na dobe przez 28 dni i trzyma¢ sie cyklu: 28 dni
stosowania leku, a nastepnie 28 dni przerwy.
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Stosowanie leku Tobramycyna SUN | Przerwa w stosowaniu leku
Tobramycyna SUN
Lek stosowa¢ dwa razy na dobe, Nie stosowac leku przez kolejne 28 dni

codziennie przez 28 dni

powtoérzy¢ cykl

Nalezy kontynuowac stosowanie leku w powyzszy sposob tak dtugo, jak zaleci lekarz. W razie
watpliwosci dotyczacych czasu stosowania leku Tobramycyna SUN, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Instrukcja stosowania leku Tobramycyna SUN

Ta czeg$¢ ulotki wyjasnia jak stosowac, pielggnowac i obchodzi¢ si¢ z lekiem Tobramycyna SUN.
Nalezy uwaznie przeczytac i przestrzegac tych instrukcji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Sprzet wymagany do podawania wziewnego leku Tobramycyna SUN

Lek nalezy stosowac z czystym i suchym nebulizatorem wielokrotnego uzytku.

Nebulizator LC PLUS (produkowany przez firm¢ PARI GmbH) nadaje si¢ do uzycia z tym lekiem.
Lekarz lub fizjoterapeuta moze udzieli¢ pacjentowi porad w zakresie prawidtowego stosowania leku z
wymaganym sprz¢tem. Do podania innych lekoéw wziewnych stosowanych w mukowiscydozie moze
by¢ konieczne uzycie innych nebulizatorow.

Przygotowanie do podania wziewnego leku Tobramycyna SUN

- Nalezy doktadnie umy¢ rece woda i mydtem.

- Kazda foliowa torebka zawiera 4 amputki. Nalezy rozerwa¢ lub przecigé torebke. Wyjacé jedng
amputke leku z foliowej torebki. Pozostate ampulki nalezy przechowywaé¢ w lodéwce w
oryginalnym opakowaniu.

- Wszystkie czesci nebulizatora nalezy potozy¢ na czystym, suchym papierze lub reczniku.

- Nalezy upewnic¢ sie, ze pacjent posiada odpowiednig sprezarke i rurke do podtaczenia
nebulizatora.

- Nalezy przestrzega¢ instrukcji wlasciwego uzycia dla danego typu nebulizatora, w tym celu
nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki producenta. Przed zastosowaniem leku nalezy upewnic si¢
zgodnie z instrukcjami producenta, czy nebulizator i sprezarka dzialaja poprawnie.

Stosowanie leku Tobramycyna SUN z nebulizatorem LC PLUS (firmy PARI GmbH)
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych instrukciji wlasciwego uzycia nebulizatora nalezy zapoznaé
si¢ z trescig ulotki dotaczonej do modelu PARI LC PLUS.

1. Usung¢ pokrywe nebulizatora (przekreci¢ ruchem przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara i
podnies¢). Pokrywe umiesci¢ na rgczniku i postawi¢ na nim komore nebulizatora w pozycji
pionowej.

2. Podtaczy¢ jeden koniec rurki do wylotu powietrza sprezarki. Upewnic sig, ze rurka $cisle

przylega do wylotu. Podlaczy¢ sprezarke do gniazdka elektrycznego.
3. Otworzy¢ amputke leku Tobramycyna SUN trzymajac jej dolng cze$¢ w jednej dtoni,

odkrecajac gorng czgs¢ druga dtonig. Catg zawarto$¢ ampultki wycisngé do komory
nebulizatora.
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Wymieni¢ pokrywe nebulizatora, umiesci¢ ustnik i pokrywe zaworu wdechowego w
odpowiednim miejscu na nebulizatorze oraz podltaczy¢ sprezarke zgodnie z instrukcja podang w
ulotce nebulizatora PARI LC PLUS.

-

Wilaczy¢ sprezarke. Sprawdzi¢, czy z ustnika wydobywa si¢ cigglym strumieniem mgietka. Jesli
sie nie wydobywa, nalezy sprawdzi¢ wszystkie potaczenia rurek i upewnic¢ sie, ze sprezarka
dziata prawidtowo.

Nalezy stang¢ lub siedzie¢ w wyprostowanej pozycji tak, by moc normalnie oddychac.

Umiesci¢ ustnik pomigdzy zebami a czubkiem jezyka. Oddycha¢ normalnie, jednak tylko przez
usta (jesli lekarz wyrazi zgodg, mozna uzy¢ zacisk na nos). Nie blokowac przeptywu powietrza

jezykiem.

—

-
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Kontynuowac¢ az do przyjecia catej dawki leku Tobramycyna SUN i znikniecia mgietki.
Przyjecie catosci dawki zajmuje okoto 15 minut. Po oproznieniu nebulizator moze wydac
bulgoczacy odglos.

Po uzyciu nalezy pamigta¢ o wyczyszczeniu i dezynfekcji nebulizatora zgodnie z instrukcjami
producenta. Nie nalezy uzywaé brudnego ani zapchanego nebulizatora. Nie nalezy udostgpniac
nebulizatora do uzytku innym osobom.

W przypadku przerwania lub potrzeby odkaszlnigcia lub odpoczynku nalezy odtaczy¢ sprezarke w
celu zachowania leku. Ponownie wiaczy¢ sprezarke jezeli pacjent jest gotowy, aby przyjmowac lek.
Nalezy pomina¢ pozostata dawke, jesli kolejna nalezy przyja¢ wezesniej niz za 6 godzin.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tobramycyna SUN

W przypadku wziewnego przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana moze doj$¢ do zachrypniecia.
Nalezy jak najszybciej powiadomi¢ o tym lekarza.

W przypadku potknigcia leku, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Tobramycyna SUN

W przypadku pominigcia zastosowania leku Tobramycin SUN, jesli do przyjgcia nastepnej dawki
pozostato conajmniej 6 godzin, nalezy przyja¢ dawke tak szybko jak to mozliwe. W przeciwnym razie
nalezy poczekac do czasu, kiedy nalezy przyjac¢ kolejna dawke. Nie nalezy Stosowa¢ podwdjnej dawki
w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tobramycyna SUN
Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz, poniewaz moze to spowodowac
niewystarczajacg kontrole zakazenia ptuc i jego zaostrzenie.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapia jakiekolwiek sposrod nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy

natychmiast powiedzie¢ lekarzowi.

- nietypowe trudno$ci w oddychaniu ze §wiszczacym oddechem lub kaszlem i ucisk w klatce
piersiowej

- reakcje alergiczne w tym pokrzywka i swedzenie

Jesli wystapia jakiekolwiek sposrod nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy

natychmiast powiedzie¢ lekarzowi:

- utrata stuchu (dzwonienie w uszach mogace by¢ sygnatem utraty stuchu), szumy w uszach
(takie jak syczenie)

Podczas stosowania leku Tobramycyna SUN moze doj$¢ do zaostrzenia podstawowej choroby ptuc.
Moze by¢ to spowodowane tym, ze lek nie zadziatat. Nalezy wtedy natychmiast poinformowaé
lekarza.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza o wystapieniu ktoregokolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapié¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- wyciek z nosa lub jego zatkanie, kichanie

- zmiana barwy glosu (chrypka)

- przebarwienie odkrztuszanej substancji (plwociny)

- pogorszenie wynikéw badan czynnosciowych ptuc

Czesto (moga wystepowaé do 1 na 10 pacjentow)

- 0go6lne zte samopoczucie

- bol migsni

- zmiana barwy glosu z bolem gardta i utrudnionym przetykaniem (zapalenie krtani)

Inne dzialania niepozadane
- swiad

- swedzaca wysypka

- wysypka

- utrata glosu

- zaburzenia smaku

- bol gardta

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- zwigkszenie ilosci odksztuszanej substancji (plwociny)

- bol w klatce piersiowe;j

- zmniejszenie apetytu.

W przypadku stosowania leku Tobramycyna SUN réwnocze$nie lub po wielokrotnych cyklach

podawania tobramycyny lub innego antybiotyku z grupy aminoglikozydow w postaci zastrzykow,
zglaszano utrate shuchu jako dziatanie niepozadane.
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Tobramycyna lub inne antybiotyki aminoglikozydowe w zastrzykach moze powodowac¢ reakcje
alergiczne, zaburzenia stuchu lub uszkodzenie nerek.

U os6b chorych na mukowiscydoze wystepuje wiele objawow tej choroby. Moga one nadal
wystepowac podczas kuracji lekiem Tobramycyna SUN, jednak nie powinny wystepowac czesciej ani
by¢ powazniejsze niz wczesnie;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309. Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Tobramycyna SUN
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniach po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2 - 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

Podczas transportu lek moze by¢ przechowywany w torebkach (nienaruszonych lub otwartych)

w temperaturze ponizej 25°C do 28 dni. Leku nie stosowac, jesli byt przechowywany w temperaturze
pokojowej dtuzej niz 28 dni.

Lek jest bezbarwny do jasnozottego, jednak nie jest to reguta i moze si¢ zdarzy¢, ze jego barwa bedzie
nieco ciemniejsza. Nie ma to wptywu na dziatanie leku, jezeli tylko lek byt odpowiednio
przechowywany.

Leku nie stosowac, jesli stanie si¢ metny lub jesli w roztworze znajdujg si¢ czastki stale.

Nigdy nie nalezy przechowywa¢ otwartej ampulki. Raz otwarta ampulke nalezy natychmiast
zuzy¢, a pozostalosé leku wyrzucié.

Na amputkach umieszczono zapisy w jezyku angielskim ,,For oral inhalation only” i ,,STERILE”, co
oznacza odpowiednio ,,Tylko do podania wziewnego” i ,,JALOWE”.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tobramycyna SUN

- Substancjg czynna leku jest tobramycyna. Kazda amputka 5 mL zawiera 300 mg
tobramycyny, co odpowiada 60 mg/mL.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, azot (E941), kwas siarkowy
(E513) (do ustalenia pH) i(lub) wodorotlenek sodu (E524) (do ustalenia pH).

R001 7


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

Jak wyglada lek Tobramycyna SUN i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny, jatowy roztwor do infuzji, ktory nie zawiera widocznych czastek statych.

Lek jest dostepny w gotowej do uzycia amputce. Ampuiki sg pakowane w foliowe torebki po 4 sztuki,
co wystarcza na 2 dni leczenia.

Lek jest dostepny w opakowaniach 56, 112 lub 168 amputek, ktore wystarcza na odpowiednio jeden,
dwa lub trzy cykle leczenia.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Wytwoérca/lmporter

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Cluj County
Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Tobramycin SUN 300 mg Losung fiir einen Vernebler

Dania Tobramycin SUN

Hiszpania: Tobramicina SUN 300 mg/ 5 ml solucién para inhalacion por nebulizador
Francja: Tobramycine SUN 300 mg/ 5 ml solution pour inhalation par nébuliseur
Wiochy: Tobramicina SUN

Holandia: Tobramycine SUN 300 mg/ 5 ml verneveloplossing

Rumunia: Tobramicina SUN 300 mg solutie pentru nebulizator

Zjednoczone Krolestwo
(Irlandia Pélnocna):  Tobramycin 300 mg/ 5 ml nebuliser solution

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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