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Kokkuvote uldsusele

Vantobra
tobramitsiin

See on ravimi Vantobra Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte®@elles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutusungimusi. Hindamisaruandes
ei anta Vantobra kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Vantobra kasutamise praktilisi nduandeid, lugega pai andi infolehte vdi pddrduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Vantobra ja milleks seda kasutatakse?

Vantobra on antibiootikum, mida kasutaiakserakteri Pseudomonas aeruginosa pShjustatud kroonilise
kopsuinfektsiooni raviks 6-aastastel(ja vanematel tsustilise fibroosiga patsientidel. Tsustiline fibroos on
parilik haigus, mille korral koguneb kcpsu paks lima, mis soodustab bakterite kasvu, pdhjustades
infektsioone. P. aeruginosa pgnjustab tsustilise fibroosiga patsientidel sageli infektsioone.

Enne Vantobra kasutamis't penab arst arvesse votma antibiootikumide asjakohase kasutamise ametlikke
juhiseid.

Vantobra on hibriiaiavin. See sisaldab toimeainena tobramutsiini, mis on ka vordlusravimi Tobi
toimeaine. M@&'= maviravimit turustatakse nebuliseeritava lahusena. Vantobra erineb Tobist aga

toimeaine sucrema kontsentratsiooni poolest ja selle inhaleerimiseks kasutatakse teist tudpi
nebulisaa on:

KUides Vantobrat kasutatakse?

Varwobrat turustatakse nebuliseeritava lahusena Uheannuselistes ampullides. Vantobra on
etseptiravim.

Vantobrat inhaleeritakse Tolero nebulisaatoriga, mis muudab ampullis oleva lahuse peeneks uduks.
Ravimit ei tohi inhaleerida Uhegi muu seadmega.
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Soovitatav annus on Uks ampull kaks korda 66péevas, soovitatavalt 12-tunnise vahega. 28-paevase
ravi jarel I6petab patsient ravi 28 pdevaks enne jargmise 28-paevase ravi alustamist. Ravitsukleid voib
korrata nii kaua, kuni arst leiab, et patsiendil on sellest kasu.

Kui patsient saab ka muid inhaleeritavaid ravimeid v8i rindkere flsioteraapiat, on soovitatav kasutada
Vantobrat viimasena.

Kuidas Vantobra toimib?

Vantobra toimeaine tobramitsiin kuulub aminoglikosiid-antibiootikumide riihma. Ravim takistab P.
aeruginosa rakuseinte ehitamiseks vajalike valkude tootmist, kahjustades sellega baktereid, mis IChuk’s
héavivad.

Milles seisneb uuringute pdhjal Vantobra kasulikkus?

Tobramditsiini on mitu aastat kasutatud P. aeruginosa infektsiooni raviks tststilis¢ niarcisiga
patsientidel ja muulgiloa taotleja esitas kirjandusest parit andmed Vantobras<asutamise toetuseks.

Lisaks viis muigiloa taotleja labi bioekvivalentsuse uuringu, milles osales 38 sis tilise fibroosiga 6-
aastast ja vanemat patsienti. Uuringus méarati, kas Vantobra tekitab organicmis sarnase
toimeainesisalduse nagu vordlusravim Tobi. Uuringutulemused t8es/as'c) et Vantobrat tohib pidada
Tobiga vorreldavaks ravimiks.

Mis riskid Vantobraga kaasnevad?

Vantobra kasutamisel esineb kdrvalndhte harva. 1-1f\oaisiendil 1000st vdivad siiski esineda jargmised
kdrvalndhud: duspnoe (hingamisraskused), du¢fooiia (hdalekahedus), fartingiit (kurguvalu) ja kdha.
K&rvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infilehel.

Miks Vantobra heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Vi ntonra kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Livdus heaks kiita. Inimravimite komitee markis, et inhaleeritav
tobramutsiin on tsustilise fibr osiga patsientide P. aeruginosa infektsiooni ravis range norm ja et moni
patsient ei saa kasutada lduivia pailbri ravimvormi, sest nad ei talu seda. Nende patsientide jaoks on
kasulik alternatiiv pebulisgate iga inhaleeritav lahus Vantobra.

Lisaks on Vantobratahgleerimise aeg luhem kui muudel tobramutsiini nebulisaatoritel ja vBrreldav
kuiva pulbri inhilecriniise ajaga. Seetdttu on Vantobra eelis suurem mugavus ja tdenéosus, et
patsiendid j& kavad ravi.

Seoses ohiutusega markis inimravimite komitee, et inhaleeritava tobramutsiini ohutusprofiil on hasti
tead'ty Vaiicobra ohutusega seotud ebatavalisi leide ei taheldatud.

'Ais 'neetmed vOetakse, et tagada Vantobra ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Vantobra vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Vantobra omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.
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Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Vantobra kohta

Euroopa Komisjon andis Vantobra muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
18. martsil 2015.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Vantobra kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate Vantobraga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002633/WC500168181.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002633/human_med_001773.jsp
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