I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

TOBI Podhaler 28 mg inhalacids por kemény kapszulaban

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
28 mg tobramicint tartalmaz kemény kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Inhalacids por kemény kapszulaban

Atlatszo, szintelen kapszula, ami fehér vagy majdnem fehér port tartalmaz, kék, nyomtatott , MYL
TPH” felirattal a kapszula egyik részén, és kék, nyomtatott Mylan logoval a kapszula masik részén.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A TOBI Podhaler a Pseudomonas aeruginosa okozta kronikus pulmonalis fertézések szupressziv
kezelésére javallott cysticus fibrosisban szenvedd felndtteknél, serdiiléknél és 6 éves vagy iddsebb
gyermekeknél.

A kiilonboz6 korcsoportokra vonatkozo adatokat lasd a 4.4 és 5.1 pontban.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfeleld alkalmazéasara vonatkozé hivatalos
iranyelveket.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A TOBI Podhaler adagja a jovahagyott korcsoportban ugyanaz minden betegnél, tekintet nélkiil az
¢életkorra vagy a testtomegre. A javasolt adag 112 mg tobramicin (4 x 28 mg kapszula), naponta
kétszer adva, 28 napon keresztiil. A TOBI Podhaler-t valtakozo ciklusokban kell alkalmazni, a

28 napos terapias ciklust 28 napos sziinet koveti. A két adagot (ami 4-4 kapszulabol all) lehetdleg
12 6ranként, de legalabb 6 oranként kell inhalalni.

Kihagyott adagok

Egy adag kihagyasa esetén, ha még legalabb 6 o6ra van a kovetkezd dozisig, a betegnek mieldbb
inhalélnia kell az adagot. Maskiilonben a betegnek meg kell varnia a kdvetkez6 adagot, és nem szabad
tobb kapszulat inhalalnia a kihagyott adag potlasara.

A kezelés idotartama

A TOBI Podhaler ciklikus kezelést mindaddig folytatni kell, amig a kezelorvos tigy gondolja, hogy a
betegnek klinikai elonye szarmazik a TOBI Podhaler kezelésbdl. Ha a pulmonalis status klinikai
romlasa nyilvanvalo, akkor kiegészitd vagy alternativ Pseudomonas-ellenes kezelés alkalmazasat kell
mérlegelni. A klinikai elényre €s a tolerabilitasra vonatkozo6 informaciokat lasd még a 4.4, 4.8 és

5.1 pontban.




Kiilonleges betegcsoportok

Idbsek (>65 év)
Nem all rendelkezésre elegendd adat ebben a populacidban ahhoz, hogy az dézismoddositasi javaslatot
tamasszon ala vagy az ellen szoéljon.

Vesekdrosodds

A tobramicin elsésorban valtozatlan formaban valasztodik ki a vizeletben, és a vesemiikodés
kreatininszintje 2 mg/dl vagy magasabb volt, és a vér karbamidnitrogén-szintje (,,blood urea nitrogen”
— BUN) 40 mg/dl vagy magasabb volt, nem valogattak be a klinikai vizsgalatokba, és nem all
rendelkezésre elegendd adat erre a populaciora vonatkozoan ahhoz, hogy a TOBI Podhaler dézisanak
modositasi javaslatat timassza ala vagy az ellen szoljon. Elovigyazatossag sziikséges, ha a TOBI
Podhaler-t olyan betegeknek rendelik, akiknek ismert vagy gyanitott vesemiikddési zavaruk van.

Kérjiik, olvassa még el a nephrotoxicitasra vonatkozé informaciokat is a 4.4 pontban.

Mdjkarosodas
Majkarosodasban szenvedd betegekkel nem végeztek vizsgalatokat. Mivel a tobramicin
nem metabolizaldodik, ezért nem varhato, hogy a majkarosodas hatassal lenne a tobramicin

crer

Szervtranszplantdcio utan lévo betegek

Nincsenek adekvat adatok a TOBI Podhaler szervtranszplantacio utan 1évé betegeknél torténd
alkalmazasat illetden. Szervtranszplantacio utan 1évo betegeknél nem adhat6 a dozis modositasa
mellett vagy az ellen sz616 javaslat.

Gyvermekek
A TOBI Podhaler biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében

nem igazoltdk. Nincsenek rendelkezésre a1l adatok.

Az alkalmazas modja

Inhalacios alkalmazas.

A TOBI Podhaler a Podhaler késziilék segitségével, inhalalva keriil beadasra (a részletes hasznalati
utasitast 1asd a 6.6 pontban). Tilos barmilyen méas mddon vagy barmilyen mas inhalatorral alkalmazni!

A sziilok/gondozok segitsék azokat a gyermekeket, akik most kezdik a TOBI Podhaler kezelést,
kiilondsen a 10 éves és az annal fiatalabb gyermekeket, és mindaddig feliigyeljék dket, amig a

gyermekek a Podhaler késziiléket segitség nélkiil nem képesek hasznalni.

A TOBI Podhaler kapszulakat tilos lenyelni! Minden egyes TOBI Podhaler kapszulat két belégzés —
levegd benntartas mandverrel kell inhalalni, és ellendrizni kell, hogy az kitiriilt.

Ha a betegek tobb, kiilonboz6 inhalacios gyogyszert és mellkasi fizioterapiat kapnak, akkor javasolt,
hogy a TOBI Podhaler-t kapjéak utoljara.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval, barmilyen aminoglikoziddal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni tulérzékenység.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Ototoxicitas

Parenteralisan alkalmazott aminoglikozidok esetén auditoricus toxicitas (hallasvesztés) és vestibularis
toxicitas formajaban manifesztalodo ototoxicitasrol egyarant beszamoltak. A vestibularis toxicitas
vertigo, ataxia vagy szédiilés formajaban manifesztalodhat. A tinnitus az ototoxicitas elsé tiinete lehet,
ezért ennek a tlinetnek a megjelenése kelld koriiltekintést indokol.

A TOBI Podhaler-rel végzett klinikai vizsgalatokban a betegeknél hallasvesztésrdl €s tinnitusrol
szamoltak be (lasd 4.8 pont). El6vigyazatossag sziikséges, ha a TOBI Podhaler-t olyan betegeknek
rendelik, akiknek ismert vagy gyanitott auditoricus vagy vestibularis diszfunkcidjuk van.

Azoknal a betegeknél, akiknél barmilyen, auditoricus diszfunkciora utalé bizonyiték van, vagy
azoknal, akiknek arra hajlamosit6é kockazati tényez6jiik van, a TOBI Podhaler-kezelés elkezdése elott
audiologiai vizsgalat elvégzésének mérlegelésére lehet sziikség.

A mitokondridlis DNS-varidnsok kdvetkeztében fellépd ototoxicitds kockdzata

Az aminoglikozidok okozta ototoxicitas eseteit figyelték meg olyan betegeknél, akiknél a
mitokondriélisan kodolt 12S rRNS-gén (MT-RNR 1) bizonyos variansai — kiilondsen az m.1555A>G
varians — voltak jelen. Ototoxicitds még akkor is el6fordult néhany betegnél, ha az aminoglikozid
szérumszintje az ajanlott tartomanyon beliil volt. Abban az esetben, ha a beteg anyai anamnézisében
szerepel aminoglikozid-alkalmazas miatti ototoxicitas, vagy a betegnél ismert mitokondrialis DNS-
varians van jelen, sziikséges lehet mas megfelel6 nem aminoglikozid kezelés megfontolasa, kivéve, ha
a fert6zés sulyossaga és a mas megfeleld, biztonsagos €s hatasos terapidk hianya meghaladja a tartos
hallasvesztés fokozott kockazatat.

Ha egy beteg a TOBI Podhaler-kezelés ideje alatt tinnitusrol vagy hallasvesztésrél szamol be, akkor az
orvosnak mérlegelni kell, hogy audioldgiai vizsgalatra kiildje.

Lasd még a ,,A szérum tobramicin-koncentracié monitorozasa” részt, alabb.

Nephrotoxicitas

A parenteralis aminoglikozidok alkalmazéasakor nephrotoxicitasrol szamoltak be. A TOBI Podhaler-rel
végzett klinikai vizsgalatok soran nem észleltek nephrotoxicitast, inhalacios tobramicin
alkalmazasaval kapcsolatban azonban a forgalomba hozatalt kovetden akut vesekarosodasrol (AKI)
szamoltak be (lasd 4.8 pont). Elévigyazatossag sziikséges, ha a TOBI Podhaler-t olyan betegeknek
rendelik, akiknek ismert vagy gyanitott vesemiikdodési zavaruk van. A kezelés elott meg kell vizsgalni
a vesefunkciot. A karbamid- és kreatininszinteket minden 6., teljes TOBI Podhaler kezelési ciklus utan
ujra kell vizsgalni.

Lasd még 4.2 pont és a ,,A szérum tobramicin-koncentracié monitorozasa” részt, alabb.

A szérum tobramicin-koncentracié monitorozasa

Azoknal a betegeknél, akiknek ismert vagy gyanitott auditoricus vagy renalis diszfunkcidjuk van, a
szérum tobramicin-koncentraciot monitorozni kell. Ha a TOBI Podhaler-t kapd betegeknél oto- vagy
nephrotoxicitas alakul ki, akkor a tobramicin-kezelést be kell fejezni, amig a szérumkoncentracio

2 pg/ml ala nem esik.

A 12 pg/ml-nél magasabb szérumkoncentraciok a tobramicin toxicitasaval jarnak, és ha a koncentracio
meghaladja ezt a szintet, akkor a kezelést be kell fejezni.

A tobramicin szérumkoncentraciot csak validalt modszerekkel szabad monitorozni. A minta
kontaminacidja miatt az ujjbegybdl torténd mintavétel nem javasolt.



Bronchospasmus

Gyodgyszerek inhalacidjakor bronchospasmus alakulhat ki, és err6l a TOBI Podhaler-rel végzett
klinikai vizsgalatokban is beszdmoltak. A bronchospasmust a megfelel6 modon kezelni kell.

A TOBI Podhaler els6 dozisat feliigyelet alatt kell adni, egy bronchodilatator adasa utan, ha az része a
beteg terapias rezsimének. A FEVi-et a TOBI Podhaler inhalalasa el6tt és utan is meg kell mérni.

Ha a bronchospasmust bizonyitottan a kezelés indukalta, akkor az orvosnak gondosan mérlegelnie
kell, hogy a TOBI Podhaler alkalmazasa folytatasanak az elonyei felillmuljak-e a betegnél a
kockazatokat. Ha gyanithatdan allergias reakciorol van sz6, akkor a TOBI Podhaler adasat abba kell
hagyni.

Kohogés

A TOBI Podhaler-rel végzett klinikai vizsgalatokban kéhdgésrdl szamoltak be. Klinikai vizsgalatok
adatai alapjan a TOBI Podhaler inhalacios por mellett nagyobb aranyban jelentettek kohdgést, mint a
tobramicin porlasztasra valé oldat (TOBI) esetén. A kohdgés nem fliggdtt 6ssze a bronchospasmussal.
A 13 év alatti gyermekeknél nagyobb valoszintiséggel alakulhat ki kohogés a TOBI Podhaler-rel
torténd kezeléskor, mint idosebb betegeknél.

Ha folytatodo, a TOBI Podhaler-kezelés indukalta kohogésre van bizonyiték, akkor az orvosnak
mérlegelnie kell, hogy alternativ kezelésként egy engedélyezett, tobramicint tartalmazd, porlasztasra
val6 oldatot alkalmazzon. Ha a kohogés valtozatlanul fennmarad, akkor mas antibiotikumok
alkalmazasat kell mérlegelni.

Haemoptysis

A hemoptysis a cysticus fibrosis szovédménye; felnétteknél gyakoribb. Azokat a betegeket, akiknek
haemoptysisiik volt (>60 ml), kizartak a klinikai vizsgalatokbdl, igy az ilyen betegeknél nincs adat a
TOBI Podhaler alkalmazasaval kapcsolatban. A TOBI Podhaler rendelése el6tt ezt figyelembe kell
venni, figyelembe véve azt, hogy a TOBI Podhaler inhalacios por magasabb aranyban tarsult
kohogéssel (1asd fent). A TOBI Podhaler alkalmazasat a klinikailag jelentds haemoptysissel biro
betegeknél csak akkor szabad elkezdeni vagy folytatni, ha a kezelés elonyei varhatéan felilmuljak a
kockazatokat, beleértve a tovabbi vérzést is.

Tovabbi ovintézkedések

Az egyidejiileg parenteralis aminoglikozid-kezelést (vagy barmilyen, a renalis kivalasztast befolyasolo
gyogyszert, példaul diuretikumokat) kapo betegeket a kumulativ toxicitas kockazatat szamitasba véve,
a klinikailag elfogadott médon monitorozni kell. Ez magaban foglalja a tobramicin
szérumkoncentraciok monitorozasat is. Azoknal a betegeknél, akiknél egy korabbi, tartos, szisztémas
aminoglikozid-kezelés miatt eleve magasabb a kockazat, sziikség lehet a TOBI Podhaler-kezelés
elkezdése elott vesemiikodés €s hallas vizsgalat elvégzésére.

Lasd még a ,,A szérum tobramicin-koncentracié monitorozasa” részt, fent.

Elévigyazatossag sziikséges, ha a TOBI Podhaler-t olyan betegeknek rendelik, akiknek ismert vagy
gyanitott neuromuscularis betegségiik, példaul myasthenia gravisuk vagy Parkinson-korjuk van. Az
aminoglikozidok a neuromuscularis funkciéra gyakorolt potencialis kurare-szer(i hatasuk
kovetkeztében fokozhatjak az izomgyengeséget.

A P. aeruginosa antibiotikum-rezisztenciajanak kialakulasa és mas korokozokkal torténd
feliilfert6z6dés az antibiotikum-terapiaval jaro lehetséges kockazatot jelent. A klinikai vizsgalatokban
a TOBI Podhaler-kezelést kapo betegek egy részénél a vizsgalt P. aeruginosa izolatumokban
emelkedett az aminoglikozid minimalis inhibitoros koncentracidja (MIC). A kezeléstél mentes
id6szakokban a MIC észlelt emelkedése az esetek nagy részében reverzibilis volt.



Fennall az elméleti kockazata annak, hogy a TOBI Podhaler-rel kezelt betegeknél id6vel az intravénas
tobramicinre rezisztens P. aeruginosa izolatumok alakuljanak ki (lasd 5.1 pont). Az inhalécios
tobramicin-terapia soran kialakul¢ rezisztencia korlatozhatja a terapids valasztasi lehetdségeket az akut
exacerbatiok soran, igy ezt monitorozni kell.

A kiilonboz6 korcsoportokbdl szarmazd adatok

Egy 6 honapig (3 kezelési ciklus) tartd, a TOBI Podhaler-t €s a tobramicin porlasztasra valo oldatat
Osszehasonlito vizsgalatban, amelyben nagy szamban vettek részt olyan, korabban tobramicint mar
kapott felnétt betegek, akiknek kronikus pulmonalis P. aeruginosa fertézésiik volt, a kdpet

P. aeruginosa denzitdsanak csokkenése minden korcsoportban, mindkét karon hasonlé volt.
Mindazonaltal a vizsgalat megkezdéséhez képest a FEV, emelkedése mindkét karon nagyobb volt a
fiatalabb korcsoportban (6 — <20 év), mint a felnétt karon (20 éves és iddsebb). A TOBI Podhaler-re
€s a tobramicin porlasztasra val6 oldatra adott valasz profiljanak 6sszehasonlitasat lasd még az

5.1 pontban. A felndtt betegek tolerabilitasi okokbol kifolyolag gyakrabban hagytak abba a TOBI
Podhaler-kezelést, mint a porlasztasra vald oldat alkalmazasat. Lasd még 4.8 pont.

Ha a pulmonalis status klinikai romlasa nyilvanval6, akkor kiegészitd vagy alternativ
Pseudomonas-ellenes kezelés alkalmazasat kell mérlegelni.

A légzésfunkciora gyakorolt kedvez6 hatast és a P. aeruginosa szuppressziojat a beteg TOBI
Podhaler-rel szembeni tolerancidja fiiggvényében kell értékelni.

A kezelés biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak még olyan betegeknél, akiknek az
1 masodperc alatti er6ltetett kilégzési térfogata (FEV) kevesebb, mint a vart érték 25%-a vagy tobb
mint 80%-a, vagy olyan betegeknél, akiknél Burkholderia cepacia kolonizacio észlelhetd.

4.5 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A TOBI Podhaler-rel interakcids vizsgalatokat nem végeztek. A tobramicin intravénas €s aeroszol
forméajaban torténd adasa utani interakcids profilja alapjan a TOBI Podhaler egyidejli és/vagy egymast
kovet6 alkalmazasa mas, nephrotoxicus vagy ototoxicus potenciallal rendelkezd gydgyszerekkel nem
javasolt.

A TOBI Podhaler diuretikus vegyiiletekkel (példaul etakrinsavval, furoszemiddel, karbamiddal vagy
intravénds mannittal) torténd egyidejii alkalmazasa nem javasolt. Az ilyen vegyiiletek a szérum és a

s

A szisztémas aminoglikozidok és a diuretikumok egymast megel6z6 és egyidejli alkalmazasara
vonatkoz6 informacidkat 1asd még a 4.4 pontban.

A jelentések szerint a parenteralisan adott aminoglikozidok potencialis toxicitasat novelo, egyéb

gyogyszerek:

- amfotericin B, cefalotin, ciklosporin, takrolimusz, polimixinek (emelkedett nephrotoxicitasi
kockézat),

- platina vegyiiletek (emelkedett nephro- és ototoxicitasi kockazat),

- antikolinészterazok, botulinum toxin (neuromuscularis hatasok).

A klinikai vizsgalatokban azoknal, a TOBI Podhaler-t kapo betegeknél, akik tovabb kaptak a dornaz
alfat, a bronchodilatatorokat, inhalacios kortikoszteroidokat és makrolideket, nem azonositottak az
ezekkel a gyogyszerekkel vald interakciokra utald bizonyitékokat.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A tobramicin terhes n6knél torténd inhalacios alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre

megfeleld informacié. A tobramicinnel végzett allatkisérletek nem jeleznek teratogén hatast (1asd

5.3 pont). Ugyanakkor az aminoglikozidok magzati karosodast (példaul velesziiletett siiketséget)
tudnak okozni, ha a terhes n6ben magas szisztémas koncentraciokat érnek el. Bar a TOBI Podhaler
inhalaciodja utan a szisztémas expozicid nagyon alacsony, mégis, a TOBI Podhaler-t a terhesség ideje
alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van, azaz akkor, ha az anyara
nézve az elonyok meghaladjak a magzati kockazatot. Azokat a betegeket, akik a TOBI Podhaler-t a
terhesség alatt alkalmazzak, vagy akik a TOBI Podhaler alkalmazasa alatt esnek teherbe, tajékoztatni
kell a magzatra gyakorolt karos hatas lehetdségérol.

Szoptatas
A tobramicin a szisztémas alkalmazast kovetoen kivalasztodik a human anyatejbe. Inhalacidval

torténd alkalmazasat kovetden az emberi anyatejbe kivalasztddo tobramicin mennyisége nem ismert,
bar tekintettel az alacsony szisztémas expoziciora, varhatéan nagyon alacsony. A csecsemokben
kialakul6 ototoxicitds €s nephrotoxicitas miatt, €s az anya szempontjabdl a kezelés fontossagat
figyelembe véve, el kell donteni, hogy a szoptatast fejezik-e be vagy a TOBI Podhaler-kezelést
hagyjak-e abba.

Termékenység
Az allatkisérletekben subcutan alkalmazast kovetden nem észleltek a him vagy ndstény fertilitasra

gyakorolt hatast (1asd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A TOBI Podhaler nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil osszefoglaldsa

A TOBI Podhaler-t a tobramicin porlasztasra val6 oldattal 6sszehasonlito, cysticus fibrosisban
szenvedo, P. aeruginosa-val fertozott betegeken végzett legfontosabb biztonsagossagi, aktiv
kontrollos klinikai vizsgéalatban a leggyakrabban jelentett mellékhatas a k6hogés, a produktiv kohogeés,
a laz, a dyspnoe, az oropharyngealis fajdalom, a dysphonia és a haemoptysis volt.

A TOBI Podhaler-rel végzett placebo-kontrollos vizsgalatban azok a mellékhatasok, amelyeket
gyakrabban jelentettek a TOBI Podhaler, mint a placebo esetén, a pharyngolaryngealis fajdalom, a
dysgeusia és a dysphonia voltak.

A TOBI Podhaler kapcsan jelentett mellékhatasok dontd tobbsége enyhe vagy kdzepesen stlyos volt,
és ugy tinik, a stlyossag nem kiilonbozott a ciklusok vagy az egész vizsgalat és az aktiv kezeléses

1d6szakok alatt.

A mellékhatasok tablazatos Osszefoglaldsa

Az 1. tdblazatban a gyogyszer okozta mellékhatasok MedDRA szervrendszeri kategorianként vannak
felsorolva. Az egyes szervrendszeri kategoriakon beliil a gyogyszer okozta mellékhatasok gyakorisag
szerint vannak felsorolva, a leggyakoribb reakcio az elsd. Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a
gyogyszer okozta mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra. Emellett minden
egyes, gyogyszer okozta mellékhatas megfeleld gyakorisagi kategoriaja az alabbi megegyezésen
(CIOMS 1I1I) alapul: nagyon gyakori (=1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 —
<1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbodl nem allapithaté meg).



Az 1. tablazatban feltiintetett gyakorisagok az aktiv kontrollos vizsgalatokbol jelentett aranyokon
alapulnak.

1. tablazat Mellékhatasok

Mellékhatasok Gyakorisagi kategoria
A fiil és az egyensuly-érzékel6 szerv betegségei és tiinetei

Hallasvesztés Gyakori
Tinnitus Gyakori
Erbetegségek és tiinetek

Haemoptysis Nagyon gyakori
Epistaxis Gyakori
Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Dyspnoe Nagyon gyakori
Dysphonia Nagyon gyakori
Produktiv kdhogés Nagyon gyakori
Kohogés Nagyon gyakori
Sipolo 1égzés Gyakori
Szortyzorej Gyakori
Mellkasi diszkomfort Gyakori
Orrdugulas Gyakori
Bronchospasmus Gyakori
Aphonia Gyakori
Elszinez6dott kdpet Nem ismert
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Oropharnygealis fajdalom Nagyon gyakori
Hényas Gyakori
Hasmenés Gyakori

Torok irritacié Gyakori
Héanyinger Gyakori
Dysgeusia Gyakori

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Borkitités Gyakori

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tiinetei

Mozgasszervi eredeti mellkasi fajdalom Gyakori

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Akut vesekarosodas (AKI) Nem ismert
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Laz Nagyon gyakori
Rossz kozérzet Nem ismert

Egyes kivéalasztott mellékhatasok leirdsa

Mindkét klinikai vizsgalatban a kohogés volt a leggyakrabban jelentett mellékhatas. Mindazonaltal
egyik klinikai vizsgalatban sem észleltek 6sszefliggést a bronchospasmus €s a kohogés el6fordulasi
gyakorisaga kozott.

Az aktiv kontrollos vizsgéalatban audiologiai vizsgalatot csak meghatarozott vizsgalati kozpontokban
végeztek, ami a vizsgalati populacié mintegy egynegyedét jelenti. A TOBI Podhaler-rel kezelt csoport
4 betegeénél észleltek jelentds hallascsokkenést, ami 3 betegnél atmeneti, egy esetben pedig tartds volt.



Az aktiv kontrollos, nyilt elrendezésli vizsgalatban a 20 éves €s iddsebb betegek hajlamosabbak voltak
arra, hogy gyakrabban abbahagyjak a TOBI Podhaler kezelést, mint a porlasztasra valé oldat
alkalmazasat. A kezelés abbahagyasa mindegyik gyogyszerforma esetén az esetek mintegy felében
nemkivanatos események miatt tortént. A 13 éves kor alatti gyermekeknél a kezelés abbahagyasa
gyakoribb volt a TOBI porlasztasra valo oldatot kapd karon, mig a 13-19 éves koru betegeknél a
kezelés abbahagyasanak aranya mindkét gyogyszerforma esetén hasonld volt.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Olyan mellékhatasokat, melyek kifejezetten a TOBI Podhaler tiladagolasaval hozhatok
Osszefiiggésbe, nem azonositottak. A TOBI Podhaler maximalis toleralt napi dozisat nem allapitottak
meg. A tobramicin szérumkoncentracio segitséget nyujthat a tiladagolds monitorozasa soran. Akut
toxicitas tiinetei esetén a TOBI Podhaler azonnali megvonasa €s a vesemiikodés vizsgalata javasolt. A
TOBI Podhaler kapszulak véletlen lenyelése esetén a toxicitas nem valdszin, mivel a tobramicin az
intakt tapcsatornabol rosszul szivadik fel. A tobramicin szervezetbdl torténd eltavolitasara a
haemodyalisis hasznos lehet.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Antibiotikumok szisztémas hasznalatra, Aminoglikozid antibiotikumok,
ATC kod: J01GBO1

Hatasmechanizmus

A tobramicin egy aminoglikozid antibiotikum, amit a Streptomyces tenebrarius termel. Els6sorban a
fehérjeszintézis gatlasan keresztiil hat, ami a sejtmembran permeabilitdsanak megvaltozasahoz,
progressziv sejtfalkarosodashoz, és végiil sejthalalhoz vezet. Az inhibitoros koncentracioval azonos
vagy annal kissé magasabb koncentraciokban baktericid hatasu.

Hatarértékek

A tobramicin parenteralis alkalmazasa esetén megallapitott érzékenységi hatarértékek nem
alkalmazhatoak a gydgyszer aeroszolban torténd alkalmazasa esetén.

A cysticus fibrosisos beteg kdpetének inhibitoros hatasa van az inhalalt aminoglikozidok lokalis
biologiai aktivitasara. Ez sziikségessé teszi, hogy az inhalalast kovetden a tobramicin koncentracioja
mintegy tizszer vagy még annal is tobbszor nagyobb legyen, mint a P. aeruginosa szuppresszidjahoz
sziikséges minimalis inhibitoros koncentracio (MIC). Az aktiv kontrollos vizsgalatban a betegek
legalabb 89%-anak volt olyan P. aeruginosa izolatuma, ahol a MIC-érték legalabb 15-szor
alacsonyabb volt, mint az adagolast kovetd atlagos koncentracio a kopetben, mind a vizsgalat
megkezdésekor, mind pedig a harmadik, aktiv kezelési ciklus végén.



Erzékenység

Az inhalacids adagolasra vonatkozé konvencionalis érzékenységi hatarértékek hidnya kovetkeztében
elévigyazatossag sziikséges, amikor a korokozokrol megallapitjak, hogy érzékenyek-e vagy
rezisztensek-e az inhalalt tobramicinre.

A tobramicin P. aeruginosa-ra vonatkozd MIC valtozasanak klinikai jelentségét a cysticus
fibrosisban szenvedo betegek kezelése esetén még nem allapitottak meg egyértelmiien. Az inhalalt
tobramicin oldattal (TOBI) végzett klinikai vizsgalatok a vizsgalt P. aeruginosa izolatumok
tobramicin, amikacin és gentamicin minimalis inhibitoros koncentracidinak kisfoku emelkedését
mutattak. A nyilt elrendezésii kiterjesztési szakaszokban minden tovabbi, 6 honapos kezelés ahhoz
hasonlé mértékii novekedést eredményezett, mint amit a placebo-kontrollos vizsgalatok 6 honapja alatt
észleltek.

A tobramicinnel szembeni rezisztencia kiilonb6z6 mechanizmusokat foglal magaba. A 6
rezisztencia-mechanizmus a gyogyszer-efflux és a gyogyszer modifikalo-enzimek altali inaktivacidja.
A cysticus fibrosisban szenvedo betegeknél a P. aeruginosa fertozés egyediilallo jellemzoi, mint
példaul az anaerob koriilmények és a genetikai mutaciok nagy gyakorisdga szintén fontos tényezoi
lehetnek a P. aeruginosa cysticus fibrosisban szenvedd betegeknél észlelt csokkent érzékenységének.

Az in vitro adatok és/vagy a klinikai vizsgalati tapasztalatok alapjan a cysticus fibrosisban észlelhetd
pulmonalis fertézésben résztvevo organizmusok varhatéan az alabbiak szerint reagalnak a TOBI
Podhaler-kezelésre:

Erzékeny Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus

Nem érzékeny Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Alcaligenes xylosoxidans

Klinikai tapasztalat

A TOBI Podhaler fazis I1I klinikai fejlesztési program két vizsgalatbol allt, melyekben 612, cysticus
fibrosisos beteget kezeltek, akiknél a klinikai diagnozist a verejték pilokarpin-iontoforézises
kloridszintjének kvantitativ vizsgalataval, vagy jol karakterizalt, minden cysticus fibrosis
transzmembran regulator (CFTR) génben mutaciot okozo betegséggel, vagy a cysticus fibrosisra
jellemzd koros nasalis transepithelialis potencial-kiilonbséggel erdsitették meg.

A placebo-kontrollos vizsgalatban a betegek életkora 6 - <22 év volt, a sziiréskor a FEV; a Knudson
kritériumok alapjan az életkoruk, nemiik és magassaguk alapjan varhat6 normalérték 25%-a és 84%-a
kozé esett. Az aktiv kontrollos vizsgalatokban minden beteg 6 évnél iddsebb volt (szélsértékek:

6-66 €v), akiknél a sziiréskor a FEV, a varhato érték 24%-a és 76%-a koz¢ esett. Emellett minden
beteg fertdzott volt P. aeruginosa-val, amit a sziirést megeldzé 6 honapon beliili pozitiv kdpet- vagy
garat-tenyésztés (vagy bronchoalveolaris mosas), valamint a sziiréskor vett kdpet-tenyésztés igazolt.

Egy randomizalt, kettds vak, placebo-kontrollos, multicentrikus vizsgélatban a TOBI Podhaler-t
naponta kétszer adtak 112 mg-os dozisban (4%28 mg-os kapszula), harom, 28 napos kezelésbdl és

28 napos kezelés-mentes idszakbdl all6 cikluson keresztiil (a teljes kezelési id6szak 24 hét). A
placebo kezelési csoportba randomizalt betegek az elsd terdpids ciklusban placebot, a két, azt kdvetd
ciklusban TOBI Podhaler-t kaptak. Az ebben a vizsgalatban résztvevo betegek a vizsgalat megkezdése
el6tti legalabb 4 hodnapban nem kaptak inhalacids tobramicint.

A TOBI Podhaler a placebohoz képest jelentdsen javitotta a 1égzésfunkciot, amit a 28 napos kezelés

utan a varhaté6 FEV, mintegy 13%-os relativ ndvekedése jelzett. A 1égzésfunkcio elso kezelési ciklus
alatt elért javulasa a TOBI Podhaler-rel végzett kovetkezo két terapias ciklus soran is fennmaradt.
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Amikor a placebo terapias csoportban 1év6 betegeket a masodik kezelési ciklus elején placeborol
TOBI Podhaler-re allitottak at, naluk is hasonlé modon névekedett a kiindulasi értékhez képest az
elorejelzett szazalékos FEV,. A TOBI Podhaler-rel 28 napig végzett kezelés a kopet P. aeruginosa
denzitasanak statisztikailag szignifikans csokkenését eredményezte (a koloniaképzd egységben [CFU]
mutatkozo atlagos kiilonbség a placebohoz képest 2,70 logo).

Egy masodik, nyilt elrendezésii, multicentrikus vizsgalatban a betegek vagy TOBI Podhaler-rel

(112 mg) vagy tobramicin 300 mg/5 ml porlasztasra valo oldattal (TOBI) végzett kezelést kaptak, amit
harom cikluson keresztiil naponta kétszer alkalmaztak. A betegek tobbsége kronikus pulmonalis P.
aeruginosa fertdzésben szenvedd, korabban mar tobramicinnel kezelt felnott volt.

Mind a TOBI Podhaler-rel, mind a tobramicin 300 mg/5 ml porlasztasra valo oldattal (TOBI) végzett
kezelés a vizsgalat megkezdésétdl a 3. kezelési ciklus 28. napjaig az elorejelzett szazalékos FEV,
sorrendben 5,8%-o0s, illetve 4,7%-os relativ emelkedését eredményezte. Az elorejelzett szazalékos
FEV, javuléasa szamszeriileg magasabb volt a TOBI Podhaler-csoportban, ¢és statisztikailag non-
inferior volt (nem volt rosszabb) a TOBI porlasztasra valé oldathoz képest. Bar a 1égzésfunkcid
javulasanak nagysaga ebben a vizsgalatban kisebb volt, ez ennek a betegpopulacionak az inhalacios

a TOBI porlasztasra valo oldattal kezelt csoportban a betegek tobb mint fele kapott 0j (kiegészitd)
pseudomonas-ellenes antibiotikumokat (sorrendben 64,9% és 54,5%, a kiilonbség els6sorban a per os
ciprofloxacin alkalmazasbol adodik). A 1égzdszervi események miatt korhazi kezelést igényld betegek
aranya 24,4% volt a TOBI Podhaler és 22,0% volt a TOBI porlasztasra valo oldat esetén.

Egy, a FEV, valaszban bekdvetkezd, életkorral sszefliggd kiilonbséget észleltek. A 20 év alatti
betegeknél az eldrejelzett szazalékos FEV kiindulasi értékhez viszonyitott ndvekedése nagyobb volt:
3 ciklus utan 11,3% a TOBI Podhaler és 6,9% a porlasztasra valo oldat utan. A 20 év feletti betegeknél
szamszeriien alacsonyabb valaszt figyeltek meg: a FEV kiindulasi értékéhez viszonyitott, a 20 év
feletti betegeknél észlelt valtozasa kisebb volt (0,3% a TOBI Podhaler és 0,9% a TOBI porlasztasra
val6 oldat esetén).

Azonkiviil a vart FEV-ben 6%-os javulast értek el a TOBI Podhaler-rel kezelt feln6tt betegek kb.
30%-4anal és a TOBI porlasztasra valo oldattal kezelt feln6tt betegek kb. 36%-anal.

A TOBI Podhaler-rel 28 napig végzett kezelés a kdpet P. aeruginosa denzitasanak statisztikailag
szignifikans csokkenését eredményezte (-1,61 logio CFU), csakugy, mint a porlasztasra valé oldattal
végzett kezelés (-0,77 logio CFU). A kopet P. aeruginosa denzitdsaban okozott szuppresszio mindkét
karon, minden korcsoport esetén hasonld volt. Mindkét vizsgalatban megmutatkozott egy

P. aeruginosa-denzitas novekedési tendencia a 28 napos, kezelésmentes id6szak utan, ami az ijabb
28 napos kezelés utdn megfordult.

Az aktiv kontrollos vizsgalatban egy TOBI Podhaler dozis alkalmazasa gyorsabb volt, az atlagos
kiilonbség megkozelitdleg 14 perc volt (6 perc, a porlasztasra valo oldat esetén sziikséges 20 perccel
szemben). A betegek altal jelentett kényelem, és Osszességében a kezeléssel valo elégedettség (egy, a
betegek altal a kezelés eredményére vonatkozo kérdoivvel osszegylijtve) kovetkezetesen minden
ciklusban magasabb volt a TOBI Podhaler, mint a tobramicin porlasztasra valo oldat esetén.

A biztonsagossagi eredményeket lasd a 4.8 pontban.

Gyermekek
Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal eltekint a TOBI

Podhaler vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl a Pseudomonas aeruginosa okozta
kronikus pulmonalis fertézések/kolonizacid kezelésében cysticus fibrosisban (lasd 4.2 pont,
gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A TOBI Podhaler inhalalasa utan a tobramicin szisztémas expozicioja varhatoan elsdsorban a
gyogyszer belélegzett adagjatol fiigg, mivel a tobramicin oralis uton adva semmilyen észrevehetd
mértékben nem szivodik fel.

Szérumkoncentraciok

Cysticus fibrosisos betegeknél 112 mg egyszeri dozis (4 x 28 mg kapszula) inhalalasa utan a
tobramicin maximalis szérumkoncentracidja (Cmax) 1,02 £+ 0,53 pg/ml (atlag + SD) volt, és a
csticskoncentracio (tmax) eléréséig sziikséges median idétartam 1 6ra volt. Osszehasonlitasképpen,
egyetlen adag tobramicin 300 mg/5 ml porlasztasra val6 oldat (TOBI) inhalalasa utan a Cpax

1,04 + 0,58 ng/ml és a medidn tmax 1 Ora volt. A szisztémas expozicié (AUC) mértéke a 112 mg-os
TOBI Podhaler adag €s a tobramicin porlasztasra valé oldat 300 mg-os adagja utan szintén hasonlo
volt. A TOBI Podhaler (naponta kétszer 112 mg) 4 hetes adagolasi ciklusanak a végén a tobramicin
szérumkoncentracioja egy oraval az adagolas utan 1,99 + 0,59 pg/ml volt.

Kopetkoncentrdciok

Cysticus fibrosisos betegeknél 112 mg egyszeri dozis (4%28 mg kapszula) inhaldldsa utan a kopet
maximalis tobramicin-koncentracidja (Cmax) 1047 + 1080 pg/g (atlag £ SD) volt.
Osszehasonlitasképpen, egyetlen 300 mg-os adag tobramicin porlasztasra valo oldat (TOBI) inhalalasa
utdn a kopet Cmax értéke 737,3 + 1028,4 pg/g volt. A farmakokinetika paraméterek variabilitasa
nagyobb volt a kdpetben, mint a szérumban.

Eloszlas

A TOBI Podhaler cysticus fibrosisban szenvedd betegeknél tortént populacios farmakokinetikai
analizise a tobramicin centralis kompartmentben valo latszolagos eloszlasi térfogatat egy tipusos,
cysticus fibrosisban szenved6 betegnél 84,1 literre becsiilte. Mikdzben kimutattak, hogy a térfogat a
testtomeg-indextél (BMI) és a [égzésfunkciotol (eldrejelzett FEV %) fliggben valtozik, a modell alapu
szimuléacio azt mutatta, hogy a cstcs (Cmax) €s @ mélyponti (Cirougn) koncentraciokra nem voltak
jelentds hatassal a BMI vagy a 1égzésfunkcid valtozasai.

Biotranszformacio

A tobramicin nem metabolizalddik, és elsGsorban valtozatlan formaban valasztodik ki a vizeletben.
Eliminacio

A tobramicin a szisztémas keringésbdl elsdsorban a valtozatlan vegyiilet glomerulus filtracidja révén
elimindlodik. A tobramicin latszdlagos terminalis felezési ideje a szérumbol egyetlen, 112 mg-os
TOBI Podhaler adag inhalacioja utan megkozelitéleg 3 ora volt a cysticus fibrosisban szenvedd
betegeknél, és a tobramicin 300 mg/5 ml porlasztasra val6 oldat (TOBI) inhalacigja utani tobramicin
felezési idejével azonos.

A TOBI Podhaler cysticus fibrosisban szenvedd, 6-66 éves betegeknél tortént populacios
farmakokinetikai analizise a tobramicin latszolagos szérum clearance-ét 14 liter/6ra-ra becsiilte. Ez az
analizis nem mutatott nem vagy életkorfiiggd farmakokinetikai kiilonbségeket.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak,
hogy emberek esetén a £ kockézat a renalis toxicitds és az ototoxicitas. Altalaban a toxicitas
magasabb szisztémas tobramicinszintek mellett €szlelhetd, mint ami a javasolt klinikai dozisok mellett
inhalalassal elérhetd.
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Az inhalalt tobramicinnel végzett karcinogenitasi vizsgalatok nem novelték semmilyen daganatféleség
el6fordulési gyakorisagat. A tobramicin a genotoxicitasi vizsgalatsorozatokban nem mutatott
genotoxikus potencialt.

Az inhalalassal adott tobramicinnel nem végeztek reprodukcios toxikoldgiai vizsgalatokat.
Ugyanakkor az organogenesis alatt subcutan adott tobramicin nem volt sem teratogén, sem
embriotoxikus. Nostény nyulaknak adott, kifejezett anyai toxicitast okozé (azaz nephrotoxicitassal
jérd) dozisok spontan abortushoz és haldlhoz vezettek. A rendelkezésre allo allatkisérletes adatok
alapjan a prenatalis expozicios szinten a toxicitas kockazata (pl. az ototoxicitas) nem zarhato6 ki.

A tobramicin subcutan adasa him és ndstény patkanyoknal nem befolyasolta a parzasi szokasokat, és
nem karositotta a fertilitast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula tartalom

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)

kalcium-klorid
kénsav (a pH beallitasahoz)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatoésagi idétartam

4 ¢év

A Podhaler késziiléket és annak tartdjat az elsé hasznalat utan 1 héttel dobja ki.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A TOBI Podhaler kapszula a nedvességtdl vald védelem érdekében mindig a buborékcsomagolasban
tarolando, és csak kdzvetleniil az alkalmazas el6tt szabad kivenni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A kemény kapszula PVC/PA/Alu/PVC- PET/Alu buborékcsomagolasban keriil forgalomba.

A Podhaler inhalal6 késziilék és annak tartdja miianyagbol (polipropilén) késziilt.

A TOBI Podhaler 4 db, egy hétre valé dobozt és egy tartoban 1évo, tartalék Podhaler késziiléket
tartalmazo, havi csomagolasban keriil forgalomba. Minden egyes, egy hétre valéo doboz

56 x 28 mg kapszulat (7 buborékcsomagolas, buborékcsomagolasonként 8 kapszulaval) és egy
tartoban 1évo Podhaler késziiléket tartalmaz.

Kiszerelés

56 kapszula és 1 inhalator

224 (4 x 56) kapszula és 5 inhalator (havi gylijtdcsomagolas)

448 (8 x 56) kapszula és 10 inhalator (2 havi gylijtdcsomagolas, folidba csomagolva)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Podhaler késziilékben csak a TOBI Podhaler kapszulak alkalmazhatok. Mas inhalator nem
hasznalhato.

A TOBI Podhaler kapszula a nedvességtdl valo védelem érdekében mindig a buborékcsomagolasban
(kapszulat tartalmazo6 buborékcsomagolas) tarolando, és csak kozvetleniil az alkalmazas el6tt szabad
kivenni. Minden Podhaler késziilék és annak tartoja hét napig hasznalhato, azt kdvetden ki kell dobni,
€s masikra cserélni. Hasznalaton kiviil a Podhaler késziiléket a tartdjaban, szorosan lezarva kell
tarolni.

Az alabbiakban egy roviditett hasznalati utasitas olvashatd, részletes hasznalati utasitas a
betegtajékoztatdban talalhato.

1. Mosson kezet, €s teljesen szaritsa meg.
Csak kozvetleniil a hasznalat elott vegye ki a Podhaler eszkozt a tartojabol. Nézze meg az
inhalatort, €s gy6z0djon meg rola, hogy nem sériilt €s nem szennyezett.

3. Az inhalator testét fogva csavarja le és vegye le rola a szajfeltétet. A szajfeltétet tegye félre egy
tiszta, szaraz feliletre.
4. A kapszulakat tartalmazé buborékcsomagolason valassza kiilon a reggeli és az esti adagot.

5. Ugy htizza le a kapszulakat tartalmazo buborékcsomagolasrol a foliat, hogy egy TOBI Podhaler
kapszula szabadda véaljon, és vegye azt ki a buborékcsomagolasbol.

6. A kapszulat azonnal tegye be az inhalator kamrajaba. Tegye vissza a helyére a szajfeltétet, és
iitkdz€sig szorosan csavarja rd. Ne hizza meg tul szorosan!
7. A kapszula kiszarasadhoz tartsa az inhalatort szajfeltéttel lefelé, a hiivelykujjaval litkdzésig

er6sen nyomja meg a gombot, majd engedje azt el.

Forduljon el az inhalatortdl, és fujja ki az 6sszes levegot a tiidejébol.

9. Az ajkaival zarja szorosan korbe a szajfeltétet. Egyetlen, folyamatos belégzéssel 1élegezze be
mélyen a port.

10.  Vegye ki a sz4jabol az inhalatort, és kb. 5 masodpercig tartsa vissza a 1élegzetét, majd forduljon
el az inhalatortdl, és a normal kilégzésnek megfelelden fujja ki a levegdt a tiidejébdl.

11.  Néhany, az inhalatortol tavoli, normalis 1égvételt kdvetden, ugyanabbol a kapszulabol inhalaljon
masodszor is.

12.  Csavarja le a szajfeltétet, és vegye ki a kapszulat a kamrabol.

13. Nézze meg a hasznalt kapszulat. Latnia kell, hogy ki van lyukasztva, és azt, hogy iires.

o]

. Ha a kapszula ki van lyukasztva, de maradt benne még por, akkor tegye vissza az
inhalatorba, és inhalaljon még kétszer a kapszulabdl. Nézze meg ujra a kapszulat.
. Ha tigy latja, hogy a kapszula nincs kilyukasztva, tegye vissza az inhalatorba, iitkozésig

nyomja be erésen a gombot, majd inhalaljon még kétszer a kapszulabol. Ha a kapszula
meég ezutan is tele van, és ugy tinik, hogy nincs kilyukasztva, cserélje ki az inhalatort a
tartalék inhalatorra, és probalkozzon ujra.
14.  Dobja ki az iires kapszulat.
15. Az adagbol megmaradt harom kapszulaval az 5. 1épéstdl kezdve ismételje meg a folyamatot.
16. Tegye vissza a helyére a szajfeltétet, és ilitkdzésig szorosan csavarja ra. Ha a teljes adagot (a
4 kapszulat) inhalalta, egy tiszta, szdraz ruhaval tordlje meg a szajfeltétet.
17. Tegye vissza az inhalatort a tartdjaba, és szorosan zarja le. Az inhaldtort soha nem szabad vizzel
elmosni!

Lasd még 4.2 pont.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/652/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:2011. jalius 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2016. februar 18.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.ecu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA ,Es A lj‘ELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GY(’)GYSZ};R BIZ”I:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25, Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

frorszag

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtdjékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kdvetkezo esetekben:

. ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan Uj
informaci6 érkezik, amely az elony/kockdzat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) 0jabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

17



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

TOBI Podhaler 28 mg inhalaciés por kemény kapszulaban
tobramicin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

28 mg tobramicint tartalmaz kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolint (DSPC), kalcium-kloridot és kénsavat tartalmaz (a pH
beallitasahoz).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhaléciés por kemény kapszulaban

56 kapszula + 1 inhalator

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalacios alkalmazas

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Csak a csomagolasban mellékelt inhalatorral torténd alkalmazasra!
Az inhalatort mindig a tartojaban tarolja!

Ne nyelje le a kapszulakat!

4 kapszula = 1 adag

A felnyitashoz itt emelje fel.

(Csak az egységcsomagolas kiilsé doboza fedelének belso felszinén keriil feltiintetésre)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4 kapszula = 1 adag

Ne nyomja keresztiil a kapszulat a folian!

Hosszaban, majd keresztben tépje szét a perforacié mentén, lasd a) és b) abra.

Majd nyissa fel a foliat, visszagorgetve azt a kapszulacsomagolasrol, hogy egyszerre egy kapszulat
lehessen kivenni, lasd c) és d) abra. Ahhoz kozel fogja meg a foliat, ahonnan visszagorgeti.

6. KULON FIGYEL,MEZTE',TES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando, és csak kozvetleniil az
alkalmazas el6tt szabad kivenni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/652/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TOBI Podhaler
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES - HETI - KARTONDOBOZA (BLUEBOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

TOBI Podhaler 28 mg inhalaciés por kemény kapszulaban
tobramicin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

28 mg tobramicint tartalmaz kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolint (DSPC), kalcium-kloridot és kénsavat tartalmaz (a pH
beallitasahoz).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhaléciés por kemény kapszulaban

56 kapszula + 1 inhalator
Gytjtécsomagolas része. Onmagaban nem értékesitheto.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalécios alkalmazas

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Csak a csomagolasban mellékelt inhalatorral torténd alkalmazasra!
Az inhalatort mindig a tartdjaban tarolja!

Ne nyelje le a kapszulakat!

4 kapszula = 1 adag

A felnyitashoz itt emelje fel.

(4 gytijtocsomagolas koztes kartondobozanak a belso felszinén keriil csak feltiintetésre)
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4 kapszula = 1 adag

Ne nyomja keresztiil a kapszulat a folian!

Hosszéban, majd keresztben tépje szét a perforacido mentén, lasd. a) és b) abra.

Majd nyissa fel a foliat, visszagorgetve azt a kapszulacsomagolasrol, hogy egyszerre egy kapszulat
lehessen kivenni, lasd. c) és d) abra. Ahhoz kozel fogja meg a foliat, ahonnan visszagorgeti.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valod védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando, és csak kozvetleniil az
alkalmazas el6tt szabad kivenni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/652/002 havi gytlijtécsomagolas
EU/1/10/652/003 2 havi gytijtécsomagolas, foliaba csomagolva

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TOBI Podhaler

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

25



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO KARTONDOBOZA (BLUEBOX-SZAL EGYUTT)

1. A GYOGYSZER NEVE

TOBI Podhaler 28 mg inhalaciés por kemény kapszulaban
tobramicin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

28 mg tobramicint tartalmaz kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolint (DSPC), kalcium-kloridot és kénsavat tartalmaz (a pH
beallitasahoz).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhaléciés por kemény kapszulaban

Gytjtécsomagolas: 224 kapszula (4 db 56 kapszulat + 1 inhalatort tartalmaz6 csomagban) + tartalék
inhalator

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalécios alkalmazas

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Csak a csomagolasban mellékelt inhalatorral torténd alkalmazasra!

Az inhalatort mindig a tartdjaban tarolja!

Ne nyelje le a kapszulakat!

A felnyitashoz itt emelje fel.

1 tartalék inhalator van benne. Ezt hasznalja, ha az egy hétre valo inhalatora nem miikddik rendesen,
ha nedves, vagy ha leesett a foldre.

(4 gyiijtécsomagolas kiilsé kartondobozdanak a belsé felszinén keriil csak feltiintetésre)
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Egyetlen inhalatort és a tartdjat se hasznalja 1 hétnél hosszabb ideig!

Kérjiik, 1 hetes hasznalat utan dobja ki az inhalatort és a tartojat is.

EGY teljes adaghoz NEGY kapszulara van sziikség.

4 kapszula = 1 adag

26



6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valod védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando, és csak kozvetleniil az
alkalmazas el6tt szabad kivenni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/652/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TOBI Podhaler

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES - HAVI - KARTONDOBOZA. (BLUEBOX NELKUL)
A GYUJTOCSOMAGOLAS 2 HAVI CSOMAGOLASBOL ALL, MELYEK MINDEGYIKE
4 HETI CSOMAGOLAST TARTALMAZ

1. A GYOGYSZER NEVE

TOBI Podhaler 28 mg inhalaciés por kemény kapszulaban
tobramicin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

28 mg tobramicint tartalmaz kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolint (DSPC), kalcium-kloridot és kénsavat tartalmaz (a pH
beallitasahoz).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécioés por kemény kapszulaban

224 kapszula + 5 inhalator
Havi csomagolés. Gytiijtdcsomagolas része. Onmagaban nem értékesitheto.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalécios alkalmazas

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Csak a csomagolasban mellékelt inhalatorral torténd alkalmazasra!

Az inhalatort mindig a tartdjaban tarolja!

Ne nyelje le a kapszulakat!

A felnyitashoz itt emelje fel.

1 tartalék inhalator van benne. Ezt hasznalja, ha az egy hétre valo inhalatora nem miikddik rendesen,
ha nedves, vagy ha leesett a foldre.

(A gytijtocsomagolas kiilso kartondobozanak a belsé felszinén keriil csak feltiintetésre)
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Egyetlen inhalatort és a tart6jat se hasznalja 1 hétnél hosszabb ideig!

Kérjiik, 1 hetes hasznalat utan dobja ki az inhalatort és a tartojat is.

EGY teljes adaghoz NEGY kapszuldra van sziikség.

4 kapszula = 1 adag
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando, és csak kozvetleniil az
alkalmazas el6tt szabad kivenni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/652/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TOBI Podhaler

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A FOLIABA CSOMAGOLT GYUJTOCSOMAGOLAS CSOMAGOLASAN LEVO CIMKE
(BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS)

(2 HAVI CSOMAGOLASBOL ALL, MELYEK MINDEGYIKE 4 HETI CSOMAGOLAST
TARTALMAZ)

1. AGYOGYSZER NEVE

TOBI Podhaler 28 mg inhalaciés por kemény kapszulaban
tobramicin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

28 mg tobramicint tartalmaz kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolint (DSPC), kalcium-kloridot és kénsavat tartalmaz (a pH
beallitasahoz).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszulaban

Gyljtécsomagolas: 448 kapszula (2 db 224 kapszulat + 5 inhalatort tartalmazd csomagban)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalacios alkalmazas

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Csak a csomagolasban mellékelt inhalatorral torténd alkalmazasra!
Az inhalatort mindig a tartdjaban tarolja!

Ne nyelje le a kapszulakat!

A felnyitashoz itt emelje fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando, és csak kozvetleniil az
alkalmazas el6tt szabad kivenni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/10/652/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TOBI Podhaler

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

TOBI Podhaler 28 mg inhalacids por kemény kapszulaban
tobramicin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Viatris Healthcare Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

Kizarélag inhalaciora. Ne nyelje le!

A buborékcsomagoldsbol torténd eltdvolitds utan azonnal hasznalja fel a kapszulat!
Ne nyomja keresztiil a kapszulat a folian!

4 kapszula = 1 adag
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

TOBI Podhaler 28 mg inhaléaciés por kemény kapszuliban
tobramicin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a TOBI Podhaler és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a TOBI Podhaler alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a TOBI Podhaler-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a TOBI Podhaler-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

A Podhaler eszk6z hasznalati utasitasa (a hdtoldalon)

R e

1. Milyen tipusu gyogyszer a TOBI Podhaler és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Milyen tipusu gyogyszer a TOBI Podhaler?
A TOBI Podhaler tobramicin nevii hatéanyagot tartalmaz, ami egy antibiotikum. Ez az antibiotikum
az aminoglikozidoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a TOBI Podhaler?
A TOBI Podhaler-t a 6 évnél iddsebb, cisztikus fibrozisban szenvedd betegeknél a
Pseudomonas aeruginosa nevi baktérium okozta tiidéfertozeés kezelésére alkalmazzak.

A legjobb eredmény elérése érdekében kérjiik, a gyogyszert a betegtajékoztatd utasitasai szerint
alkalmazza.

Hogyan hat a TOBI Podhaler?

A TOBI Podhaler egy olyan por, amit be kell 1élegezni, és kapszuldkba van toltve. Amikor belélegzi a
TOBI Podhaler-t, az antibiotikum kdzvetleniil a tiidejébe jut, és a fert6zést okozd baktériumok ellen
hatva javitja a 1égzését.

Mi az a Pseudomonas aeruginosa?

Nagyon gyakori baktérium, ami az életiik soran majdnem minden, cisztikus fibrézisban szenvedd

beteg tiidejét megfertzi valamikor. Néhanyan csak idésebb korukban kapjak meg a fert6zést, mig
masok mar nagyon fiatalon. Ez a cisztikus fibrozisban szenved6 embereknek a legtobb bajt okozo
baktériumok egyike. Ha a fertdzést nem sikeriil megfeleléen lekiizdeni, az tovabb karositja majd a
tiidejét, ami tovabbi 1égzési problémakat fog okozni Onnél.
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2. Tudnivalok a TOBI Podhaler alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a TOBI Podhaler-t:

. ha allergias a tobramicinre vagy barmilyen, aminoglikozid tipusu antibiotikumra vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.

Amennyiben ez érvényes Onre, mondja meg kezel6orvosanak, anélkiil, hogy alkalmazna a TOBI

Podhaler-t.

Ha azt gondolja, hogy allergias lehet, kérje kezelGorvosa tanacsat!

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Mondja el kezeléorvosanak, ha Onnél az aldbbi allapotok barmelyike fennallt korabban:

. hallasproblémak (beleértve a fiilzugast és a szédiilést), vagy édesanyjanal hallasproblémak
jelentkeztek aminoglikozid alkalmazasa utan,

. bizonyos génvariansok (génmoddosulas), amelyek az édesanyjatol 6rokolt hallaszavarhoz

kapcsolodnak,

veseproblémak,

szokatlan nehézlégzés sipold 1égzéssel vagy kohogéssel, mellkasi szoritod érzéssel,

véres kopet kohogés soran,

izomgyengeség, egy olyan tlinet, ami tartds vagy idével romlik, és, ami leginkabb olyan

betegségekkel fiigg 6ssze, mint a miaszténia vagy a Parkinson-kor.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, mondja el kezeléorvosanak, miel6tt alkalmazn4 a

TOBI Podhaler-t.

Ha On 65 éves vagy iddsebb, kezeldorvosa kiegészitd vizsgalatokat rendelhet annak eldontésére, hogy
a TOBI Podhaler alkalmazhaté-e Onnél.

Az inhalécids gyogyszerek mellkasi szoritd érzést és sipold 1égzést okozhatnak, és ez azonnal a TOBI
Podhaler inhalalasa utan bekdvetkezhet. Kezeldorvosa figyelni fogja Ont az elsé TOBI Podhaler adag
alkalmazasa alatt, és az adag beadasa eldtt €s utan ellendrizni fogja a 1égzésfunkciojat. Kezeldorvosa
megkérheti Ont, hogy hasznaljon mas, megfelelé gyogyszert is a TOBI Podhaler alkalmazésa elétt.

Az inhalécids gyogyszerek kohogést is okozhatnak, és ez a TOBI Podhaler esetén is bekovetkezhet.
Beszéljen kezelGorvosaval, ha a kohogés tartos, €s zavard az On szamara.

A Pseudomonas baktérium torzsek idével ellendllova valhatnak az antibiotikum kezeléssel szemben.
Ez azt jelenti, hogy el6fordulhat, hogy idével a TOBI Podhaler nem hat ugy, ahogyan kellene.
Beszéljen kezeldorvosaval, ha aggodik emiatt.

Ha On tobramicint vagy mas aminoglikozid antibiotikumot kap injekcidban, az néha hallasvesztést,
szédiilést vagy vesekarosodast okozhat.

Gyermekek
A TOBI Podhaler-t nem szabad 6 évesnél fiatalabb gyermekeknek adni.

Egyéb gyogyszerek és a TOBI Podhaler
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A TOBI Podhaler alkalmazasa alatt nem szedheti a kovetkezé gydgyszereket:

. furoszemid vagy etakrinsav, vizhajtok,

. mas, vizhajtd tulajdonsagt gyogyszerek, mint példaul a karbamid vagy az intravénasan
alkalmazott mannit,

. mas, olyan gyogyszerek, amelyek karosithatjak a veséjét vagy a hallasat.
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Az alabbi gyogyszerek ndvelhetik a karos hatasok kialakulasanak esélyét, ha azokat akkor adjak,

amikor On injekciéban tobramicint vagy més aminoglikozid antibiotikumot is kap:

. amfotericin B, cefalotin, polimixinek (ezeket mikrobialis fertozések kezelésére alkalmazzak),
ciklosporin, takrolimusz (ezeket az immunrendszer miikddésének csokkentésére alkalmazzak).
Ezek a gyogyszerek karosithatjak a veséket.

. A platina-vegyiiletek, mint példaul a karboplatin és a ciszplatin (ezeket a rakos daganatok egyes
fajtainak kezelésére alkalmazzak). Ezek a gyogyszerek karosithatjak a veséket vagy a hallast.
. A kolinészteraz-gatlok, mint példaul a neosztigmin és a fizosztigmin (ezeket az izomgyengeség

kezelésére alkalmazzak) vagy a botulinum toxin. Ezek a gyogyszerek izomgyengeség
kialakulasat vagy annak romlasat okozhatjak.
Ha On a fent felsorolt gyogyszerek koziil egyet vagy tobbet is alkalmaz, beszéljen kezeldorvosaval,
mieldtt hasznalja a TOBI Podhaler-t.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nem ismert, hogy ha On terhes, akkor ennek a gyogyszernek az inhalalasa okoz-e mellékhatasokat.

Amikor injekcioban adjak, akkor a tobramicin és mas, aminoglikozid antibiotikumok karosithatjak a
magzatat, példaul siiketséget okozhatnak.

Ha On szoptat, beszélnie kell kezel6orvosaval, mielétt alkalmazna ezt a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A TOBI Podhaler nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a TOBI Podhaler-t?

A TOBI Podhaler-t mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyodgyszert, kérdezze meg kezel6orvosat.

A sziilok/gondozok segitsék azokat a gyermekeket, akik most kezdik a TOBI Podhaler kezelést,
kiilondsen a 10 éves és az annal fiatalabb gyermekeket és mindaddig feliigyeljék dket, amig a
gyermekek a Podhaler késziiléket segitség nélkiil nem képesek hasznalni.

Mennyi TOBI Podhaler-t kell alkalmaznia?

Naponta kétszer inhalalja 4 kapszula tartalmat (4 kapszuldét reggel, és 4 kapszulaét este) a Podhaler
késziilékkel.

Az adag 6 éves korban és a felett mindenkinél ugyanaz. Ne I€pje tul a javasolt adagot!

Mikor kell alkalmazni a TOBI Podhaler-t?

Ha minden nap ugyanabban az idopontban alkalmazza a kapszuldkat, az segit, hogy eszébe jusson,

mikor kell alkalmaznia azokat. Naponta kétszer, az alabbiak szerint inhalalja a 4 kapszula tartalmat:

. Inhalaljon reggel 4 kapszulat a Podhaler késziilékkel.

. Inhalaljon este 4 kapszulat a Podhaler késziilékkel.

. A legjobb, ha kozel 12 ora sziinetet tart az adagok kozott, de a sziinetnek legalabb 6 6ranak kell
lennie.

Ha tobb, kiilonboz6 inhalacios kezelést alkalmaz, €s a cisztikus fibrozisra egyéb kezelést is kap, akkor

a TOBI Podhaler-t mindezek utan, a végén kell alkalmaznia. Kérjiik, egyeztesse le a gydgyszerei
sorrendjét kezelGorvosaval.
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Hogyan kell alkalmazni a TOBI Podhaler-t?

. Kizarolag inhalacios alkalmazasra.

. Ne nyelje le a kapszulakat!

. A kapszulakat csak a csomagolasban mellékelt inhalatorral alkalmazza! A kapszuldkat az
alkalmazasukig a buborékcsomagolasban kell hagyni.

. Ha egy 1j, egy hétre valo kapszulat tartalmazé csomagot bont fel, hasznalja a csomagolasban
1év4 1j inhalatort. Minden inhalatort csak 7 napig hasznaljon.

. Az inhalator alkalmazasara vonatkozo bovebb informaciokért kérjiik, olvassa el a

betegtajékoztatd végén 1évo utasitasokat.

Mennyi ideig kell alkalmazni a TOBI Podhaler-t?

Ha a TOBI Podhaler-t 28 napon at alkalmazta, akkor 28 napos sziinet kdvetkezik, ami alatt egyaltalan
ne inhalaljon TOBI Podhaler-t. Ezutan kezdjen egy ijabb kurat.

Fontos, hogy a 28 napos kezelési idszak alatt folyamatosan, naponta kétszer alkalmazza a
készitményt, és hogy betartsa a 28 napos kezelési és a 28 napos kezelés-mentes ciklust.

L

TOBI Podhaler-kezelés TOBI Podhaler
kezelés-mentes idGszak
A TOBI Podhaler-t naponta Egyaltalan ne alkalmazzon
kétszer, minden nap, 28 napon | TOBI Podhaler-t a kévetkezd
keresztiil alkalmazza. 28 nap alatt.

_—

Ismételje meg a ciklust

Folytassa a TOBI Podhaler alkalmazasat, amig a kezeldorvosa mondja.
Ha kérdése van azzal kapcsolatosan, hogy mennyi ideig alkalmazza a TOBI Podhaler-t, beszéljen
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha az eléirtnal tobb TOBI Podhaler-t alkalmazott
Amennyiben til sok TOBI Podhaler-t inhalalt, mielobb mondja el kezeldorvosanak. Amennyiben
lenyelte a TOBI Podhaler-t, ne aggodjon, de mieldbb mondja el kezeldorvoséanak.

Ha elfelejtette alkalmazni a TOBI Podhaler-t

Ha elfelejtette alkalmazni a TOBI Podhaler-t, és még legalabb 6 6ra van a kovetkezd adagig,
alkalmazza az adagot, amilyen hamar csak tudja. Maskiilonben varja meg a kovetkez6 adagot.
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A cisztikus fibrozisban szenvedo betegeknél a betegség sok tiinete jelentkezik. Ezek még a TOBI
Podhaler alkalmazasa alatt is jelentkezhetnek, de nem szabad, hogy gyakrabban és stilyosabb

formaban jelentkezzenek, mint el6tte.

Ha a TOBI Podhaler alkalmazasa alatt ugy tiinik, hogy tiidébetegsége romlik, azonnal sz6ljon
kezeldorvosanak!
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Egyes mellékhatasok silyosak lehetnek

. szokatlan nehézlégzés, sipold 1€gzéssel vagy kohogéssel és mellkasi szoritd érzéssel (gyakori).
Ha ezek barmelyikét észleli, hagyja abba a TOBI Podhaler alkalmazasat, és azonnal sz6ljon
kezel6orvosanak:

. véres kopet (nagyon gyakori),

. hallascsokkenés (a fiillcsengés a hallasvesztés lehetséges figyelmeztetd jele), zajok halldsa (mint
példaul a fiilzagas) (gyakori),
. csokkent vizeletmennyiség, hanyas, zavartsag €s a labak, bokak vagy labfejek duzzanata; ezek a

vesemiikddés hirtelen romlasanak jelei lehetnek (nem ismert).
Ha ezek barmelyikét észleli, azonnal széljon kezel6orvosanak!

A tovabbi mellékhatasok kozé tartozhat:
Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet)

. légszomj,

. kohoges, produktiv kohdgés, a hang megvaltozasa (rekedtség),
. torokfajas,

. laz.

Gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

sipol6 1égzés, szortyzore;j,

kellemetlen mellkasi érzes, izom vagy vazrendszeri eredetli mellkasi fajdalom,
orrdugulas,

orrverzes,

hanyas, hanyinger,

hasmenés,

borkiiités,

izérzészavar,

a hang elvesztése.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre alldo adatokbdl nem allapithatdo meg)
. altalanos rossz kozérzet,
. a felkohogott anyag (kopet) elszinezddése.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a TOBI Podhaler-t tarolni?

. A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

. A dobozon vagy a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert.

. A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ha a kapszulat kivették a kapszulatartobol (buborékcsomagolasbol), akkor azt azonnal fel kell
hasznalni!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a TOBI Podhaler?

. A készitmény hatéanyaga a tobramicin. 28 mg tobramicint tartalmaz kapszulanként.
. Egyéb osszetevok: DSCP (1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin), kalcium-klorid, kénsav (a
pH beallitasahoz).

Milyen a TOBI Podhaler kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A TOBI Podhaler inhalacios por kemény kapszulaban inhalalasra valé fehér vagy majdnem fehér por,
ami atlatszo, szintelen kemény kapszulaba van toltve, amire a kapszula egyik részén kék tintaval a
»-MYL TPH” felirat, a kapszula masik részére kékkel a Mylan logo van nyomtatva.

A TOBI Podhaler 4, egy hétre valo dobozt és egy tartoban 1évo, tartalék Podhaler késziiléket
tartalmazo, havi csomagolasban keriil forgalomba.

Minden egyes, egy hétre valo doboz 7 buborékcsomagolast (kapszulatartot), benne
buborékcsomagolasonként 8 kapszulat és egy tartoban 1évé Podhaler késziiléket tartalmaz.

Az alabbi kiszerelések vannak forgalomban:

56 inhalacios por kemény kapszulaban és 1 inhalator (egy hétre valo kiszerelés)

224 (4 x 56) inhalacios por kemény kapszulaban és 5 inhalator (egy havi gyiijtdcsomagolas)

448 (8 x 56) inhalacids por kemény kapszulaban és 10 inhalator (2 havi gytijtécsomagolas, foliaba
csomagolva)

Az On orszagaban nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frorszag

Gyarté

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25, Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

frorszag

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Viatris Viatris UAB
Tél/Tel: +32 2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288
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Bwarapus
Buatpuc EOOJ]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf.: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

E)\\Goa.
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 0100002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 140 80 15 55

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Luxembourg/Luxemburg
Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Viatris Healthcare B.V.
Tel: +31 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86 390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 214 127 200

Roménia
BGP PRODUCTS SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige

Viatris AB
Tel: +46 8 630 19 00
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A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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A PODHALER ESZKOZ HASZNALATI UTASITASA

Kérjiik, figyelmesen olvassa el az alabbi utasitasokat, hogy megtanulja, hogyan hasznalja és gondozza
a Podhaler késziiléket.

A TOBI Podhaler egy hétre valé csomagolas tartalma
A TOBI Podhaler egy hétre valé csomagolasanak mindegyike a kovetkezdket tartalmazza:

1 inhalatort (a Podhaler késziiléket) és annak tartojat.

a kapszulékat tartalmazd 7 darab buborékcsomagolast (a hét minden napjara egy
buborékcsomagolast).

Minden, kapszulat tartalmazé buborékcsomagolas 8 kapszulat tartalmaz (ami megfelel egy napi
adagnak: 4 kapszula tartalmat reggel kell inhalalni, 4 kapszula tartalmat este kell inhalalni).

%‘:’
]

Q [

Buborékcsomagolas Inhalator

Hogyan inhalalja a gyogyszert a Podhaler késziilékkel?

Csak az ebben a csomagolasban taldlhaté Podhaler késziiléket hasznalja! Ne hasznalja a
TOBI Podhaler kapszulakat semmilyen mas késziilékben, és ne hasznalja a Podhaler késziiléket
semmilyen mas gydgyszer inhalalasara!

Ha egy 1j, egy hétre valo kapszulat tartalmazo csomagot bont fel, hasznalja a csomagolasban
1év6 1) Podhaler késziiléket. Minden Podhaler késziiléket csak 7 napig hasznaljon. Kérdezze
meg gyogyszerészét, hogy a sziikségtelenné valt gyogyszereit €s az inhalatorokat miként
semmisitse meg.

Ne nyelje le a kapszulikat! A kapszulaban 1évé por arra vald, hogy On inhalalja.

A kapszulakat mindig a buborékcsomagolasban tartsa, amig nem kell alkalmaznia azokat.
Ne vegye ki eldre a kapszulakat a buborékcsomagolasbol.

Hasznalaton kiviil a Podhaler késziiléket a szorosan lezart tartdjaban kell tarolni.

1. Mosson kezet, s teljesen szaritsa meg azokat.
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* Az inhalatort csak kdzvetleniil a hasznalat el6tt vegye ki
a tartojabol, ugy, hogy az aljanal megfogja, €s a tartd
tetejét az dramutato jarasaval ellentétes iranyba
lecsavarja.

* Tegye félre a tarto tetejét.

* Nézze meg az inhalatort, és gy6z6djon meg rola, hogy
nem sériilt és nem szennyezett.

« Allitsa a tart6 aljaban fiiggdleges helyzetbe az
inhalatort.

* Az inhalator testét fogva az dramutato jarasaval
ellentétes iranyba csavarja le, és vegye le rola a
szajfeltétet.

* A szajfeltétet tegye félre egy tiszta, szaraz feliiletre.

Hosszaban, majd keresztben tépje szét a
buborékcsomagolast (kapszulatartot) a perforacié mentén,
amint azt az 1. és a 2. abra mutatja.

« Ugy hiizza hétra a kapszulakat tartalmazé
buborékcsomagolasrdl a foliat, hogy csak egy kapszula
valjon szabadda.

* Vegye ki a kapszulat a buborékcsomagolasbol.
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* A kapszulat azonnal tegye be az inhalator kamrajaba (1).
» Tegye vissza a helyére a szajfeltétet.

» Utkdzésig szorosan csavarja rd. Ne hlizza meg tul
szorosan (2)!

» Tartsa az inhalatort ugy, hogy a szajfeltét lefelé
mutasson.

* Lyukassza ki a kapszulat ugy, hogy a hiivelykujjaval
erdsen nyomja meg a kék gombot {itkdzésig, majd
engedje el a gombot.

* Most készen all arra, hogy két, kiilon belégzéssel
inhalélja a kapszula tartalmat (8. és 9. [épés).

Inhalalja a kapszula tartalmat - 1. belégzés:

Miel6tt szajaba venné a szajfeltétet, forduljon el az
inhalatortol, és fujja ki teljesen a levegot.

Az ajkaival zarja szorosan korbe a szajfeltétet.

Egyetlen belégzéssel 1élegezze be mélyen a port.

Vegye ki az inhalatort a szajabol, és kb. 5 masodpercig
tartsa vissza a 1élegzetét.

Forduljon el az inhalatortol, és normalis kilégzéssel flijja
ki a levegot a tiidejébol.

Inhalilja a kapszula tartalmat - 2. belégzés:

* Forduljon el az inhalatortdl, és 1élegezzen normalisan
néhanyszor.

* Ha felkésziilt, a 8. 1épés megismétlésével ugyanabbdl a
kapszulabdl I¢legezzen be masodszor is.

10.

Csavarja le a szajfeltétet (1), és vegye ki a kapszulat a
kamrabol (2).
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11.

Nézze meg a hasznalt kapszulat. Latnia kell, hogy ki
van lyukasztva, és azt, hogy iires. Ha iires, dobja ki a
kapszulat.

Ha a kapszula at van szurva, de van még benne por:

* A kapszulat tegye vissza az inhalator kamrajaba

(6. 1épés). A kapszula kilyukasztott oldalat helyezze be
elészor.

» Tegye vissza a szajfeltétet, €s ismételje meg a 8., 9. és
10. lépést.

Ha tgy latja, hogy a kapszula nincs kilyukasztva:

* A kapszulat tegye vissza az inhalator kamrajaba

(6. 1épés).

» Tegye vissza a szajfeltétet, €s ismételje mega 7., 8. és
9. 1épést.

* Ha a kapszula még ezutan is tele van, és ugy tiinik, hogy
nincs kilyukasztva, cserélje ki az inhalatort a tartalék
inhalatorra, és ismételje mega 2.,3.,6.,7.,8.,9. és

10. 1épést.

12. A masik 3 kapszulaval is ugyanigy jarjon el.
* Ehhez minden egyes megmaradt kapszula esetén
ismételje mega 5., 6.,7.,8.,9., 10. és 11. 1épést.
* Dobja ki az 6ssze iires kapszulat.

13.  « Tegye vissza a helyére a szajfeltétet, és litkozésig

szorosan csavarja ra. Ha a teljes adagot (a 4 kapszulat)
inhalélta, egy tiszta, szdraz ruhaval torolje meg a
szajfeltétet.

* Ne mossa el vizzel az inhalatort!
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14.  + Az inhalatort tegye vissza a tartojaba.
* A tarto tetejét az dramutato jarasaval egyez0 iranyba
csavarja vissza, amig szorosan nem zar.

NE FELEJTSE EL:

. Kizarolag inhalacios alkalmazasra.

U Ne nyelje le a TOBI Podhaler kapszulikat!

. Csak a csomagolasban taldlhaté inhalatort hasznalja!

. A TOBI Podhaler kapszulakat mindig a buborékcsomagolasban tartsa. Csak kozvetleniil az el6tt

vegye ki a kapszulat, hogy alkalmazni fogja. Ne tarolja a kapszulat az inhalatorban.

A TOBI Podhaler kapszulakat és a késziiléket mindig szaraz helyen tartsa.

Soha ne tegye a TOBI Podhaler kapszulat kozvetleniil a késziilék szajfeltétébe!

A kapszula kilyukasztasakor mindig tartsa az eszkozt tigy, hogy a szajfeltét lefelé mutasson.
A kapszula kilyukasztasara szolgaldo gombot ne nyomja meg egyszerre egynél tobbszor.
Soha ne fajjon bele a késziilék szajfeltétébe!

Soha ne mossa el vizzel a Podhaler késziiléket! Tartsa szarazon, és tarolja a tartdjaban!

Tovabbi informaciék
Esetenként nagyon apré kapszuladarabok atjuthatnak a szlir6n, és bekeriilhetnek a szajaba.

. Ha ez megtorténik, lehet, hogy érezni fogja ezeket a darabokat a nyelvén.
. Nem artalmas, ha ezeket a darabokat lenyeli vagy belélegzi.
. A kapszula darabokra torésének esélye n6, ha a kapszulat a 7. 1épés soran véletleniil egynél

tobbszor lyukasztja ki, vagy ha az eszkozt nem ugy tartja, hogy a szajfeltét lefelé mutat.

49




	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ(K)
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGYKORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEKÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRAVONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

