VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

TOBI Podhaler 28 mg inndndunarduft, hord hylki

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert hart hylki inniheldur 28 mg af tobramycini.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innéndunarduft, hart hylki

Gler hylki sem innihalda hvitt eda nanast hvitt duft, med ,,MYL TPH* prentudu med blau a annan
helming hylkisins og Mylan vérumerkinu prentudu med blau 4 hinn hluta hylkisins.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

TOBI Podhaler er ®tlad til beelandi medferdar vid langvinnri lungnasykingu af voldum Pseudomonas
aeruginosa, hja fullordbnum og bérnum 6 4ra og eldri med slimseigjusjukdom (cystic fibrosis).

Sja upplysingar um mismunandi aldurshépa i koflum 4.4 og 5.1.

Hafa skal opinberar leidbeiningar um videigandi notkun syklalyfja i huga.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammturinn af TOBI Podhaler er sa sami fyrir alla sjuklinga 4 pvi aldursbili sem lyfid er sampykkt
fyrir, an tillits til aldurs og pyngdar. Radlagdur skammtur er 112 mg af tobramycini (4 x 28 mg hylki),
tvisvar a solarhring i 28 daga. TOBI Podhaler er tekid i lotum, til skiptis 1 28 daga 4 medferd og i
kjolfarid 28 daga an medferdar. Skammtana tvo (sem eru 4 hylki hvor) skal nota (til innéndunar) med
pvi sem neest 12 klst. millibili og ekki med minna en 6 klst. millibili.

Skammtar sem gleymast

Ef skammtur gleymist og ad minnsta kosti 6 klst. eru pangad til ad nota 4 nasta skammt, &
sjuklingurinn ad nota skammtinn eins fljott og mégulegt er. Ad 60rum kosti skal sjuklingurinn bida
fram ad neesta skammti og ekki nota fleiri hylki til pess ad baeta upp skammtinn sem gleymdist.

Lengd medferdar

Medferd med TOBI Podhaler skal halda afram 4 lotubundinn hatt svo lengi sem leknirinn telur ad
sjuklingurinn hafi kliniskan &vinning af medferd med TOBI Podhaler. Ef klinisk versnun verdur a
lungnastarfsemi, skal ithuga vidbotarmedferd, eda adra medferd gegn pseudomonas bakterium. Sja
einnig upplysingar um kliniskan avinning og pol i kéflum 4.4, 4.8 og 5.1.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar (=65 dra)
Fyrirliggjandi upplysingar hja pessum sjuklingahdpi eru ekki nagilegar til ad hagt sé ad maela med
eda gegn a0logun skammta.




Skert nyrnastarfsemi

Tobramycin skilst adallega Ut i pvagi 4 6breyttu formi og ma buiast vid ad nyrnastarfsemi hafi ahrif a
utsetningu fyrir tobramycini. Sjuklingar med 2 mg/dl eda meira af kreatinini i sermi og 40 mg/dl eda
meira af kofnunarefni Gr pvagefni 1 blodi (BUN) hafa ekki verid teknir inn i kliniskar rannsoknir og
par sem engar upplysingar liggja fyrir um pennan sjuklingahoép er hvorki hagt sé¢ ad maela med né
gegn adlogun skammta af TOBI Podhaler. Geeta skal vartdar pegar TOBI Podhaler er avisad fyrir
sjuklinga me0 skerta nyrnastarfsemi eda mogulega skerta nyrnastarfsemi.

Sja einnig upplysingar um eiturverkanir 4 nyru i kafla 4.4.

Skert lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. bar sem tobramycin
umbrotnar ekki, er ekki buist vid ahrifum a utsetningu fyrir tobramycini af voldum skertrar
lifrarstarfsemi.

Sjuklingar sem gengist hafa undir liffeeraigreedsiu
Fullnzegjandi upplysingar um notkun TOBI Podhaler eftir liffeeraigraedslu liggja ekki fyrir. Ekki er
haegt a0 meela med eda gegn skammtaadlogun hja sjuklingum eftir liffeeraigraedslu.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun TOBI Podhaler hja bérnum yngri en 6 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inndndunar.

TOBI Podhaler er gefid med innéndun med pvi ad nota Podhaler innondunartaekio (sja nakvaemar
notkunarleidbeiningar i kafla 6.6). Lyfid ma ekki gefa med neinum 6drum heetti eda med neinu 60ru
innondunarteeki.

Umonnunaradilar eiga ad veita bornum adstod pegar pau hefja medferd med TOBI Podhaler,
sérstaklega peim sem eru 10 ara og yngri, og leidbeina peim par til pau geta notad Podhaler
innondunartekid a réttan hatt hjalparlaust.

TOBI Podhaler hylki ma ekki gleypa. Anda skal innihaldi hvers TOBI Podhaler hylkis inn med
tveimur inndndunum og med pvi ad halda nidri i sér andanum og ganga skal Ur skugga um ad hylkid

sé tomt.

begar sjuklingar fa fleiri mismunandi innéndunarlyf og lungnasjikrapjalfun, er malt med pvi ad TOBI
Podhaler sé notad sidast.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu og einhverjum aminéglykosidum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp 1 kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vidé notkun

Eiturverkanir 4 heyrnartaug

Greint hefur verid fra eiturverkunum & heyrnartaug sem lysa sér med badi eitrunardhrifum a heyrn
(heyrnartapi) og 4 jafnveegisskyn, af voldum aminoglykosioa til notkunar utan meltingarvegar
(parenteral). Eiturverkanir 4 jafnvaegisskyn geta komid fram sem svimi, samhefingarleysi eda sundl.
Sud fyrir eyrum getur verid viovorunareinkenni um eiturverkanir 4 heyrnartaug og pvi parf ad geeta
varudar verdi pessa einkennis vart,



Greint var fra heyrnartapi og eyrnasudi hja sjuklingum i klinisku ranns6knunum 4 TOBI Podhaler (sja
kafla 4.8). Gaeta skal varudar pegar TOBI Podhaler er avisad fyrir sjuklinga med pekkta eda grun um
heyrnarskerdingu eda jatnveegistruflun.

Hja sjuklingum sem hafa einhver einkenni um heyrnarskerdingu og peim sem hafa dhaettupeetti fyrir
heyrnarskerdingu geati verid naudsynlegt ad ihuga heyrnarmelingu adur en medferd med TOBI
Podhaler er hafin.

Heetta 4 eiturverkunum 4 heyrnartaug vegna hvatbera-DNA afbrigda

Tilfelli eiturverkana med aminoglykosioum hafa komid fram hja sjuklingum med akvedin afbrigdi af
hvatberakddada 12S rRNA geninu (MT-RNR1), sérstaklega med m.1555A>G afbrigdinu.
Eiturverkanir & heyrnataug komu fram hja sumum sjuklingum poétt gildi aminoglykosioa veru a
radlogdu bili. 1 tilfellum par sem modir hefur ségu um eiturverkanir 4 heyrnartaug vegna
aminoglykosidanotkunar eda i tilfelli pekkts hvatbera-DNA afbrigdis hja sjuklingi, gaeti purft ad nota
medferd an amindglykosioa nema i tilfellum par sem aukin hetta 4 varanlegu heyrnartapi vegur leegra
en alvarleiki sykingar og skortur er 4 60rum 6ruggum og virkum medferdum.

Ef sjuklingur greinir fra sudi fyrir eyrum eda heyrnartapi medan 4 medferd med TOBI Podhaler
stendur etti leknir ad huga ad pvi ad fa heyrnarmelingu.

Sja einnig ,,Eftirlit med péttni tobramycins i sermi* hér fyrir nedan.

Eiturverkanir 4 nyru

Greint hefur verid fra eiturverkunum & nyru af véldum aminéglykosioa til notkunar utan
meltingarvegar (parenteral). Engar eiturverkanir 4 nyru komu fram i kliniskum rannsoknum a TOBI
Podhaler. Gzeta skal varudar pegar TOBI Podhaler er avisad fyrir sjuklinga med pekkta skerdingu a
nyrnastarfsemi eda grun um slikt. Mela skal nyrnastarfsemi adur en medferd er hafin. Endurtaka skal
melingar 4 pvagefni og kreatinini eftir hverjar 6 lotur af TOBI Podhaler medferd.

Sja einnig kafla 4.2 og ,,Eftirlit med péttni tobramycins 1 sermi* hér fyrir nedan.

Eftirlit med péttni tobramycins i sermi

Hafa skal eftirlit med péttni tobramycins i sermi hja sjuklingum sem hafa pekkta heyrnarskerdingu eda
skerta nyrnastarfsemi, eda grunur leikur 4 sliku. Ef eiturverkanir 4 heyrn eda nyru koma fram hja
sjuklingi sem er 4 medferd med TOBI Podhaler skal stodva hana par til sermispéttni er komin undir

2 pg/ml.

Sermispéttni haerri en 12 pg/ml hefur i for med sér eiturverkanir af voldum tobramycins og stodva skal
medferd ef péttnin fer yfir pessi mork.

Hafa skal eftirlit med sermispéttni tobramycins med vidurkenndum adferdum. Ekki er meelt med
blodsynatoku med fingurastungu vegna haettu & mengun synisins.

Berkjukrampi

Berkjukrampi getur att sér stad vid innondun lyfja og greint hefur verid fra berkjukrampa vio notkun
TOBI Podhaler i kliniskum rannséknum. Veita skal videigandi medferd vid berkjukrampa.

Gefa skal fyrsta skammtinn af TOBI Podhaler undir eftirliti, eftir notkun berkjuvikkandi lyfs ef
sjuklingurinn er & slikri medferd. Mela skal FEV, fyrir og eftir innondun TOBI Podhaler.

Ef visbendingar eru um ad um berkjukrampa af voldum medferdar sé ad reeda, ber lekninum ad thuga
vandlega hvort avinningur af 4framhaldandi medferd med TOBI Podhaler vegi pyngra en ahattan fyrir
sjuklinginn. Ef grunur leikur 4 ofnaemisvidbrogdum skal stodva medferd med TOBI Podhaler.



Hosti

Greint hefur verid fra hosta vid notkun TOBI Podhaler i kliniskum rannséknum. Samkvaemt
nidurstddum kliniskra rannsokna var oftar greint fra hosta i tengslum vid notkun inndndunarduftsins i
TOBI Podhaler en notkun tobramycin lausnar fyrir eimgjafa (TOBI). Hostinn tengdist ekki
berkjukrampa. Born yngri en 13 ara eru liklegri til ad hdsta pegar pau fa medferd med TOBI Podhaler
en peir sem eldri eru.

Ef visbendingar eru um aframhaldandi hosta af voldum medferdar med TOBI Podhaler skal laeknirinn
ihuga hvort nota tti vidurkennda tobramycin lausn fyrir eimgjafa i stadinn. Haldist hostinn obreyttur

skal thuga medferd med 60rum syklalyfjum.

Bl60ugur uppgangur

Blodugur uppgangur er fylgikvilli slimseigjusjukdoms og er algengari hja fullordnum. Sjaklingar med
blédugan uppgang (>60 ml) voru utilokadir fra klinisku rannséknunum og liggja ekki fyrir neinar
upplysingar um notkun TOBI Podhaler hja pessum sjuklingum. Taka skal tillit til pessa adur en TOBI
Podhaler er avisad par sem TOBI Podhaler innondunarduft hefur tengst aukinni tidni hosta (sja hér ad
framan). Adeins skal hefja eda halda afram medferd med TOBI Podhaler hja sjuklingum med kliniskt
marktekan bloduppgang ef avinningurinn af medferdinni er talinn vega pyngra en hattan 4 auknum
bledingum.

Adrar varudarradstafanir

Hafa skal eftirlit med sjuklingum sem fa samhlida medferd med amindglykosioum utan
meltingarvegar (parenteral) (eda 60rum lyfjum sem hafa ahrif 4 atskilnad um nyru, svo sem
pvagraesilyfjum), eftir pvi sem vid 4 kliniskt, m.t.t. haettunnar 4 samanlogdum eiturverkunum. Par med
talid er eftirlit med sermispéttni tobramycins. Hja sjuklingum sem eru utsettir fyrir slikri haettu vegna
langvarandi fyrri alteekrar (systemic) medferdar med aminoglykosioum getur verid naudsynlegt ad
ihuga mat 4 nyrnastarfsemi og heyrn adur en medferd med TOBI Podhaler er hafin.

Sja einnig ,,Eftirlit med péttni tobramycins i sermi* hér ad framan.

Geeta skal varudar pegar TOBI Podhaler er avisad fyrir sjuklinga med pekkta taugavédvasjikdoma svo
sem voovaslensfar og Parkinsons sjukdom, eda grun um slikt. Amindglykosidar geta aukio
voOvamattleysi vegna hugsanlegra kuarare-likra ahrifa 4 virkni taugavodvamota.

Myndun syklalyfjadnaemrar P. aeruginosa og ofanisykingar af voldum annarra sykla eru hugsanlegar
hattur sem tengjast syklalyfjamedferd. { kliniskum rannsoknum vard hakkun 4 lagmarksheftistyrk
(MIC) amin6glykoésios i profun a P. aeruginosa stofnum, hja sumum sjuklingum 4 TOBI Podhaler
medferd. Su MIC haekkun sem atti sér stad gekk 1 flestum tilvikum til baka & peim timabilum sem
sjuklingar voru ekki & medferd.

Fraedilega er hetta 4 ad sjuklingar sem eru 4 medferd med TOBI Podhaler geti med timanum myndad
P. aeruginosa stofna sem eru 6naemir fyrir tobramycini til notkunar i blaad (sja kafla 5.1). Myndun
onemis medan 4 inndndunarmedferd med tobramycini stendur geeti takmarkad medferdarmoguleikana
vid brada versnun. Fylgjast skal med pessu.

Nidurstodur rannsokna hjd mismunandi aldurshépum

{ rannsokn sem stod i 6 manudi (3 medferdarlotur) par sem gerdur var samanburdur 4 TOBI Podhaler
og tobramycin lausn fyrir eimgjafa par sem meirihluti sjiklinga voru fullordnir sjuklingar meod
langvinna P. aeruginosa sykingu i lungum og reynslu af medferd med tobramycini, var minnkun a
péttni P. aeruginosa i hraka svipud i 6llum aldurshépum i badum 6rmum rannsoknarinnar. Hins vegar
var aukning FEV| fra upphafsgildi meiri i yngri aldurshopunum (6-<20 ara) en i undirhopi fullordinna
(20 ara og eldri) i bAdum 6rmum rannséknarinnar. Sja einnig kafla 5.1 hvad vardar svérun vido TOBI



Podhaler samanborid vid tobramycin lausn fyrir eimgjafa. Hja fullordnum sjuklingum var meiri
tilhneiging til ad heetta 4 medferd med TOBI Podhaler vegna pess ad peir poldu ekki lyfid en &
medferd med lausn fyrir eimgjafa. Sja einnig kafla 4.8.

Ef klinisk versnun 4 lungnastarfsemi er greinileg skal ihuga vidbotarmeodferd, eda adra medferd gegn
pseudomonas bakterium.

Greinilegan arangur af medferdinni p.e. betri lungnastarfsemi og balingu a P. aeruginosa skal meta
med tilliti til pess hve vel sjuklingurinn polir TOBI Podhaler.

Rannsoknir a 6ryggi og verkun hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum med FEV, <25% eda >80% af
pvi sem aztla ma, eda sjuklingum sem hafa Burkholderia cepacia syklun.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum TOBI Podhaler. Me0 tilliti til milliverkana
tobramycins eftir gjof i blaed eda gjof med 0da, er ekki maelt med notkun TOBI Podhaler
samhlida/eda a eftir 60rum lyfjum sem geta valdid eiturverkunum & nyru eda heyrnartaug.

Ekki er maelt med notkun TOBI Podhaler samhlida pvagraesilyfjum (svo sem etakrynsyru, farésemioi,
urea eda mannitoli gefnu 1 blaaed). Slik efnasambond geta aukid eiturverkanir aminoglykosida med pvi
a0 breyta péttni syklalyfjanna i sermi og vefjum.

Sja einnig upplysingar um fyrri notkun og samhlida alteeka (systemic) medferd med aminoglykosidoum
og pvagraesilyfjum i kafla 4.4.

Onnur lyf sem greint hefur verid fra ad auki mdgulegar eiturverkanir aminéglykésida til notkunar utan

meltingarvegar (parenteral) eru m.a.:

- amfotericin B, cefalotin, ciclosporin, tacrolimus, polymyxin (hetta 4 auknum eiturverkunum a
nyru);

- platinusambond (haetta & auknum eiturverkunum a nyru og heyrnartaug);

- andkolinesterasar, botulinum eitur (&hrif a taugavéovamaot).

{ kliniskum rannséknum héldu sjuklingar sem fengu medferd med TOBI Podhaler afram ad taka
dornasa alfa, berkjuvikkandi lyf, barkstera til innéndunar og makrolida, en ekkert kom fram sem benti
til milliverkana vio pessi lyf.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar fullneegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun tobramycins til inndondunar & medgdéngu.

Dyrarannsoknir benda ekki til pess ad tobramycin valdi vanskdopunum (sja kafla 5.3). Hins vegar geta
aminoglykosioar haft skadleg ahrif & fostur (t.d. valdid medfzeddu heyrnarleysi) ef bloopéttni verdur
ha hja pungadri konu. Alteek (systemic) ttsetning fyrir lyfinu eftir innéndun TOBI Podhaler er mjog
litil, en engu ad sidur a ekki ad nota TOBI Podhaler 4 medgdngu nema bryna naudsyn beri til, p.e.
pegar avinningurinn fyrir médurina vegur pyngra en haettan fyrir fostrid. Greina verdur konum sem
nota TOBI Podhaler & medgongu, eda verda pungadar medan per nota TOBI Podhaler, fra mogulegri
heettu fyrir fostrid.

Brjostagjof

Tobramycin skilst Gt i brjostamjolk eftir alteeka (systemic) notkun. Ekki er vitad hve mikid magn
tobramycins skilst ut i brjostamjolk eftir innéndun, en talid er ad pad sé mjog 1itid vegna pess hve
alteek utsetning er litil. Vegna mogulegra eiturverkana a heyrnartaug eda nyru hja ungbdrnum, skal
taka akvordun um hvort haetta skuli brjostagjof eda stodva medferd med TOBI Podhaler med tilliti til
pess hve mikilvaeg medferdin er fyrir modurina.



Frj6semi

Engin ahrif a frjésemi komu fram i dyrarannsoknum, hvorki hja karldyrum né kvendyrum, eftir gjof
undir hud (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

TOBI Podhaler hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Algengustu skradu aukaverkanirnar i helstu klinisku rannsokninni & 6ryggi par sem gerdur var
samanburdur 4 TOBI Podhaler og tobramycin lausn fyrir eimgjafa hja sjuklingum meo
slimseigjusjukdom og P. aeruginosa sykingu, voru hosti, hosti med uppgangi, hiti, meedi, serindi i
munnkoki, raddbreytingar og blodugur uppgangur.

{ samanburdarrannsokninni med lyfleysu og TOBI Podhaler komu eftirfarandi aukaverkanir oftar fram
hja peim sem fengu TOBI Podhaler en peim sem fengu lyfleysu: Serindi i nefkoki og barka,
bragdskynstruflanir og raddbreytingar.

Mikill meirihluti skradra aukaverkana af TOBI Podhaler voru vagar eda i medallagi miklar og
alvarleiki peirra virtist ekki breytast milli medferdarlota eda milli rannsoknarinnar i heild og timabila &
medferd.

Samantekt 4 aukaverkunum, sett upp i t6flu

Aukaverkanirnar 1 toflu 1 eru settar fram samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum. Innan hvers
lifferaflokks er aukaverkunum radad eftir tidni og eru algengustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. A0 auki er samsvarandi
tioniflokkun samkvaemt CIOMS III gefin upp fyrir hverja aukaverkun: Mjog algengar (>1/10);
algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til
<1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt: ekki heegt ad aatla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum.

Tionin sem gefin er upp i toflu 1 er byggo 4 skradri tidni i rannsékninni sem gerd var med virku
samanburdarlyfi.

Tafla 1 Aukaverkanir

Aukaverkanir Tioniflokkur

Eyru og volundarhis

Heyrnartap Algengar
Eyrnasud Algengar
Adar

Blodugur uppgangur Mjo6g algengar
Bloonasir Algengar



Aukaverkanir Tioniflokkur

Ondunarfzri, brjosthol og midmseti

Meoi Mjo6g algengar
Raddtruflanir Mjog algengar
Hosti med uppgangi Mjog algengar
Hosti Mjog algengar
Blisturshljod vid 6ndun Algengar
Hrygla Algengar
Opaegindi fyrir brjosti Algengar
Nefstifla Algengar
Berkjukrampi Algengar
Raddstol Algengar
Mislitur hraki (sputum) Tioni ekki pekkt
Meltingarfeeri

Serindi i munn- og nefkoki Mjo6g algengar
Uppkost Algengar
Nidurgangur Algengar
Erting i koki Algengar
Ogledi Algengar
Bragdskynstruflanir Algengar

Huo og undirhud

Utbrot Algengar
Stookerfi, stodvefur og bein

Stodkerfisverkir i brjostkassa Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Hiti Mjog algengar
Lasleiki Tioni ekki pekkt

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Hosti var algengasta skrada aukaverkunin i badum klinisku rannséknunum. Hins vegar komu engin
tengsl fram, 1 hvorugri rannsékninni, milli tidni berkjukrampa og hosta.

[ samanburdarrannsokninni med virku lyfi voru heyrnarmalingar gerdar 4 voldum rannséknarsetrum
og toku til u.p.b. fjoroungs patttakenda i rannsdkninni. Fjorir sjuklingar i medferdarhopnum sem fékk
TOBI Podhaler urdu fyrir verulegu heyrnartapi sem var timabundid hja premur sjuklinganna en
varanlegt 1 einu tilviki.

Hja sjuklingum 20 ara og eldri var meiri tilhneiging til ad hatta & medferd med TOBI Podhaler en 4
medferd med lausn fyrir eimgjafa, i opnu samanburdarrannsokninni med virku lyfi. [ um pad bil
helmingi tilvika voru aukaverkanir asteedan fyrir pvi a0 medferd var heett og 4 pad vid um badi
lyfjaformin. Hja bornum yngri en 13 4ra var algengara ad medferd veeri hatt hja peim sem fengu lausn
fyrir eimgjafa (TOBI), en hja sjiklingum & aldrinum 13 til 19 ara var tidnin svipud fyrir baedi
lyfjaformin.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ofskommtun

Aukaverkanir sem eru sérstaklega i tengslum vid ofskommtun TOBI Podhaler hafa ekki verid
skilgreindar. Hamarksskammtur TOBI Podhaler sem polist & solarhring hefur ekki verid stadfestur.
Melingar 4 péttni tobramycins i sermi geta verid gagnlegar vid eftirlit med ofskdmmtun. Ef
visbendingar um bradar eiturverkanir koma fram er malt med ad medferd med TOBI Podhaler s¢ heett
an tafar og rannsoknir gerdar 4 nyrnastarfsemi. Ef TOBI Podhaler hylki eru tekin inn i 6gati er 6liklegt
ad um eiturverkanir verdi ad reeda par sem frasog tobramycins fra heilbrigdum meltingarvegi er litid.
Blodskilun getur verid gagnleg til ad fjarleegja tobramycin r likamanum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til altaekrar notkunar (systemic use), Aminoglykésida-bakteriulyf,
ATC-flokkur: JO1GBO1

Verkunarhattur

Tobramycin er aminoglykosio syklalyf myndad af Streptomyces tenebrarius. bad verkar fyrst og
fremst med pvi ad trufla proteinmyndun sem leidir til aukins gegndreaepis frumuhimnunnar, siaukinnar
sundrunar a frumuhylkinu (cell envelope) og ad lokum til frumudauda. Pad er bakteriudrepandi vid
péttni sem er jofn eda Orlitio haerri en heftistyrkur.

Nemismork
Stadfest nemismork vid gjof tobramycins 1 &0 eiga ekki vid um gjof lyfsins 1 udalausn.

{ hréka sjuklinga med slimseigjusjukdom eru greinileg hamlandi ahrif 4 liffreedilega virkni
aminoglykosida til innéndunar. Pvi er naudsynlegt ad péttni tobramycins i hraka eftir innéndun sé um
pad bil tiu sinnum hzaerri en lagmarksheftistyrkur (MIC) eda meira til pess ad hamla P. aeruginosa. I
samanburdarrannsokninni med virku lyfi h6fou a.m.k. 89% sjuklinga P. aeruginosa stofna med
lagmarksheftistyrk sem var ad minnsta kosti 15 sinnum lagri en medalpéttni i hraka eftir notkun
skammts, ba0i 1 upphafi og 1 lok pridju virku medferdarlotunnar.

Nami

bar sem hefobundin nemismork eiga ekki vio um lyf til innéndunar verdur ad gaeta vartidar vid
skilgreiningu Orvera i neemar og énaemar me0 tilliti til tobramycins til inndndunar.

Kliniskt mikilveegi breytinga 4 lagmarksheftistyrk tobramycins fyrir P. aeruginosa i medferd sjuklinga
med slimseigjusjukdom er ekki fullljést. Kliniskar rannsoknir a tobramycin lausn til inndndunar
(TOBI) hafa synt smavaegilega haekkun a lagmarksheftistyrk tobramycins, amikacins og gentamicins
fyrir pa P. aeruginosa stofna sem profadir voru. I opnu framhaldsrannséknunum vard vid hverja

6 manada medferd til viobotar, heekkun i prepum af svipadri steerdargradu og kom fram i
samanburdarrannsoknunum med lyfleysu sem stodu i 6 manudi.

Myndun 6n@mis fyrir tobramycini verdur eftir ymsum ferlum. Meginferlio sem veldur 6nami er
utstreymi lyfsins og umbreytingarensim sem gera lyfio ovirkt. Sérstakt edli langvinnra P. aeruginosa
sykinga hja sjuklingum med slimseigjusjukdom, svo sem loftfirrdar adstaedur og ha tidni stokkbreytts
erfoaefnis, geta einnig verid mikilvagir peaettir i minnkudu nemi P. aeruginosa hja sjiklingum med
slimseigjusjukdom.



Samkvaemt in vitro nidurstddum og/eda reynslu fenginni Gr kliniskum rannsoknum ma buast vid pvi
a0 orverur sem valda lungnasykingum hja sjuklingum med slimseigjusjikdom syni eftirfarandi svérun
vid TOBI Podhaler:

Naemar Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus
Onzmar Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Alcaligenes xylosoxidans

Klinisk reynsla

TOBI Podhaler III. stigs kliniska prounarazetlunin samanstod af tveimur rannséknum og

612 sjuklingum & medferd, sem fengid hofou kliniska greiningu a slimseigjusjikdomi, stadfesta med
magngreiningu a pilokarpin fareindaklorioprofi a svita, eda mjog demigerdum sjukdémsvaldandi
stokkbreytingum a 6llum CFTR (cystic fibrosis transmembrane regulator) genum, eda 6edlilegum
nidurstodum ur mealingum a NPD (nasal transepithelial potential difference) sem eru einkennandi fyrir
slimseigusjukdom.

{ samanburdarrannsokninni med lyfleysu voru sjuklingar 4 aldrinum 6 - <22 4ra med FEV; vid skimun
25% og 84% af aztludum edlilegum gildum fyrir aldur, kyn og had samkvamt Knudson skilyrdum.
samanburdarrannsoknunum med virku lyfi voru allir sjuklingarnir >6 ara (4 aldrinum 6-66 ara) med
axtlada FEV; % vid skimun & bilinu 24% til 76%. A0 auki voru allir sjuklingarnir syktir af

P. aeruginosa sem synt var fram a4 med jakvedu hrakasyni eda halsstroki (eda berkjuskoli) &
sidastlionum 6 manudum fyrir skimun og einnig i reektun hrakasynis sem tekid var vid skimun.

i slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra, samanburdarrannsoékn med lyfleysu voru 112 mg af TOBI
Podhaler (4 x 28 mg hylki) gefin tvisvar & solarhring, i premur lotum par sem sjiklingar voru 28 daga
4 medferd og 28 daga an medferdar (medferdartimabilid var alls 24 vikur). Sjaklingar sem
slembiradad var i hopinn sem fékk lyfleysu fengu lyfleysu i fyrstu medferdarlotunni og TOBI
Podhaler i hinum tveimur lotunum. Sjuklingar i pessari rannsokn hofou ekki fengid tobramycin til
innondunar i ad minnsta kosti 4 manudi 4dur en rannsdknin hofst.

TOBI Podhaler jok lungnastarfsemi marktekt i samanburdi vid lyfleysu, eins og fram kemur i
hlutfallslegri aukningu a 4etludu hundradshlutfalli FEV, sem var u.p.b. 13% eftir 28 daga medferd.
Sé& bati 4 lungnastarfsemi sem nadist i fyrstu medferdarlotunni hélst i hinum tveimur sidari
medferdarlotunum med TOBI Podhaler.

begar sjuklingar sem voru i hopnum sem fékk lyfleysu voru settir yfir 8 TOBI Podhaler i stad lyfleysu
i upphafi annarrar meodferdarlotu, nadu peir svipadri aukningu fra upphafsgildum a aztludu FEV,
hundradshlutfalli. Medferd med TOBI Podhaler i 28 daga leiddi til tdlfreedilega markteekrar leekkunar
a péttni P. aeruginosa 1 hraka (medalmunur m.t.t. lyfleysu um pad bil 2,70 logo & fjélda pyrpinga
(colony forming units, CFU)).

{ annarri opinni, fjélsetra rannsokn fengu sjuklingarnir medferd annad hvort med TOBI Podhaler
(112 mg) eda tobramycini 300 mg/5 ml lausn fyrir eimgjafa (TOBI), tvisvar a solarhring i prjar
medferdarlotur. Meirihluti sjiklinga voru fullordnir sjuklingar sem h6fou a0ur fengid tobramycin
medferd og voru med langvinna P. aeruginosa sykingu.

Meodferd med badi TOBI Podhaler og tobramycin 300 mg/5 ml lausn fyrir eimgjafa (TOBI) leiddi til
hlutfallslegrar aukningar fra upphafsgildum ad 28. degi pridju medferdarlotu a aetludu
hundradshlutfalli FEV; um 5,8% og 4,7%, 1 hvoru tilviki fyrir sig. Aukningin & aztludu
hundradshlutfalli FEV, var télulega heerri hja hopnum sem fékk medferd med TOBI Podhaler og var
tolfraedilega ekki lakari (non-inferior) en hja peim sem fengu TOBI lausn fyrir eimgjafa. bratt fyrir ad
umfang aukningar a lungnastarfsemi hafi verid minna i pessari rannsokn, skyrist pad af fyrri
utsetningu pessa sjuklingah6ps fyrir medferd med tobramycini til innéndunar. Meira en helmingur
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sjuklinganna badi hja hopnum sem fékk TOBI Podhaler og hopnum sem fékk TOBI lausn fyrir
eimgjafa fékk nytt (vidbotar) syklalyf gegn Pseudomonas (64,9% og 54,5% 1 hvoru tilviki fyrir sig, en
mismunurinn var adallega vegna notkunar ciprofloxacins til inntdku). Hlutfall sjuklinga sem purftu a
sjukrahusinnlogn ad halda vegna 6ndunarerfidleika var 24,4% hja peim sem fengu TOBI Podhaler og
22,0% hja peim sem fengu TOBI lausn fyrir eimgjafa.

Svorun FEV| var breytileg eftir aldri. Hja sjuiklingum sem voru <20 ara var aukningin fra upphafsgildi
azetlads hundradshlutfalls FEV; meiri: 11,3% fyrir TOBI Podhaler og 6,9% fyrir lausn fyrir eimgjafa
eftir 3 lotur. Tolulega leegri svorun kom fram hja sjuklingum >20 ara: breytingin fra upphafsgildi
FEV, sem fram kom hja sjuklingum sem voru >20 ara var minni (0,3% med TOBI Podhaler og 0,9%
med TOBI lausn fyrir eimgjafa).

Ennfremur jokst aztlad hundradshlutfall FEV; um 6% hja um 30% fullordinna sjuklinga hja peim sem
fengu TOBI Podhaler, en um 36% hja peim sem fengu TOBI lausn fyrir eimgjafa.

Meodferd med TOBI Podhaler i 28 daga leiddi til tolfredilega marktaekrar laekkunar 4 péttni

P. aeruginosa i hraka (-1,61 logio CFU), sem og medferd med lausn fyrir eimgjafa (-0,77 logio CFU).
Beling a péttni P. aeruginosa 1 hraka var svipud i 61lum aldurshopum i badum 6rmum
rannsoknarinnar. { badum rannsoknunum var tilhneiging til aukningar a péttni P. aeruginosa eftir

28 daga an medferdar, en su aukning gekk til baka eftir adra 28 daga a4 medferd.

{ rannsokninni, sem gerd var med virku samanburdarlyfi, tok gjof TOBI Podhaler skammits styttri
tima, mismunurinn var ad medaltali um pad bil 14 minttur (6 mintatur samanborid vid 20 minutur med
lausn fyrir eimgjafa). Samkvaemt sjuklingunum voru paegindi og anaegja med medferdina i heild
(samkvaemt spurningalistum sem sjuklingar fylltu ut) stadfastlega meiri med TOBI Podhaler
samanborid vid tobramycin lausn fyrir eimgjafa, i 61lum medferdarlotum.

Sja upplysingar um oryggi i kafla 4.8.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur ur rannsoknum a TOBI
Podhaler hja 6llum undirhépum barna vid medferd vio lungnasykingu/gerlamyndun af voldum
pseudomonas aeruginosa hja sjuklingum med slimseigjusjukdom (cystic fibrosis) (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52 Lyfjahvérf

Frésog

Gera ma rad fyrir ad alteek (systemic) utsetning fyrir tobramycini eftir innéndun TOBI Podhaler komi
fyrst og fremst fra pvi sem andad er inn af lyfinu par sem tobramycin frasogast ekki fra meltingarvegi,
svo teljandi s€, pegar pad er gefid til inntdku.

béttni i sermi

Eftir inndndun 112 mg staks skammts (4 x 28 mg hylki) af TOBI Podhaler hja sjuklingum med
slimseigjusjukdom, var hamarkspéttni tobramycins 1 sermi (Cmax) 1,02 = 0,53 pg/ml (medaltal £ SD)
og midgildi timans ad hamarkspéttni (Tmax) var ein klukkustund. Til samanburdar, var Cmax

1,04 + 0,58 pg/ml og midgildi Timax ein klukkustund eftir innéndun eins skammts af tobramycin

300 mg/5 ml lausn fyrir eimgjafa (TOBI). Umfang alteekrar utsetningar (AUC) var einnig svipad fyrir
112 mg skammt af TOBI Podhaler og 300 mg skammt af tobramycin lausn fyrir eimgjafa. { lok
4-vikna meoferdarlotu med TOBI Podhaler (112 mg tvisvar a sélarhring), var hamarkspéttni
tobramycins 1 sermi 1 klst. eftir gjof skammtsins 1,99 + 0,59 pg/ml.

béttni i hraka

Eftir inndndun 112 mg staks skammts (4 x 28 mg hylki) af TOBI Podhaler hja sjiklingum med
slimseigjusjukdom, var Cpax fyrir tobramycin 1 hrdka 1047 + 1080 pg/g (medaltal = SD). Til
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samanburdar, var Cnax 1 hraka 737,3 + 1028,4 pg/g eftir inndndun eins 300 mg skammts af tobramycin
lausn fyrir eimgjafa (TOBI). Breytileiki lyfjahvarfafradilegra breyta var meiri i hradka en i sermi.

Dreifing

Mat var lagt 4 azetlad dreifingarrtimmal tobramycins i bl6di (central compartment) med
lyfjahvarfafredilegri greiningu &4 TOBI Podhaler hja sjiklingum med slimseigjusjukdém og var pad
aztlad 84,1 litri hja deemigerdum sjuklingi med slimseigjusjukdom. Synt var fram 4 ad rimmalid var
breytilegt eftir likamspyngdarstudli (BMI) og lungnastarfsemi (aetladri skv. FEV; %), en
eftirhermulikan syndi ad hamarkspéttni (Cmax) 0g lagmarkspéttni (Cirougn) breyttist ekki ad neinu marki
med breytingum 4 likamspyngdarstudli eda lungnastarfsemi.

Umbrot
Tobramycin umbrotnar ekki og skilst adallega it 4 6breyttu formi i pvagi.
Brotthvarf

Brotthvarf tobramycins ur blodrasinni verdur adallega med gauklasiun obreytta forms lyfsins.
Endanlegur helmingunartimi tobramycins i sermi eftir innéndun staks 112 mg skammts af TOBI
Podhaler var um pad bil 3 klukkustundir hja sjuklingum med slimseigjusjikdom og i samraemi vid
helmingunartima tobramycins eftir innéndun tobramycin 300 mg/5 ml lausnar fyrir eimgjafa (TOBI).

Samkvaemt lyfjahvarfafredilegri greiningu &4 TOBI Podhaler hja sjiklingum med slimseigjusjukdom &
aldrinum 6 til 66 ara er tthreinsun tobramycins ur sermi 14 1/klst. Pessi greining syndi ekki mismun a
lyfjahvorfum med tilliti til kyns eda aldurs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda til ad adalhattan fyrir menn, & grundvelli hefobundinna rannsdkna
lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum 4 erfdaefni og
eiturverkunum 4 &xlun, s¢ eiturverkanir 4 nyru og heyrnartaug. Yfirleitt koma eiturverkanir fram vid
heerri alteeka (systemic) péttni tobramycins en pa péttni sem mogulegt er ad nd med innéndun
radlagora kliniskra skammta.

Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum tobramycins til inndndunar syna ekki aukningu 4 tioni
neinnar tegundar @xla. Tobramycin syndi enga tilhneigingu til eiturverkana i r60 profana 4
eiturverkunum & erfoaefni.

Engar rannsoknir 4 eiturverkunum 4 axlun hafa verid gerdar 4 tobramycini til inndndunar. Hins vegar
olli gjof tobramycins undir hid medan a lifferamyndun st6d ekki vanskdpunum né eiturverkunum a
fostur. Séu kvenkyns kaninum gefnir skammtar sem hafa miklar eiturverkanir & peer sjalfar (p.e.
eiturverkanir a nyru) leidir pad til fosturlata og dauda. Samkvaemt fyrirliggjandi nidurstodum ut
dyrarannsdknum er ekki haegt ad tiloka haettu 4 eiturverkunum (t.d. 4 heyrnartaug) af tsetningu fyrir
lyfinu { médurkvioi.

Gjof tobramycins undir htid hafoi ekki ahrif 4 hegdun dyra m.t.t. mékunar og olli ekki skerdingu &
frjosemi, hvorki hja karlkyns né kvenkyns rottum.
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6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphokolin (DSPC)

Kalsiumklorid

Brennisteinssyra (til ad stilla syrustig)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

Fargid Podhaler innondunarteekinu og hulstrinu utan af pvi 1 viku eftir fyrstu notkun pess.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

TOBI Podhaler hylki 4 alltaf ad geyma i pynnunni til varnar gegn raka og einungis skal taka pau ur
henni rétt fyrir notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hordu hylkin eru i PVC/PA/AI/PVC- PET/Al pynnum.

Podhaler innéndunartekid og geymsluhulstrid eru ur plastefnum (polypropylen).

TOBI Podhaler er i manadarpakkningum sem innihalda 4 vikupakkningar og vidbdtar Podhaler
innondunarteki 1 geymsluhulstri. Hver vikupakkning inniheldur 56 x 28 mg hylki (7 pynnur med

8 hylkjum i hverri pynnu) og Podhaler inn6ndunarteaeki i geymsluhulstri.

Pakkningasteroir

56 hylki og 1 inndndunartaeki

224 (4 x 56) hylki og 5 inndndunartaeki (fjolpakkning fyrir einn manud)

448 (8 x 56) hylki og 10 innondunarteeki (2 x fjolpakkning fyrir einn manud vafin i pynnu)
Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Eingdngu ma nota TOBI Podhaler hylki i Podhaler innéndunartaekid. Ekki ma nota neitt annad

innondunarteki. TOBI Podhaler hylki skal avallt geyma 1 pynnunni (hylkjaspjaldinu) og einungis skal

taka pau Ur henni rétt fyrir notkun. Hvert innondunartaeki og hulstur 4 adeins ad nota i sjo daga og

sidan skal peim fargad og ny tekin i notkun. Geymid Podhaler inndndunartaekid 1 vel lokudu hulstrinu

pegar pad er ekki i notkun.

Grunnleidbeiningar um notkun eru gefnar hér ad nedan, nanari leidbeiningar er ad finna i fylgisedli
fyrir sjuklinga.

1. Pvoou hendur og purrkadu, par til par eru alveg purrar.

Taktu Podhaler teekid tr hulstrinu rétt fyrir notkun. Skodadu inndndunartekid til pess ad tryggja

a0 pad sé ekki skemmt eda Ohreint.

3. Haltu utan um inndndunartakid sjalft og skrifadu munnstykkid af pvi. Leggdu munnstykkio til
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hlidar & hreint og purrt yfirbord.

4. Adskildu morgunskammtinn fra kvoldskammtinum & hylkjaspjaldinu.

5. Flettu alpynnunni af hylkjaspjaldinu par til eitt TOBI Podhaler hylki kemur i 1j6s og taktu pad
ur spjaldinu.

6. Settu hylkid strax 1 holfid 4 innondunartekinu. Settu munnstykkid aftur 4 og skriifadu pad pétt &
par til pad stoovast. Ekki herda um of.

7. Til pess ad gata hylkid attu ad halda innéndunartekinu pannig ad munnstykkid visi nidur & vid,

prysta takkanum med pumalfingri eins langt inn og heegt er og sleppa honum sidan.

Andadu alveg fra pér fjarri inndndunartakinu.

9. Leggdu varirnar pétt utan um munnstykkid. Andadu duftinu djupt ad pér i einum samfelldum
andardraetti.

10.  Taktu innéndunartekid ur munninum og haltu nidri i pér andanum i um pad bil 5 sektindur,
andadu sidan edlilega fra pér fjarri innondunartaekinu.

11.  Eftir nokkra edlilega andardrzetti fjarri inndndunarteekinu attu ad anda aftur ad pér ur sama
hylkinu.

12.  Skrafadu sidan munnstykkid af og fjarlegdu hylkid tr hélfinu.

13. Skodadu notada hylkid. bad 4 ad vera gatad og tomt.

. Ef hylkid er gatad en inniheldur ennpa duft skaltu setja pad aftur i inndndunartaekid og
anda aftur a0 pér tvisvar ur hylkinu. Skodadu hylkid aftur.

. Ef hylkid virdist vera dgatad skaltu setja pao aftur i inndndunartaekid, prysta takkanum
eins langt inn og haegt er og anda aftur tvisvar ad pér ur hylkinu. Ef hylkid er enn fullt
eftir petta og virdist vera dgatad, skiptu pa um innéndunarteeki og reyndu aftur.

14.  Fleygdu toma hylkinu.

15.  Endurtaktu, fra skrefi 5, med hylkjunum premur sem eru eftir af skammtinum.

16.  Settu munnstykkid aftur 4 og skrufadu pad pétt 4 par til pad stddvast. Pegar pt hefur andad ad
pér 6llum skammtinum (4 hylkjum) skaltu purrka af munnstykkinu med hreinum, purrum kluti.

17.  Settu 6ndunarteekid aftur i geymsluhulstrid og lokadu pvi vel. Innéndunarteekid 4 aldrei ad pvo
med vatni.

*

Sja einnig kafla 4.2.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

8. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/1/10/652/001-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. jali 2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. febraar 2016
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

frland

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akveonar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjornun:

. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA STAKRA PAKKNINGA (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TOBI Podhaler 28 mg inndndunarduft, hord hylki
tobramycin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 28 mg af tobramycini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphokolin (DSPC), kalsiumkloérid og brennisteinssyru (til
a0 stilla syrustig).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

56 hylki + 1 innondunarteeki

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til innéndunar

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med innéndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Geymid innondunartaekid alltaf i hulstrinu.

Ekki gleypa hylkin.

4 hylki = 1 skammtur.

Opnid hér.

(A einungis ad koma fram d innra loki ytri éskju stakra pakkninga)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4 hylki = 1 skammtur.

Ekki prysta hylkjunum gegnum pynnuna.

Rifdu spjaldid sundur eftir rifgatada brotinu fyrst langsum og sidan pversum: sja myndir (a) og (b).
Flettu sidan alpynnunni af hylkjaspjaldinu pannig ad eitt hylki komi i 1jos 1 einu, sja myndir (c) og (d).
Haltu alpynnunni néaleegt pynnuspjaldinu pegar pu flettir henni af.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og takid einungis tr umbudunum rétt fyrir
notkun.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/10/652/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

TOBI Podhaler

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

VIKULEG INNRI ASKJA FJIOLPAKKNINGA (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TOBI Podhaler 28 mg inndndunarduft, hord hylki
tobramycin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 28 mg af tobramycini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphokolin (DSPC), kalsiumkloérid og brennisteinssyru (til
ao stilla syrustig).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

56 hylki + 1 innondunarteeki
Hluti af fjélpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innéndunar

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med innéndunartekinu sem fylgir i pakkningunni.
Geymid inndndunartaekid alltaf 1 hulstrinu.

Ekki gleypa hylkin.

4 hylki = 1 skammtur

Opnid hér.

(4 einungis ad koma fram d innra loki innri éskju fiolpakkninga)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

4 hylki = 1 skammtur.

Ekki prysta hylkjunum gegnum pynnuna.

Rifou spjaldid sundur eftir rifgatada brotinu fyrst langsum og sidan pversum: sja myndir (a) og (b).
Flettu sidan alpynnunni af hylkjaspjaldinu pannig ad eitt hylki komi i 1jos 1 einu, sja myndir (c) og (d).
Haltu alpynnunni nalegt pynnuspjaldinu pegar pt flettir henni af.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og takid einungis tr umbudunum rétt fyrir
notkun.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/10/652/002 fjolpakkning fyrir einn manud
EU/1/10/652/003 2 x fjolpakkning fyrir einn manud vafin i pynnu

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TOBI Podhaler

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGA (MEP BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TOBI Podhaler 28 mg inndndunarduft, hord hylki
tobramycin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 28 mg af tobramycini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphokolin (DSPC), kalsiumkloérid og brennisteinssyru (til
a0 stilla syrustig).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

Fjolpakkning: 224 hylki (4 6skjur sem innihalda 56 hylki + 1 inndndunartaeki) + vidbotar
innondunarteeki.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innéndunar

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med innéndunartekinu sem fylgir i pakkningunni.

Geymid inndndunartaekid alltaf 1 hulstrinu.

Ekki gleypa hylkin.

Opnid hér.

1 viobotar inndndunartaeki fylgir. Notid pad ef inndndunartaekid sem fylgir vikupakkningunni virkar
ekki rétt, er blautt eda hefur dottio.

(4 einungis ad koma fram d innra loki ytri éskju fjélpakkninga)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Notid ekki hvert inndndunartaeki og hulstrid sem fylgir pvi, lengur en 1 viku.
Fargid innondunarteekinu og hulstrinu eftir 1 viku notkun.

Nota parf FJOGUR hylki fyrir EINN skammt.

4 hylki = 1 skammtur

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og takid einungis tr umbudunum rétt fyrir
notkun.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/10/652/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

TOBI Podhaler

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MANADPARLEG INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGA MED 2 MANADARPAKKNINGUM
SEM HVOR INNIHELDUR 4 VIKUPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TOBI Podhaler 28 mg inndndunarduft, hord hylki
tobramycin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 28 mg af tobramycini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphokolin (DSPC), kalsiumklorid og brennisteinssyru (til
ao stilla syrustig).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

224 hylki + 5 inndndunartaeki
Manadarpakkning. Hluti af fjolpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inndndunar

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med inndndunartekinu sem fylgir i pakkningunni.

Geymid inndndunartaekid alltaf i hulstrinu.

Ekki gleypa hylkin.

Opnid hér.

1 vidbdtar inndndunarteeki fylgir. Notid pad ef inndndunartaekid sem fylgir vikupakkningunni virkar
ekki rétt, er blautt eda hefur dottid.

(A einungis ad koma fram d innra loki ytri éskju fjolpakkninga)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Notid ekki hvert inndndunartaeki og hulstrid sem fylgir pvi, lengur en 1 viku.
Fargid innondunartekinu og hulstrinu eftir 1 viku notkun.

Nota parf FJOGUR hylki fyrir EINN skammt.

4 hylki = 1 skammtur
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka og takid einungis Gr umbudunum rétt fyrir
notkun.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/10/652/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TOBI Podhaler

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIDI A UMBUDIR UTAN UM FJOLPAKKNINGAR SEM PAKKAD ER [ PYNNU,
MED 2 MANAPARPAKKNINGUM SEM HVOR INNIHELDUR 4 VIKUPAKKNINGAR
(MED BLUE BOX)

1. HEITILYFS

TOBI Podhaler 28 mg inndndunarduft, hord hylki
tobramycin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 28 mg af tobramycini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphokolin (DSPC), kalsiumklorid og brennisteinssyru (til
ao stilla syrustig).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

Fjolpakkning: 448 hylki (2 6skjur sem innihalda 224 hylki + 5 inndndunartaeki)

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inndndunar

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med inndndunartekinu sem fylgir i pakkningunni.
Geymid inndndunartaekid alltaf i hulstrinu.

Ekki gleypa hylkin.

Opnid hér.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og takid einungis ur umbudunum rétt fyrir
notkun.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/10/652/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TOBI Podhaler

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

BLISTERS

1. HEITI LYFS

TOBI Podhaler 28 mg inndndunarduft, hord hylki
tobramycin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD

Einungis til innéndunar. Ma ekki gleypa.

Notid hylki0 strax og pad hefur verid tekid Gr pynnunni.
Ekki prysta hylkinu gegnum pynnuna.

4 hylki = 1 skammtur
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

TOBI Podhaler 28 mg innéndunarduft, hord hylki
tobramycin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.
o Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um TOBI Podhaler og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota TOBI Podhaler

Hvernig nota & TOBI Podhaler

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a TOBI Podhaler

Pakkningar og adrar upplysingar

Leiobeiningar um notkun fyrir Podhaler innondunartakid (bakhlio)

SR

1. Upplysingar um TOBI Podhaler og vid hverju pad er notad

Upplysingar um TOBI Podhaler
TOBI Podhaler inniheldur lyf sem kallast tobramycin og er syklalyf. betta syklalyf tilheyrir flokki
lyfja sem kallast aminoglykosioar.

Vio hverju TOBI Podhaler er notad
TOBI Podhaler er notad hja sjuklingum 6 ara og eldri sem eru med slimseigjusjikdom (cystic
fibrosis), til ad medhondla lungnasykingu af voldum bakteriu sem kallast Pseudomonas aeruginosa.

Til ad na sem bestum arangri af medferdinni med pessu lyfi skaltu nota pad samkvaemt
leidbeiningunum i pessum fylgisedli.

Hvernig TOBI Podhaler verkar
TOBI Podhaler er innondunarduft sem er i afylltum hylkjum. Pegar pu andar ad pér TOBI Podhaler fer
syklalyfio beint ofan i lungun til ad berjast gegn bakteriunni sem veldur sykingunni og beetir 6ndunina.

Hvao er Pseudomonas aeruginosa

bad er mjog algeng bakteria sem veldur sykingu i lungum pvi sem neest allra med slimseigjusjukdém &
einhverju timabili lifs peirra. Sumir fa ekki pessa sykingu fyrr en seint a lifsleidinni & medan adrir fa
hana mjog ungir. betta er ein skadlegasta bakterian fyrir sjuklinga med slimseigjusjukdom. Ef ekki er
unnid almennilega 4 sykingunni mun hin halda afram ad skemma lungun sem veldur frekari
vandamalum hvad vardar 6ndunina.

2. Adur en byrjad er ad nota TOBI Podhaler

Ekki ma nota TOBI Podhaler

. ef um er ad rada ofneemi fyrir tobramycini, einhverju syklalyfi af flokki aminoglykosida eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ef petta 4 vid um pig skaltu segja leekninum fra pvi an pess ad nota TOBI Podhaler.

Ef bt heldur ad pu geetir verid med ofnami skaltu radfeera pig vid leekninn.
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Varnadarord og varudarreglur
Segou leekninum fra pvi ef pu hefur verid med einhvern eftirtalinna sjukdéma:

o heyrnarvandamal (par med talid sud fyrir eyrum og sundl), eda ef mddir pin hefur lent i
vandamalum me0 heyrn eftir ad hafa tekid aminoglykosio

o akvedin genaafbrigdi (breyting i geni) sem snua ad afbrigdileika i heyrn sem pu hefur erft fra
modur

o nyrnasjukdom

o ovenjulega erfidleika vid 6ndun dsamt blisturshljodi eda hosta, pyngsli fyrir brjosti

o bl6d i hraka (pvi sem pu hostar upp ur pér)

o vodvaslappleika sem er vidvarandi eda versnar med timanum, einkenni sem tengjast adallega

sjukdomum a bord vid vodvaslen eda Parkinsons sjukdom.
Ef eitthvad af framangreindu 4 vid pig, skaltu segja laekninum fra pvi 4dur en pi notar TOBI
Podhaler.

Efpu ert 65 ara eda eldri getur verid ad laeknirinn geri vidbotar profanir til ad akveda hvort TOBI
Podhaler henti pér.

Lyf'til innondunar geta valdid andpyngslum og blisturshljodi vid dndun og getur petta gerst strax eftir
innéndun TOBI Podhaler. Laeknirinn mun fylgjast med pér medan pu tekur fyrsta skammtinn af TOBI
Podhaler og kannar lungnastarfsemi fyrir og eftir notkun. Verid getur ad leeknirinn bidji pig ad nota
onnur videigandi lyf adur en pu notar TOBI Podhaler.

Lyf til inndndunar geta einnig valdid hosta og petta getur fylgt TOBI Podhaler. Radfaerdu pig vid
leekninn ef hostinn er pralatur og ipyngjandi fyrir pig.

Stofnar Pseudomonas geta med timanum ordid onemir fyrir medferd med syklalyfjum. bad pydir ad
verid getur ad med timanum verki TOBI Podhaler ekki eins vel og pad @tti ad gera. Radferou pig vid
leekninn ef pu hefur dhyggjur af pessu.

Ef bu ert ad nota tobramycin eda annad syklalyf af flokki aminoglykosida sem stungulyf, getur pad
stundum valdid heyrnartapi, sundli og nyrnaskemmdum.

Born
Ekki 4 ad nota TOBI Podhaler handa bornum yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida TOBI Podhaler
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

bu att ekki ad nota eftirtalin lyf 4 medan pt1 ert & medferd med TOBI Podhaler:

. Furosemid eda etakrynsyru, pvagraesilyf

. Onnur lyf med pvagrasandi eiginleika, svo sem Urea eda mannitdl gefid i blazed
o Onnur lyf sem geta skadad nyrun eda heyrnina.

Eftirtalin lyf geta aukid likur 4 skadlegum &hrifum ef pau eru gefin samhlida tobramycini eda 66rum
syklalyfjum af flokki aminoglykdsioa a formi stungulyfja:

o Amfotericin B, cefalotin, polymyxin (notud vid érverusykingum), ciclosporin, tacrolimus (notad
til a0 draga ur virkni 6namiskerfisins). Pessi lyf geta verid skadleg fyrir nyrun.

o Platinusambdnd svo sem carboplatin og cisplatin (notud vid sumum tegundum krabbameins).
bessi lyf geta verid skadleg fyrir nyrun eda heyrnina.

. Andkolinesterasar svo sem neostigmin og pyridostigmin (notad vid vodvaslappleika) eda

botulinum eitur. Pessi lyf geta valdid pvi ad vodvaslappleiki kemur fram eda versnar.

Ef bt ert ad nota eitt eda fleiri framangreindra lyfja skaltu reeda pad vid lekninn 40ur en pu notar
TOBI Podhaler.
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Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki er vitad hvort innéndun pessa lyfs 4 medgongu veldur aukaverkunum.

begar tobramycin og onnur syklalyf af flokki aminoglykosida eru gefin 4 formi stungulyfja geta pau
skadad fostur og valdid til demis heyrnartapi.

Ef bt ert med barn 4 brjosti skaltu radfzra pig vid lekni 4dur en pu notar petta lyf.

Akstur og notkun véla
TOBI Podhaler hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 TOBI Podhaler

Notid TOBI Podhaler alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid
skal leita upplysinga hja lekninum.

Umonnunaradilar eiga ad veita bornum adstod pegar pau hefja medferd med TOBI Podhaler,
sérstaklega peim sem eru 10 ara og yngri, og leidbeina peim Dar til pau geta notad Podhaler
innéndunarteekio a réttan hatt an hjalpar.

Hve mikid nota 4 af TOBI Podhaler

Andadu ad pér innihaldinu ar 4 hylkjum tvisvar 4 sélarhring (4 hylki ad morgni og 4 hylki ad kvoldi),
med pvi ad nota Podhaler innéndunarteekid.

Skammturinn er sa sami fyrir alla 6 ara og eldri. Ekki nota meira en radlagdan skammt.

Hvenzr nota 4 TOBI Podhaler
Notadu hylkin 4 sama tima & hverjum degi til ad hjalpa pér ad muna hvener 4 ad nota pau. Andadu ad
pér innihaldinu tur 4 hylkjum tvisvar 4 solarhring samkvemt eftirfarandi:

o Anda skal a0 sér 4 hylkjum ad morgni med Podhaler innondunartaekinu.

o Anda skal a0 sér 4 hylkjum ad kvoldi med Podhaler inndndunartakinu.

. Best er ad lata sem naest 12 klst. lida milli skammta, en pad purfa ad vera ad minnsta kosti
6 klst.

Ef pti ert ad nota 6nnur lyf til inndndunar og ert 4 annarri medferd vid slimseigjusjukdomi skaltu nota
TOBI Podhaler sidast. Radfeerdu pig vid lakni um i hvada ro0 best s¢ ad nota lyfin.

Hvernig nota 4 TOBI Podhaler

o Einungis til inndéndunar.

o Ekki gleypa hylkin.

J Notadu hylkin einungis med inndndunartaekinu sem fylgir 1 pakkningunni. Hylkin eiga ad vera i
hylkjaspjaldinu pangad til pau eru notud.

o begar pu byrjar ad nota nyja vikupakkningu af hylkjum, skaltu nota nyja innéndunartekio sem
fylgir i pakkningunni. Einungis & ad nota hvert inndndunartaeki i 7 daga.

o Lestu leidbeiningarnar aftast i fylgisedlinum til ad fa nanari upplysingar um hvernig a ad nota
innondunarteekid.

Hversu lengi nota 4 TOBI Podhaler

begar pt hefur notad TOBI Podhaler i 28 daga, er gert hlé 1 28 daga, par sem pt1 notar ekki TOBI
Podhaler. Sidan hefst onnur umferd.

bad er mikilvaegt ad pt notir lyfid tvisvar a sélarhring alla 28 dagana medan pu ert 4 medferd og ad pu
haldir pig vid loturnar sem eru 28 dagar 4 medferd, 28 dagar an medferdar.
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A TOBI Podhaler EKKI A TOBI
Podhaler
Notio TOBI Podhaler Ekki nota TOBI
tvisvar & so6larhring, & Podhaler naestu 28 daga
hverjum degi i 28 daga

Lota endurtekin

Haltu afram ad nota TOBI Podhaler samkvamt radleggingum leknis.
Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef pu hefur spurningar um hversu lengi pti eigir ad nota TOBI
Podhaler.

Ef notadur er staerri skammtur af TOBI Podhaler en malt er fyrir um
Ef pu andar a0 pér of miklu af TOBI Podhaler, skaltu lata laekninn vita eins fljott og haegt er. Hafou
ekki ahyggjur ef TOBI Podhaler er gleypt, en segdu lakninum fra pvi eins fljott og hegt er.

Ef gleymist a0 nota TOBI Podhaler

Ef pu gleymir ad nota TOBI Podhaler og pad eru ad minnsta kosti 6 klst. pangad til pu att ad nota
naesta skammt, skaltu taka skammtinn eins fljott og haegt er. Annars skaltu bida par til kemur ad naesta
skammti. Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sjuklingar med slimseigjusjukdom eru med morg einkenni sjukdoémsins. bau geta enn komid fram
pratt fyrir medferd med TOBI Podhaler, en pau eiga ekki ad koma oftar fram eda vera verri en adur.

Ef undirliggjandi lungnasjukdomur virdist verri medan a medferd med TOBI Podhaler stendur, skaltu
segja leekninum tafarlaust fra pvi.

Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar

o Ovenjulegir erfidleikar vid 6ndun asamt blisturshljodi eda hosta og andpyngslum (algengt)
Ef eitthvad af pessu kemur fram skaltu haetta ad nota TOBI Podhaler og segja lzekninum
tafarlaust fra pvi.

o Hostad upp blodi (mjog algengt)

o Skert heyrn (sud fyrir eyrum eru hugsanleg vidvorunarmerki um heyrnartap), 6hljod (svo sem
blistur) fyrir eyrum (algengt)

Ef eitthvad af pessu kemur fram skaltu tafarlaust lata laekninn vita.

Adrar aukaverkanir geta verio:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Ma0i

Hosti, hosti med uppgangi, raddbreytingar (haesi)

Seerindi i halsi

Hiti

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Blisturshljod vid 6ndun, hrygluhlj6o (brak)
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Opegindi fyrir brjosti, brjostverkur fra vodvum eda beinagrind
Stiflad nef

Blo0nasir

Uppkost, ogledi

Nidurgangur

Utbrot

Breytingar a bragdskyni

Raddleysi

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
o Almenn vanlidan
. Mislitun & pvi sem hostad er upp (hréka)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 TOBI Podhaler

o Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.
. Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni eda hylkjaspjaldinu.
. Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

Pegar buio er ad fjarlaegja hylkio ur spjaldinu (pynnunni), skal nota pao an tafar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

TOBI Podhaler inniheldur

o Virka innihaldsefnid er tobramycin. Hvert hylki inniheldur 28 mg af tobramycini.

. Onnur innihaldsefni eru DSPC (1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphokolin), kalsiumkl1o6rid,
brennisteinssyra (til a0 stilla syrustig).

Lysing a utliti TOBI Podhaler og pakkningastzeroir

TOBI Podhaler inndndunarduft, hérd hylki, samanstendur af hvitu eda nanast hvitu dufti til
innéndunar { gleerum hylkjum med ,,MYL TPH* prentudu med bldu 4 annan helming hylkisins og
Mylan voérumerkinu prentudu med blau bleki 4 hinn hluta hylkisins.

TOBI Podhaler er i manadarpakkningum sem innihalda 4 vikupakkningar og vidbdtar Podhaler
innondunarteeki 1 geymsluhulstri.

Hver vikupakkning inniheldur 7 pynnur (hylkjaspj6ld) med 8 hylkjum i hverri pynnu og Podhaler
inndndunarteeki 1 geymsluhulstri.

Eftirtaldar pakkningasterdir eru faanlegar:

56 innondunarduft, hord hylki og 1 innéndunarteeki (vikupakkning)

224 (4 x 56) inndndunarduft, hord hylki og 5 inndndunartaeki (fjolpakkning fyrir einn manud)
448 (8 x 56) inndndunarduft, hord hylki og 10 innéndunarteeki (2 x fjolpakkning fyrir einn manud
vafin i pynnu)
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Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

Framleioandi

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

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

frland

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: +32 2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Maitnan EOOJ] Viatris

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 2 658 61 00
Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.t.0. Viatris Healthcare Kft.
Tel: +420 222 004 400 Tel.: +36 1 465 2100
Danmark Malta

Viatris ApS V.J. Salomone Pharma Ltd
TIf.: +45 28 11 69 32 Tel: +356 2122 01 74
Deutschland Nederland

Viatris Healthcare GmbH Mylan Healthcare B.V.
Tel: +49 800 0700 800 Tel: +31 20 426 3300
Eesti Norge

Viatris OU Viatris AS

Tel: + 372 6363 052 TIf: +47 66 75 33 00
EXAada Osterreich

Viatris Hellas Ltd Viatris Austria GmbH
TnA: +30 210 0100002 Tel: +43 1 86 390
Espaia Polska

Viatris Pharmaceuticals, S.L. Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel: +34 900 102 712 Tel.: +48 22 546 6400
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France
Viatris Santé
Tél: +33 1 40 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.1.
Tel: +39 0261246921

Kvnpog

GPA Pharmaceuticals Ltd

TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Pessi fylgiseoill var sidast uppfarour

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

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

Romania
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN PODHALER INNONDUNARTAKISINS

Vinsamlegast lesid eftirfarandi leidbeiningar um notkun og uménnun Podhaler inndndunartaekisins
vandlega.

Innihald vikupakkningar af TOBI Podhaler
I hverri vikupakkningu af TOBI Podhaler eru:

1 innéndunarteeki (Podhaler inndndunartakid) og geymsluhulstur fyrir pad.

7 hylkjaspjold (eitt spjald fyrir hvern vikudag).

Hvert hylkjaspjald inniheldur 8 hylki (sem samsvarar dagskammtinum: innihaldi 4 hylkja sem
skal anda inn ad morgni og innihaldi 4 hylkja sem skal anda inn ad kvdldi).

S
s
o

Hylkjaspjald Innondunartaeki Geymsluhulstur

Hvernig anda skal inn lyfinu med Podhaler innéndunartzekinu

Notadu eingongu Podhaler innéndunarhylkiod sem er i pessari pakkningu. Notadu ekki
TOBI Podhaler hylki med neinu 60ru inndndunartaeki og notadu ekki Podhaler inndndunartaekid
til ad taka neitt annad lyf.

begar pu byrjar ad nota nyja vikupakkningu af hylkjum, notadu pa nyja Podhaler
inndndunartaekid sem er i pakkningunni. Adeins skal nota hvert Podhaler inndndunartaeki

7 daga. Leitadu rada hja lyfjafredingnum um hvernig skal farga lyfjum og innéndunartekjum
sem ekki parf ad nota lengur.

EKKi gleypa hylkin. Duftid i hylkjunum er til ad anda ad sér.

Geymdu hylkin &vallt 1 hylkjaspjaldinu par til pt notar pau. Ekki taka hylkin ur spjaldinu fyrr en
bt notar pau.

Geymdu Podhaler inndndunartakid i vel lokudu hulstrinu pegar pad er ekki i notkun.

1. bvodu hendur og purrkadu, par til peer eru alveg purrar.
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* Taktu innéndunarteekid ur hulstrinu rétt fyrir notkun
med pvi ad halda utan um botninn og skrufa lokid
rangselis af.

* Leggdu lokid til hlidar.

* Skodadu inndndunartakid til pess ad tryggja ad pad s¢
ekki skemmt eda Ohreint.

* Lattu innondunartaekid standa upprétt i botninum a
hulstrinu.

* Haltu utan um innéndunartakio sjalft og skrafadu
munnstykkid rangselis af pvi.
* Leggou munnstykkid til hlidar 4 hreint og purrt yfirbord.

Rifou hylkjaspjaldio sundur eftir rifgatada brotinu, fyrst
langsum og sidan pversum, eins og synt er & myndum (1)
og (2).

5.

* Flettu alpynnunni af hylkjaspjaldinu pannig ad adeins
eitt hylki komi i 1jos.
* Taktu hylkid ur spjaldinu.
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* Settu hylkid strax i holfid a inndondunartaekinu (1).

* Settu munnstykkid aftur &.

o Skrafadu munnstykkid pétt a par til pad stoovast. Ekki
herda um of (2).

* Haltu innondunarteekinu pannig ad munnstykkid visi
niodur 4 vio.

» Gataodu hylkio med pvi ad prysta pétt a blaa takkann,
med pumalfingri, eins langt inn og hagt er og slepptu
honum sidan.

* Nu ert pu tilbuin(n) til ad anda ad pér innihaldi hylkisins
i tveimur adskildum andardrattum (skref 8 og 9).

Andadu ad pér innihaldi hylkisins — 1. andardrattur:
Andadu alveg fra pér, fjarri inndndunartaekinu, adur en pu
setur munnstykkid i munninn.

Legou varirnar pétt utan um munnstykkio — pannig ad
ekkert loft komist & milli.

Andadu duftinu djapt ad pér i einum andardreetti.

Taktu inndndunartekid Gr munninum og haltu nidri i pér
andanum i um pad bil 5 sekundur.

Andadu sidan edlilega fra pér, fjarri innondunartaekinu.

Andadu ad pér innihaldi hylkisins — 2. andardrattur:
* Andadu nokkrum sinnum edlilega fjarri
inndndunarteekinu.

* begar pu ert tilbuin(n) andadu pa aftur ad pér lyfinu ur
sama hylkinu, med pvi ad endurtaka skref 8.

10.

Skrafadu munnstykkid af (1) og fjarleegou hylkid ur
hoélfinu (2).
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11.

Skodadu notada hylkid. Pad 4 ad vera gatad og tomt.
Ef hylkid er tomt skaltu fleygja pvi.

Ef hylkio er gatad en inniheldur ennpa dutft:

* Settu hylkid aftur i innéndunarteekio (skref 6). Settu
g6tudu hlid hylkisins inn fyrst.

* Settu munnstykkid aftur a og endurtaktu skref 8, 9 og
10.

Ef hylkid virdist 6gatad:

* Settu hylkid aftur i innondunartekid (skref 6)

* Settu munnstykkio aftur 4 og endurtaktu skref 7, 8 og 9.
* Ef hylkio er enn fullt eftir petta og virdist vera 6gatad
skaltu skipta um inndndunartaeki, nota viobotar-
innoéndunarteaekid, og endurtaka skref 2, 3, 6, 7, 8, 9 og 10.

12.  Notadu hin 3 hylkin a sama hatt.
* bagd er a0 segja, endurtaktu skref 5, 6,7, 8,9, 10 og 11
me0 hinum hylkjunum.
* Fleygou 6llum tomu hylkjunum.

13. < Settu munnstykkid aftur 4 og skrafadu pad pétt 4 par til

pad stodvast. begar pti hefur andad ad pér 6llum
skammtinum (4 hylkjum) skaltu purrka munnstykkid med
hreinum, purrum kluti.

* Pbvodu ekki innondunartzekio med vatni.
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14. < Settu inndndunartekid aftur i geymsluhulstrid
* Skrufadu lokid & hulstrio réttseelis par til pad er vel
lokad.

MUNDU:

o Einungis til innéndunar.

. Ekki ma gleypa TOBI Podhaler hylki.

. Notadu eingongu innondunartzekid sem er i pessari pakkningu.

o TOBI Podhaler hylkin skal avallt geyma i hylkjaspjaldinu. Taktu hylki adeins tr spjaldinu rétt

fyrir notkun. Ekki geyma hylkin i inndndunartaekinu.

Geymdu TOBI Podhaler hylkin og inndndunartaekid avallt & purrum stad.

Settu aldrei TOBI Podhaler hylki beint ofan i munnstykkid & inndndunarteekinu.

Haltu inndndunarteekinu alltaf pannig ad munnstykkid visi nidur & vid pegar verio er ad gata
hylkid.

Ekki prysta & takkann sem gatar hylkid oftar en einu sinni vid hverja notkun.

Blastu aldrei inn i munnstykkid & innondunartaekinu.

bvodu innondunartaekid aldrei med vatni. Haltu pvi purru og geymdu pad i hulstrinu.

Nanari upplysingar
Einstoku sinnum geta orlitlar agnir ur hylkinu komist i gegnum siuna og upp i munninn.

Ef pad gerist gaetir pti fundid fyrir pessum 6gnum 4 tungunni.

bao er ekki hattulegt ad kyngja eda anda inn pessum 6gnum.

Likurnar 4 pvi ad hylkid brotni i agnir aukast ef hylkid er i 6gati gatad oftar en einu sinni eda ef
inndndunartakinu er ekki haldid pannig ad munnstykkid visi nidur a vid i skrefi 7.
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