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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vantobra
tobramicinas

Sis dokumentas yra Vantobra Europos vie$o vertinimo protokolo (EPARMeantrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekizqti\dito vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines inforn.acijus apie tai, kaip vartoti Vantobra.

Praktinés informacijos apie Vantobra vartojimg pacientai taétipiaskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Vantobra ir kam jis vartgjamas?

Vantobra — tai antibiotikas, kuriuo gyiderag’ ¢ stine fibroze sergantiems 6 mety ir vyresniems
pacientams diagnozuota bakterijos Paaudemonas aeruginosa sukelta ilgalaiké plauciy infekcija. Cistiné
fibrozé yra paveldima liga, kuria ge:qart plauciuose kaupiasi tirstos gleives, dél kuriy bakterijos
lengviau dauginasi, taip sukelsamo» infekcijas. P. aeruginosa yra dazna cistine fibroze serganciy
pacienty infekcijy priezastit.

Pries skirdami Vantobra'wéav ) pacientams gydyti, gydytojai turi atsizvelgti | oficialias gaires dél tinkamo
antibiotiky vartojinyo.

Vantobra yra hibr.dinissvaistas. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos tobramicino — tos pacios
veikliosios ni2dzidgos, kurios yra referenciniame vaiste Tobi. Abu vaistai tiekiami purSkiamojo
ikvepiambis tirpalo forma. Taciau nuo Tobi Vantobra skiriasi didesne veikliosios medZiagos
korigsntiacija ir tuo, kad jis purskiamas naudojant kitokj purkstuva.

Kap vartoti Vantobra?

Vantobra tiekiamas purskiamojo jkvepiamojo tirpalo forma vienadozése talpyklése, vadinamose
ampulémis. Jo galima jsigyti tik pateikus recepta.

Vantobra purskiamas naudojant prietaisa, pavadinimu Tolero purkstuvas, kuris pavercia ampuléje
esantj tirpala labai smulkiais laseliais. Sio vaisto negalima purksti jokiu kitu prietaisu.
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Rekomenduojama dozé yra viena ampulé du kartus per parg, geriausiai kas 12 valandy. Uzbaigus 28
dieny trukmés gydyma, daroma 28 dieny pertrauka, pries pradedant kitg — 28 dieny gydymo cikla.
Gydyma galima kartoti tiek, kiek gydytojo nuomone tai yra naudinga pacientui.

Jeigu pacientui taip pat taikomas gydymas kitais jkvepiamaisiais vaistais arba kratinés fizioterapija,
Vantobra rekomenduojama vartoti paskiausiai.

Kaip veikia Vantobra?

Veiklioji Vantobra medziaga tobramicinas priskiriamas prie antibiotiky, vadinamy aminoglikozidais.
Veikdama §i medZiaga sutrikdo baltymu, kuriy reikia P. aeruginosa Igsteliy sieneléms suformuot
gamyba, todél bakterijos pazeidZziamos ir galiausiai ZGsta.

Kokia Vantobra nauda nustatyta tyrimuose?

Tobramicinas jau kelerius metus naudojamas gydant cistine fibroze sergantiems pacieriiams
diagnozuojama P. aeruginosa infekcija; siekdamas pagristi Vantobra vartojimg! pasciskéjas pateike
literatlra pagristus duomenis.

Be to, pareiskéjas atliko vadinamajj biologinio ekvivalentiSkumo tyrimassu 58 uistine fibroze serganciais
6 mety ir vyresniais pacientais, siekdamas nustatyti, ar vartojant Vantobra, paciento organizme
susidaro panasi veikliosios medziagos koncentracija, kaip vartojaiit wefeérencinj vaistg Tobi. Tyrimo

rezultatai patvirtino, kad Vantobra galima laikyti panasiu | Tabi.
Kokia rizika siejama su Vantobra vartojinau?

Vantobra paprastai nesukelia Salutinio poveikio. Visidé!ts, 1-10 pacienty iS 1 000 pasireiskia 3ie
Salutiniai reiskiniai: dispnéja (pasunkéjes kvépavimes), disfonija (uzkimimas), faringitas (gerklés
skausmas) ir kosulys. ISsamy visy Salutiniy (eikiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Vantobra buvo patvirtinias?

Agentiiros Zmonems skirty vifistinii preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad Vantobra
nauda yra didesné uz jo kc.iarng rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. CHMP atkreipé
démesj, kad jkvepiamadisstabramicinas yra ,aukso standartas" gydant cistine fibroze sergantiems
pacientams diagnoz®oty, F~ aeruginosa infekcija ir kad kai kurie pacientai negali vartoti sausy milteliy,
formos vaisty, nes'iy ratoleruoja. Tokiems pacientams Vantobra, kuris yra jkvepiamas is purkstuvo,
bty naudinga (3/efnatyva.

Be to, vaite ari: Vantobra sugaiStama maZziau laiko, nei naudojant kitus tobramicino purkstuvus ir
parasiaatiald pat laiko, kiek jo reikia sausiems milteliams jkvépti. Todél Vantobra pranasumas yra tas,
kad.i]patogiau vartoti ir kad jj vartojant, yra didesné tikimybeé, kad pacientai laikysis gydymo
nuw/odymu.

Del Vantobra saugumo, komitetas atkreipé démes;j | tai, kad jkvepiamojo tobramicino saugumo
charakteristikos gerai zinomos. Vartojant Vantobra, jokiy nejprasty su jo saugumu susijusiy fakty
nenustatyta.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Vantobra vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Vantobra vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis iuo
planu, | Vantobra preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Vantobra

Europos Komisija 2015 m. kovo 18 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Vantobra rinkoauwros
leidima.

ISsamy Vantobra EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentliros interneto swetiingje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessmeri: rehorts. Daugiau
informacijos apie gydyma Vantobra rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) a/bn teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015—-03.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002633/WC500168181.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002633/human_med_001773.jsp
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