I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOBI Podhaler 28 mg jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 28 mg tobramicino (Tobramycinum).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsulé)

Skaidri bespalvé kapsulé¢, kurioje yra balti arba beveik balti milteliai; ant vienos kapsulés pusés
mélynai atspausdinta ,,MYL TPH", o ant kitos pusés mélynai atspausdintas Mylan logotipas.
4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

TOBI Podhaler skirtas Pseudomonas aeruginosa sukeltos 1étinés plauciy infekcijos slopinimui
suaugusiesiems ir 6 mety amziaus bei vyresniems vaikams, sergantiems cistine fibroze.

Informacija apie vaistinio preparato duomenis skirtingoms pacienty amziaus grupéms nurodyta 4.4 ir
5.1 skyriuose.

Reikia atsizvelgti i oficialias tinkamo antibakteriniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

TOBI Podhaler dozé yra tokia pati visoms patvirtintoms pacienty amziaus grupéms, neatsizvelgiant |
ju amziy ar kiino svorj. Rekomenduojama doz¢ yra po 112 mg tobramicino (po keturias 28 mg
kapsules), vartojama du kartus per parg 28 dienas. TOBI Podhaler vartojamas ciklais, kai 28 dienas
skiriamas gydymas ir véliau 28 dienas vaistinio preparato nevartojama. Dvi dozes per para (kiekvieng
po 4 kapsules) reikia jkvépti kaip galima tiksliau kas 12 valandy, tac¢iau mazesnés kaip 6 valandy
pertraukos daryti negalima.

Praleistos dozés

Jei pacientas pamirSo pavartoti dozg likus bent 6 valandoms iki kitos dozés vartojimo, pamirstg doze
reikia jkvépti kaip galima greiciau. Kitu atveju pacientui reikia palaukti iki kitos dozés vartojimo;
negalima jkveépti daugiau kapsuliy norint kompensuoti praleistg dozg.

Gydymo trukmé
Gydyma TOBI Podhaler reikia testi ciklais tiek laiko, kiek gydytojas mano, jog gydymas TOBI

Podhaler pacientui yra kliniskai naudingas. Jeigu nustatomas klinikinis plauciy buiklés pablogéjimas,
reikéty apsvarstyti papildomo ar kito vaistinio preparato nuo pseudomony sukeltos infekcijos
paskyrimo galimybe. Informacijos apie kliniking nauda ir toleravimga taip pat zr. 4.4, 4.8 ir

5.1 skyriuose.



Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)
Duomeny yra nepakankamai, kad Siems pacientams biity galima rekomenduoti koreguoti vaistinio
preparato doze arba jos nekeisti.

Inksty sutrikimas

Tobramicino daugiausia Salinama su §lapimu nepakitusio vaistinio preparato pavidalu, todél tikétina,
kad inksty funkcijos poky¢iai turi jtakos tobramicino ekspozicijai. Pacientai, kuriy kreatinino
koncentracija serume yra 2 mg/dl ar didesné, o Slapalo azoto kiekis kraujyje yra 40 mg/dl ar didesnis,
nebuvo jtraukiami j klinikinius tyrimus, todél apie vaistinio preparato poveikj Siems pacientams néra
sukaupta duomeny, kad biity galima jiems rekomenduoti koreguoti TOBI Podhaler doze arba jos
nekeisti. TOBI Podhaler reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra nustatytas ar jtariamas inksty
funkcijos sutrikimas.

Taip pat prasytume perskaityti informacija apie toksinj poveikj inkstams 4.4 skyriuje.

Kepeny sutrikimas

Vaistinio preparato poveikis pacientams, kuriems yra kepeny sutrikimas, netirtas. Kadangi
tobramicinas organizme nemetabolizuojamas, nesitikima, kad kepeny funkcijos sutrikimas turéty
itakos tobramicino ekspozicijai.

Pacientai, kuriems atlikta organo transplantacija

Tinkamy duomeny apie TOBI Podhaler vartojima pacientams, kuriems atlikta organo transplantacija,
néra. Todél Siems pacientams dozavimo rekomendacijy apie tai, ar koreguoti vaistinio preparato dozg
arba jos nekeisti, pateikti negalima.

Vaiky populiacija
TOBI Podhaler saugumas ir veiksmingumas vaikams jaunesniems kaip 6 mety amziaus neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas

[kvépti.

TOBI Podhaler skiriamas jkvépti, naudojant Podhaler prietaisg (iSsamis vartojimo nurodymai pateikti
6.6 skyriuje). Vaistinio preparato negalima vartoti kitais biidais ir naudojantis bet kuriais kitais
inhaliatoriais.

Globéjai turi padéti vaikams, ypatingai 10 mety ir jaunesniems, pradedant vartoti TOBI Podhaler bei
toliau juos prizitréti tol, kol jie galés savarankiskai tinkamai naudoti Podhaler prietaisa.

TOBI Podhaler kapsuliy nuryti negalima. Kiekviena TOBI Podhaler kapsulé turi biti jkvepiama
darant du gilius jkvépimus su kvépavimo sulaikymu po kiekvieno ir po to reikia jsitikinti, kad kapsulé

liko tu$cia.

Kai pacientas vartoja keleta skirtingy jkvepiamyjy vaistiniy preparaty ar jam skiriama krtitinés 1gstos
fizioterapija, rekomenduojama, kad TOBI Podhaler biity vartojamas paskutinis.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai, bet kuriems aminoglikozidams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai.



4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ototoksinis poveikis

Skiriant aminoglikozidy parenteriniu biidu, nustatytas jy ototoksinis poveikis, kuris pasireiskia tick
toksiniu poveikiu klausos aparatui (klausos netekimu), tiek toksiniu poveikiu vestibuliniam aparatui.
Toksinis poveikis vestibuliniam aparatui gali pasireiksti svaiguliu, ataksija ar galvos svaigimu.
Spengimas ausyse gali biiti apsauginiu ototoksinio poveikio simptomu, todél pasireiskus Siam
simptomui reikia imtis atsargumo priemoniy.

Klinikiniy tyrimy metu TOBI Podhaler vartojusiems pacientams nustatyta klausos netekimo ir
spengimo ausyse atvejy (Zr. 4.8 skyriy). TOBI Podhaler reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra
nustatyti ar jtariami klausos ar vestibulinés funkcijos sutrikimai.

Pacientams, kuriems yra bet kokiy klausos funkcijos sutrikimo pozymiy arba kuriems yra padidéjusi
rizika pasireiksti Siems sutrikimams, reikéty apsvarstyti audiologinio iStyrimo galimybe pries
pradedant skirti gydyma TOBI Podhaler.

Ototoksiskumo rizika dél mitochondrijy DNR varianty

Pastebéta atvejy, kai pacientams, turintiems tam tikrus mitochondrijy koduojamo 12S rRNR geno
(MT-RNR]I) variantus, ypa¢ m.1555A>G variantg, pasireiské aminoglikozidy sukeliamas
ototoksiSkumas. Kai kuriems pacientams ototoksiSkumas pasireiské net tada, kai aminoglikozidy
koncentracija kraujo serume nevirsijo rekomenduojamy normy. Jei zinoma, kad motinai buvo
pastebétas ototoksiSkumas dél aminoglikozidy vartojimo arba Zzinomas paciento mitochondrijy DNR
variantas, gali prireikti apsvarstyti kitus gydymo bitidus vietoje aminoglikozidy, nebent nuolatinio
klausos praradimo rizika biity mazesné nei infekcijos sunkumo rizika ir trikty saugiy bei veiksmingy
kity gydymo bidy.

Jeigu TOBI Podhaler vartojimo metu pacientui pasireiskia spengimas ausyse ar jis netenka klausos,
gydytojui reikéty apsvarstyti ir pacientg nukreipti audiologiniam iStyrimui.

Taip pat zr. toliau Siame skyriuje ,,Tobramicino koncentracijy serume stebéjimas®.

Nefrotoksinis poveikis

Skiriant aminoglikozidy parenteriniu biidu, nustatytas jy nefrotoksinis poveikis. Klinikiniy tyrimy
metu TOBI Podhaler vartojusiems pacientams nefrotoksinio poveikio nepastebéta. TOBI Podhaler
reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra nustatytas ar jtariamas inksty funkcijos sutrikimas. Prie§
pradedant gydyma reikia istirti inksty funkcijg. Baigus kiekvienus $esis TOBI Podhaler gydymo
kursus, reikia pakartotinai istirti Slapalo ir kreatinino koncentracijas kraujyje.

Taip pat zr. 4.2 skyriy ir toliau $iame skyriuje ,,Tobramicino koncentracijy serume stebéjimas*.

Tobramicino koncentracijy serume stebéjimas

Pacientams, kuriems yra nustatyti ar jtariami klausos arba inksty funkcijos sutrikimai, turi biiti
stebimos tobramicino koncentracijos serume. Jeigu TOBI Podhaler vartojantiems pacientams
pasireiskia ototoksinis arba nefrotoksinis vaistinio preparato poveikis, gydyma tobramicinu reikia
nutraukti iki tol, kol jo koncentracijos serume taps mazesnés negu 2 ug/ml.

Didesnés kaip 12 pg/ml tobramicino koncentracijos serume susijusios su toksinio vaistinio preparato
poveikio pasireiSkimu, todél koncentracijomsi vir§ijus §ig ribg, gydymas turi biiti nutrauktas.

Tobramicino koncentracijas serume reikia tirti naudojant tik patvirtintus tyrimo metodus.
Nerekomenduojama imti kraujo meginiy i$ pirSto dél padidéjusios méginiy uzterS§imo rizikos.



Bronchy spazmas

Ikvepiant vaistiniy preparaty gali pasireiksti bronchy spazmas, toks poveikis pasireiske ir TOBI
Podhaler klinikiniy tyrimy metu. Bronchy spazmga reikia atitinkamai gydyti medicininémis
priemonémis.

v —

plecianéio preparato, jei tai yra jprasto paciento vartojamo gydymo dalis. Prie§ TOBI Podhaler
inhaliacijg ir po jos reikia iSmatuoti FEV rodikl;.

Jeigu yra akivaizdziy gydymo sukelto bronchy spazmo pozymiy, gydytojas turi atidziai jvertinti, ar
tolesnio TOBI Podhaler vartojimo nauda pacientui vir$ija rizikg. Jeigu jtariama alerginé reakcija,
TOBI Podhaler vartojimg reikia nutraukti.

Kosulys

Kosulys pasireiske vartojantiesiems TOBI Podhaler klinikiniy tyrimy metu. Remiantis klinikinio
tyrimo duomenimis, vartojant TOBI Podhaler jkvepiamyjy milteliy pranesta apie dazniau
pasireiSkusius kosulio atvejus, lyginant su tobramicino purSkiamojo tirpalo (TOBI) vartojimu. Kosulys
nebuvo susijes su bronchy spazmu. TOBI Podhaler vartojantiems jaunesniems kaip 13 mety vaikams
kosulys gali pasireiksti dazniau nei vyresniems pacientams.

Jeigu yra akivaizdziy gydymo TOBI Podhaler sukelto pasikartojancio kosulio pozymiy, gydytojas turi
apsvarstyti, ar nevertéty paskirti alternatyvaus gydymo registruotu tobramicino purskiamuoju tirpalu.

Jei ir tokiu atveju kosulys islieka nepakites, reikia skirti kity antibiotiky.

Atsikoséjimas krauju

Atsikoséjimas krauju yra cistinés fibrozés komplikacija, kuri dazniau pasireiSkia tarp suaugusiyjy.
Pacientai, kuriems pasireiské kraujo atkosé¢jimas (>60 ml), nebuvo jtraukiami j klinikinius tyrimus,
todé¢l apie TOBI Podhaler vartojima Siems pacientams duomeny néra. Todél pries skiriant vaistinio
preparato, reikia turéti omenyje, kad jkvepiamieji milteliai TOBI Podhaler buvo susij¢ su didesniu
kosulio dazniu (zr. zemiau). Pacientams, kuriems pasireiskia kliniskai reikSmingas kraujo atkoséjimas,
TOBI Podhaler reikia skirti arba gydyma testi tik tuomet, kai manoma, jog gydymo nauda virsija
tolesnio kraujavimo skatinimo rizika.

Kitos atsargumo priemonés

Pacienty, kuriems kartu skiriamas gydymas parenteriniu biidu vartojamu aminoglikozidu (arba bet
kuriuo kitu inksty ekskrecing funkcijg veikianciu vaistiniu preparatu, pavyzdziui, diuretiku), bukle
reikia atitinkamai stebéti, atsizvelgiant j galimg kumuliacinio toksinio poveikio rizikg. Taip pat reikia
stebéti tobramicino koncentracijas serume. Pacientams, kuriems nustatoma predisponuojanéiy rizikos
veiksniy dél anksciau skirto ilgalaikio sisteminio gydymo aminoglikozidu, gali reikéti apsvarstyti ir
atlikti inksty funkcijos bei audiologinius tyrimus pries pradedant gydyma TOBI Podhaler.

Taip pat zr. anksc¢iau Siame skyriuje ,,Tobramicino koncentracijy serume stebéjimas®.

TOBI Podhaler reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra nustatyta ar jtariama neuroraumeniné
liga, pavyzdZziui, generalizuota miastenija, ar Parkinsono liga. Aminoglikozidai gali sunkinti raumeny
silpnumg dél galimo jy i kurar¢ preparatus panaSaus poveikio nervy ir raumeny sinapsiy funkcijai.

Dél gydymo antibiotikais gali i§sivystyti atspari antibiotikams P. aeruginosa padermé ir superinfekcija
kitais patogenais. Klinikiniy tyrimy metu kai kuriems TOBI Podhaler gydytiems pacientams
nustatytos padidéjusios aminoglikozido maZziausios slopinamosios koncentracijos (angl. minimum
inhibitory concentrations — MIC) tirtoms P. aeruginosa paderméms. Pastebétas MIC reikSmiy
padidéjimas daugeliu atvejy buvo laikinas ir tapdavo normaliu tuo metu, kai gydymo nebuvo skiriama.



Yra teoriné rizika, kad ilgainiui TOBI Podhaler gydomiems pacientams gali i§sivystyti | vena
vartojamam tobramicinui atsparios P. aeruginosa padermés (Zr. 5.1 skyriy). Atsparios gydymui
padermés iSsivystymas jkvepiamosios terapijos tobramicinu metu gali riboti gydymo pasirinkimg ligos
patiméjimo metu. Tai turi biiti tiriama.

Vaistinio preparato skyrimo skirtingy amziaus grupiy pacientams duomenys

6 ménesiy trukmés (3 gydymo cikly) tyrimo, kurio metu buvo lyginamas TOBI Podhaler ir
tobramicino purSkiamojo tirpalo poveikis ir kuriame dalyvavo dauguma anks¢iau tobramicinu gydyty
P. aeruginosa sukelta létine plauciy infekcija serganciy suaugusiy pacienty, duomenimis,

P. aeruginosa slopinimo skrepliy tyrime tankis buvo panaSus visy amziaus pogrupiy pacientams
abejose gydymo grupése. Taciau FEV| rodiklis, lyginant su pradine reik§me, abejose gydymo grupése
labiau padidéjo jaunesniy pacienty amziaus pogrupiuose (nuo 6 iki <20 mety amziaus) nei suaugusiyjy
pogrupyje (20 mety ir vyresniy). Taip pat zr. 5.1 skyriy TOBI Podhaler tiriamyjy grupés atsako
rezultatai lyginant su tobramicino pur§kiamuoju tirpalu. Dél netoleravimo suaugg pacientai buvo linke
dazniau nutraukti TOBI Podhaler vartojimag nei purSkiamojo tirpalo vartojima. Taip pat Zr. 4.8 skyriy.

Jeigu nustatomas klinikinis plauciy biiklés pablogéjimas, turi buti apsvarstyta papildomo ar kito
gydymo nuo pseudomony sukeltos infekcijos galimybé.

Stebima vaistinio preparato vartojimo nauda plauciy funkcijai ir P. aeruginosa slopinimas turi biti
jvertinami atsizvelgiant | tai, kaip pacientas toleruoja TOBI Podhaler.

Vaistinio preparato saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirtas pacientams, kuriy forsuoto iSkvépimo
taris per 1 sekunde (FEV)) yra <25 % arba >80 % numatytos reikSmés, bei tiems, kuriems nustatyta
kolonizacija Burkholderia cepacia.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

TOBI Podhaler sgveikos tyrimy neatlikta. Remiantis intraveniniu ir aerozolio biidu vartojamo
tobramicino saveikos duomenimis, TOBI Podhaler nerekomenduojama vartoti kartu ir (arba) paeiliui
su kitais nefrotoksiSkai ar ototoksiSkai galinéiais veikti vaistiniais preparatais.

TOBI Podhaler nerekomenduojama vartoti kartu su diureze¢ skatinan¢iomis medziagomis (pavyzdziui,
su etakrino rigstimi, furozemidu, §lapalu ar intraveniniu manitoliu). Sios medZziagos gali stiprinti
aminoglikozido toksinj poveikj keisdamos antibiotiko koncentracijas serume ir audiniuose.

Taip pat Zr. 4.4 skyriuje informacija apie sisteminio poveikio aminoglikozidy ir diuretiky vartojima
paeiliui ar kartu.

Kiti vaistiniai preparatai, apie kuriuos pranesta, kad stiprina galima toksinj parenteriniu budu

vartojamy aminoglikozidy poveikj, yra Sie:

- amfotericinas B, cefalotinas, ciklosporinas, takrolimuzas, polimiksinai (didéja nefrotoksinio
poveikio rizika);

- platinos preparatai (didéja nefrotoksinio ir ototoksinio poveikio rizika);

- cholinesterazés inhibitoriai, botulino toksinas (poveikis nervy ir raumeny sinapséms).

Klinikiniy tyrimy metu pacientai, kuriems buvo skirtas gydymas TOBI Podhaler, toliau vartojo
dornazés alfa, bronchus ple¢ianciy preparaty, jkvepiamyjy kortikosteroidy ir makrolidy; sgveikos su
Siais vaistais poZymiy nenustatyta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie jkvepiamojo tobramicino vartojimg néStumo metu nepakanka. Su gyviinais atlikti
tyrimai teratogeninio tobramicino poveikio neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Taciau aminoglikozidai gali
pazeisti vaisiy (pvz., sukelti jgimtg kurtumg), kai néStumo metu motery organizme susidaro didelé



sisteminé jy koncentracija. Jkvépus TOBI Podhaler, sisteminé vaistinio preparato ekspozicija yra labai
maza, ta¢iau TOBI Podhaler néstumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus,
t.y., kai gydymo nauda moteriai virsija galima rizikg vaisiui. Jeigu TOBI Podhaler pacienté vartoja
néstumo metu arba vaistinio preparato vartojanti pacienté pastoja, ja biitina jspéti apie galimg pavojy
vaisiui.

~

Zindymas

Tobramicino iSsiskiria j gydomy motery piena, kai jo vartojama sisteminiu budu. Jkvepiamojo
tobramicino kiekis, kuris i$siskiria | gydomy motery pieng, nezinomas; atsizvelgiant j nedidelg
sisteming ekspozicijg, manoma, kad jo iSsiskiria labai mazai. Atsizvelgiant j gydymo naudg motinai
bei galimg ototoksinj ir nefrotoksinj poveiki kiidikiams, reikia nuspresti, ar nutraukti zZindyma, ar
nutraukti TOBI Podhaler vartojima.

Vaisingumas

Tyrimy su gyviinais metu vaistinio preparato paskyrus po oda, poveikio patiny ir pateliy vislumui
nenustatyta (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

TOBI Podhaler gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pagrindinio saugumo, aktyviai kontroliuoto klinikinio tyrimo, kurio metu TOBI Podhaler buvo
lyginamas su tobramicino purSkiamuoju tirpalu, kai jy buvo skiriama cistine fibroze ir P. aeruginosa
infekcija sergantiems pacientams, duomenimis, dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos
buvo kosulys, produktyvus kosulys, kar§¢iavimas, dusulys, burnos ertmés ir ryklés skausmas, disfonija
bei atsikos¢jimas krauju.

Placebu kontroliuoto tyrimo metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos, kurios dazniau pasireiské
TOBI Podhaler vartojusiems pacientams nei placebo grupéje, buvo ryklés ir gerkly skausmas, skonio
pojucio sutrikimas ir disfonija.

Dauguma vartojant TOBI Podhaler pasireiskusiy nepageidaujamy reakcijy buvo nesunkios ar vidutinio
sunkumo; nenustatyta, kad jy sunkumas skirtysi skirtingy gydymo cikly metu ar lyginant visg tyrimo

laikotarpij su tais laikotarpiais, kai buvo skiriamas gydymas.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

1 lenteléje iSvardytos vaistinio preparato sukeltos nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal organy
sistemy klases ir MedDRA Kklasifikacija. Kiekvienoje organy sistemy klaséje nepageidaujamos
reakcijos pateikiamos pagal jy pasireiSkimo daznj, i§ pradziy nurodant dazniausias. Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamas mazéjan¢io sunkumo tvarka. Be to, kiekvienos
nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg daznio kategorija pagrijsta Siais apibtidinimais (CIOMS
I1I): labai dazni (>1/10); dazni (nuo >1/100 iki <1/10); nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100); reti (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000); labai reti (<1/10 000); daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis).

1 lentel¢je nurodyty nepageidaujamy reakcijy daznis pagristas pranesimy apie jas dazniu aktyviai
kontroliuoto tyrimo metu.



1lentelé. Nepageidaujamos reakcijos.

Nepageidaujamos reakcijos DazZnio kategorija

Ausy ir labirinty sutrikimai

Klausos netekimas Dazni
Spengimas ausyse Dazni
Kraujagysliu sutrikimai

Atsikoséjimas krauju Labai dazni
Kraujavimas i$ nosies Dazni
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Dusulys Labai dazni
Disfonija Labai dazni
Produktyvus kosulys Labai dazni
Kosulys Labai dazni
Svokstimas Dazni
Karkalai Dazni
Nemalonus pojiitis kriitinés Igstoje Dazni
Nosies uzgulimas Dazni
Bronchy spazmas Dazni
Afonija Dazni
Pakitusi skrepliy spalva Daznis nezinomas
Virskinimo trakto sutrikimai

Burnos ertmés ir ryklés skausmas Labai dazni
Vémimas Dazni
Viduriavimas Dazni
Gerklés sudirginimas Dazni
Pykinimas Dazni
Skonio pojtcio sutrikimas Dazni
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Bérimas Dazni
Skeleto, raumeny, jungiamojo audinio ir kauly sutrikimai

Kritinés 1gstos skeleto ir raumeny skausmas Dazni
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazZeidimai

Karsc¢iavimas Labai dazni
Bendrasis negalavimas Daznis nezinomas

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Abiejy klinikiniy tyrimy metu kosulys buvo dazniausiai pasireiSkusi nepageidaujama reakcija. Taciau
né vieno klinikinio tyrimo metu nenustatyta rysio tarp bronchy spazmo ir kosulio pasireiSkimo atvejy.

Aktyviuoju preparatu kontroliuoto tyrimo metu audiologiniai tyrimai buvo atliekami pasirinktuose
tyrimo centruose, jy buvo atlikta mazdaug ketvirtadaliui tyrime dalyvavusiy pacienty. Keturiems
TOBI Podhaler vartojusiyjy grupés pacientams reikSmingai susilpn¢jo klausa, trims pacientams $is
sutrikimas buvo laikinas, o vienu atveju — i§liko nuolatiniu.

Atvirojo aktyviai kontroliuoto klinikinio tyrimo duomenimis, 20 mety ir vyresni pacientai_buvo linke
dazniau nutraukti TOBI Podhaler vartojima nei purskiamojo tirpalo vartojima; dél nepageidaujamy
reiskiniy vaistinio preparato vartojima nutrauké mazdaug pusé pacienty i§ kiekvienos siy farmaciniy
vaistinio preparato formy vartojusiyjy grupés. Vertinant jaunesniy kaip 13 mety vaiky duomenis
nustatyta, kad vaistinio preparato vartojimas dazniau nutrauktas purSkiamojo tirpalo TOBI
vartojusiyjy grupéje, o 13-19 mety pacienty tarpe vaistinio preparato vartojimo nutraukimo dazniai
buvo panasiis abiejy farmaciniy vaistinio preparato formy vartojusiyjy grupése.



PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Nepageidaujamy reakcijy, specifiskai susijusiy su TOBI Podhaler perdozavimu, nenustatyta.
Didziausia toleruojama TOBI Podhaler paros doz¢ nebuvo nustatyta. Perdozavimo atveju stebint
pacienty bukle, gali biiti naudinga nustatyti tobramicino koncentracijas serume. Jeigu pasireiskia
iminio toksinio poveikio poZymiy, rekomenduojama nedelsiant nutraukti TOBI Podhaler vartojimg ir
atlikti inksty funkcijos tyrimus. Atsitiktinai iSgérus TOBI Podhaler kapsuliy, toksinio poveikio
galimybé mazai tikétina, kadangi tobramicinas prastai absorbuojamas i nepazeisto virskinimo trakto.
Pasalinti tobramicing i§ organizmo gali padéti hemodializés procediiros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio poveikio antibakteriniai preparatai, aminoglikozidy grupés
antibakteriniai preparatai, ATC kodas —JO1GBO1

Veikimo mechanizmas

Tobramicinas yra aminoglikozidy grupés antibiotikas, kurj gamina Streptomyces tenebrarius.
Pirmiausia vaistinis preparatas veikia nutraukdamas baltymy sinteze, dél to pakinta Igsteliy
membranos pralaidumas, laipsni$kai suardomas Igstelés dangalas ir galiausia sukeliama lgstelés Ziitis.
Vaistinio preparato baktericidinés savybés pasireiSkia tuomet, kai yra tokia pat ar Siek tiek didesné jo
koncentracija nei bakterijy slopinima sukelianti koncentracija.

Jautrumo ribos

Nustatytos mikroorganizmy jautrumo ribos tobramicino vartojant parenteriniu bidu neatitinka
jautrumo riby vaistinio preparato skiriant jkvepiamuoju biidu.

Cistine fibroze serganciy pacienty skrepliai pasizymi slopinamuoju poveikiu vietiniam jkvepiamyjy
aminoglikozidy biologiniam aktyvumui. D¢l to biitina, kad jkvépto tobramicino koncentracija
skrepliuose buty mazdaug desimt karty ar dar didesné nei maZziausioji slopinamoji koncentracija (angl.
minimum inhibitory concentrations — MIC), reikalinga P. aeruginosa slopinimui. Aktyviai
kontroliuoto tyrimo duomenimis, maziausiai 89 % pacienty nustatyty P. aeruginosa padermiy MIC
buvo bent 15 karty mazesné nei vidutiné koncentracija skrepliuose po vaistinio preparato vartojimo
tiek tyrimo pradzioje, tiek ir tre¢iojo gydymo ciklo pabaigoje.

Jautrumas

Nesant jprastiniy jautrumo riby duomeny vaistinio preparato vartojant jkvepiamuoju btdu,
mikroorganizmus priskirti jautriems ar nejautriems jkvepiamajam tobramicinui reikia atsargiai.

Gydant cistine fibroze sergancius pacientus, tobramicino MIC P. aeruginosa paderméms pokyciy
klinikiné reik§mé tiksliai nenustatyta. Klinikiniy tyrimy metu skiriant jkvepiamojo tobramicino tirpalo
(TOBI) nustatyta nedaug padidéjusi tobramicino, amikacino ir gentamicino maziausioji slopinamoji
koncentracija tirtoms P. aeruginosa paderméms. Atviro testinio klinikinio tyrimo metu po kiekvieno
papildomo 6 ménesiy trukmés gydymo MIC laipsniskai padidédavo ir kiekvienas $is padidéjimas
buidavo panasus j ta, kuris nustatytas 6 ménesiy trukmés placebu kontroliuoty tyrimy metu.
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Atsparumo tobramicinui i$sivystymo mechanizmai yra jvairis. Svarbiausi atsparumo mechanizmai yra
vaistinio preparato iSstimimas i§ lgstelés ir jo inaktyvinimas modifikuojant fermentus. Specifinés

P. aeruginosa sukeltos létinés infekcijos savybés cistine fibroze sergantiems pacientams, pavyzdziui,
anaerobiniy salygy susidarymas ir didelis genetiniy mutacijy daznis, taip pat gali biiti svarbus
sumazéjusio P. aeruginosa jautrumo i$sivystymo veiksniai Siems pacientams.

Remiantis in vitro duomenimis ir (arba) klinikiniy tyrimy metu sukaupta patirtimi, tikimasi, kad su
cistine fibroze serganciy pacienty plauciy infekcijomis susij¢ mikroorganizmai reaguos j gydyma
TOBI Podhaler kaip nurodyta toliau:

Jautriis Pseudomonas aeruginosa
mikroorganizmai | Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus
Nejautriis Burkholderia cepacia
mikroorganizmai | Stenotrophomonas maltophilia
Alcaligenes xylosoxidans

Klinikiné patirtis

TOBI Podhaler III fazés klinikiniy tyrimy programa sudaré du klinikiniai tyrimai ir 612 gydyty
pacienty, kuriems nustatyta kliniking cistinés fibrozeés diagnoze, patvirtinta kiekybiniu prakaito
chloridy kiekio nustatymu pilokarpino jonoforezés biidu arba biidingos ligg sukeliancios mutacijos
kiekviename cistinés fibrozés transmembraninio reguliatoriaus (CFTR) gene nustatymu, arba pakitusio
cistinei fibrozei biidingo nosies transepiteliniy potencialy skirtumo nustatymu.

Placebu kontroliuotame tyrime dalyvavo nuo 6 iki <22 mety amziaus pacientai, kuriems atrankos metu
nustatytas FEV, rodiklis buvo tarp 25 % ir 84 % numatytos normalios jo reikSmés, apskaiciuotos pagal
pacienty amziy, lytj ir tigj, remiantis Knudson kriterijais. Aktyviai kontroliuotuose tyrimuose
dalyvavusiy visy pacienty amzius buvo >6 mety (svyravo 6-66 mety ribose), jiems atrankos metu
nustatytas FEV, procentinis rodiklis buvo tarp 24 % ir 76 % numanomos normalios reik§més. Be to,
visi pacientai buvo infekuoti P. aeruginosa bakterijomis, infekcija patvirtinta teigiamu skrepliy ar
ryklés kulttiros (ar bronchoalveolinio plovimo) tyrimo rezultatu, nustatytu per 6 ménesius iki atrankos,
ir taip pat teigiamu skrepliy kultiiros tyrimo rezultatu, nustatytu atrankos vizito metu.

Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklu biidu atlikto, placebu kontroliuoto, daugiacentrio klinikinio tyrimo
metu buvo skiriama po 112 mg (4 kapsules po 28 mg) TOBI Podhaler du kartus per parg tris gydymo
ciklus, kuriy kiekvieno metu 28 dienas buvo skiriamas gydymas ir 28 dienas vaistinio preparato
nebuvo vartojama (bendrasis gydymo laikotarpis truko 24 savaites). Pacientams, kurie atsitiktiniu
biidu buvo atrinkti j placebo grupe, pirmojo gydymo ciklo metu buvo skiriama placebo, o kity dviejy
cikly metu — TOBI Podhaler. Siame tyrime dalyvave pacientai maZiausiai 4 ménesius iki tyrimo
pradZzios nebuvo vartoj¢ jkvepiamojo tobramicino.

Nustatyta, kad TOBI Podhaler reik§mingai pagerino plauciy funkcijg lyginant su placebo poveikiu,
vertinant pagal santykinai padidéjusig procenting numanomo FEV| rodiklio reik§me¢ mazdaug 13 % po
28 dieny gydymo. Pirmojo gydymo ciklo metu pasiektas plauciy funkcijos pageréjimas isliko ir kity
dviejy gydymo TOBI Podhaler cikly metu.

Kai placebo grupés pacientams nuo antrojo gydymo ciklo pradzios gydymas buvo pakeistas j TOBI
Podhaler, jiems pasireiské panasus procentinés numanomo FEV| rodiklio reikSmés pageréjimas,
lyginant su pradine reik§me. Po 28 dieny trukmés gydymo TOBI Podhaler statistiskai reik§Smingai
sumazéjo P. aeruginosa tankis skrepliy tyrime; vidutinis skirtumas lyginant su placebo grupe buvo
mazdaug 2,70 logio kolonijas sudaranciy vienety (angl. colony forming units — CFUs).

Antrojo atviro, daugiacentrio tyrimo metu pacientams buvo skiriamas gydymas arba TOBI Podhaler
(112 mg) arba tobramicino 300 mg/5 ml purSkiamuoju tirpalu (TOBI), vartojamais du kartus per para
tris gydymo ciklus. Daugelis tyrime dalyvavusiy pacienty buvo jau anks¢iau tobramicino vartoje
suaugusieji, kuriems nustatyta 1étiné P. aeruginosa sukelta plauciy infekcija.
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Gydant tieck TOBI Podhaler, tiek tobramicino 300 mg/5 ml purSkiamuoju tirpalu (TOBI), 28-3ja
treciojo gydymo ciklo dieng procentiné numanomo FEV; rodiklio reik§mé, lyginant su pradine,
santykinai padidéjo, atitinkamai, 5,8 % ir 4,7 %. Procentinés numanomo FEV| rodiklio reikSmés
padidéjimas skaitine verte buvo didesnis TOBI Podhaler vartojusiyjy pacienty grupéje ir statistiskai
buvo ne prastesnis nei purSkiamojo tirpalo TOBI vartojusiyjy pacienty grupéje. Nors Sio tyrimo
duomenimis plauciy funkcijos rodikliai pageréjo maziau, tokie rezultatai paaiskinami tuo, kad
tiriamieji asmenys jau anks¢iau vartojo jkvepiamojo tobramicino. Daugiau nei pusei tick TOBI
Podhaler, tiek pur§kiamojo tirpalo TOBI vartojusiyjy pacienty buvo skirta naujo (papildomo)
antibiotiko nuo pseudomony sukeltos infekcijos (atitinkamai, 64,9 % ir 54,5 % pacienty; skirtumas
daugiausia susidaré dél geriamojo ciprofloksacino vartojimo). Pacienty, kuriuos reikéjo hospitalizuoti
dél kvépavimo sistemos sutrikimy, dalis TOBI Podhaler vartojusiyjy grupéje buvo 24,4 %, o
purskiamojo tirpalo TOBI vartojusiyjy grupéje — 22,0 %.

Nustatyti FEV rodiklio poky¢iy skirtumai jvairiose pacienty amziaus grupése. Pacientams, kuriy
amzius buvo <20 mety, procentiné numanomo FEV rodiklio reik§mé, lyginant su pradine reikSme,
padidéjo labiau: 11,3 % TOBI Podhaler ir 6,9 % purSkiamojo tirpalo vartojusiesiems pacientams po
3 gydymo cikly. Pacienty, vyresniy kaip 20 mety amziaus grupéje buvo stebimas statistiSkai mazas
atsakas: procentinés numanomo FEV| rodiklio reik§més, lyginant su pradine reik§me, pokytis buvo
mazesnis pacientams, kuriy amzius >20 mety (0,3 % TOBI Podhaler ir 0,9 % purSkiamojo tirpalo
vartojusiems tiriamiesiems).

Be to, procentinés numanomo FEV| rodiklio reik§més padidéjimas 6 % buvo pasiektas mazdaug 30 %
ir 36 % suaugusiy pacienty, atitinkamai, TOBI Podhaler ir purskiamojo tirpalo TOBI vartojusiyjy
grupese.

Po 28 dieny trukmés gydymo TOBI Podhaler statistiskai reikSmingai sumazéjo P. aeruginosa tankis
skrepliy tyrime (-1,61 logio CFUs), lyginant su purskiamojo tirpalo poveikiu (-0,77 logio CFUs).

P. aeruginosa tankio skrepliy tyrime sumazéjimas buvo panaSus visy amziaus grupiy pacientams
abejose tiriamosiose grupése. Abiejy tyrimy metu nustatyta tendencija, kad po 28 dieny, kai vaistinio
preparato nebiidavo vartojama, P. aeruginosa tankis atsistatydavo, o véliau po kito 28 dieny gydymo
laikotarpio vél sumazédavo.

Aktyviuoju preparatu kontroliuoto tyrimo duomenimis, TOBI Podhaler dozés suvartojimas buvo
greitesnis; nustatytas vidutinis mazdaug 14 minuciy skirtumas (6 minutés lyginant su 20 minuciy
trukme vartojant pur§kiamojo tirpalo). Pacienty nurodyti vaistinio preparato vartojimo patogumo ir
bendrojo pasitenkinimo gydymu rodikliai (nustatyti pacienty nurodomy gydymo rezultaty klausimyny
pagalba) kiekvieno gydymo ciklo metu buvo nuosekliai didesni vartojusiy TOBI Podhaler tiriamyjy
grupéje, lyginant su tobramicino purSkiamojo tirpalo vartojusiyjy grupe.

Vaistinio preparato saugumo tyrimy rezultatai nurodyti 4.8 skyriuje.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidejo jpareigojima pateikti TOBI Podhaler tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis apie gydyma Pseudomonas aeruginosa sukeltos 1étinés plauciy
infekcijos slopinimui (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Tikétina, kad jkvépus TOBI Podhaler sisteminé tobramicino ekspozicija pasireiSkia pirmiausia dél

ikvéptos vaistinio preparato dalies, kadangi bent kiek reik§Smingo iSgerto tobramicino kiekio
neabsorbuojama.
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Koncentracija serume

Cistine fibroze sergantiems pacientams jkvépus vienkarting 112 mg TOBI Podhaler dozg¢ (4 kapsules
po 28 mg), didziausia tobramicino koncentracija serume (Cmax) buvo 1,02 + 0,53 pg/ml (nurodyta
vidutiné reik§Smé + SD), o didziausios koncentracijos susidarymo laiko (Tmax) mediana buvo viena
valanda. Jkvépus vienkarting tobramicino 300 mg/5 ml purSkiamojo tirpalo dozg, palyginimui, Cmax
buvo 1,04 + 0,58 ug/ml, o Tmax mediana buvo viena valanda. Pavartojus 112 mg TOBI Podhaler doze
ir 300 mg tobramicino purskiamojo tirpalo doz¢ (TOBI), sisteminés ekspozicijos mastas (AUC
rodikliai) taip pat buvo panasis. 4 savai¢iy trukmés TOBI Podhaler vartojimo ciklo pabaigoje
(vaistinio preparato skiriant po 112 mg du kartus per parg), didZiausia tobramicino koncentracija
serume praéjus 1 valandai po dozés vartojimo buvo 1,99 + 0,59 pg/ml.

Koncentracija skrepliuose

Cistine fibroze sergantiems pacientams jkvépus vienkarting 112 mg TOBI Podhaler doze (4 kapsules
po 28 mg), tobramicino Cuax skreplivose buvo 1 047 + 1 080 pg/g (nurodyta vidutiné reikSmé + SD).
Ikvépus vienkarting 300 mg tobramicino purSkiamojo tirpalo (TOBI) dozg, palyginimui, Cmax
skrepliuose buvo 737,3 =1 028,4 ng/g. Farmakokinetikos rodikliy kintamumas buvo didesnis juos
vertinant skrepliuose nei serume.

Pasiskirstymas

Populiacinés TOBI Podhaler farmakokinetikos analizés cistine fibroze sergantiems pacientams
duomenimis, apskai¢iuotas tariamas tobramicino pasiskirstymo tiiris centrinéje kameroje jprastai
Siems pacientams yra 84,1 litro. Nors nustatyta, kad pasiskirstymo tiiris kinta priklausomai nuo kiino
masés indekso (KMI) ir plauciy funkcijos (numanomo procentinio FEV; rodiklio reik§més), modeliy
imitavimo tyrimai parodé, kad KMI ar plauciy funkcijos rodikliy pokyc¢iai reikSmingai nejtakoja
didZiausios (Cmax) ir maziausios (Cgough) Vaistinio preparato koncentracijos.

Biotransformacija

Tobramicinas néra metabolizuojamas ir didziausia jo dalis iSsiskiria nepakitusio su Slapimu.

Eliminacija

Tobramicinas i$ sisteminés kraujotakos Salinamas pirmiausia glomeruly filtracijos biidu nepakitusios
medziagos pavidalu. Cistine fibroze sergantiems pacientams jkvépus vienkarting 112 mg TOBI
Podhaler dozg, tariamas galutinis tobramicino pusinés eliminacijos i§ serumo laikotarpis buvo
mazdaug 3 valandos ir atitiko pusinés tobramicino eliminacijos laikotarpj po tobramicino 300 mg/5 ml
purskiamojo tirpalo (TOBI) inhaliacijos.

Populiacinés TOBI Podhaler farmakokinetikos analizés cistine fibroze sergantiems 6-66 mety
pacientams duomenimis, apskaiciuotas numanomas tobramicino serumo klirensas yra 14 litry per val.
Sios analizés metu su pacienty lytimi ar amziumi susijusiy farmakokinetikos rodikliy skirtumy
nenustatyta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys parodeé, kad svarbiausias kenksmingas poveikis Zmogui
yra toksinis poveikis inkstams ir ototoksinis poveikis. Apskritai toksinis poveikis nustatytas tuomet,
kai buvo didesné sisteminé tobramicino koncentracija nei susidaranti jkvépus rekomenduojama
gydomaja vaistinio preparato doze.

Kancerogeninio poveikio tyrimy duomenys rodo, kad jkvéptas tobramicinas nedidina kuriy nors augliy

tipy pasireiskimo daznio. Atlikus jvairius genotoksiSkumo tyrimus nustatyta, kad tobramicinas neturi
genotoksinio poveikio savybiy.
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Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy skiriant jkvepiamojo tobramicino neatlikta. Ta¢iau nustatyta,
kad tobramicino skiriant po oda organogenezés laikotarpiu teratogeninis ar toksinis poveikis
embrionui nepasireiskia. Ypatingai toksiniy doziy triusiy pateléms (t.y., sukelian¢iy nefrotoksinj
poveikj) skyrimas sukelia spontaninius persileidimus ir ziitj. Remiantis turimais su gyvunais atlikty
tyrimy duomenimis, kai yra preparato ekspozicija prenataliniame laikotarpyje, toksinio poveikio (pvz.,
ototoksinio poveikio) rizikos atmesti negalima.

Po oda vartojamas tobramicinas nejtakojo Ziurkiy patiny bei pateliy poravimosi elgsenos ir nesukélé
vislumo sutrikimy.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés turinys

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas (DSPC)

Kalcio chloridas
Sulfato rugstis (pH sureguliavimui)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai

Podhaler prietaisa ir jo dékla iSmeskite po 1 savaités nuo pirmojo panaudojimo.
6.4 Specialios laikymo salygos

TOBI Podhaler kapsules biitina visada laikyti lizdinéje ploksteléje, kad preparatas bty apsaugotos
nuo drégmés. Kapsules iSimti tik pries§ pat vartojima.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kietosios kapsulés tiekiamos PVC/PA/Aliuminio/PVC - PET/Aliuminio lizdinése plokstelése.
Podhaler inhaliatorius ir jo laikymo déklas pagaminti i$ plastmasés (polipropileno).

TOBI Podhaler tickiamas ménesio pakuotémis, kuriose yra 4 savaitinés kartono dézutés ir atsarginis
Podhaler inhaliatorius jo laikymo dékle. Kiekvienoje savaitinéje kartono dézutéje yra 56 kapsulés po
28 mg (7 lizdinés plokstelés po 8 kapsules kiekvienoje lizdingje ploksteléje) ir Podhaler inhaliatorius

jo laikymo dékle.

Pakuociy dydziai

56 kapsulés ir 1 inhaliatorius
224 (4 x 56) kapsulés ir 5 inhaliatoriai (ménesio grupiné pakuote)
448 (8 x 56) kapsulés ir 10 inhaliatoriy (dvi ménesio grupinés pakuotés, jpakuotos i folija)

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Su Podhaler prietaisu galima vartoti tik TOBI Podhaler kapsules. Kitokio inhaliatoriaus naudoti
negalima.

TOBI Podhaler kapsules biitina visada laikyti lizdinéje ploksteléje (kapsuliy juosteléje), jas reikia
i8imti tik pries pat vartojima. Kiekvieng Podhaler prietaisg ir jo dékla reikia naudoti septynias dienas,
0 po to iSmesti ir pakeisti kitu. Nenaudojamg Podhaler prietaisg laikykite jo sandariai uzdarytame
dékle.

Toliau pateikti pagrindiniai vaistinio preparato vartojimo nurodymai, iSsamesné informacija
pateikiama Pakuotés lapelyje.

1. Nusiplaukite ir visiSkai nusausinkite rankas.

Prie$ pat naudojimg iSimkite Podhaler prietaisg i$ jo déklo. Apzitrékite inhaliatoriy ir

jsitikinkite, kad jis néra paZeistas ar neSvarus.

3. Laikydami inhaliatoriaus korpusg atsukite ir nuimkite kandiklj nuo korpuso. Padékite kandiklj

Salia ant Svaraus sauso pavirSiaus.

4, Atskirkite 1§ kapsuliy dvisluoksnés juostelés ryting ir vakaring vaistinio preparato dozes.

5. Atpléskite kapsuliy dvisluoksnés juostelés folija, kad pasirodyty viena TOBI Podhaler kapsulé,
ir iSimkite jg i§ juostelés.

6. Nedelsdami jdékite kapsule j inhaliatoriaus kamera. Uzdékite kandiklj ir stipriai ji prisukite, kol
sustos. Neperspauskite.

7. Norédami pradurti kapsule, inhaliatoriy laikykite kandikliu zemyn, nyksc¢iu stipriai paspauskite

mygtuka iki galo, tuomet mygtuka atleiskite.

Visiskai iskveépkite atokiau nuo inhaliatoriaus.

Burna sandariai apziokite kandiklj. Giliai jkvépkite miltelius vienu nenutriikstamu jkvépimu.

10.  ISimkite inhaliatoriy i§ burnos ir sulaikykite kvépavima mazdaug 5 sekundes, tuomet normaliai
iSkvépkite atokiau nuo inhaliatoriaus.

11.  Keletg karty jprastai jkvépe atokiau nuo inhaliatoriaus, antrg kartg jkvépkite milteliy iS tos
pacios kapsulés.

12.  Atsukite kandiklj ir iSimkite kapsulg i§ kameros.

13.  Apziurékite panaudotg kapsulg. Ji turi buti pradurta ir tuscia.

. Jei kapsulé yra pradurta, taciau joje dar yra Siek tick milteliy, jdékite jg atgal j inhaliatoriy
ir dar du kartus jkvépkite milteliy i$ Sios kapsulés. Vél apzitirékite kapsule.

. Jei kapsulé nepradurta, jdékite jg atgal j inhaliatoriy, stipriai paspauskite mygtuka iki galo
ir dar du kartus jkvépkite milteliy i$ Sios kapsulés. Jeigu po to kapsulé vis dar yra pilna ir
atrodo nepradurta, pakeiskite inhaliatoriy atsarginiu ir pabandykite dar karta.

14.  Tuscia kapsule iSmeskite.

15.  Pakartokite veiksmus pradédami nuo 5-ojo nurodymo ir jkvépkite milteliy i$ likusiy trijy tos
pacios dozés kapsuliy.

16.  Uzdekite kandiklj ir stipriai jj prisukite, kol sustos. Kai jkvépsite visa doze (4 kapsules),
nuvalykite kandiklj §variu sausu audiniu.

17.  Idékite inhaliatoriy atgal j laikymo dékla ir sandariai uzdarykite. Inhaliatoriaus niekada
negalima plauti vandeniu.

o x>

Taip pat zr. 4.2 skyriy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

14



7. REGISTRUOTOJAS

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AY))

EU/1/10/652/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. liepos 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. vasario 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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I PRIEDAS

GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Airija

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarasSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE VIENINGAJAI PAKUOTEI (SU MELYNUOJU LAUKELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOBI Podhaler 28 mg jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
tobramycinum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 28 mg tobramicino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholino (DSPC), kalcio chlorido ir sulfato riigsties (pH
sureguliavimui).

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai, kietosios kapsulés

56 kapsulés ir 1 inhaliatorius

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti tik su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Inhaliatoriy visada laikykite jo dékle.
Kapsuliy negalima nuryti.

4 kapsulés = 1 dozé

Norédami atidaryti, pakelkite Sioje vietoje.

(Nurodyti tik iSorinés kartono dézutés vieningajai pakuotei vidiniame pavirsiuje)

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4 kapsulés = 1 dozé

Kapsulés neisstumkite pro folija.

Pleskite isilgai perforuotos linijos, po to - skersai: Zr. (a) ir (b) paveikslélius.

Vienos kapsulés lizdg reikia atidaryti atpléSiant folijg nuo kapsuliy juostelés Zr. (¢) ir (d) paveikslélius.
Laikykite lizdine plokstelg arti tos vietos nuo kurios plésite folijos juostele toliau.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés. IS pakuotés iSimti tik prie$ pat
vartojima.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/10/652/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TOBI Podhaler

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE SAVAITES KARTONO DEZUTE GRUPINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO
LAUKELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOBI Podhaler 28 mg jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
tobramycinum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsul¢je yra 28 mg tobramicino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholino (DSPC), kalcio chlorido ir sulfato riigsties (pH
sureguliavimui).

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai, kietosios kapsulés

56 kapsulés ir 1 inhaliatorius
Grupinés pakuoteés dalis. Negali buti parduodama atskirai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

TIkvepti.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti tik su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Inhaliatoriy visada laikykite jo dékle.

Kapsuliy negalima nuryti.

4 kapsulés = 1 dozé

Norédami atidaryti, pakelkite Sioje vietoje.

(Nurodyti tik tarpinés kartono dezutés grupinei pakuotei vidiniame pavirsiuje)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

4 kapsulés = 1 dozé

Kapsulés neisstumkite pro folija.

Pléskite iSilgai perforuotos linijos, po to - skersai: zr. (a) ir (b) paveikslélius.

Vienos kapsulés lizdg reikia atidaryti atpléSiant folijg nuo kapsuliy juostelés zr. (¢) ir (d) paveikslélius.
Laikykite lizding plokstele arti tos vietos nuo kurios plésite folijos juostele toliau.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés. IS pakuotés iSimti tik prie$ pat
vartojima.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMONUMERIS (-IAI)

EU/1/10/652/002 meénesio grupiné pakuoté
EU/1/10/652/003 dvi ménesio grupinés pakuotés, jpakuotos j
folija

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TOBI Podhaler

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE GRUPINEI PAKUOTEI (SUMELYNUOJU LAUKELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOBI Podhaler 28 mg jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
tobramycinum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 28 mg tobramicino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholino (DSPC), kalcio chlorido ir sulfato riigsties (pH
sureguliavimui).

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai, kietosios kapsulés

Grupiné pakuoté: 224 kapsulés (4 pakuotés po 56 kapsules ir 1 inhaliatorius) bei atsarginis
inhaliatorius

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti tik su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.

Inhaliatoriy visada laikykite jo dékle.

Kapsuliy negalima nuryti.

Norédami atidaryti, pakelkite Sioje vietoje.

Viduje yra 1 atsarginis inhaliatorius. Jj naudokite tuomet, kai savaitinis inhaliatorius tinkamai
neveikia, yra Slapias arba buvo nukrites ant grindy.

(Nurodyti tik iSorinés kartono dézutés grupinei pakuotei vidiniame pavirsiuje)
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vieno inhaliatoriaus ir jo déklo nenaudokite ilgiau kaip 1 savaite.

Inhaliatoriy ir jo dékla iSmeskite po 1 savaités naudojimo.

Norint jkvépti VIENA dozg, reikia suvartoti KETURIAS kapsules.

4 kapsulés = 1 dozé

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés. IS pakuotés iSimti tik prie$ pat
vartojima.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/10/652/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TOBI Podhaler

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TAR_PINE MENESIO KARTONO DEZUTE GRUPINEI PAKUOTEI, KURIA SUDARO
2 MENESIO PAKUOTES, KURIU KIEKVIENOJE YRA 4 SAVAITES PAKUOTES (BE
MELYNOJO LAUKELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOBI Podhaler 28 mg jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
tobramycinum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsul¢je yra 28 mg tobramicino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholino (DSPC), kalcio chlorido ir sulfato riigsties (pH
sureguliavimui).

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai, kietosios kapsulés

224 kapsulés ir 5 inhaliatoriai
Meénesio pakuoté. Grupinés pakuotés dalis. Negali biiti parduodama atskirai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti tik su pakuoté¢je esanciu inhaliatoriumi.

Inhaliatoriy visada laikykite jo dékle.

Kapsuliy negalima nuryti.

Norédami atidaryti, pakelkite Sioje vietoje.

Viduje yra 1 atsarginis inhaliatorius. Ji naudokite tuomet, kai savaitinis inhaliatorius tinkamai
neveikia, yra §lapias arba buvo nukritgs ant grindy.

(Nurodyti tik iSorinés kartono dézutés grupinei pakuotei vidiniame pavirsiuje)
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vieno inhaliatoriaus ir jo déklo nenaudokite ilgiau kaip 1 savaite.

Inhaliatoriy ir jo dékla iSmeskite po 1 savaités naudojimo.

Norint jkvépti VIENA dozg, reikia suvartoti KETURIAS kapsules.

4 kapsulés = 1 dozé

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés. IS pakuotés iSimti tik pries pat
vartojima.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/10/652/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TOBI Podhaler

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

GRUPINES PAKUOTES, JPAKUOTOS | FOLIJA, KURIA SUDARO 2 MENESIO
PAKUOTES, KURIU KIEKVIENOJE YRA 4 SAVAITES PAKUOTES (SUMELYNUOJU
LAUKELIU), [JPAKAVIMO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOBI Podhaler 28 mg jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
tobramycinum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsul¢je yra 28 mg tobramicino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholino (DSPC), kalcio chlorido ir sulfato riigsties (pH
sureguliavimui).

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai, kietosios kapsulés

Grupiné pakuoté: 448 kapsulés (2 pakuotés po 224 ir 5 inhaliatoriai)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

TIkvepti.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti tik su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Inhaliatoriy visada laikykite jo dékle.

Kapsuliy negalima nuryti.

Norédami atidaryti, pakelkite Sioje vietoje.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. IS pakuotés iSimti tik prie$ pat
vartojima.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMONUMERIS (-IAI)

EU/1/10/652/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TOBI Podhaler

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TOBI Podhaler 28 mg jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
tobramycinum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Viatris Healthcare Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

Tik jkvépti. Negalima nuryti.

Kapsulg vartokite nedelsiant iSéme i§ lizdinés plokstelés.
Kapsulés neisstumkite pro folija.

4 kapsulés = 1 dozé
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

TOBI Podhaler 28 mg jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
tobramicinas (tobramycinum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra TOBI Podhaler ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ vartojant TOBI Podhaler

Kaip vartoti TOBI Podhaler

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti TOBI Podhaler

Pakuotés turinys ir kita informacija

Nurodymai, kaip naudotis Podhaler prietaisu (kitoje lapo puséje)

Sk L=

1. Kas yra TOBI Podhaler ir kam jis vartojamas

Kas yra TOBI Podhaler 5
TOBI Podhaler sudétyje yra vaisto, vadinamo tobramicinu, kuris yra antibiotikas. Sis antibiotikas
priklauso aminoglikozidais vadinamy antibiotiky grupei.

Kam TOBI Podhaler vartojamas
TOBI Podhaler vartojamas bakterijy, vadinamy Pseudomonas aeruginosa, sukeltai plauciy infekcijai
gydyti 6 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems cistine fibroze.

Norint pasiekti geriausiy gydymosi $iuo vaistu rezultaty, prasSytume vaisto vartoti laikantis Siame
lapelyje pateikty nurodymy.

Kaip TOBI Podhaler veikia

TOBI Podhaler yra jkvépti skirti milteliai kapsulése. Kai Jas jkvepiate TOBI Podhaler, antibiotikas
gali tiesiogiai pasiekti Jusy plaucius ir kovoti su infekcijg sukélusiomis bakterijomis bei palengvinti
Jusy kvépavima.

Kas yra Pseudomonas aeruginosa

Tai labai daznai nustatoma bakterija, kuri uzkrecia beveik visy cistine fibroze serganciy pacienty
plaucius tam tikru jy gyvenimo etapu. Kai kurie zmonés §ia infekcine liga uzsikrecia tik vélyvame
savo gyvenimo laikotarpyje, o kiti uzsikrecia labai jauni. Tai viena i§ labiausiai kenksmingy bakterijy
cistine fibroze sergantiems asmenims. Jei infekcija tinkamai negydoma, ji toliau pazeidzia Jusy
plaucius ir dar labiau sutrikdo Jusy kvépavima.

36



2. Kas Zinotina pries vartojant TOBI Podhaler

TOBI Podhaler vartoti draudZiama

o jeigu yra alergija tobramicinui, bet kuriems aminoglikozidy grupés antibiotikams arba bet
kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu §i situacija Jums tinka, nevartokite TOBI Podhaler nepasitare su gydytoju.

Jeigu manote, kad galite buiti alergisSki, pasitarkite su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, jeigu Jums kada nors anksciau yra buvusi bet kuri i$ toliau nurodyty biikliy:
o klausos sutrikimas (jskaitant izimg ausyse ir galvos svaigimg) arba jei Jiisy motinai po
aminoglikozido vartojimo buvo sutrikusi klausa;

tam tikri geny variantai (geny poky¢iai), susij¢ su klausos sutrikimais, paveldéti i§ motinos;
inksty sutrikimas;

nejprastai apsunkintas kvépavimas su §vokstimu ar kosuliu, sunkumo pojic¢iu kriitinéje;
kraujas Jusy skrepliuose (atkosétame turinyje);

raumeny silpnumas, kuris tgsiasi ar bégant laikui stipréja (tai dazniausiai su tokiomis biiklémis,
kaip miastenija ar Parkinsono liga, susijes pozymis).

Jeigu bet kuri 1§ $iy bukliy Jums tinka, prie§ pradédami vartoti TOBI Podhaler pasakykite
gydytojui.

Jeigu Jums yra 65 metai ar daugiau, gydytojas gali atlikti papildomy tyrimy norédamas nusprgsti, ar
TOBI Podhaler Jums tinka.

Ikvepiamieji vaistai gali sukelti oro trilkumo pojutj kriitinéje ir §vokstima, tai gali atsitikti i§ karto po
TOBI Podhaler jkvépimo. Jisy gydytojas stebés Jiisy biikle vartojant pirmaja TOBI Podhaler dozg bei
patikrins Jusy plauciy veikla pries vaisto vartojima ir po jo. Gydytojas gali papraSyti Jusy prie§
ikvepiant TOBI Podhaler vartoti kity tinkamy vaisty.

Ikvepiamiej vaistai taip pat gali sukelti kosulj, tai gali atsitikti ir vartojant TOBI Podhaler. Pasakykite
gydytojui, jeigu kosulys yra nuolatinis ir Jus vargina.

Pseudomonas bakterijy padermés ilgainiui gali tapti atsparios gydymui antibiotiku. Tai reiskia, kad
ilgainiui TOBI Podhaler gali nebeveikti taip gerai, kaip turéty. Jeigu tai Jums kelia susiriipinima,
pasakykite gydytojui.

Jeigu Jums skiriama tobramicino ar kitokio aminoglikozidy grupés antibiotiko injekcijy, kartais tai
gali sukelti klausos netekima, galvos svaigimg ir inksty pazeidima.

Vaikams
TOBI Podhaler negalima duoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams.

Kiti vaistai ir TOBI Podhaler
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Gydymosi TOBI Podhaler metu Jums negalima vartoti Siy toliau i§vardyty vaisty:

° furozemido ar etakrino riigsties, diuretiky;
. kity vaisty, turin¢iy $lapimg varanciy savybiy, pavyzdziui, $lapalo ar intraveninio manitolio;
. kity vaisty, kurie gali pazeisti Jasy inkstus ar klausg.

Toliau iSvardyti vaistai gali didinti kenksmingo poveikio tikimybe, jeigu jy vartojama tuo metu, kai

Jums taip pat skiriama tobramicino ar kitokio aminoglikozidy grupés antibiotiko injekciju:

. amfotericinas B, cefalotinas, polimiksinai (vartojami mikroby sukeltoms infekcijoms gydyti),
ciklosporinas, takrolimuzas (vartojami imuninés sistemos aktyvumui slopinti). Sie vaistai gali
pazeisti inkstus;
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o medziagos, kuriy sudétyje yra platinos, pavyzdziui, karboplatina ir cisplatina (vartojamos kai
kurioms vézio formoms gydyti). Sie vaistai gali paZeisti inkstus ir klausa;

o cholinesterazés inhibitoriai, pavyzdziui, neostigminas ir piridostigminas (vartojami raumeny
silpnumui gydyti), arba botulino toksinas. Sie vaistai gali sukelti ar sustiprinti raumeny
silpnuma.

Jeigu vartojate vieng ar kelis i$ $iy vaisty, prie§ pradédami vartoti TOBI Podhaler pasikonsultuokite su
gydytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nezinoma, ar jkvepiant $io vaisto néStumo metu sukeliamas Salutinis poveikis.

Tobramicinas ir kitokie aminoglikozidy grupés antibiotikai, kai skiriama jy injekcijy, gali sukelti
kenksminga poveikj negimusiam kudikiui, pavyzdziui, kurtuma.

Jeigu zindote, prie§ pradédama vartoti Sio vaisto pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
TOBI Podhaler gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

3. Kaip vartoti TOBI Podhaler

Visada vartokite TOBI Podhaler tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja
arba vaistininka.

Globéjai turi padéti vaikams, ypatingai 10 mety ir jaunesniems, jiems pradedant vartoti TOBI
Podhaler bei toliau juos prizitiréti tol, kol jie galés savarankiskai tinkamai naudoti Podhaler prietaisa.

Kokj TOBI Podhaler kiekj vartoti

Ikvépkite 4 kapsuliy turinj du kartus per parg (po 4 kapsules ryte ir 4 kapsules vakare), naudodami
Podhaler prietaisg.

Visiems 6 mety amziaus ir vyresniems pacientams dozé yra tokia pati. NevirSykite rekomenduojamos
dozés.

Kada vartoti TOBI Podhaler

Vartokite kapsules kasdien tuo paciu metu, tai padés Jums prisiminti, kada reikia vaistg vartoti.

Ikvepkite 4 kapsuliy turinj du kartus per parg kaip nurodyta toliau:

o 4 kapsuliy turinj jkvépkite ryte naudodami Podhaler prietaisa.

o 4 kapsuliy turinj jkvépkite vakare naudodami Podhaler prietaisg.

o Geriausia, kad tarp doziy vartojimo susidaryty apie 12 valandy tarpas, taciau §is laikotarpis turi
biiti ne trumpesnis kaip 6 valandos.

Jeigu Jis vartojate keleta skirtingy jkvepiamyjy vaisty arba Jums skiriamos kitokios priemonés cistinei
fibrozei gydyti, TOBI Podhaler reikia vartoti patj paskutinj. D¢l vaisty vartojimo tvarkos pasitarkite su

gydytoju.

Kaip vartoti TOBI Podhaler
o Tik jkveépti.

o Kapsuliy nuryti negalima.

. Kapsules vartokite tik su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi. Kapsules reikia laikyti kapsuliy
juosteléje iki tol, kol jas reikés vartoti.

. Kai pradedate vartoti naujg kapsuliy savaités pakuote, naudokite naujg pakuotéje esantj

inhaliatoriy. Kiekvienas inhaliatorius naudojamas tik 7 dienas.
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o Norint suzinoti daugiau informacijos apie tai, kaip naudoti inhaliatoriy, praSytume perskaityti
Sio lapelio pabaigoje pateiktus nurodymus.

Kaip ilgai vartoti TOBI Podhaler

Po to, kai TOBI Podhaler vartosite 28 dienas, kitas 28 dienas darysite pertrauka, kurios metu
nevartosite né vienos TOBI Podhaler kapsulés. Po to vél pradésite kitg gydymosi cikla.

Svarbu, kad testuméte vaisto vartojimg du kartus per parg kasdien visas 28 gydymo dienas ir kad
laikytumétés gydymosi ciklo, kurio metu 28 dienas vaisto vartojama, o kitas 28 dienas jo nevartojama.

o =

TOBI Podhaler TOBI Podhaler
vartojama nevartojama
TOBI Podhaler Kitas 28 dienas

vartokite du kartus per | nevartokite né vienos
para kiekvieng dieng TOBI Podhaler kapsulés
28 dienas

Kartokite ciklg

Teskite TOBI Podhaler vartojima, kol tai daryti nurodys gydytojas.
Jeigu kilty klausimy apie tai, kaip ilgai reikia vartoti TOBI Podhaler, kreipkités j gydytoja ar
vaistininkg.

Ka daryti pavartojus per didel¢ TOBI Podhaler doze?
Ikvépus per daug TOBI Podhaler, kaip galima grei¢iau apie tai pasakykite savo gydytojui. Jeigu
nurijote TOBI Podhaler, nesijaudinkite, tokiu atveju gydytojui pasakyti nedelsiant nebiitina.

Pamirsus pavartoti TOBI Podhaler

Jeigu pamirSote pavartoti TOBI Podhaler ir dar liko bent 6 valandos iki kitos dozés vartojimo,
pamirsta dozg¢ suvartokite kaip galedami grei¢iau. Kitu atveju palaukite iki tol, kol reikés vartoti kit
doze. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Cistine fibroze sergantiems asmenims pasireiskia daug jy ligos simptomy. Jy gali vis dar pasireiksti ir
vartojant TOBI Podhaler, taciau jy neturéty pasireiksti dazniau ar jie neturéty biti sunkesni nei
anksciau.

Jeigu manote, kad TOBI Podhaler vartojimo metu Jisy plauciy liga sunkéja, nedelsdami apie tai
pasakykite gydytojui.

Kai kurie $alutiniai poveikiai gali buiti sunkas

o Neijprastai apsunkintas kvépavimas su §vokstimu ar kosuliu ir sunkumo pojti¢iu krutinéje
(dazni).

Jeigu Jums pasireiskia bet kuris i§ nurodyty poveikiy, nutraukite TOBI Podhaler vartojimg ir

nedelsdami pasakykite gydytojui.
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o Atsikos¢jimas krauju (labai daznas).

. Susilpnéjusi klausa (spengimas ausyse yra galimas klausos netekimo jspéjamasis pozymis),
fizimas (pavyzdziui, Svilpimas) ausyse (dazni).

Jeigu Jums pasireiSkia bet kuris i§ nurodyty poveikiy, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Taip pat gali pasireiksti kiti Salutiniai poveikiai
Labai dazni (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

o Dusulys.

. Kosulys, produktyvus kosulys, pakites balsas (uzkimimas).
. Gerklés skausmas.

. Karsc¢iavimas.

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. Svokstimas, karkalai (tragkesys klausant).

o Nemalonus pojitis kriitinés Igstoje, kriitinés lastos skausmas dél raumeny ar skeleto
skausmingumo.

Uzgulusi nosis.

Kraujavimas i$ nosies.

Vémimas, pykinimas.

Viduriavimas.

Bérimas.

Sutrikes skonio pojttis.

Balso praradimas.

Daznis nezinomas (daznis negali buiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
o Bloga bendroji savijauta.
o Pakitusi Jusy atkosimos medziagos (skrepliy) spalva.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti TOBI Podhaler

o Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant dézutés ar kapsuliy juostelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima.

o Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

Kapsule iSémus i kapsuliy juostelés (lizdinés plokStelés), ja reikia suvartoti nedelsiant.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

TOBI Podhaler sudétis

. Veiklioji medziaga yra tobramicinas. Vienoje kapsuléje yra 28 mg tobramicino.

. Pagalbinés medziagos yra DSPC (1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas), kalcio chloridas ir
sulfato riigstis (pH sureguliavimui).
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TOBI Podhaler iSvaizda ir kiekis pakuotéje

TOBI Podhaler jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés) sudaryti i§ balty arba beveik balty
ikvepiamyjy milteliy, kurie yra skaidrioje bespalvéje kietojoje kapsuléje; ant vienos kapsulés pusés
melynai atspausdinta ,, MYL TPH®, o ant kitos pusés mélynai atspausdintas Mylan logotipas.

TOBI Podhaler tiekiamas ménesio pakuotémis, kuriose yra 4 savaitinés kartono dézutés ir atsarginis
Podhaler inhaliatorius jo laikymo dékle.

Kiekvienoje savaitinégje kartono dézutéje yra 7 lizdinés plokstelés (kapsuliy juostelés) po 8 kapsules
kiekvienoje ir Podhaler inhaliatorius jo laikymo déekle.

Tiekiami tokie toliau i§vardyti pakuociy dydziai:

56 jkvepiamieji milteliai, kietosios kapsulés ir 1 inhaliatorius (savaitiné pakuote)

224 (4 x 56) jkvepiamieji milteliai, kietosios kapsulés ir 5 inhaliatoriai (ménesio grupiné pakuote)
448 (8 x 56) jkvepiamieji milteliai, kietosios kapsulés ir 10 inhaliatoriy (dvi ménesio grupinés
pakuotés, jpakuotos j folijg)

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Airija

Gamintojas

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

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Airija

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

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

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

Viatris CZ s.r.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 21 22 01 74
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Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALada
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 0100002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

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.l.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Nederland
Mylan 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

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

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.cu
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PODHALER PRIETAISO NAUDOJIMO NURODYMAI

PraSytume atidZiai perskaityti Siuos nurodymus, kad suzZinotuméte, kaip naudoti ir prizidiréti Podhaler
prietaisa.

S

avaitinés TOBI Podhaler pakuotés turinys

Kiekvienoje savaitin¢je TOBI Podhaler kartono dézutéje yra:

1 inhaliatorius (Podhaler prietaisas) ir jo laikymo déklas.

7 kapsuliy juostelés (po vieng juostele kiekvienai savaités dienai).

Kiekvienoje kapsuliy juosteléje yra 8 kapsulés (atitinka paros doz¢: 4 kapsuliy turinj reikia
ikvépti ryte ir 4 kapsuliy turinj reikia jkvépti vakare).

w
.-’F\' I./ H‘-I |

Kapsuliy juostelé Inhaliatorius Laikymo déklas

Kaip jkvépti vaisto naudojantis Podhaler prietaisu

Naudokite tik Sioje pakuotéje esantj Podhaler prietaisa. TOBI Podhaler kapsuliy nevartokite
su jokiu kitu prietaisu, taip pat nenaudokite Podhaler prietaiso bet kuriems kitiems vaistams
vartoti.

Kai pradedate vartoti naujg kapsuliy savaités pakuote, naudokite naujg pakuotéje esantj
Podhaler inhaliatoriy. Kiekvienas Podhaler inhaliatorius naudojamas tik 7 dienas. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus ir inhaliatorius, klauskite vaistininko.

Nenurykite kapsuliy. Kapsulése esantys milteliai skirti Jums jkvépti.

Kapsules visada laikykite kapsuliy juosteléje iki tol, kol jas reikés vartoti. NeiSimkite kapsuliy i§
juostelés i anksto.

Nenaudojama Podhaler prietaisg laikykite jo sandariai uzdarytame dékle.

1. Nusiplaukite ir visiSkai nusausinkite rankas.
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* Prie$ pat naudojima iSimkite inhaliatoriy i§ jo déklo,
laikydami pagrindg nusukite dangtelj pries laikrodzio
rodykle.

* Padékite déklo dangtelj salia.

* Apzitirékite inhaliatoriy ir jsitikinkite, kad jis néra
pazeistas ar nesvarus.

* Inhaliatoriy laikykite vertikaliai jo déklo pagrinde.

* Laikydami inhaliatoriaus korpusg atsukite kandiklj prie$
laikrodzio rodykle.
* Padékite kandiklj $alia ant §varaus sauso pavirsiaus.

Pléskite iSilgai perforuotos kapsuliy juostelés linijos ir po
to skersai, kaip pavaizduota (1) ir (2) paveiksléliuose.

5.

* Atpléskite kapsuliy juostelés folija, kad pasirodyty tik
viena kapsulé.
* [Simkite kapsulg iS juostelés.
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* Nedelsdami jdékite kapsulg i inhaliatoriaus kamera (1).
« Uzdékite atgal kandikl;.
» Kandikl; stipriai prisukite, kol sustos. Neperspauskite

Q).

* Inhaliatoriy laikykite kandikliu Zemyn.

* Pradurkite kapsule nyksciu stipriai paspausdami
mélynajj mygtuka iki galo, tuomet mygtuka atleiskite.

* Dabar Jis pasiruosg¢ jkveépti kapsulés turinio 2 atskirais
ikvépimais (Zr. 8 ir 9 veiksmus).

Ikvépkite kapsulés turinio — pirmasis jkvépimas:

Prie$ jdédami kandiklj j burng, visiskai iSkvépkite atokiau
nuo inhaliatoriaus.

Burna sandariai apziokite kandiklj.

Giliai jkveépkite miltelius vienu jkvépimu.

ISimkite inhaliatoriy i§ burnos ir sulaikykite kvépavima
mazdaug 5 sekundes.

Tuomet normaliai ikvepkite atokiau nuo inhaliatoriaus.

Ikvépkite kapsulés turinio — antrasis jkvépimas:

* Keletg karty normaliai kvépuokite atokiau nuo
inhaliatoriaus.

« Kai busite pasiruosg, jkvépkite milteliy antrg kartg iS tos
pacios kapsulés, pakartodami 8 veiksma.

10.

Atsukite kandiklj (1) ir i§imkite kapsule i§ kameros (2).
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11.

Apziurékite panaudota kapsule. Ji turi biti pradurta
ir tuscia. Jei kapsulé tuscia, jg iSmeskite.

Jeigu kapsulé yra pradurta, taciau joje dar yra Siek tick
milteliy:

* [dékite kapsule atgal j inhaliatoriaus kamera

(6 veiksmas). Kapsule jdékite pradurtu galu pirmyn.
 Uzdéekite kandiklj ir pakartokite 8, 9 bei 10 veiksmus.

Jeigu kapsulé nepradurta:

* [dékite kapsule atgal j inhaliatoriaus kamera

(6 veiksmas).

 Uzdéekite kandiklj ir pakartokite 7, 8 bei 9 veiksmus.
* Jeigu po to kapsulé vis dar yra pilna ir atrodo
nepradurta, pakeiskite inhaliatoriy atsarginiu ir
pakartokite 2, 3, 6, 7, 8, 9 bei 10 veiksmus.

12.

Kitas 3 kapsules suvartokite tokiu paciu budu.

» Taigi, kiekvienai likusiai kapsulei pakartokite 5, 6, 7, 8,
9, 10 bei 11 veiksmus.

* Visas tuscias kapsules iSmeskite.

13.

 Uzdéekite kandiklj ir stipriai jj prisukite, kol sustos. Kai
ikvépsite visg doze (4 kapsules), nuvalykite kandiklj
Svariu sausu audiniu.

* Inhaliatoriaus niekada neplaukite vandeniu.
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14.  «]dékite inhaliatoriy atgal i laikymo dékla.
» Déklo dangtelj uzsukite laikrodzio rodyklés kryptimi,
kol sandariai uzsidarys.

PRISIMINKITE:

o Tik jkveépti.

. Nenurykite TOBI Podhaler kapsuliy.

o Naudokite tik Sioje pakuotéje esantj inhaliatoriy.

o TOBI Podhaler kapsules visada laikykite kapsuliy juosteléje. Kapsule iSimkite tik pries pat jos

vartojimg. Kapsuliy nelaikykite inhaliatoriuje.

TOBI Podhaler kapsules ir inhaliatoriy visada laikykite sausoje vietoje.

TOBI Podhaler kapsulés nickada nedékite tiesiai j inhaliatoriaus kandiklj.

Pries praduriant kapsule visada laikykite prietaisg kandikliu zemyn.

Nespauskite kapsulés pradiirimo mygtuko daugiau kaip vieng kartg vienai kapsulei.
Niekada nepuskite j inhaliatoriaus kandiklj.

Niekada neplaukite Podhaler prietaiso vandeniu. Jj laikykite sausg ir saugokite dékle.

Papildoma informacija
Retkarciais labai mazi kapsulés gabaliukai gali praeiti pro pertvarg ir patekti j burna.

Jeigu taip atsitikty, Jus galite jausti Siuos gabaliukus ant liezuvio.

Jeigu $iy gabaliuky nuryjama ar jkvepiama, tai néra pavojinga.

Kapsulés sutrupéjimo j gabaliukus tikimybé didéja, kai atliekant 7 veiksma kapsulé atsitiktinai
praduriama daugiau kaip viena kartg arba jeigu prietaisas néra laikomas kandikliu zemyn.
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