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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Vantobra
tobramicins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par ant ara. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eirop{s SavienihZ un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par VaniobrdyliatoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Vantobra lietoSanu, pécientiein jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Vantobra un kapec tas liet¢?

Vantobra ir antibiotika, ko lieto, ilgstofas Pseudomonas aeruginosa izraisitas plausu infekcijas
arstésanai sesus gadus veciem un Yccanlen pacientiem ar cistisko fibrozi. Cistiska fibroze ir iedzimta
slimiba, kuras gadijuma plausaseizwidjas biezas glotas, kas atvieglo baktériju augsanu, izraisot
infekcijas. P. aeruginosa ir bigls iniakciju ierosinatajs pacientiem ar cistisko fibrozi.

Pirms Vantobra lietoSana< ar< ier ir jaiepazistas ar oficialajam vadlinijam, kas nosaka atbilstosu
antibiotiku lietoSanu.

Vantobra ir “hibgGzales”. Tas satur aktivo vielu tobramicinu, kas ir tada pati aktiva viela ka atsauces
zalém Tobi. AbaxZale; ir pieejamas smidzinama skiduma veida. Tacu Vantobra atSkiras no Tobi ar
augstaku g tivus,vielas koncentraciju, turklat to inhalé ar citada veida smidzinataju.

K& ':dto Wantobra?

/anto.wd ir pieejamas smidzinama skiduma veida vienas devas konteineros, ko dévé par “ampulam”.
1s 7ales var iegadaties tikai pret recepti.

Vantobra inhal&, izmantojot par Tolero dévétu smidzinataja ierici, kas ampula esoSo skidumu parvers
smalka miglipa. Sis zales nedrikst inhalét ne ar kadu citu ierici.
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Ieteicama deva ir viena ampula divas reizes diena, vislabak ar 12 stundu starplaiku. P&c 28 terapijas
dienam pacients partrauc arstéSanu uz 28 dienam, lai péc tam uzsaktu vél vienu 28 dienu terapijas
kursu. Terapijas ciklus var atkartot tik ilgi, kameér arsts uzskata, ka pacients no tiem gust labumu.

Ja pacients sapem ari citus inhaléjamus terapijas lidzeklus vai vinam tiek veikta kraskurvja
fizioterapija, Vantobra ieteicams lietot ka pédé&jo.

Ka Vantobra darbojas?

Vantobra aktiva viela tobramicins pieder pie antibiotiku grupas, ko déveé par aminoglikozidiem. Ta
darbojas, partraucot olbaltumvielu, kas P. aeruginosa nepiecieSamas Siinas sienas veidosanai, s/ ntéz
ka rezultata rodas baktérijai potenciali navéjoss bojajums.

Kadas bija Vantobra prieksrocibas sajos pétijumos?

Tobramicinu vairakus gadus lieto P. aeruginosa infekcijas arstéSanai pacientiem ar Gistisyo fibrozi, un
pieteikuma iesniedzéjs Vantobra lietoSanas atbalstam iesniedza literatlrasnie jamas aatus.

Pieteikuma iesniedzéjs veica bioekvivalences pétijumu 58 sesus gadussvehieryuii vecakiem pacientiem
ar cistisko fibrozi, lai noteiktu, vai Vantobra organisma nodrosina lidzig 1 akt »:as vielas limeni ka
atsauces zales Tobi. PEtijuma rezultati liecinaja, ka Vantobra var wisinticpdr ¢ alidzinamam zalém ar
Tobi.

Kads risks pastav, lietojot Vantobra?

Vantobra blakusparadibas nav biezas. Tomér 1 lidz 42, no ¥ 00 pacientiem ir novérotas Sadas
blakusparadibas: elpas trikums (apgritinata elpol anu), disfonija (aizsmakums), faringits (rikles
iekaisums) un klepus. Pilns visu blakusparaditfa on ivsfoezojumu saraksts ir atrodams lieto$anas
instrukcija.

Kapec Vantobra tika apstipr b=as?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvizms) lietojot Vantobra, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijasfap, =ciuy. CHMP néma véra, ka inhaléjams tobramicins ir P. aeruginosa
infekcijas arstéSanas “zel‘a st/ind arts” pacientiem ar cistisko fibrozi un ka dazi pacienti nevar lietot
sausa pulvera zalu formu tiis nepanesamibas dé|. Siem pacientiem Vantobra, ko inhalé ka $kidumu no
smidzinataja, butu noderiga alternativa.

Turklat Vantobr . isiic €Sanas laiks ir mazaks neka citiem tobramicina smidzinatajiem un salidzinams ar
laiku, kadsgier acielams sausa pulvera inhalésanai. Tadé| Vantobra prieksrocibas ir lielaka lietoSanas
értiba Ly lic'ika/ espéjamiba, ka pacienti lietos viniem noziméto terapiju.

Attif.cib jyuzdroSumu Komiteja néma véra, ka inhaléjama tobramicina drosuma profils ir labi zinams.
ietoj it Yantobra, neparastu droSuma atrazu nebija.

(75 tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Vantobra lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespé&jami nekaitigu Vantobra lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Vantobra zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.
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Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Vantobra

Eiropas Komisija 2015. gada 18. marta izsniedza Vantobra registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Vantobra EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaks
informacija par arstésanu ar Vantobra atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 03.2015.

Vantobra
EMA/169512/2015 3. lappuse no 3


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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