I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

TOBI Podhaler 28 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra cieta kapsula satur 28 mg tobramicina (tobramycinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Inhalacijas pulveris cieta kapsula

Caurspidigas, bezkrasainas kapsulas, kas satur baltu vai gandriz baltu pulveri, ar zilu uzdruku ,,MYL
TPH” uz vienas kapsulas dalas un zilu Mylan logotipa uzdruku uz otras kapsulas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

TOBI Podhaler ir indic&ts hroniskas Pseudomonas aeruginosa izraisitas plausu infekcijas nomacosai
terapijai pieaugusajiem un 6 gadus veciem un vecakiem b&rniem ar cistisko fibrozi.

Datus dazadam vecuma grupam skatit 4.4. un 5.1. apakSpunkta.

Janem vera oficialas vadlinijas par atbilstoSu antibakterialo lidzeklu lietosanu.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

TOBI Podhaler deva visiem pacientiem apstiprinataja vecuma grupa, neatkarigi no vecuma vai
kermena masas, ir vienada. leteicama deva ir 112 mg tobramicina (4 x 28 mg kapsulas), kas tiek
lietota divas reizes diena 28 dienas. TOBI Podhaler lieto parmainus ciklos, 28 dienas veicot arstésanu,
pec tam 28 dienas arsté$anu neveicot. Divas devas (katra sastav no 4 kapsulam) jainhal€ péc iespgjas
precizak ar 12 stundu starplaiku un ne atrak ka péc 6 stundam.

Izlaistas devas

Ja deva ir izlaista un lidz nakamas devas ievadiSanai palikuSas vismaz 6 stundas, pacientam deva
jasanem péc iespgjas atrak. Citos apstaklos pacientam janogaida Iidz nakamas devas lietosanas laikam,
un vins nedrikst inhalacijai izmantot vairak kapsulu, lai kompens&tu izlaisto devu.

ArstéSanas ilgums

Arstesana ar TOBI Podhaler jaturpina cikliski, kamér péc arsta domam pacients gist kltnisku labumu
no arst€Sanas ar TOBI Podhaler. Ja ir iegiiti pieradijumi par plausu stavokla klinisku pasliktinasanos,
jaapsver papildu vai alternativu pret-pseidomonu Iidzek]u lietoSana. Skatit arT informaciju par klmisko
ieguvumu un panesamibu 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunkta.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (>65 gadi)
Nav pietiekamas informacijas Sai populacijai, lai izteiktos par ieteikumu pielagot devu vai pret to.




Nieru darbibas traucéjumi

Tobramicins galvenokart izdalas nemainita veida ar urinu un paredzams, ka nieru darbiba ictekmes
tobramicina iedarbibu. Pacienti, kuriem kreatinina [imenis seruma ir 2 mg/dl vai vairak un atlieku
slapeklis asints ir 40 mg/dl vai vairak, nebija ieklauti kliniskajos p&tijjumos un nav informacijas Sai
populacijai, lai izteiktos par vai pret TOBI Podhaler devas pielagosanu. Parakstot TOBI Podhaler
pacientiem ar zinamiem vai iesp&jamiem nieru darbibas trauc&jumiem, jaievero piesardziba.

Ludzu skatit arT informaciju par nefrotoksicitati 4.4. apakSpunkta.

Aknu darbibas traucéjumi
P&tfjumi pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nav veikti. Ta ka tobramicins netiek metabolizgts,
aknu darbibas traucgjumu ietekme uz tobramicina iedarbibu nav gaidama.

Pacientiem péc organu transplantacijas
Atbilstosu datu par TOBI Podhaler lietoSanu pacientiem p&c organu transplantacijas nav. Nav
iespgjams sniegt ieteikumu par devas pielagoSanu pacientiem p&c organu transplantacijas.

Pediatriska populacija
TOBI Podhaler drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 6 gadiem, nav pieradita. Dati
nav pieejami.

LietoSanas veids
Inhalacijam.

TOBI Podhaler ievada inhalaciju veida un izmantojot Podhaler ierici (sikakus noradijumus par
lietosanu skatit 6.6. apak$punktd). To nedrikst lietot nekada cita veida vai ar kadu citu inhalatoru.

Uzsakot arst€Sanu, pacientu aprupétajiem japalidz berniem, it pasi vecuma Iidz 10 gadiem, lietot
TOBI Podhaler, un jaturpina vinu uzraudziba lidz bridim, kad vini sp&j patstavigi lietot TOBI
Podhaler.

TOBI Podhaler kapsulas nedrikst norit. Katra TOBI Podhaler kapsula jainhal€ ar diviem elpas
aiztur€Sanas piegajieniem un japarliecinas, vai ta ir tuksa.

Ja pacienti sanem vairakas dazadas inhal&jamas zales un kraskurvja fizioterapiju, TOBI Podhaler
ieteicams lietot ka p&dgjo.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un kadu aminoglikozidu grupas vielu vai jebkuru no
6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. IpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana
Ototoksicitate

Lietojot parenterali aminoglikozidus, zinots par ototoksicitati, kas izpauzas ka toksiska ietekme gan uz
dzirdi (dzirdes zudums), gan uz lidzsvara aparatu. Toksiska ietekme uz lidzsvara aparatu var izpausties
ka vertigo, ataksija vai reibonis. Troksnis ausis var biit bridinoss simptoms, kas liecina par
ototoksicitati, un tadel §T simptoma rasanas gadijuma jaievero piesardziba.

Pacienti, kuri piedalijas TOBI Podhaler kliniskos pétijumos, zinoja par dzirdes zudumu un troksni
ausTs (skatit 4.8. apaksSpunktu). Parakstot TOBI Podhaler pacientiem ar zinamiem vai iespg€jamiem
dzirdes vai lidzsvara aparata darbibas trauc€jumiem, jaievero piesardziba.



Pacientiem, kuriem ir pazimes, kas liecina par dzirdes trauc€jumiem, vai pacientiem, kuriem ir
predispongjosi riska faktori, var biit jaapsver dzirdes novertejums pirms arst€Sanas saksanas ar TOBI
Podhaler.

Mitohondrialas DNS variantu izraisits ototoksicitates risks

Pacientiem ar noteiktiem mitohondriali kodeéta 12S rRNS géna (MT-RNR) variantiem, Tpasi
m.1555A>G variantu, aminoglikozidu lietosanas rezultata ir novéroti ototoksicitates gadijumi.
Ototoksicitate daziem pacientiem radas pat tad, ja aminoglikozidu Itmenis seruma bija ieteicamajas
robezas. Ja matei anamnéze ir zinama ototoksicitate aminoglikozidu lietosanas dgl vai ja pacientam ir
zinams mitohondrialas DNS variants, var biit nepiecieSams apsvert alternativu arstéSanu, kas nav
aminoglikozidi, ja vien paaugstinatu pastavigu dzirdes zuduma risku neatsver infekcijas smaguma
pakape un drosas, efektivas alternativas terapijas trukums.

Ja pacients zino par troksni auss vai dzirdes zudumu arsteSanas laika ar TOBI Podhaler, arstam
jaapsver pacienta nosiitisana pie specialista dzirdes novertésanai.

Skatit arT talak ,,Tobramicina seruma koncentracijas uzraudziba”.

Nefrotoksicitate

Lietojot parenterali aminoglikozidus, zinots par nefrotoksicitati. TOBI Podhaler kliniskos petfjumos
nefrotoksicitate nav noverota, tomer péc registracijas ir zinots par aktitu nieru bojajumu (ANB),
lietojot inhalgjamu tobramicinu (skatit 4.8. apakSpunktu). Parakstot TOBI Podhaler pacientiem ar
zinamiem vai iesp&jamiem nieru darbibas traucgjumiem, jaievero piesardziba. Pirms terapijas sakSanas
janoverte nieru darbiba. Ik pec 6 TOBI Podhaler terapijas cikliem vélreiz janoverte urinvielas un
kreatinina [imenis.

Skatit arT talak 4.2. apak$punktu un ,,Tobramicina seruma koncentracijas uzraudziba”.

Tobramicina seruma koncentracijas uzraudziba

Pacientiem ar diagnostic€tiem vai iesp&jamiem dzirdes vai nieru darbibas trauc€jumiem jauzrauga
tobramicina koncentracija seruma. Ja pacientiem, kuri sanem TOBI Podhaler, rodas oto- vai
nefrotoksicitate, tobramicina terapija japartrauc, lidz koncentracija seruma samazinas zem 2 pg/ml.

Par 12 pg/ml augstaka koncentracija seruma ir saistita ar tobramicina toksicitati un, ja koncentracija
parsniedz So limeni, arstésana japartrauc.

Tobramicina koncentraciju seruma drikst uzraudzit tikai ar validétam metodém. Asins paraugu ar
diirienu pirksta nav ieteicams nemt, jo iesp&jama parauga kontaminacija.

Bronhu spazmas

Inhalgjot zales, var rasties bronhu spazmas, un par tam zinots arT kliniskos p&tijumos ar TOBI
Podhaler. Bronhu spazmam javeic atbilstoSa mediciniska arst€Sana.

Pirma TOBI Podhaler deva jaievada uzraudziba, pec bronhodilatatora lietoSanas, ja tas ietilpst pacienta
paslaik lietotaja shéma. FEV; janosaka pirms un p&c TOBI Podhaler inhalacijas.

Ja ir pieradijumi par terapijas izraisitam bronhu spazmam, arstam riipigi janoverte, vai TOBI Podhaler

turpmakas lietoSanas ieguvumi attaisno risku pacientam. Ja ir aizdomas par alergisku reakciju, TOBI
Podhaler lietoSana japartrauc.

Klepus

TOBI Podhaler klmiskajos petijumos zinots par klepu. Pamatojoties uz datiem no kliniska pétijuma,
TOBI Podhaler pulvera inhalacijam lietosana, salidzinot ar §kidumu izsmidzinasanai (TOBI), saistita



ar palielinatu klepus attistibas biezumu. Klepus nebija saistits ar bronhu spazmam. Veicot arst€Sanu ar
TOBI Podhaler, b&rniem Iidz 13 gadu vecumam var biit lielaka klepus iespg&jamiba neka vecakiem
pacientiem.

Ja ir pieradijumi par TOBI Podhaler terapijas turpinasanas izraisttu klepu, arstam jaapsver, vai ka
alternativu lidzekli izmantot apstiprinatu tobramicina Skidumu izsmidzinasanai. Ja klepus nemainas,
jaapsver citu antibiotiku lietosana.

Asins splausana

Asins splausana ir cistiskas fibrozes komplikacija un ta visbiezak attistas pieaugusajiem. Pacientus ar
asins splausanu (>60 ml) izsledza no kliniskiem p&tijumiem, lidz ar to nav informacijas par TOBI
Podhaler lietoSanu Siem pacientiem. Tas janem véra pirms TOBI Podhaler izrakstiSanas, jo TOBI
Podhaler pulvera inhalacijam lieto$ana saistita ar palielinatu klepus gadfjumu skaitu (skatit ieprieks).
TOBI Podhaler pacientiem ar kliniski nozimigu asins splausanu drikst lietot vai turpinat lietot tikai
tad, ja uzskata, ka arstéSanas ieguvumi attaisno turpmakas asinos$anas ierosinasanas risku.

Citi piesardzibas pasakumi

Pacienti, kuri vienlaikus parenterali sanem aminoglikozidus (vai zales, kas ietekme izdaliSanos caur
nier€m, piem&ram, diurétiskos lidzeklus), atbilstosi kltniski jauzrauga, nemot vera kumulativas
toksicitates risku. Tas ietver tobramicina seruma koncentracijas uzraudzibu. Pacientiem ar
predispongjosu risku, ko rada ieprieks veikta ilgstosa sistémiska aminoglikozidu lietoSana, var bt
jaapsver nieru darbibas un dzirdes novertésana pirms arstéSanas sakSanas ar TOBI Podhaler.

Skatit arT ieprieks ,,Tobramicina seruma koncentracijas uzraudziba”.

Parakstot TOBI Podhaler pacientiem ar diagnostic€tiem vai iespgjamiem neiromuskulariem
traucgjumiem, piemeram, myasthenia gravis vai Parkinsona slimiba, jaievero piesardziba.
Aminoglikozidi var pastiprinat muskulu vajumu, jo iesp&jama kurarei lidziga ietekme uz
neiromuskularo funkciju.

ArstéSana ar antibiotikam saistita ar iesp&jamu antibiotiku rezistentu P. aeruginosa celmu un citu
patogénu izraisttu superinfekciju rasanos. Kliiskos pétijumos daziem TOBI Podhaler lietotajiem
konstatgja aminoglikozidu minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK) palielinasanos parbauditajiem
P. aeruginosa izolatiem. Novérota MIK palielinasanas lielakoties bija atgriezeniska laika, kad
arstéSana netika veikta.

Pastav teorgtisks risks, ka pacientiem, kuri tiek arstéti ar TOBI Podhaler, laika gaita var rasties pret
intravenozi ievaditu tobramicinu rezistenti P. aeruginosa izolati (skatit art 5.1. apaksSpunktu).
Rezistences rasanas arst€Sanas laika ar inhalg§jamo tobramicinu var ierobeZot arst€Sanas iespgjas
saistiba ar akiitu paasinajumu attistibu; tas ir jakontrole.

Dati dazadas vecuma grupas

Sesu menesu (3 arstéSanas ciklu) petijuma, kura TOBI Podhaler salidzinaja ar tobramicina skidumu
izsmidzinasanai, lielaka dala dalibnieku bija ieprieks ar tobramicinu arstéti pieaugusi pacienti ar
hronisku P. aeruginosa plausu infekciju, P. aeruginosa blivuma nomakums krépas visas vecuma
grupas abiem terapijas veidiem bija [idzigs; tomér FEV| palielinasanas salidzinajuma ar petijuma
sakumu jaunakam vecuma grupam (6 lidz <20 gadu) bija lielaka neka pieauguso apaksgrupa (20 gadi
un vecaki) abiem terapijas veidiem. Informaciju par TOBI Podhaler atbildes reakciju, salidzinot ar
tobramicina $kidumu izsmidzinasanai, skatit ar1 5.1. apakSpunkta. PieauguSiem pacientiem, del zalu
nepanesibas, bija tendence TOBI Podhaler lietosanu partraukt biezak neka skiduma izsmidzinasanai
lietosanu. Skatit ar 4.8. apaksSpunktu.

Ja ir iegtti pieradijumi par plausu stavokla klinisku pasliktinasanos, jaapsver papildu vai alternativu
pret-pseidomonu Iidzeklu lietosana.



pacients panes TOBI Podhaler.

DroSums un efektivitate pacientiem, kuriem forsetas izelpas tilpums 1 sekundé (FEV)) ir <25% vai
> 80% no paredzetas vertibas, vai pacientiem, kuriem notikusi Burkholderia cepacia kolonizacija, nav
pétita.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi ar TOBI Podhaler nav veikti. Nemot véra tobramicina mijiedarbibas Tpasibas
péc intravenozas ievadiSanas un lietoSanas aerosola veida, vienlaiciga un/vai seciga TOBI Podhaler
lietosana ar citam zalém, kam piemit nefrotoksiska vai ototoksiska iedarbiba, nav ieteicama.

TOBI Podhaler lietoSana vienlaikus ar diurgtiskiem Iidzekliem (piem&ram, etakrinskabi, furosemidu,
urinvielu vai intravenozi lietojamu mannitu) nav ieteicama. Sadi savienojumi var pastiprinat
aminoglikozidu toksicitati, izmainot antibiotiku koncentraciju seruma un audos.

Skatit arT 4.4. apakSpunkta informaciju par iepriek$gju un vienlaicigu sisteémisku aminoglikozidu un
diurgtisko lidzek]u lietoSanu.

Citas zales, kuram noverota spg&ja palielinat iespgjamo parenterali ievaditu aminoglikozidu toksicitati,

ir:

- amfotericins B, cefalotins, ciklosporins, takrolims, polimiksini (palielinatas nefrotoksicitates
risks);

- platina savienojumi (palielinatas nefrotoksicitates un ototoksicitates risks);

- antiholinesterazes, botulina toksins (neiromuskulara iedarbiba).

Klmiskos pétijumos pacienti, kuri sanéma TOBI Podhaler, turpinaja lietot alfa dorneazi,
bronhodilatatorus, inhalgjamos kortikosteroidus un makrolidus, pieradijumus par mijiedarbibu ar §im
zalém nekonstatgja.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriiti

Griitnieciba

Nayv atbilstosu datu par tobramicina lietoSanu inhalaciju veida griutniec€m. Dzivniekiem ar
tobramicinu veiktie petijumi neliecina par teratog€nisku ietekmi (skatit 5.3. apakSpunktu). Tomér
aminoglikozidi var kaitét auglim (piem&ram, izraisit iedzimtu kurlumu), ja griitnieces organisma tiek
sasniegta augsta sist€miska koncentracija. Sist€émiska iedarbiba péc TOBI Podhaler inhalacijas ir loti
vaja, tomeér TOBI Podhaler nedrikst lietot griitniecibas laika, iznemot gadijumus, kad tas skaidri
nepiecieSams, t.i., kad ieguvums matei attaisno risku auglim. Pacientes, kuras lieto TOBI Podhaler
gritniecibas laika vai kam iestajas gritnieciba TOBI Podhaler lietoSanas laika, jainforme par
iesp&jamo risku auglim.

Barosana ar kriiti

P&c sistemiskas lietoSanas tobramicins izdalas mates piena. Tobramicina daudzums, kas izdalas mates
piena péc lietosanas inhalaciju veida, nav zinams, tom&r, nemot véra nelielo sistémisko iedarbibu, tiek
18sts, ka tas ir loti mazs. Iesp&jamas oto- un nefrotoksicitates dél zidainiem japienem leémums, vai
partraukt baroSanu ar kriiti vai arsteéSanu ar TOBI Podhaler, nemot véra arst€sanas nozimibu matei.

Fertilitate
P&ttjumos ar dzivniekiem pec subkutanas lietoSanas ietekmi uz tévinu vai matisu auglibu nenovéroja
(skatit 5.3. apaksSpunktu).



4.7. lIetekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

TOBI Podhaler neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezak noverotas blakusparadibas drosuma, ar aktivu lidzekli kontroléta kliniska pamatpétijuma ar
TOBI Podhaler, salidzinot ar tobramicina skidumu izsmidzinaSanai, cistiskas fibrozes slimniekiem ar
P. aeruginosa infekciju bija klepus, produktivs klepus, drudzis, elpas trikums, mutes dobuma un
rikles sapes, disfonija un asins splausana.

Placebo kontroléta pétijuma ar TOBI Podhaler blakusparadibas, kuram zinotais biezums, lietojot
TOBI Podhaler, bija lielaks neka lietojot placebo, bija faringolaringealas sapes, garsas sajtitas

traucgjumi un disfonija.

Lielaka dala blakusparadibu, kas novérotas, lietojot TOBI Podhaler, bija vieglas vai vidgji smagas un
smaguma pakape neatskiras starp cikliem vai visu pétijuma periodu un arstéSanas periodiem.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibas 1. tabula ir noraditas atbilstos$i MedDRA organu sisteému klasifiacijai. Katra organu
sist€mas grupa blakusparadibas ir sakartotas pec sastopamibas biezuma, un biezakas reakcijas
noraditas ka pirmas. Katra sastopamibas biezuma grupa zalu blakusparadibas ir noraditas nopietnibas
samazinajuma seciba. Turklat katras zalu blakusparadibas atbilstosa biezuma kategorija ir noteikta,
pamatojoties uz $adu klasifikaciju (CIOMS III): loti biezi (>1/10); biezi (=1/100 Iidz <1/10); retak
(=1/1 000 I1idz <1/100); reti (=1/10 000 lidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000); nav zinams (nevar noteikt
péc pieejamiem datiem).

Sastopamibas biezums 1. tabula ir noradits, nemot veéra zinosanas biezumu ar aktivu lidzekli
kontroléta p&tijuma.

1. tabula. Blakusparadibas

Blakusparadibas BieZuma iedalijums

Ausu un labirinta bojajumi

Dzirdes zudums Biezi
Troksnis ausis Biezi
Asinsvadu sistémas traucejumi

Asins splausana Loti biezi
Deguna asinosana Biezi
Elposanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Elpas trikums Loti biezi
Disfonija Loti biezi
Produktivs klepus Loti biezi
Klepus Loti biezi
Seksana Biezi
Troksni Biezi
Nepatikama sajiita kriitis Biezi
Aizlikts deguns Biezi
Bronhu spazmas Biezi
Afonija Biezi
Krépu krasas parmainas Nav zinami



Blakusparadibas BieZuma iedalijums

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Sapes mutes dobuma un riklg Loti biezi
VemsSana Biezi
Caureja Biezi
Rikles kairinajums Biezi
Slikta diisa Biezi
Garsas sajlitas traucg€jumi Biezi

Adas un zemadas audu bojajumi

Izsitumi Biezi
Skeleta muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

Krtsu kurvja skeleta un muskulu sapes Biezi
Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Akdits nieru bojajums (ANB) Nav zinami
Visparégji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Drudzis Loti biezi
Savargums Nav zinami

Atsevi$ku zalu nevélamo blakusparadibu apraksts

Abos klmiskos petijumos biezak noverota blakusparadiba bija klepus. Tomér neviena kliniska
petijuma nenoveroja saistibu starp bronhu spazmu un klepus sastopamibu.

Ar aktivu lidzekli kontroléta pétijuma dzirdes parbaudes veica atlasitos centros, aptverot aptuveni
ceturtdalu p&tfjuma populacijas. Cetriem pacientiem TOBI Podhaler grupa nozimigi pasliktinajas
dzirde, kas tris pacientiem bija parejoss, bet vienam pacientam — paliekoS$s trauc€jums.

Aktivi kontroléta atverta tipa kliniskaja petijuma, kura piedalijas pacienti vecuma no 20 gadiem, TOBI
Podhaler lietoSana tika partraukta daudz biezak neka $kiduma izsmidzinaSanai lietoSana; katras zalu
formas grupa no visiem lietoSanas partraukSanas gadijumiem aptuveni puse bija saistita ar nevélamu
blakusparadibu attistibu. Bérni vecuma lidz 13 gadiem zalu lietoSanu visbiezak partrauca TOBI
$kiduma izsmidzinasanai grupa, savukart pacientiem vecuma no 13 lidz 19 gadiem, lietoSanas
partraukSanas gadijumu skaits abam zalu formam bija I1dzigs.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéeSana

Nevelamas reakcijas, kas specifiski saistitas ar TOBI Podhaler pardozesanu, nav konstatétas.
Maksimala panesama TOBI Podhaler dienas deva nav noteikta. PardozéSanas uzraudzibai var bt
lietderigi noteikt tobramicina koncentraciju seruma. Ja rodas akiitas toksicitates pazimes, ieteicams
nekavgjoties partraukt TOBI Podhaler lietoSanu un parbaudit nieru darbibu. Ja TOBI Podhaler
kapsulas nejausi norftas, toksiska iedarbiba ir maz ticama, jo tobramicins no vesela kunga-zarnu trakta
uzsiicas vaji. Tobramicina izvadiSanai no organisma var izmantot hemodializi.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie Iidzekli sist€émiskai lietoSanai, aminoglikozidu grupas
antibakterialie 11dzekli, ATK kods: JO1GBO1

Darbibas mehanisms

Tobramicins ir aminoglikozidu grupas antibiotika, ko sintezg Streptomyces tenebrarius. Tas darbojas,
galvenokart traucgjot olbaltumvielu sint&zi, kas izraisa $inu membranas caurlaidibas parmainas,
progres€josus Siinas apvalka bojajumus un, iesp&jams, Siinas bojaeju. Tas ir baktericids koncentracijas,
kas atbilst inhib&josam koncentracijam vai nedaudz tas parsniedz.

Robezkoncentracijas

Noteiktas jutibas robezkoncentracijas tobramicina parenteralai ievadiSanai nav piemerojamas zalu
ievadiSanai aerosola veida.

Cistiskas fibrozes gadijuma krépas nomac inhal&to aminoglikozidu vietgjo biologisko aktivitati. Tadel
tobramicina koncentracijai krépas p&c inhalacijas jabiit aptuveni desmit reizu lielakai par minimalo
inhibg&joso koncentraciju (MIK) vai lielakai, lai nomaktu P. aeruginosa. Ar aktivu lidzekli kontroleta
pétijuma vismaz 89% pacientu bija P. aeruginosa izolati ar MIK, kas bija vismaz 15 reiZzu zemaka
neka vidgja koncentracija krépas pec devas lietoSanas, gan terapijas sakuma, gan tre$a aktivas terapijas
cikla beigas.

Jutiba

Ta ka nav noteiktas konvencialas jutibas robezkoncentracijas, lietojot zales inhalaciju veida,
klasificgjot organismus ka jutigus vai nejutigus pret inhalgjamo tobramicinu, jaievéro piesardziba.

Tobramicina MIK pret P. aeruginosa parmainu kliniska nozimiba cistiskas fibroze slimnieku arstésana
nav skaidri noteikta. Kliniskos p&tfjumos ar inhalg€jamo tobramicina skidumu (TOBI) novéroja nelielu
tobramicina, amikacina un gentamicina minimalas inhib&josas koncentracijas palielinasanos P.
aeruginosa izolatu parbaud@€s. Atverta tipa pétijuma pagarinajuma fazes, arstésanas laika katri
papildus 6 ménesi izraisTja pakapenisku koncentracijas palielinasanos, kas 11dzinajas raditajiem, ko
novéroja 6 meénesu placebo kontrol&tos p&tijumos.

Rezistencei pret tobramicinu ir atSkirigi mehanismi. Galvenie rezistences mehanismi ir zalu izvadiSana
un zalu inaktivacija ar modificgjosSiem enzimiem. Hronisku P. aeruginosa infekciju unikali
raksturlielumi CF pacientiem, piem&ram, anaerobi stavokli un bieza genétisko mutaciju sastopamiba,
ar1 var biit nozimigi faktori P. aeruginosa jutibas samazinasana CF pacientiem.

Nemot vera in vitro datus un/vai klinisko p&tijumu pieredzi, paredzams, ka cistiskas fibrozes gadijuma
ar plausu infekcijam saistitie mikroorganismi varétu reagét uz arsté$anu ar TOBI Podhaler §ada veida:

Jutigi Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus
Nejutigi Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Alcaligenes xylosoxidans

Kliniska pieredze

TOBI Podhaler III fazes kliniskas attistibas programma ietvera divus p&tijumus un 612 arstetu
pacientus ar klinisku cistiskas fibrozes diagnozi, kas apstiprinata ar kvantitativo pilokarpina



jonoforézes sviedru hloridu testu vai ir labi raksturota slimiba, kas izraisa mutacijas katra cistiskas
fibrozes transmembranas regul&josa (cystic fibrosis transmembrane regulator; CFTR) géna vai ar
patologisku deguna transepiteliala potenciala atSkiribu, kas raksturiga cistiskai fibrozei.

Placebo kontrol&ta petijuma pacienti bija 6 Iidz <22 gadus veci, un FEV atlases laika bija 25-84% no
paredzgtas konkrétam vecumam, dzimumam un augumam piemé&rojamas normalas vertibas atbilstosi
Knudson kriterijiem. Ar aktivu Iidzekli kontrol&tos p&tfjumos visi pacienti bija >6 gadus veci (6 lidz
66 gadus veci) ar paredzéto FEV, % atlases laika 24-76%. Turklat visi pacienti bija infic&ti ar P.
aeruginosa, kas pieradits ar pozitivu kr€pu vai rikles uzs€jumu (vai bronhoalveolaras lavazas skiduma
uzs€jumu) 6 ménesu laika pirms atlases, ka arT ar krépu uzs€jumu, kas nemts atlases vizIte.

Nejausinata, dubultmaskéta, placebo kontroléta daudzcentru pétijuma 112 mg (4 x 28 mg kapsulas)
TOBI Podhaler lietoja divas reizes diena — tr1s cikli 28 dienas veicot arstéSanu un 28 dienas neveicot
arsteSanu (kopgjais arstéSanas periods 24 nedg€las). Pacienti, kuri bija nejausinati iedaliti placebo
terapijas grupa, pirmaja arsteésanas cikla sanéma placebo, bet divos nakamos ciklos - TOBI Podhaler.
Pacienti $aja petijuma nebija paklauti inhal€jama tobramicina iedarbibai vismaz 4 ménesus pirms
pétijuma sakuma.

TOBI Podhaler nozimigi uzlaboja plausu darbibu, salidzinot ar placebo, par ko liecina relativa
paredzeta FEV| procenta palielinaSanas par aptuveni 13% p&c 28 dienas ilgas arstéSanas. Plausu
darbibas uzlaboSanas, kas sasniegta pirmaja arst€Sanas cikla, saglabajas divos nakamajos arstéSanas
ciklos ar TOBI Podhaler.

Kad pacientiem placebo grupa terapiju nomainija no placebo uz TOBI Podhaler otra arstésanas cikla
sakuma, viniem novéroja lidzigu paredzeta FEV, procenta uzlabosanos salidzinajuma ar p&tjjuma
sakumu. 28 dienu ilga arst€sana ar TOBI Podhaler statistiski nozZimigi samazinaja P. aeruginosa krépu
blivumu (vidgja atskiriba no placebo bija aptuveni 2,70 logio kolonijas veidojoso vienibu (colony
Jforming units; CFU).

Otra atklata daudzcentru petijuma pacienti sanéma arstéSanu ar TOBI Podhaler (112 mg) vai
tobramicina 300 mg/5 ml skidumu izsmidzinaSanai (TOBI), lietojot tos divas reizes diena tris ciklus.
Lielaka dala pacientu bija ieprieks ar tobramicinu arstéti pieaugusie ar hronisku plausu P. aeruginosa
infekciju.

ArstéSana gan ar TOBI Podhaler, gan tobramicina 300 mg/5 ml $kidumu izsmidzinasanai (TOBI)
izraisTja relativu paredzeta FEV, procenta palielinasanos tresa arste€Sanas cikla 28. diena salidzinajuma
ar petijuma sakumu par attiecigi 5,8% un 4,7%. Paredzéta FEV| procenta uzlaboSanas TOBI Podhaler
terapijas grupa bija skaitliski lielaka un statistiski Iidzvertiga ka TOBI izsmidzinamam $kidumam.
Plausu darbibas uzlabosanas apjoms $aja petijjuma bija mazaks, tas skaidrojams ar ieprieksgju
inhal&jama tobramicina lietoSanu $aja pacientu populacija. Gan TOBI Podhaler, gan TOBI skiduma
izsmidzinaSanai grupa vairak neka puse pacientu sanéma jaunu (papildus) anti-pseidomonu antibiotiku
(attiecigi 64,9% un 54,5%, starpiba galvenokart saistita ar ciprofloksacina iekskigu lietoSanu).
Pacientu, kuriem bija nepiecieSama hospitalizacija elposanas traucgjumu dgl, attieciba bija 24,4%
TOBI Podhaler un 22,0% TOBI $kiduma izsmidzina$anai grupa.

Konstatgja FEV reakcijas at$kirTbu atbilstosi vecumam. Pacientiem lidz 20 gadu vecumam paredz&ta
FEV, procenta palielinasanas salidzinajuma ar p&tijuma sakumu bija lielaka: 11,3% TOBI Podhaler un
6,9% skiduma izsmidzinasanai gadijuma p&c 3 cikliem. Pacientiem vecakiem par >20 gadiem

noveéroja skaitliski mazaku atbildes reakcijas biezumu: sakotngja FEV, parmainas, kas novérotas

>20 gadus veciem pacientiem, bija mazakas (0,3%, lietojot TOBI Podhaler, un 0,9%, lietojot TOBI
Skidumu izsmidzinasanai).

Turklat TOBI Podhaler un TOBI $kiduma izsmidzinasanai grupas attiecigi 30% un 36% pieauguso
pacientu tika sasniegts paredzéta FEV, pieaugums par 6%.

28 dienu ilga arstesana ar TOBI Podhaler un skidumu izsmidzinasanai statistiski nozimigi samazinaja
P. aeruginosa krépu blivumu (attiecigi -1,61 logio CFU un -0,77 logio CFU). P. aeruginosa blivuma
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nomakums krépas bija lidzigs visas vecuma grupas abiem terapijas veidiem. Abos petijumos bija
novérojama tendence pec 28 dienu arsteéSanas partraukuma perioda atjaunoties P. aeruginosa
sakotngjam blivumam, kas bija atgriezenisks p€c atkartotas 28 dienu ilgas arst€Sanas.

Ar aktivu lidzekli kontroléta p&tijuma TOBI Podhaler devas ievadiSana bija atraka ar vidgjo atskiribu
aptuveni 14 miniites (6 minttes salidzinajuma ar 20 miniiteém izsmidzinamam $kidumam). Pacienti
zinoja par &rtu lietoSanu, un vispargja apmierinatiba (apkopojot datus no pacientu aizpilditajam
aptaujas anketam) ar arst€Sanu TOBI Podhaler lietotajiem katra cikla konsekventi bija lielaka neka
tobramicina izsmidzinama Skiduma lietotajiem.

DroSuma rezultatus skatit 4.8. apakSpunkta.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus TOBI Podhaler viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apakSgrupas Pseudomonas aeruginosa izraisitas plausu
infekcijas/kolonizacijas arstéSanai pacientiem ar cistisko fibrozi (informaciju par lietoSanu b&rniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Paredzams, ka tobramicina sist€misko iedarbibu péc TOBI Podhaler inhaléSanas noteiks galvenokart
inhal@ta zalu dala, jo tobramicins, lietojot iekskigi, nozimiga daudzuma neuzsiicas.

Koncentracija seruma

P&c vienreizgjas 112 mg (4 x 28 mg kapsulas) TOBI Podhaler devas inhalacijas cistiskas fibrozes
slimniekiem tobramicina maksimala koncentracija seruma (Cpmax) bija 1,02 + 0,53 pg/ml (vidgji £ SN),
un medianais laiks 11dz maksimalas koncentracijas sasniegSanai (Tmax) bija viena stunda.
Salidzinajumam p&c vienreizgjas tobramictna 300 mg/5 ml izsmidzinama $kiduma (TOBI) devas
inhaléSanas Cnax bija 1,04 + 0,58 pg/ml, un vidgjais Tmax bija viena stunda. ArT sistémiskas iedarbibas
apjoms (AUC) TOBI Podhaler 112 mg un tobramicina izsmidzinama skiduma 300 mg devai bija
lidzigs. Cetru nedélu TOBI Podhaler (112 mg divas reizes diena) dozesanas cikla beigas tobramicina
maksimala koncentracija seruma 1 stundu péc devas lietosanas bija 1,99 + 0,59 pg/ml.

Koncentracija krépas

P&c vienreizgjas TOBI Podhaler 112 mg devas (4 x 28 mg kapsulas) inhalacijas cistiskas fibrozes
slimniekiem tobramicina Cmax krépas bija 1 047 + 1 080 pg/g (vidgji +£ SN). Salidzinajumam p&c
vienreizgjas tobramicina izsmidzinama Skiduma (TOBI) 300 mg devas inhalacijas Cmax krépas bija
737,3 + 1 028,4 pg/g. Farmakokingtisko raksturlielumu mainiba krépas bija lielaka neka seruma.

Izkliede

TOBI Podhaler populacijas farmakokingtikas analize cistiskas fibrozes slimniekiem liecinaja, ka
tobramicina skietamais izkliedes tilpums centralaja telpa standarta cistiskas fibrozes slimniekam ir
84,1 litri. Lai gan tilpumam pieraditas parmainas atkariba no kermena masas indeksa (KMI) un plausu
darbibas (paredzetais FEV%), uz modeli balstitas simulacijas liecinaja, ka KMI vai plausu darbibas
parmainas maksimalo (Cmax) un minimalo (Cyougn) koncentraciju biitiski neietekméja.

Biotransformacija

Tobramicins netiek metaboliz€ts un tiek izvadits galvenokart nemainita veida ar urinu.
Eliminacija

Tobramicins no sist€miskas asinsrites tiek izvadits galvenokart nemainita savienojuma veida
glomerularas filtracijas cela. Tobramicina Skietamais terminalais pusperiods seruma péc vienreizgjas
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TOBI Podhaler 112 mg devas inhalacijas cistiskas fibrozes slimniekiem bija aptuveni 3 stundas un
atbilda tobramicina pusperiodam p&c tobramicina 300 mg/5 ml izsmidzinama skiduma (TOBI)
inhalacijas.

Veicot TOBI Podhaler populacijas farmakokingtikas analizi 6-66 gadus veciem cistiskas fibrozes
slimniekiem, tobramicina $kietamais klirenss no seruma bija 14 litri/h. ST analize neliecinaja par
dzimuma vai vecuma noteiktam farmakokingtikas atSkirtbam.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati liecina, ka galvenais risks cilvékiem ietver
toksisku ietekmi uz nier€m un ausim. Kopuma toksicitate vérojama pie augstaka tobramicina

sistemiska ITmena neka sasniedza ar ieteicamas kltniskas devas inhalaciju.

Kancerogenitates petfjumi ar inhal&jamo tobramictnu nepalielina dazadu audzgju sastopamibu.
Genotoksicitates testu s€rija tobramicinam genotoksiskas Tpasibas nav konstatetas.

Reproduktivas toksikologijas p&tijumi, lietojot tobramicinu inhalaciju veida, nav veikti. Tomér
tobramicina subkutana ievadiSana organogenézes laika neradija ne teratogénisku, ne embrio toksisku
ietekmi. Izteikti toksiskas devas trusu matit€m (t.i., nefrotoksicitate) izraisija spontanu abortu un navi.
Nemot véra pieejamos datus dzivniekiem, nevar izsl€gt toksicitati (piem&ram, ototoksicitati)
prenatalas iedarbibas gadijuma.

Tobramicina subkutana ievadiSana neietekméja parosanas uzvedibu un neizraisija zurku t€vinu vai
matisu auglibas trauc&jumus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas sastavs
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins (DSFH)

Kalcija hlorids

Seérskabe (pH pielagosanai)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi

Izniciniet Podhaler ierici un tas futrali 1 ned@lu p&c pirmas lietoSanas reizes.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

TOBI Podhaler kapsulas vienmer jaglaba blister, lai pasargatu no mitruma, un tas drikst iznemt tikai
tiesi pirms lietoSanas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Cietas kapsulas ir iepakotas PVH/PA/Alu/PVH- PET/Alu blisteros.

Podhaler inhalacijas ierice un tas uzglabasanas futralis ir gatavots no plastmasas (polipropiléna).
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TOBI Podhaler ir pieejams menesa iepakojumos, kuros ir kastites 4 nedélam un rezerves Podhaler
ierice uzglabasanas futrali. Katra ned€las kastite ir 56 x 28 mg kapsulas (7 blisteri ar 8 kapsulam
blisterT) un Podhaler ierice uzglabasanas futrali.

Iepakojumu lielums

56 kapsulas un 1 inhalators
224 (4 x 56) kapsulas un 5 inhalatori (meénesa vairaku kastisu iepakojums)
448 (8 x 56) kapsulas un 10 inhalatori (2 x ménesa vairaku kastiSu iepakojumi ietiti folija)

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Ar Podhaler ierici drikst lietot tikai TOBI Podhaler kapsulas. Citu inhalatoru nedrikst lietot.

TOBI Podhaler kapsulas vienmér jaglaba blisterT (kapsulu plaksnite), un tas drikst iznemt tikai tiesi
pirms lietoSanas. Katru Podhaler ierici un ta futrali lieto septinas dienas un pec tam izmet un nomaina.
Kad Podhaler ierice netiek izmantota, ta jauzglaba ciesi noslegta futrali.

Talak sniegti pamata noradijumi par lietosanu, sikaki noradijumi sniegti lietosanas instrukcija.

1. Nomazgajiet un kartigi noslaukiet rokas.

Tiesi pirms lietoSanas iznemiet Podhaler ierici no tas futrala. Atri apskatiet inhalatoru, lai
parliecinatos, ka tas nav bojats vai netirs.

3. Turot inhalatora korpusu, atskriivgjiet un nonemiet iemuti no inhalatora korpusa. Nolieciet
iemuti mala uz tiras, sausas virsmas.

4.  Atdaliet no kapsulu plaksnites rita un vakara devas.

5. Atplesiet kapsulu plaksnites foliju, atklajot vienu TOBI Podhaler kapsulu, un iznemiet to no
plaksnites.

6. Nekavgjoties ievietojiet kapsulu inhalatora kamera. Uzlieciet atpakal iemuti un pieskrtuvgjiet to
stingri, 11dz tas apstajas. Nepievelciet parak stingri.

7. Lai pardurtu kapsulu, turiet inhalatoru ar iemuti uz leju, ar 1kski stingri nospiediet pogu Iidz
galam, p&c tam atlaidiet pogu.

8. Veiciet dzilu izelpu, gaisu piiSot prom no inhalatora.

9. Ar lipam aptveriet iemuti, ciesi noslédzot tas. Veiciet dzilu pulvera inhalaciju ar vienu

nepartrauktu inhalaciju.
10.  Iznemiet inhalatoru no mutes un aizturiet elpu aptuveni uz 5 sekundém, p&c tam izelpojiet ka
parasti, pusot gaisu prom no inhalatora.
11. Kad esat veicis Cetras izelpas prom no inhalatora, veiciet otru inhalaciju no tas paSas kapsulas.
12.  Atskruvgjiet iemuti un iznemiet kapsulu no kameras.
13.  Apskatiet izlietoto kapsulu. Tai jabit pardurtai un tuksai.

. Ja kapsula ir pardurta, bet taja aizvien ir nedaudz pulvera, nolieciet to atpakal inhalatora
un veiciet vel divas inhalacijas no §is kapsulas. VElreiz parbaudiet kapsulu.
. Ja kapsula nav pardurta, ielieciet to atpakal inhalatora, stingri nospiediet pogu lidz galam

un veiciet v&l divas inhalacijas no §is kapsulas. P&c tam, ja kapsula aizvien ir pilna un nav
pardurta, nomainiet inhalatoru ar rezerves inhalatoru un méginiet vélreiz.
14. Izmetiet tukso kapsulu.
15.  Atkartojiet darbibas, sakot ar 5. soli, atlikuSajam tris devas kapsulam.
16.  Uzlieciet atpaka] iemuti un pieskriivgjiet to stingri, Iidz tas apstajas. Kad esat inhal&jis visu devu
(4 kapsulas), noslaukiet iemuti ar tiru sausu dranu.
17.  Ielieciet inhalatoru atpakal uzglabasanas futrali un ciesi noslédziet. Inhalatoru nekada gadijuma
nedrikst mazgat ar fideni.

Skattt arT 4.2. apakSpunktu.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/10/652/001-003

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2011. gada 20. jalijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 18. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Irija

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecie$amas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var btiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

TOBI Podhaler 28 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas
tobramycinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 28 mg tobramicina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholinu (DSFH), kalcija hloridu un s€rskabi (pH pielagosanai).

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris cietas kapsulas

56 kapsulas + 1 inhalators

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Inhalacijam

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Lietosanai tikai ar iepakojuma esoSo inhalatoru.
Vienmer uzglabajiet inhalatoru ta futrali.
Kapsulas nedrikst norit.

4 kapsulas = 1 deva.

Pacelt Seit, lai atvertu.

(Janorada tikai uz kastites vienam iepakojumam iekseja vaka)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4 kapsulas = 1 deva

Neizspiediet kapsulu cauri aluminija folijai.

Noplésiet pa perforéto Iiniju gareniski un tad skérsam: skatit (a) un (b) att€lu.

Tad atdaliet foliju, atvelkot to no blistera, lai atklatu pa vienai kapsulai, skatit (c) un (d) att€lu. Turiet
foliju tuvu vietai, kur to atvelkat no blistera.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Iznemt tikai tiesi pirms lietoSanas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/10/652/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TOBI Podhaler

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

NEDELAS STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS |

TOBI Podhaler 28 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas
tobramycinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 28 mg tobramicina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS |

Satur 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholinu (DSFH), kalcija hloridu un s€rskabi (pH pielagosanai).

4. ZALU FORMA UN SATURS |

Inhalacijas pulveris cietas kapsulas

56 kapsulas + 1 inhalators
Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Inhalacijam

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Lietosanai tikai ar iepakojuma esoSo inhalatoru.
Vienmer uzglabajiet inhalatoru ta futral.
Kapsulas nedrikst norft.

4 kapsulas = 1 deva.

Pacelt Seit, lai atvertu.

(Janorada tikai uz vairaku kastisu starpiepakojuma iekséja vaka)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4 kapsulas = 1 deva

Neizspiediet kapsulu cauri aluminija folijai.

Nopl&siet pa perforéto Iiniju gareniski un tad Skersam: skatit (a) un (b) attelu.

Tad atdaliet foliju, atvelkot to no blistera, lai atklatu pa vienai kapsulai, skatit (c) un (d) att€lu. Turiet
foliju tuvu vietai, kur to atvelkat no blistera.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Iznemt tikai tie$i pirms lietoSanas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/10/652/002 ménesa vairaku kastiSu iepakojums
EU/1/10/652/003 2 x menesa vairaku kastiSu iepakojumi ietiti
folija

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TOBI Podhaler

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

TOBI Podhaler 28 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas
tobramycinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 28 mg tobramicina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholinu (DSFH), kalcija hloridu un s€rskabi (pH pielagosanai).

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris cietas kapsulas

Vairaku kastiSu iepakojums: 224 kapsulas (4 iepakojumi pa 56 + 1 inhalators) +rezerves inhalators

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Inhalacijam

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietosanai tikai ar iepakojuma esoSo inhalatoru.

Vienmer uzglabajiet inhalatoru ta futrali.

Kapsulas nedrikst norit.

Pacelt Seit, lai atvertu.

1 rezerves inhalators. Izmantojiet $o, ja Jiisu ned€las inhalators nedarbojas pareizi, ir slapj$ vai ir ticis
nomests zeme.

(Janorada tikai uz vairaku kastisu aréja iepakojuma iekseja vaka)
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Nelietojiet inhalatoru un ta futrali ilgak par 1 nedglu.

Ludzu, izniciniet inhalatoru un ta futrali p&c 1 nedelu ilgas lietoSanas.
Lai inhalétu VIENU pilnu devu, nepieciesamas CETRAS kapsulas.

4 kapsulas = 1 deva.

6. TIPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Iznemt tikai tie$i pirms lietoSanas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/10/652/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TOBI Podhaler

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

MENESA STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM, KO VEIDO
2 MENESA IEPAKOJUMI, KATRS NO TIEM SATUR 4 NEDELAS IEPAKOJUMUS (BEZ
BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

TOBI Podhaler 28 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas
tobramycinum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 28 mg tobramicina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholinu (DSFH), kalcija hloridu un sérskabi (pH pielagosanai).

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris cietas kapsulas

224 kapsulas + 5 inhalatori
Meénesa iepakojums. Vairaku kastisu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Inhalacijam

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietosanai tikai ar iepakojuma esoSo inhalatoru.

Vienmér uzglabajiet inhalatoru ta futrali.

Kapsulas nedrikst norit.

Pacelt $eit, lai atvertu.

1 rezerves inhalators. Izmantojiet $o, ja Jusu ned€las inhalators nedarbojas pareizi, ir slapjs vai ir ticis
nomests zeme.

(Janorada tikai uz vairaku kastisu aréja iepakojuma iekseja vaka)
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Nelietojiet inhalatoru un ta futrali ilgak par 1 nedglu.

Ludzu, izniciniet inhalatoru un ta futrali p&c 1 nedelu ilgas lietoSanas.
Lai inhalétu VIENU pilnu devu, nepieciesamas CETRAS kapsulas.

4 kapsulas = 1 deva.

6.  TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Iznemt tikai tiesi pirms lieto$anas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/10/652/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TOBI Podhaler

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ETIKETE PLEVE IETITAM VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM, KO VEIDO
2 MENESA IEPAKOJUMI, KATRS NO TIEM SATUR 4 NEDELAS IEPAKOJUMUS (AR
BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

TOBI Podhaler 28 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas
tobramycinum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 28 mg tobramicina.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholinu (DSFH), kalcija hloridu un s€rskabi (pH pielagosanai).

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris cietas kapsulas

Vairaku kastiSu iepakojums: 448 kapsulas (2 iepakojumi pa 224 + 5 inhalatori)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Inhalacijam

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Lietosanai tikai ar iepakojuma esoSo inhalatoru.
Vienmer uzglabajiet inhalatoru ta futral.
Kapsulas nedrikst norft.

Pacelt Seit, lai atvertu.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Iznemt tikai tie$i pirms lietoanas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/10/652/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TOBI Podhaler

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

TOBI Podhaler 28 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas
tobramycinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Viatris Healthcare Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Tikai inhalacijam. Nenorft.

Izlietojiet kapsulu tilit p&c iznemsanas no blistera.
Nespiediet kapsulu caur foliju.

4 kapsulas = 1 deva.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

TOBI Podhaler 28 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas
Tobramicins (fobramycinum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir TOBI Podhaler un kadam noltikam to lieto

Kas Jums jazina pirms TOBI Podhaler lietoSanas

Ka lietot TOBI Podhaler

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat TOBI Podhaler

Iepakojuma saturs un cita informacija

Noradijumi par lietoSanu ar Podhaler ierici (lapas otra pusé)

A

1. Kas ir TOBI Podhaler un kadam noliikam to lieto

Kas ir TOBI Podhaler
TOBI Podhaler satur zales, ko sauc par tobramicinu, un tas ir antibiotisks Iidzeklis. ST antibiotika
pieder pie zalu grupas, ko sauc par aminoglikozidiem.

Kadam noliikam lieto TOBI Podhaler
TOBI Podhaler lieto pacientiem ar cistisko fibrozi no 6 gadu vecuma, lai arstétu par Pseudomonas
aeruginosa sauktas baktgrijas izraisitas plausu infekcijas.

Lai iegiitu labakos rezultatus no §tm zalém, ludzu, lietojiet tas saskana ar $aja lietoSanas instrukcija
sniegtajiem noradijumiem.

Ka TOBI Podhaler darbojas
TOBI Podhaler ir inhalacijas pulveris, kas iepildits kapsulas. Inhalgjot TOBI Podhaler, antibiotika var
ieklat tieSi Jasu plausas, lai cinitos ar bakterijam, kas izraisa infekciju, un uzlabotu Jisu elposanu.

Kas ir Pseudomonas aeruginosa

Ta ir loti bieZi sastopama bakterija, kas kada brid1 dzives laika infic€ gandriz katra cistiskas fibrozes
slimnieka plausas. Dazi cilveki inficgjas tikai vélak dzives laika, bet citi — jau loti agrina vecuma. Ta ir
viena no kaitigakajam bakterijam cilvékiem ar cistisko fibrozi. Ja infekcija netiek pilnvertigi arsteta, ta
turpina bojat plausas, izraisot turpmakus elpoSanas traucgjumus.

2. Kas Jums jazina pirms TOBI Podhaler lietoSanas

Nelietojiet TOBI Podhaler sados gadijumos

. Ja Jums ir alergija pret tobramicinu, kadu no aminoglikozidu antibiotikam vai kadu citu
(6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja tas ir attiecinams uz Jums, pastastiet to savam arstam un nelietojiet TOBI Podhaler.

Ja domajat, ka Jums vargtu bt alergija, jautajiet padomu savam arstam.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pastastiet arstam, ja Jums kadreiz ir bijis kads no Siem traucg€jumiem:

. dzirdes trauc&jumi (tostarp troksni austs un reibonis) vai Jisu matei ir bijusas dzirdes problémas
p&c aminoglikozidu lietoSanas;
. noteikti génu varianti (izmainas géna), kas saistiti ar dzirdes patologpatologijam, kuras

parmantotas no Jusu mates;

nieru darbibas traucgjumi;

neparasti apgritinata elposana ar s€kSanu vai kleposanu, saspringuma sajiita kriitTs;

asins piejaukums krépam (atklepotajam materialam);

muskulu vajums, kas ieilgst vai pasliktinas laika gaita, Sis simptoms galvenokart saistits ar
tadiem trauc€jumiem ka miasténija vai Parkinsona slimiba.

Ja kaut kas no mingéta attiecas uz Jums, pastastiet par to savam arstam pirms TOBI Podhaler
lietoSanas.

Ja esat 65 gadus vecs vai vecaks, arsts Jums var veikt papildu parbaudes, lai izlemtu, vai TOBI
Podhaler ir Jums piemérots.

Zalu inhal&Sana var izraisTt saspringuma sajiitu kriitfs un s€kSanu, un §1s reakcijas var rasties tiilit p&c
TOBI Podhaler inhalé$anas. Arsts uzraudzis pirmas TOBI Podhaler devas inhalé§anu un parbaudis
Jusu plausu darbibu pirms un péc zalu lieto$anas. Arsts var liigt Jums lietot citas piemérotas zales
pirms TOBI Podhaler lietosanas.

Zalu inhal&Sana var izraisit klepu, un arT TOBI Podhaler var izraisit klepu. Ja klepus ir pastavigs un
apgriitina Jis, konsultgjieties ar arstu.

Pseudomonas celmi laika gaita var klit rezistenti pret arst€Sanu ar antibiotikam. Tas nozimé, ka TOBI
Podhaler laika gaita var nedarboties tik labi, ka tam vajadz&tu. Ja Jums ir par to bazas, konsultgjieties
ar arstu.

Ja lietojat tobramicinu vai citu aminoglikozidu grupas antibiotiku injekciju veida, tas dazkart var
izraistt dzirdes zudumu, reiboni un nieru bojajumu.

Berni

TOBI Podhaler nevajadz€tu lietot berniem, kuri jaunaki par 6 gadiem.

Citas zales un TOBI Podhaler

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zal€m, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

TOBI Podhaler lieto$anas laika Jus nedrikstat lietot $adas zales:

. furosemids vai etakrinskabe, diurgtiskie I1idzekli;
. citas zales ar diurgtiskam 1pasibam, pieméram, urinviela vai intravenozi lietojams manntts;
. citas zales, kas var bojat Jusu nieres vai dzirdi.

Turpmak minétas zales var palielinat nelabvéligas iedarbibas iesp&jamibu, kas rodas, ja tas Jums
jalieto, kameér sanemat tobramicina vai citas aminoglikozidu grupas antibiotikas injekcijas:

. amfotericins B, cefalotins, polimiksini (lieto bakterialu infekciju arst€Sanai), ciklosporins,
takrolims (lieto imiinsistémas darbibas pavajinasanai). Sis zales var bojat nieres;

. platina savienojumi, pieméram, karboplatins un cisplatins (lieto dazu véZa veidu arste$anai). Sis
zales var bojat nieres un dzirdi;

. antiholinesterazes, pieméram, neostigmins un piridostigmins (lieto muskulu vajuma arstésanai)

vai botulina toksins. STs zales var izraisit muskulu vajumu vai ta pastiprinasanos.
Ja lietojat vienas vai vairakas no iepriek§ mingétajam zalém, konsultgjieties ar savu arstu pirms TOBI
Podhaler lietosanas.
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Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav zinams, vai §o zalu inhal&Sana griitniecibas laika izraisa blakusparadibas.

Ievadot injekcijas veida, tobramicins un citas aminoglikozidu grupas antibiotikas var nodarit
kait€§jumu nedzimusam b&rnam, piemé&ram, izraisit kurlumu.

Ja barojat bérnu ar kriiti, Jums pirms So zalu lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
TOBI Podhaler neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot TOBI Podhaler
Vienmer lietojiet TOBI Podhaler tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Uzsakot arst€Sanu, pacientu apriipetajiem japalidz b&rniem, it Tpasi vecuma Iidz 10 gadiem, lietot
TOBI Podhaler, un jaturpina vinu uzraudziba lidz bridim, kad vini spgj patstavigi lietot TOBI Podhaler
pareizi bez palidzibas.

Cik daudz TOBI Podhaler jalieto

Inhalgjiet 4 kapsulu saturu divas reizes diena (4 kapsulas no rita un 4 kapsulas vakara), izmantojot
Podhaler ierici.

Deva visiem pacientiem no 6 gadu vecuma ir vienada. Neparsniedziet ieteicamo devu.

Kad lietot TOBI Podhaler
Kapsulu lietosana katru dienu viena un tai pasa laika palidzes Jums atcergties par to lietoSanu.
Inhalgjiet 4 kapsulu saturu divas reizes diena §ada veida:

. 4 kapsulas no rita inhal€jamas ar Podhaler ierici.
. 4 kapsulas vakara inhalgjamas ar Podhaler ierici.
. Starp devam vélams ievérot 12 stundu starplaiku, bet tam jabiit vismaz 6 stundas.

Ja lietojat vairakus inhalgjamus un citus cistiskas fibrozes arsteéSanas lidzeklus, Jums TOBI Podhaler
jalieto pec visiem Siem lidzekliem. Liidzu, konsultgjieties par zalu lietoSanas secibu ar savu arstu.

Ka lietot TOBI Podhaler

. Tikai inhalacijam.

. Kapsulas nedrikst norit.

. Kapsulas lietojiet tikai ar iepakojuma esoSo inhalatoru. Kapsulas jaglaba kapsulu plaksnite, [1dz
Jums tas nepiecieSamas lietoSanai.

. Sakot jaunu kapsulu nedglas iepakojumu, lietojiet jaunu inhalatoru, kas ir pievienots
iepakojumam. Katru inhalatoru lieto tikai 7 dienas.

. Ludzu, sikaku informaciju par inhalatora lietoSanu lasiet §1s instrukcijas beigas.

Cik ilgi jalieto TOBI Podhaler

P&c tam, kad esat lietojis TOBI Podhaler 28 dienas, Jums jaievéro 28 dienu partraukums, kura laika
Jas neveicat TOBI Podhaler inhalacijas. P&c tam jasak nakamais kurss.

Ir svarigi, lai 28 arsteésanas dienu laika Jiis turpinatu lietot zales divas reizes diena katru dienu un lai
Jis 28 dienas lietotu zales un p&c tam 28 dienas nelietotu zales.
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Lietot TOBI Podhaler Nelietot TOBI
Podhaler
Lietojiet TOBI Podhaler | Nelietojiet TOBI
divas reizes diena katru | Podhaler nakamas

dienu 28 dienas 28 dienas
Atkartojiet ciklu

Turpiniet lietot TOBI Podhaler saskana ar arsta noradijumiem.
Ja Jums rodas jautajumi par TOBI Podhaler lietosanas ilgumu, konsultgjieties ar savu arstu vai
farmaceitu.

Ja esat lietojis TOBI Podhaler vairak neka noteikts
Ja esat inhalgjis parak daudz TOBI Podhaler, p&c iespgjas atrak pastastiet to arstam. Ja norijat TOBI
Podhaler, neuztraucieties, bet pec iesp&jas atrak informgjiet arstu.

Ja esat aizmirsis lietot TOBI Podhaler

Ja esat aizmirsis lietot TOBI Podhaler un Iidz nakamas devas lietoSanai atlikuSas vismaz 6 stundas,
lietojiet devu péc iespgjas atrak. Citadi pagaidiet Iidz nakamas devas lietoSanas laikam. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Cistiskas fibrozes slimniekiem ir daudz slimibas simptomu. Tie var but art TOBI Podhaler lietoSanas
laika, bet tiem nevajadz€tu biit biezakiem vai smagakiem ka ieprieks.

Ja Jums skiet, ka TOBI Podhaler lietoSanas laika plausu pamatslimiba pastiprinas, nekavéjoties
informejiet savu arstu.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas

. Neparasti apgrutinata elpoSana ar s€ksSanu vai klepoSanu un saspringuma sajiita kriitis (biezi).
Ja Jums rodas kada no §Tm reakcijam, partrauciet TOBI Podhaler lietoSanu un nekavéjoties
informgejiet arstu.

Asins atkréposana (loti biezi).

. Dzirdes pavajinasanas (troksnis ausis var biit dzirdes zuduma bridino$a pazime), troksni
(piem&ram, $naksana) ausis (biezi).
. Mazs urina tilpums, vemsSana, apjukums, ka arT kaju, potiSu vai pedu pietikums, jo $Ts pazimes

var liecinat par peksnu nieru funkcijas samazinasanos (nav zinams).
Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties informéjiet arstu.

Citas blakusparadibas var biit:

Loti biezi (var attistities vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

. Elpas trikums

. Klepus, produktivs klepus, balss parmainas (aizsmakums)
. Rikles iekaisums

. Drudzis
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Biezi (var attistities I1dz 1 no 10 cilveékiem)

Seksana, troksni (krepitacija)

Nepatikama sajuta kriiSu kurvi, kriSu kurvja muskulu vai kaulu sapes
Aizlikts deguns

Deguna asinoSana

VemsSana, slikta diisa

Caureja

Izsitumi

Garsas sajltas traucgjumi

Balss zudums

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
. Vispargja slimibas sajiita
. Atklepotas substances (kr€pu) krasas parmainas

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat TOBI Podhaler
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
. Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites vai kapsulu plaksnites.
. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Kad kapsula ir iznemta no kapsulu plaksnites (blistera), ta jalieto nekavéjoties.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko TOBI Podhaler satur

. Aktiva viela ir tobramicins. Viena kapsula satur 28 mg tobramicina.

. Citas sastavdalas ir DSFH (1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins), kalcija hlorids, sérskabe (pH
pielagosanai).

TOBI Podhaler argjais izskats un iepakojums

TOBI Podhaler inhalacijas pulveris cietajas kapsulas ir balts vai gandriz balts inhalacijas pulveris,
faséts caurspidigas bezkrasainas cietajas kapsulas ar zilas tintes uzdruku ,,MYL TPH” viena kapsulas
dala un zilas krasas Mylan logotipa uzdruku uz otras kapsulas dalas.

TOBI Podhaler ir pieejams ménesa iepakojumos, kuros ir kastites 4 nedélam un rezerves Podhaler
ierice uzglabasanas futrali.

Katra nedelas kastite ir 7 blisteri (kapsulu plaksnites) pa 8 kapsulam katra, ka arT Podhaler ierice
uzglabasanas futrali.

Ir pieejami $adi iepakojuma lielumi:

56 cietas kapsulas ar inhalacijas pulveri un 1 inhalators (nedglas iepakojums)
224 (4 x 56) cietas kapsulas ar inhalacijas pulveri un 5 inhalatori (ménesa vairaku kasti$u iepakojums)
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448 (8 x 56) cietas kapsulas ar inhalacijas pulveri un 10 inhalatori (2 x ménesa vairaku kastisu
iepakojumi ietti folija)

Visi iepakojuma lielumi Jiisu valstl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

Razotajs

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

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Irija

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: +32 2 658 61 00 Tel: +370 5205 1288
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Buarpuc EOO/ Viatris

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

Viatris CZ s.r.o. 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
Deutschland Nederland

Viatris Healthcare GmbH Viatris 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
EALada Osterreich

Viatris Hellas Ltd Viatris Austria GmbH
TnA: +30 210 0100002 Tel: +43 1 86 390
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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: +385 123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

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

Kvnpog

CPO Pharmaceuticals Limited

TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Si lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras ttimekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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PODHALER IERICES LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Ludzu, riipigi izlasiet Sos noradijumus, lai uzzinatu, ka lietot un kopt Podhaler ierici.

TOBI Podhaler nedélas iepakojuma
Katra TOBI Podhaler nedglas kastite ir:

. 1 inhalators (Podhaler ierice) un ta uzglabasanas futralis.
. 7 kapsulu plaksnites (viena plaksnite katrai ned€las dienai).
. Katra kapsulu plaksnite ir 8 kapsulas (atbilst dienas devai: 4 kapsulu saturs jainhal€ no rita un

4 kapsulu saturs jainhal€ vakara).

Q
Q
%5
=3

Kapsulu plaksnite Inhalators Uzglabasanas futralis

Ka inhalét zales ar Podhaler ierici

. Izmantojiet tikai §aja iepakojuma esoso Podhaler ierici. Nelietojiet TOBI Podhaler kapsulas
ar kadu citu ierici un neizmantojiet Podhaler ierici citu zalu lietoSanai.
. Sakot jaunu kapsulu ned€las iepakojumu, lietojiet jaunu Podhaler ierici, kas ir pievienota

iepakojumam. Katru Podhaler ierici lieto tikai 7 dienas. Vaicajiet farmaceitam par nevajadzigo
zalu un inhalatoru likvidésanu.

. Kapsulas nedrikst norit. Kapsulas esosais pulveris ir paredzets Jums inhalacijam.
. Kapsulas vienmér glabajiet kapsulu plaksnitg, Iidz Jums tas nepiecieSamas lietoSanai.
Neiznemiet kapsulas no plaksnites ieprieks.
. Kad Podhaler ierice netiek izmantota, ta jauzglaba tas stingri noslégta futrali.
1. Nomazgajiet un kartigi noslaukiet rokas.
2. * Tiesi pirms lietoSanas iznemiet inhalatoru no ta futrala,

turot aiz pamatnes un noskriivgjot futrala augsgjo dalu
pulkstena raditaja kustibai pret€ja virziena.

* Nolieciet futrala augsgjo dalu mala.

* Apskatiet inhalatoru, lai parliecinatos, ka tas nav bojats
vai netirs.

* Novietojiet inhalatoru vertikali futrala pamatné.
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3. * Turiet inhalatoru aiz ta korpusa un noskriivgjiet iemuti
pulkstena raditaja kustibai pretgja virziena.
* Nolieciet iemuti mala uz tiras, sausas virsmas.

4. Nopl&siet pa kapsulu plaksnites perforéto Iiniju gareniski
un tad Skersam, ka paradits 1. un 2. attela.

5. * Noplé&siet foliju no kapsulu plaksnites, lai atklatu tikai
vienu kapsulu.
* Iznemiet kapsulu no plaksnites.

6. » Nekavgjoties ielieciet kapsulu inhalatora kamera (1).
9 * Uzlieciet atpakal iemuti.

* Stingri uzskriivgjiet iemuti, 11dz tas apstajas.
Nepievelciet parak stingri (2).

—
-
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* Turiet inhalatoru ar iemuti uz leju.

* Caurduriet kapsulu stingri nospiezot zilo pogu ar 1kski
lidz galam, péc tam atlaidiet pogu.

* Tagad Jus esat gatavs kapsulas satura inhal€Sanai ar
diviem atseviskiem piegajieniem (8. un 9. punkts).

Kapsulas satura inhalésana — 1. ieelpa

Pirms iemusa ievietoSanas mute, veiciet pilnigu izelpu
prom no inhalatora.

Ar lupam aptveriet iemuti, to ciesi noslédzot.

Veiciet dzilu pulvera inhalaciju ar vienu ieelpu.

Iznemiet inhalatoru no mutes un aizturiet elpu aptuveni uz
5 sekundém.

P&c tam izelpojiet ka parasti, ptiSot gaisu prom no
inhalatora.

Kapsulas satura inhalésana — 2. ieelpa

* Veiciet dazas normalas izelpas, ptiSot gaisu prom no
inhalatora.

» Kad esat gatavs, veiciet 2. ieelpu, atkartojot 8. punkta
aprakstitas darbibas ar to pasu kapsulu.

10.

Atskriivgjiet iemuti (1) un iznemiet kapsulu no kameras

Q).

11.

Apskatiet izlietoto kapsulu. Tai jabit pardurtai un
tuksai. Ja ta ir tuksa, izmetiet kapsulu.
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Ja kapsula ir pardurta, bet taja aizvien ir nedaudz pulvera:
* nekavgjoties ielieciet kapsulu atpakal inhalatora kamera
(6. punkts). Lieciet pardurto kapsulas dalu pa prieksu;

* uzlieciet atpakal iemuti un atkartojiet 8., 9. un

10. punkta aprakstitas darbibas.

Ja kapsula nav pardurta:

« ielieciet kapsulu atpakal] inhalatora kamera (6. punkts);
* uzlieciet atpakal iemuti un atkartojiet 7., 8. un 9. punkta
aprakstitas darbibas;

* ja arT p&c tam kapsula aizvien ir pilna un nav pardurta,
nomainiet inhalatoru ar rezerves inhalatoru un atkartojiet
2.,3.,6.,7.,8.,9.un 10. punkta aprakstitas darbibas.

12.  Tada pat veida lietojiet vél 3 kapsulas.
» Tatad, lai inhal&tu katru atlikuSo kapsulu, atkartojiet 5.,
6.,7.,8.,9.,10.un 11. punkta aprakstitas darbibas.
* [zmetiet visas tuksas kapsulas.

13. e Uzlieciet atpakal iemuti un pieskrivgjiet to stingri, [idz
tas apstajas. Kad esat inhal&jis visu devu (4 kapsulas),
noslaukiet iemuti ar tiru sausu dranu.

* Nemazgajiet inhalatoru ar adeni.

14.  Ielieciet inhalatoru atpakal uzglabasanas futrali.
* Pagrieziet futrala aug$gjo dalu pulkstena raditaja
kustibas virziena, lidz tas ir ciesSi noslégts.

S

ATCERIETIES

. Tikai inhalacijam.

o TOBI Podhaler kapsulas nedrikst norit.

. Izmantojiet tikai $aja iepakojuma esoso inhalatoru.
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. Vienmer glabajiet TOBI Podhaler kapsulas kapsulu plaksnité. Kapsulu iznemiet tikai tiesi pirms
lietosanas. Neglabajiet kapsulas inhalatora.

Vienmer glabajiet TOBI Podhaler kapsulas un ierici sausa vieta.

Nekad nelieciet TOBI Podhaler kapsulu tiesi ierices iemutT.

Caurdurot kapsulu, vienmgr turiet ierici ar iemuti uz leju.

Nespiediet pardursanas pogu vairak neka vienu reizi.

Nekad nepttiet ierices iemut.

Nekada gadijuma nemazgajiet Podhaler ierici ar tideni. Uzglabat sausa vieta un originalaja
futrall.

Papildu informacija
Dazkart loti nelieli kapsulas gabalini var sk&rsot filtru un nokliit Jums mutg.

. Ja ta notiek, Jus varat sajust Sos gabalinus uz méles.
. So gabalinu norisana vai ieelposana nav kaitiga.
. Iesp&ja kapsulai sadalities gabalinos palielinas, ja kapsula 7. sola laika nejausi tiek pardurta

vairak neka vienu reizi vai, ja ierice netiek turéta ar iemuti uz leju.
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