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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Tobramicina SUN 300 mg solutie pentru nebulizator

tobramicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Tobramicina SUN si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tobramicina SUN
Cum sa utilizati Tobramicina SUN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tobramicind SUN

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Tobramicina SUN si pentru ce se utilizeaza

Tobramicind SUN contine un medicament antibiotic numit tobramicind. Acesta face parte dintr-o clasa
de medicamente antibiotice numite aminoglicozide.

Tobramicind SUN este utilizat la pacientii cu varsta de sase ani si peste aceasta varstd, cu fibroza
chistica, pentru tratarea infectiilor de la nivelul plamanilor cauzate de o bacterie numitd Pseudomonas
aeruginosa.

Tobramicind SUN lupta impotriva infectiei cauzate de bacteriile Pseudomonas de la nivelul plaméanilor
si ajutd la ameliorarea respiratiei dumneavoastra.

Cand inhalati Tobramicind SUN, antibioticul poate ajunge direct la plamani pentru a lupta impotriva
bacteriilor care cauzeaza infectia. Pentru cele mai bune rezultate ale acestui medicament, luati-1 conform
recomandarilor din acest prospect.

Ce este Pseudomonas aeruginosa?

Pseudomonas aeruginosa este o bacterie foarte obisnuita care infecteaza aproape toti pacientii cu fibroza
chistica la un moment dat, in cursul vietii lor. Unele persoane sunt infectate mai tarziu in cursul vietii,
iar altele cand sunt foarte tinere.

Pseudomonas aeruginosa este una din cele mai nocive bacterii pentru cei cu fibroza chistica. Daca
infectia nu este controlata corespunzator, va continua sa afecteze plamanii provocand si alte tulburari de
respiratie.




Tobramicind SUN omoara bacteriile care provoaca infectii pulmonare. Aceasta infectie poate fi
controlata cu succes in cazurile in care este tratatd dintr-un stadiu incipient.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tobramicinid SUN

NU utilizati Tobramicina SUN
- daca sunteti alergic la tobramicina, la oricare tip de antibiotic aminoglicozidic sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus, nu utilizati acest medicament si adresati-va
medicului dumneavoastra.
In cazul in care credeti ca ati putea fi alergic, adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Tobramicind SUN, adresati-vd medicului dumneavoastrd daca aveti sau ati avut

vreodata oricare dintre urmatoarele afectiuni:

- probleme cu auzul (inclusiv tiuit in urechi si ameteli)

- probleme cu rinichii

- dificultate neobisnuita la respirare, cu suierat sau tuse, senzatie de presiune in piept

- sange 1n sputa (substanta pe care o expectorati cand tusiti)

- slabiciune musculara, care dureaza sau se agraveaza in timp, de exemplu simptome care sunt
asociate unor afectiuni precum miastenia (sldbiciunea musculard) sau boala Parkinson

- dacad dumneavoastra aveti sau membrii familiei dumneavoastra au o boala asociatd cu mutatii
mitocondriale (afectiune cauzata de variante ale genomului mitocondriei, componente ale
celulelor dumneavoastra care contribuie la productia de energie) sau pierderea auzului din cauza
antibioticelor; anumite mutatii mitocondriale asociate cu acest medicament pot mari riscul de a
va pierde auzul.

Daca oricare dintre acestea vi se potriveste, spuneti medicului dumneavoastrd inainte de a utiliza

Tobramicind SUN.

Inhalarea de medicamente poate cauza senzatie de presiune in piept si respiratie suieratoare, care pot
aparea si la administrarea medicamentului Tobramicind SUN. Medicul dumneavoastra va va
supraveghea cand utilizati prima doza de Tobramicind SUN si va va verifica functia pulmonara Tnainte
si dupa administrarea dozei. Dacd nu utilizati deja un bronhodilatator, este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va ceard sa luati unul (de exemplu, salbutamol) inainte de a utiliza Tobramicind SUN.

Daca utilizati Tobramicina SUN, in timp, tulpinile de Pseudomonas pot dobandi rezistenta la tratament.
Aceasta poate sa insemne ca, 1n timp, medicamentul sa nu mai actioneze atat de bine pe cat ar trebui.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca va ingrijoreaza acest lucru.

Daca vi se administreaza sub forma de injectie, tobramicina poate uneori sa cauzeze pierderea auzului,
ameteli i afectarea rinichilor si poate fi nociva pentru fat.

Copii si adolescenti
Tobramicind SUN poate fi utilizat la copii si adolescenti cu varsta de 6 ani §i peste aceastd varsta.
Tobramicind SUN nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 6 ani.

Virstnici
Daci aveti 65 ani si peste aceasta varsta, medicul dumneavoastra va poate face analize suplimentare
pentru a stabili daca vi se poate administra Tobramicind SUN.

Tobramicinad SUN impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

NU trebuie sa luati urméatoarele medicamente in timp ce utilizati Tobramicina SUN



- furosemid sau acid etacrinic, diuretice (,,comprimate pentru eliminarea apei’”)
- alte medicamente care va pot afecta functia renald, precum ureea sau manitolul intravenos
- alte medicamente care va pot afecta negativ sistemul nervos, rinichii sau auzul.

Urmatoarele medicamente pot creste sansele aparitiei unor efecte nocive daca va sunt administrate in

timp ce vi se administreaza injectii cu tobramicina:

- amfotericind B, cefalotind, ciclosporind, polimixina (utilizate pentru tratarea infectiilor
microbiene), tacrolimus (utilizat pentru a reduce activitatea sistemului imunitar). Aceste
medicamente pot fi nocive pentru rinichii dumneavoastra

- derivati de platind, precum carboplatina si cisplatina (utilizati pentru tratarea anumitor forme
de cancer). Aceste medicamente pot fi nocive pentru rinichii sau auzul dumneavoastra

- anticolinesteraze, precum neostigmina si piridostigmina (utilizate pentru tratarea slabiciunii
musculare) sau toxind botulinicid. Aceste medicamente pot cauza sau agrava slabiciunea
musculara.

Daca luati unul sau mai multe dintre medicamentele de mai sus, discutati cu medicul dumneavoastra
inainte de a lua Tobramicind SUN.

Nu trebuie sa amestecati sau sa diluati Tobramicind SUN cu niciun alt medicament in nebulizator.

Daca urmati mai multe tratamente pentru fibroza chistica, ele trebuie luate in urmatoarea ordine:
1. bronhodilatator, de exemplu, salbutamol

2. fizioterapie toracica

3. alte medicamente administrate prin inhalare

4. apoi Tobramicind SUN.

Verificati aceasta ordine impreuna cu medicul dumnevoastra.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu se cunoaste daca inhalarea acestui medicament cand sunteti gravida conduce la reactii adverse. Cand
sunt administrate injectabil, tobramicina si alte antibiotice aminoglicozidice pot avea efecte nocive
asupra fatului, cum ar fi surditate.

Alaptarea
Daca alaptati, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tobramicind SUN nu ar trebui sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Tobramicina SUN

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de doui fiole in fiecare zi (una dimineata si una seara), timp de 28 de zile.

- dozele recomandate sunt aceleasi pentru toti pacientii cu varsta de 6 ani si peste aceastd varsta

- inhalati pe gura intreg continutul unei fiole dimineata si al altei fiole seara, utilizand nebulizatorul

- cel mai bine este ca intervalul dintre doze sa fie cat mai apropiat posibil de 12 ore, 1nsa intervalul
trebuie sa fie de cel putin 6 ore

- dupa ce v-ati administrat medicamentul timp de 28 zile, veti face o pauza de 28 de zile, pe durata
careia nu veti inhala deloc Tobramicind SUN. Dupa aceasta pauza, veti Incepe un alt ciclu de
tratament (ca 1n ilustratie)



- este important sa luati medicamentul de doud ori pe zi timp de 28 de zile si apoi sd continuati
ciclurile de 28 zile cu tratament - 28 de zile fara tratament

=

Tratament cu Tobramicina Pauza de la tratamentul cu
SUN Tobramicina SUN

Luati Tobramicind SUN de doud | Nu luati Tobramicind SUN in
ori pe zi, zilnic, timp de 28 zile. urmatoarele 28 de zile.

___—

Repetati ciclul

Continuati sa luati Tobramicind SUN in acest regim ciclic intreaga perioadd consideratd necesara de
medic. Daca aveti intrebari referitoare la durata pentru care trebuie sa luati Tobramicind SUN, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Instructiuni de utilizare a medicamentului Tobramicina SUN

Aceasta parte a prospectului explicd modul de utilizare, pastrare si manipulare a medicamentului
Tobramicind SUN. Va rugam sa cititi cu atentie si sa respectati aceste instructiuni.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Echipamentul necesar pentru a inhala Tobramicina SUN

Tobramicind SUN trebuie administrat cu un nebulizator reutilizabil, curat si uscat.

Nebulizatorul LC PLUS (fabricat de PARI GmbH) este potrivit pentru utilizarea cu Tobramicind SUN.
Medicul sau fizioterapeutul va pot sfatui cu privire la modul cel mai adecvat de a utiliza Tobramicina
SUN si echipamentul necesar. Este posibil sa aveti nevoie de un nebulizator diferit pentru inhalarea altor
medicamente pentru fibroza chistica.

Pregitirea pentru a inhala Tobramicina SUN

- spalati-va bine méinile cu apa si sapun

- fiecare punga contine 4 fiole ambalate in folii. Taiati sau desprindeti folia din punga. Scoateti o
fiold de Tobramicind SUN din folia de aluminiu. Pastrati restul medicamentelor la frigider, in
cutia originala

- puneti toate piesele nebulizatorului pe un prosop sau un servet curat si uscat

- asigurati-va ca aveti compresorul potrivit si tuburile de conectare a nebulizatorului la compresor

- aveti grija sd urmati instructiunile de utilizare corespunzatoare tipului dumneavoastra de
nebulizator, trebuie sa cititi prospectul pus la dispozitie de catre producitor. Verificati daca
nebulizatorul si compresorul functioneaza conform instructiunilor producatorului, inainte de a
incepe sa inhalati medicamentul dumneavoastra.

Administrarea Tobramicina SUN cu LC PLUS (PARI GmbH)

Pentru instructiuni detaliate cu privire la utilizarea si intretinerea nebulizatorului va rugam sa cititi

prospectul care insoteste PARI LC PLUS.

1. dezasamblati partea de sus a nebulizatorului de partea de jos a acestuia prin rasucire in sensul
invers al acelor de ceasornic si ridicare. Puneti partea de sus pe servet si asezati camera
nebulizatorului 1n pozitie verticala pe servet.

2. fixati una din deschiderile tubului la orificiul de iesire a aerului din compresor. Verificati daca
tubul s-a fixat bine. Conectati compresorul la priza.

3. deschideti fiola de Tobramicind SUN tinand partea de jos cu 0 mana si rasucind partea de sus cu
cealaltd mana. Goliti intregul continut al fiolei in camera nebulizatorului
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4, puneti partea de sus a nebulizatorului la loc, atasati piesa bucala si capacul valvei inspiratoare la
locul lor pe nebulizator, apoi conectati compresorul conform indicatiilor din prospectul
nebulizatorului PART LC PLUS

-

5. porniti compresorul. Verificati dacad prin piesa bucald ies vapori in mod constant. Daca nu ies
vapori in mod constant, verificati toate legaturile si dacd compresorul functioneaza normal

6. stati ridicat cu trunchiul ridicat sau 1n picioare ca sa puteti respira normal

7. puneti piesa bucala Intre dinti i limba. Rf:spira‘;i normal, dar numai pe gura (puteti folosi o clema
pentru nas, daca medicul este de acord). Incercati s nu blocati fluxul de aer cu limba
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8. continuati pand cand toatd doza de Tobramicind SUN este consumatd si nu mai sunt produsi
vapori. Dureaza aproximativ 15 minute ca sa fie folositd intreaga doza. Este posibil s auzifi un
sunet caracteristic cand nebulizatorul s-a golit.

9. nu uitati sa curatati si sa dezinfectati nebulizatorul dumneavoastrd dupa fiecare administrare
conform instructiunilor producatorului. Nu ar trebui sa folositi niciodatd un nebulizator care este
murdar sau obturat. Nu ar trebui sa folositi niciodatd nebulizatorul in comun cu alte persoane.

Daca intrerupeti administrarea sau trebuie sa tusiti sau sd va odihniti pe parcursul tratamentului, opriti
compresorul ca sa pastrati medicamentul.

Deschideti din nou compresorul cand sunteti gata sa reluati tratamentul. Daca doza urmatoare trebuie
administrata in mai putin de 6 ore, renuntati la doza actuala.

Daca luati mai mult Tobramicind SUN decit trebuie

Dacé inhalati prea mult Tobramicind SUN veti avea o voce foarte ragusitd. Mentionati acest lucru
medicului dumneavoastra cat mai curand posibil. Daca inghititi Tobramicind SUN, spuneti-i cat mai
curand posibil medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Tobramicina SUN

Daca ati uitat sa utilizati Tobramicind SUN si mai sunt cel putin 6 ore pana la doza urmatoare, utilizati
imediat doza. Altfel, asteptati pand la doza urmatoare. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daca incetati s luati Tobramicina SUN

Nu incetati sa utilizati Tobramicind SUN decét daca medicul dumneavoastra va indica sa faceti acest
lucru, deoarece este posibil ca infectia pulmonara de care suferiti sa nu fie controlatd suficient si sa se
agraveze.



Dacad aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

incetati administrarea de Tobramicini SUN si adresati-vii imediat medicului dumneavoastri

daca remarcati oricare dintre urméatoarele reactii adverse grave:

- dificultate neobisnuita la respirare, Insotitd de respiratie suierdtoare sau tuse si senzatie de
presiune la nivelul pieptului

- reactii alergice, inclusiv urticarie si mancarime

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca remarcati oricare dintre urmétoarele reactii

adverse grave:

- pierderea auzului (tiuitul in urechi este un posibil simptom care anuntd pierderea auzului),
zgomote (de exemplu, suierat) n urechi

Boala dumneavoastra existentd de plamani se poate agrava in timpul tratamentului cu Tobramicina
SUN. Acest lucru se poate intampla din cauza lipsei eficacitatii medicamentului. Spuneti imediat
medicului dumneavoastra daca are loc acest lucru.

Alte reactii adverse
Adresati-vd medicului in cel mai scurt timp posibil dacd remarcati oricare dintre urmatoarele
reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori)

- secretii nazale sau nas infundat, stranut

- modificarea timbrului vocal (riguseald)

- decolorarea substantei pe care o produceti cand tusiti (sputd)
- inrautatirea rezultatelor testelor functiei pulmonare

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori)

- stare generala de rau

- durere musculara

- modificarea timbrului vocal, insotitd de durere 1n gat si dificultate la inghitire (laringitd)

Alte reactii adverse

- mancarime

- eruptii trecatoare pe piele, insotite de mancarime
- eruptii trecatoare pe piele

- pierderea vocii

- afectarea gustului

- durere in gat

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- cantitate crescutd a substantei pe care o produceti cand tusiti (sputd)

- dureri in piept

- scaderea apetitului pentru alimente

Daci ati utilizat Tobramicina SUN in acelasi timp sau dupa cicluri repetate de tobramicind sau alt
antibiotic aminoglicozidic prin injectare, s-a raportat pierderea auzului ca reactie adversa.



Injectiile cu tobramicind sau alte aminoglicozide pot cauza reactii alergice, probleme cu auzul si
probleme cu rinichii.

Persoanele cu fibroza chistica au multe simptome ale acestei boli. Acestea pot persista in cursul
tratamentului cu Tobramicind SUN, dar ele nu ar trebui sa fie mai frecvente si nu ar trebui sa se
inrautateasca.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tobramicina SUN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd sau pe punga dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C -8°C). Daca nu aveti frigider la dispozitie (asa cum se intdmpla cand
transportati medicamentul), puteti sd pastrati cutia cu medicamente (cu pungile deschise sau nu) la o
temperaturd sub 25°C, cel mult 28 de zile. Nu folositi fiolele de Tobramicina SUN care au fost pastrate
la temperatura camerei mai mult de 28 de zile.

Pastrati fiolele in ambalajul original, pentru a fi protejate de lumina. De reguld, acest medicament este
incolor pana la usor gélbui, Insd culoarea poate varia cateodata si poate deveni un galben mai inchis.
Aceastda modificare nu schimba calitatile medicamentului daca este pastrat conform instructiunilor.

Nu folositi acest medicament daca este tulbure sau daca exista particule in solutie.

Nu pastrati nicio fiola deschisa. Fiola deschisa trebuie folosita imediat si orice rest de medicament
trebuie aruncat.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tobramicina SUN

- Substanta activd este tobramicina. Fiecare fiold de 5 ml contine 300 mg tobramicina,
corespunzand la 60 mg/ml.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile, nitrogen (E941),
acid sulfuric (E513) (pentru ajustare pH) si/sau hidroxid de sodiu (E524) (pentru ajustare pH).

Cum arata Tobramicina SUN si continutul ambalajului


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Tobramicind SUN solutie pentru nebulizator este o solutie limpede, incolord pana la usor gilbuie, care
nu contine particule vizibile.

Tobramicind SUN se prezinta intr-o fiold gata de utilizat. Fiolele sunt ambalate In punga, fiecare punga
contine 4 fiole pentru tratamentul pentru 2 zile.

Tobramicind SUN este disponibil in ambalaje cu 56 de fiole, 112 fiole sau 168 fiole, suficiente pentru
1, 2 sau 3 cicluri de tratament.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Olanda

Fabricantii

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Olanda

Terapia SA

Str. Fabricii nr.124
400632, Cluj-Napoca
Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Germania: Tobramycin SUN 300 mg Losung fiir einen Vernebler

Danemarca: Tobramycin SUN/ 5 ml inhalationsvaeske til nebulisator, oplgsning
Spania: Tobramicina SUN 300 mg/5 ml solucion para inhalacion por nebulizador
Franta: Tobramycine SUN 300 mg/5 ml solution pour inhalation par nébuliseur
Italia: Tobramicina SUN/ 5 ml soluzione per nebulizzatore

Tarile de Jos: Tobramycine SUN 300 mg/5 ml verneveloplossing

Polonia: Tobramycyna SUN/ 5 ml roztwor do nebulizacji

Romania: Tobramicind SUN 300 mg solutie pentru nebulizator

Regatul Unit

(Irlanda de Nord): Tobramycin 300 mg/5 ml nebuliser solution

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025.



