Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Bramitob 300 mg/4 ml otopina za nebulizator
tobramicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Bramitob i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Bramitob
Kako primjenjivati Bramitob

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Bramitob

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN P U

1. Sto je Bramitob i za §to se koristi

Bramitob sadrzi tobramicin koji je antibiotik iz obitelji aminoglikozida. Koristi se za lijeCenje
infekcija izazvanih bakterijom Pseudomonas aeruginosa.

Bramitob se koristi za lijeCenje kroni¢nih pluénih infekcija izazvanih bakterijom Pseudomonas u
bolesnika s cisticnom fibrozom. Unistava bakterije i pridonosi poboljsanju disanja. Pseudomonas je
vrlo rasprostranjena bakterija. Gotovo svi bolesnici s cisti¢cnom fibrozom tijekom svog zivota U
nekom periodu budu inficirani tom bakterijom. Neki bolesnici dobiju ovu infekciju tek kasnije u
zivotu, dok ih neki dobiju u ranoj zivotnoj dobi. Ukoliko infekcija nije pod odgovaraju¢om
kontrolom, uniStava tkivo pluca, uzrokujuéi tako daljnje probleme. Bramitob je antibiotik koji se
inhalira (udise), te na taj nacin tobramicin moze izravno doprijeti u pluca i tamo djelovati protiv
bakterija koje uzrokuju infekciju.

Bramitob je indiciran samo u bolesnika od navrsenih 6 godina zivota i vise.

Kako bi se postigli najbolji rezultati, molimo Vas da uzimate lijek onako kako je preporuceno.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Bramitob

Nemojte primjenjivati Bramitob:

- ako ste alergicni na tobramicin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.) ili bilo
koju vrstu aminoglikozidnih antibiotika.

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u dijelu Drugi lijekovi i Bramitob.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Bramitob.

Tobramicin u Bramitobu pripada skupini lijekova koja ponekad moze izazvati gubitak sluha, omaglicu i
oStecenje bubrega (vidjeti takoder dio 4. Moguce nuspojave). Vazno je da obavijestite lije¢nika ako se

nesto od sljedece navedenog odnosi na Vas:
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- ako osjetite stezanje u prsima nakon primjene Bramitoba. Prvu dozu Bramitoba uzet ¢ete pod
nadzorom lije¢nika, koji ¢e provjeriti funkciju Vasih pluéa prije i poslije udisanja lijeka. Ako jos§
ne uzimate bronhodilatatore, lije¢nik bi Vam mogao preporuciti da ih zapoc€nete uzimati (npr.,
salbutamol) prije uporabe Bramitoba.

- ako ste nekad bolovali od nekog oblika zivéano-misi¢nog poremecaja, kao sto je parkinsonizam
ili neko drugo stanje karakterizirano misi¢cnom slabo$¢u, ukljué¢uju¢i mijasteniju gravis.

- ako ste nekad imali problema s bubrezima. Prije pocetka uzimanja Bramitoba lije¢nik ¢e mozda
pretragama Krvi ili urina provjeriti rade li Vasi bubrezi ispravno. Lije¢nik ¢e mozda redovito
ponavljati ove pretrage za vrijeme trajanja lijeCenja.

- ako ste nekad prije imali sljedece probleme:

- Zvonjenje u usima
- bilo koji problemi sa sluhom
- omaglica.

Lije¢nik ¢e mozda provesti testove ispitivanja Vaseg sluha prije pocetka lije¢enja ili u bilo kojem trenutku

tijekom lijeCenja Bramitobom:

- ako trenutno imate krv u iskasljaju. Udisanje lijekova moZe izazvati kasalj i lije¢nik ¢e Vas
mozda savjetovati da prestanete uzimati Bramitob, sve dok krv uglavnom ili potpuno ne nestane
iz iskasljaja.

- ako ste zabrinuti da Vas$ lijek Bramitob nije dovoljno djelotvoran. Bakterija moze ponekad
razviti otpornost na antibiotsko lije¢enje.

Drugi lijekovi i Bramitob
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi lijekove koji se mogu kupiti bez lije¢nickog recepta.

- Ne koristite Bramitob bez savjetovanja s lijeénikom ako uzimate diuretike (lijekove za
mokrenje), koji sadrze furosemid ili etakrinsku kiselinu.

- Ne koristite Bramitob ako uzimate lijekove s ureom ili manitolom primjenjenim u venu ili kroz
usta (ovi lijekovi se koriste u lije¢enju teskih bolesti u hospitaliziranih bolesnika).

- Neki drugi lijekovi mogu ponekad ostetiti bubrege ili sluh, a lijeGenje Bramitobom bi to moglo
pogorsati.

Uz Bramitob, za inhaliranje mozda primate i injekcije tobramicina ili drugih aminoglikozida. Takve
injekcije, koje mogu dovesti do povecanja vrlo niskih razina aminoglikozida prisutnih u organizmu
zbog inhaliranja Bramitoba, potrebno je izbjegaviti kod istodobne primjene sa sljede¢im lijekovima:
- amfotericin B, cefalotin, ciklosporin, takrolimus, polimiksini

- lijekovi koji sadrze platinu (na primjer, karboplatin i cisplatin)

- antikolinesteraze (na primjer, neostigmin i piridostigmin), botulinum toksin.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se s lije¢nikom.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Bramitob ima slab utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

U rijetkim slu¢ajevima, Bramitob moze izazvati osjec¢aj omaglice. Stoga postoji moguénost da
Bramitob utje¢e na Vasu sposobnost upravljanja vozilom ili rada sa strojevima.

3. Kako primjenjivati Bramitob
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili

ljekarnikom ako niste sigurni.
Upute za uporabu Bramitoba navedene su nakon dijela o doziranju.
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Bramitob se ne smije mijes$ati niti razrjedivati u nebulizatoru s drugim lijekovima.

Ako uzimate nekoliko razlicitih lijekova za lijecenje cisti¢ne fibroze, morali biste ih uzimati
sljede¢im redoslijedom:

- bronhodilatator (npr., salbutamol), nakon toga

- prsna fizioterapija, nakon toga

- drugi lijekovi za inhaliranje, nakon toga

- Bramitob

Provjerite s Vasim lije¢nikom ovaj redoslijed Vaseg lijeCenja.

Bramitob bi se trebao uzimati s ¢istim, suhim nebulizatorom PARI LC PLUS ili PARI LC SPRINT za
visekratnu uporabu (samo za Vasu 0sobnu uporabu) uz odgovarajuéi kompresor. Upitajte Vaseg
lije¢nika ili fizioterapeuta za savjet oko uporabe kompresora.

Jednodozni spremnik Bramitoba otvara se neposredno prije uporabe. Sva odmah neiskoristena otopina
mora se baciti.

Doziranje

Doza (jedan spremnik od 4 ml) je ista za sve bolesnike iznad 6 godina.

Koristite dva spremnika na dan tijekom 28 dana. Udahnite sadrzaj jednog spremnika ujutro i

jednog navecer. Razmak izmedu doza mora iznositi 12 sati.

- Zatim imate 28 dana tijekom kojih ne uzimate lijek, a nakon toga opet slijedi ciklus od 28 dana
lijecenja.

- Vazno je koristiti proizvod dva puta na dan, svaki dan tijekom 28 dana lijeCenja i da se

pridrzavate naizmjeni¢nih ciklusa od 28 dana uzimanja i 28 dana neuzimanja lijeka. Bramitob

koristite na ovaj na¢in sve dok Vam lije¢nik ne kaze da prestanete.

Ako primijenite vise Bramitoba nego §to ste trebali
Ako udahnete previSe Bramitoba, moZete postat jako promukli. Obavezno se javite lije¢niku ¢im

prije.

Ako ste zaboravili primijeniti Bramitob

- ako je preostalo viSe od 6 sati do sljedece uobicajene doze odmah uzmite Bramitob.
- ako je preostalo manje od 6 sati do sljedece uobiéajene doze preskodite ovu dozu.
Nakon toga nastavite sa sljedecom dozom prema uobicajenom rasporedu.

Upute za uporabu:
Bramitob je namijenjen za uporabu putem nebulizatora. Nemojte ga koristiti na neki drugi nacin.

1.  Temeljito operite ruke sapunom i vodom prije otvaranja jednodoznog spremnika prema
sljede¢im uputama.

2. Savijte jednodozni spremnik u smjeru naprijed-natrag (slika A).

3. Pazljivo odvojite taj spremnik od preostalih spremnika, prvo s vrha, a zatim u sredini (slika B), a
ostale spremnike ostavite u zastitnoj vreéici.

4. Otvorite jednodozni spremnik okretanjem pokretnog poklopca kako je prikazano na slici u
smjeru oznacenom strelicom (slika C).

5. Njezno istisnite sadrZaj spremnika u komoru nebulizatora (slika D).
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Ukljucite kompresor.

Provjerite izlazi li neprekidno izmaglica iz nastavka za usta.

Uspravno sjednite ili stojte tako da moZzete normalno disati.

Postavite nastavak za usta izmedu zubi i na vrh jezika. DiSite normalno, ali samo na usta (mozete
se posluziti §tipaljkom za nos). Pokusajte svojim jezikom ne blokirati kraj nastavka za usta i time
prekinuti protok.

10. Nastavite tako disati sve dok ne potrosite sav Bramitob, $to traje otprilike 15 minuta.

11. Ako Vas prekinu, ako morate kasljati ili se odmoriti tijekom ovog postupka, isklju¢ite kompresor
kako biste sacuvali lijek. Ponovno ukljucite kompresor kad budete spremni nastaviti s
postupkom.

©ooN>

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Odrzavanje nebulizatora i kompresora:
PridrZavajte se uputa proizvodaca za odrzavanje i uporabu Vaseg nebulizatora i kompresora.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Ako niste sigurni $to su neke od navedenih nuspojava, upitajte Vaseg lijeénika za pojasnjenje.

Najcesée nuspojave Bramitoba koje se mogu javiti u vise od 1 od 100 osoba su: kasalj, promuklost.

Manje Ceste nuspojave Bramitoba koje se mogu javiti u vise od 1 od 1000 osoba su: bjelkaste
naslage u ustima (upale uzrokovane kandidom), vrtoglavica, gubitak sluha, poja¢ano lucenje sline,
upala jezika, osip, grlobolja i povecana vrijednost jetrenih enzima u krvi, glasno disanje, muénina,
suhoca sluznice nosa, iskasljavanje krvi, grlobolja (orofaringitis), bol u prsnom kosu, glavobolja,
nedostatak zraka, slabost, jace stvaranje sputuma (sadrzaja koji iskasljavate) nego obi¢no, bol u
zelucu i gljivicna infekcija.

Rijetke nuspojave koje se mogu javiti u vise od 1 od 10 000 osoba su: gubitak apetita, zvonjenje u
usima, stezanje u prsima ili otezano disanje, gubitak glasa, krvarenje iz nosa, curenje iz nosa,
vrijedovi u ustima, povracanje, promjene osjeta okusa, astma, omaglica, gubitak snage, vrucica i
bol, lagingitis (promjena glasa s grloboljom i otezanim disanjem).

Vrlo rijetke nuspojave koje se mogu javiti u manje od 1 od 10 000 osoba su: oticanje limfnih
¢vorova, omamljenost, problemi s usima, uhobolja, hiperventilacija, sinusitis, proljev, alergijske
reakcije ukljuéujuéi urtikariju i svrbez, manjak raspolozivog kisika u krvi i tjelesnim tkivima
(hipoksija), bol u ledima, bol u trbuhu, i opéenito lose se osjecati.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Bramitob

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek je namijenjen za jednokratnu uporabu.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici, vreéici i Kutiji.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bramitob mozete koristiti 1 u slu¢aju promjene boje.
Rok valjanosti tijekom uporabe: Bramitob vrecice sa spremnicima (originalne ili otvorene) mogu biti
pohranjene do 3 mjeseca na temperaturi ne vi$oj od 25°C.

Cuvati u hladnjaku (na 2-8°C). Medutim, ako nemate hladnjak primjerice, tijekom transporta lijeka,
mozete ¢uvati spremnike na sobnoj temperaturi, do 25°C, najdulje 3 mjeseca.

Cuvajte spremnike u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Nakon prvog otvaranja spremika: Odmah upotrijebiti.
Nakon prve uporabe: Odmah zbrinite upotrebljeni jednodozni spremnik.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Bramitob sadrzi

- Djelatna tvar je tobramicin. Jedan jednodozni spremnik od 4 ml sadrzi 300 mg tobramicina.

- Drugi sastojci su natrijev klorid, sulfatna kiselina, natrijev hidroksid (za prilagodbu pH) i voda
za injekcije.

Kako Bramitob izgleda i sadrzaj pakiranja

Otopina za nebulizator.

Bistra, zu¢kasta otopina.

Jedno pakiranje Bramitoba sadrzi 56 (14x4) jednodoznih polietilenskih spremnika s 4 ml otopine, po
4 spremnika u zastitnoj vrecici.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Gonzagagasse 16/16

1010 Be¢

Austrija

Proizvodac

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
96, Via S. Leonardo
43122 Parma

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Providens d.o.o.

Kaptol 24

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

tel: +385 1 48 74 500

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2024.
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