FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

TOBI Podhaler

28 mg inhalationspulver, harda kapslar
tobramycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller
apotekspersonal.

® Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad TOBI Podhaler ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar TOBI Podhaler
3. Hur du tar TOBI Podhaler

4. Eventuella biverkningar

5. Hur TOBI Podhaler ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad TOBI Podhaler ar och vad det anvands for

Vad TOBI Podhaler ar

TOBI Podhaler innehaller ldkemedlet tobramycin, som ar ett
antibiotikum. Detta antibiotikum tillnor en klass som kallas
aminoglykosider.

Vad TOBI Podhaler anvands for

TOBI Podhaler anvands for att behandla lunginfektioner som
orsakas av bakterien Pseudomonas aeruginosa hos patienter fran 6
ars alder med cystisk fibros.

F6lj anvisningarna i den héar bipacksedeln for att fa sa bra
behandlingsresultat som mojligt.

Hur TOBI Podhaler verkar

TOBI Podhaler ar kapslar som ar fyllda med inhalationspulver. Nar
du inhalerar TOBI Podhaler kommer lakemedIlet direkt ner i
lungorna for att bekampa den bakterie som orsakar infektionen och
forbattra din andning.

Vad ar Pseumdomonas aeruginosa

Det 4r en mycket vanlig bakterie som nagon gang under livet
infekterar lungorna hos nastan alla som har cystisk fibros. En del
manniskor far inte denna infektion férran senare i livet medan
andra far den mycket tidigt. Denna bakterie ar en av de mest
skadliga for manniskor med cystisk fibros. Om infektionen inte
behandlas pa ratt satt, kommer den att fortsatta att skada dina
lungor och orsaka dig ytterligare andningsbesvar.
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2. Vad du behover veta innan du tar TOBI Podhaler

Ta inte TOBI Podhaler

® om du ar allergisk mot tobramycin, mot nagon typ av
aminoglykosidantibiotika eller mot nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om detta galler dig, ta inte TOBI Podhaler och tala om det for din

lakare.
Radfraga lakare om du tror att du kan vara allergisk.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din lakare om du nagonsin har haft ndgon av féljande
besvar:

® horselbesvar (inklusive ringningar i 6ronen och yrsel), eller om
din mamma har fatt horselproblem efter att ha tagit en
aminoglykosid

® vissa genvarianter (en forandring i genen) relaterat till
horselavvikelser som du har arvt av din mamma
njurbesvar
ovanligt svart att andas med vasande andning, hosta eller
tranghetskansla i brostet
blodiga upphostningar
muskelsvaghet som kvarstar eller forvarras over tid, ett
symtom som framst ar kopplat till sjukdomar som myasthenia
gravis eller Parkinsons sjukdom.

Om detta galler dig, ska du tala om det for din lakare innan du tar
TOBI Podhaler.
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Om du ar 65 ar eller aldre kan din ldkare gora nagra ytterligare
tester for att avgora om TOBI Podhaler ar lampligt for dig.

Inhalation av lakemedel kan orsaka tranghetskansla i brostet och
vasande andning, och dessa symtom kan uppsta omedelbart efter
inhalation av TOBI Podhaler. Din lakare kommer att vara med dig
nar du inhalerar den forsta dosen av TOBI Podhaler och kommer att
kontrollera din lungfunktion fore och efter doseringen. Lakaren kan
ordinera dig andra lampliga lakemedel som du tar fore TOBI
Podhaler.

Inhalation av lakemedel kan ocksa orsaka hosta och detta galler
aven for TOBI Podhaler. Kontakta din lakare om hostan haller i sig
och ar besvarande for dig.

Stammar av Pseudomonas kan med tiden bli resistenta mot
behandling med antibiotika. Det innebar att TOBI Podhaler efter en
tid kanske inte har sa bra effekt som det borde. Kontakta din lakare
om detta bekymrar dig.

Nar tobramycin eller andra aminoglykosidantibiotika ges som
injektion kan ibland horselnedsattning, yrsel och njurskada
upptrada.

Barn
TOBI Podhaler ska inte ges till barn under 6 ar.

Andra lakemedel och TOBI Podhaler

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Du ska inte ta foljande lakemedel medan du tar TOBI Podhaler:

furosemid eller etakrynsyra, diuretika

® andra lakemedel med diuretiska egenskaper, t ex urea eller
mannitol som ges intravenost

® andra ldakemedel, som kan skada njurarna eller horseln.

Foljande lakemedel kan oka risken for skadliga effekter om de ges
till dig medan du aven far injektioner med tobramycin eller andra
aminoglykosidantibiotika:

® amfotericin B, cefalotin, polymyxiner (anvands for att behandla
mikrobiella infektioner), ciklosporin, takrolimus (anvands for att
hamma immunsystemet). Dessa lakemedel kan skada
njurarna.

® platinaféreningar som karboplatin och cisplatin (anvands for att
behandla vissa former av cancer). Dessa lakemedel kan skada
njurarna eller horseln.

® antikolinesteraser som neostigmin och pyridostigmin (anvands
for att behandla muskelsvaghet) eller botulinumtoxin. Dessa
lakemedel kan orsaka eller forvarra muskelsvaghet.

Om du tar ett eller flera av ovanstdende lakemedel, ska du
kontakta din lakare innan du tar TOBI Podhaler.
Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.
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Det ar inte kant om inhalation av detta lakemedel kan orsaka
biverkningar under graviditet.

Om tobramycin och andra aminoglykosidantibiotika injiceras kan
de orsaka fosterskador, t ex dovhet.

Om du ammar ska du prata med din lakare innan du tar detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

TOBI Podhaler har liten eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du tar TOBI Podhaler

Ta alltid TOBI Podhaler enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare
om du ar osaker.

Vardgivare skall hjalpa barn som inleder behandling med TOBI
Podhaler, sarskilt de som &r 10 ar eller yngre. Detta stéd bor fortga
tills de kan anvanda Podhaler-inhalatorn pa ratt satt utan hjalp.

Hur mycket TOBI Podhaler du ska ta

Inhalera innehallet i 4 kapslar tva ganger om dagen (4 kapslar pa
morgonen och 4 kapslar pa kvallen) med hjalp av
Podhaler-inhalatorn.

Dosen ar densamma for alla fran 6 ars alder. Ta inte mer an den
rekommenderade dosen.

Nar ska du ta TOBI Podhaler
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Om du tar kapslarna samma tid varje dag blir det [attare att

komma ihag nar du ska ta dem. Inhalera innehallet i 4 kapslar tva

ganger om dagen enligt foljande:

Inhalera 4 kapslar pa morgonen med Podhaler-inhalatorn.
Inhalera 4 kapslar pa kvallen med Podhaler-inhalatorn.

Det ar bast om det gar 12 timmar mellan doseringarna, men
det maste ga minst 6 timmar.

Om du anvander flera olika lakemedel for inhalation eller annan
behandling mot cystisk fibros, ska du ta TOBI Podhaler nar du ar
klar med alla dvriga behandlingsatgarder. Fraga din lakare om
ordningsfoljden for dina lakemedel.

Hur du tar TOBI Podhaler

Endast for inhalation.
Svalj inte kapslarna.

Anvand endast kapslarna med den inhalator som medfoljer |
forpackningen. Kapslarna ska vara kvar i blisterkartan tills du
ska anvanda dem.

N&r du pabdrjar en ny forpackning ska du anvanda den nya
inhalatorn som medfoljer i den forpackningen. Varje inhalator
ska endast anvandas i 7 dagar.

Las anvisningarna i slutet av den har bipacksedeln for mer
information om hur du anvander inhalatorn.

Hur lange du ska ta TOBI Podhaler

Nar du har tagit TOBI Podhaler i 28 dagar, ska du gora ett 28
dagars uppehall i behandlingen da du inte ska anvanda TOBI
Podhaler. Darefter borjar du med nasta behandlingscykel.
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Det ar viktigt att du fortsatter att anvanda lakemedlet tva ganger
varje dag under de 28 behandlingsdagarna och att du foljer cykeln
med 28 dagars behandling foljt av 28 dagars behandlingsuppehall.

A& -

MED TOBI Podhaler UTAN TOBI Podhaler

Ta TOBI Podhaler tva ganger Ta inte TOBI Podhaler under
dagligen i 28 dagar foljande 28 dagar

=&

Upprepa cykeln

Fortsatt att ta TOBI Podhaler enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du undrar hur lange du
ska fortsatta behandlingen med TOBI Podhaler.

Om du har tagit for stor mangd av TOBI Podhaler

Om du inhalerar for mycket TOBI Podhaler, ska du omedelbart tala
om det for din lakare. Det ar ingen fara om du svaljer TOBI
Podhaler, men tala om det for din lakare snarast mojligt.

Om du har glomt att ta TOBI Podhaler

Om du har glomt att ta TOBI Podhaler och det ar minst 6 timmar till
nasta dos, ska du ta dosen snarast mojligt. | annat fall ska du vanta
till nasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Personer med cystisk fibros har manga symtom pa sjukdomen. Du
kan fortfarande fa sadana symtom medan du tar TOBI Podhaler,
men de bor inte upptrada oftare eller vara varre an tidigare.

Om den bakomliggande lungsjukdomen verkar forsamras medan
du tar TOBI Podhaler, ska du omedelbart kontakta din lakare.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

® ovanligt svart att andas med vasande andning eller hosta och
tranghetskansla i brostet (vanliga).

Om du upplever nagot av dessa symtom: sluta att ta TOBI Podhaler
och kontakta omedelbart din lakare.

blodiga upphostningar (mycket vanlig)

nedsatt horsel (ringningar i 6ronen kan vara ett varningstecken
pa horselnedsattning), stérande ljud i 6ronen t ex som
oronsusningar (vanliga).

Om du upplever nagot av dessa symtom, ska du omedelbart tala
om det for din lakare.

Andra biverkningar kan vara:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

® andndd
® hosta, slemhosta, rostférandring (heshet)
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® halsont
® feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

vasande, rosslande andning

obehag i brostet, brostsmarta med ursprung i muskler eller
skelett

nastappa

nasblod

krakning, illamaende

diarré

hudutslag

forandrat smaksinne

rostforlust.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas utifran tillgéngliga data)

® allman sjukdomskansla
® missfargade upphostningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur TOBI Podhaler ska forvaras

® Fdrvaras utom syn- och rackhall for barn.

® Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen eller
blisterkartan.

® Foérvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Nar kapseln har tagits ut ur blisterkartan ska den anvandas
omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva subtansen ar tobramycin. En kapsel innehaller 28
mg tobramycin.

® Ovriga innehallsamnen ar DSPC
(1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin), kalciumklorid och
svavelsyra (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TOBI Podhaler inhalationspulver, harda kapslar bestar av ett vitt
eller nastan vitt pulver for inhalation i klara, ofargade harda kapslar
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med "MYL TPH" tryckt i blatt pa den ena delen av kapseln och
Mylan logotyp tryckt i blatt pa den andra delen.

TOBI Podhaler tillhandahalls som manadsférpackningar
innehallande 4 veckokartonger och en Podhaler-inhalator med
skyddskapa som reserv.

Varje veckokartong innehaller 7 blisterkartor med 8 kapslar i
vardera och en Podhaler-inhalator med skyddskapa.

Forpackningsstorlekarna ar foljande;

56 inhalationspulver, harda kapslar och 1 inhalator
(veckoforpackning)

224 (4 x 56) inhalationspulver, harda kapslar och 5 inhalatorer
(1-manadsforpackning)

448 (8 x 56) inhalationspulver, harda kapslar och 10 inhalatorer
(2-manadersférpackning i folie)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att finnas
tillgangliga i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

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

Dublin 13, D13 N5X2

Irland

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe

Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 8 630 19 00

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-08-14
BRUKSANVISNING TILL PODHALER-INHALATORN

Las foljande anvisningar noga sa att du vet hur du anvander och
skoter din Podhaler-inhalator.

| veckoférpackningen med TOBI Podhaler
Varje veckoforpackning med TOBI Podhaler innehaller:

® 1 inhalator (Podhaler-inhalatorn) med skyddskapa.
® 7 blisterkartor (1 karta for varje dag).
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® Varje blisterkarta innehaller 8 kapslar (motsvarande en

dygnsdos: innehallet i 4 kapslar ska inhaleras pa morgonen och
4 kapslar ska inhaleras pa kvallen).

Blisterkarta Inhalator Skyddskapa

Hur du inhalerar lakemedel med Podhaler-inhalatorn
Anvand endast Podhaler-inhalatorn i denna férpackning. Anvand
inte TOBI

Podhaler kapslar med nagon annan inhalator och anvand inte
Podhaler-inhalatorn till nagot annat lakemedel.

N&r du paborjar en ny veckoforpackning ska du anvanda den
nya Podhaler-inhalator som medfoljer i forpackningen. Varje
Podhaler-inhalator ska endast anvandas i 7 dagar. Fraga
apotekspersonalen hur du gor med mediciner och inhalatorer
som inte langre anvands.

Svalj inte kapslarna. Pulvret i kapslarna ar avsett att inhaleras.
Kapslarna ska vara kvar i blisterkartan tills du ska anvanda
dem. Ta inte ut kapslarna ur blisterkartan i forvag.

Forvara Podhaler-inhalatorn med skyddskapan ordentligt
paskruvad nar den inte anvands.

1.

14
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Tvatta och torka handerna
noggrant.

® Ta av skyddskapan precis
fore anvandning genom att
halla i botten av inhalatorn
och skruva av skyddskapan
moturs.
Lagg skyddskapan at sidan.
Titta pa inhalatorn for att
forsakra dig om att den inte
ar skadad eller smutsig.

® Stall ner inhalatorn uppratt.

1l

® Hall mitt pa inhalatorn och
skruva av munstycket
moturs.

® | &gg munstycket at sidan pa
en ren och torr yta.

4,
Riv blistret Iangs perforeringen,
forst utmed langsidan och

darefter utmed kortsidan, enligt
bild (1) och (2).
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Dra bara av folien fran
blisterkartan sa mycket att
en kapsel blir synlig.

Ta ut kapseln ur
blisterkartan

Lagg omedelbart i kapseln i
inhalatorns kapselfack (1).
Satt pa munstycket.
Skruva fast munstycket
ordentligt, sa langt det gar.
Dra inte at for hart (2).

16
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® Hall inhalatorn med
munstycket pekande nedat.

® Stick hal pa kapseln genom
att trycka in den bla knappen
med tummen sa langt det
gar och slapp sedan upp
knappen.

® Du ar nuredo att inhalera
lakemedlet med 2
inandningar (steg 8 och 9).

8.

Inhalera lakemedlet - 1:a
inandningen:

Andas ut sa mycket du kan innan
du placerar munstycket i
munnen, bortvand fran
inhalatorn.

Slut lapparna tatt om
munstycket.

Inhalera pulvret med en enda
djup inandning.

Ta ut inhalatorn ur munnen och
hall andan i ca 5 sekunder.
Andas sedan ut normalt,
bortvand fran inhalatorn.

9.
Inhalera lakemedlet - 2:a
inandningen:
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® Ta nagra vanliga andetag,
bortvand fran inhalatorn.

® Nar du ar redo, inhalera igen
genom att upprepa steg 8
med samma kapsel.

10.
Skruva av munstycket (1) och ta
ut kapseln ur kapselfacket (2).

11.

Kontrollera att den anvanda
kapseln ar punkterad och tom. O
m den ar tom, kasta kapseln.

Om kapseln ar punkterad, men
fortfarande innehaller pulver:

® |3gg tillbaka kapseln i
inhalatorns kapselfack (steg
6). Lagg i kapseln med den
punkterade anden nedat.

® Sttt pa munstycket och
upprepa steg 8, 9 och 10.

Om kapseln inte ser ut att vara
punkterad:
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Lagg tillbaka kapseln |
inhalatorns kapselfack (steg
0).

Skruva pa munstycket och
upprepa steg 7, 8 och 9.
Om kapseln fortfarande ar
full och inte ser ut att vara
punkterad, byt ut inhalatorn
mot reservinhalatorn och
upprepa steg 2, 3,6, 7,8, 9
och 10.

- 0000
0000

12.
Ta resterande 3 kapslar pa
samma satt.

For resterande kapslar ska
du upprepa steg 5, 6, 7, 8, 9,
10 och 11.

Kasta alla tomma kapslar.

13.

Satt pa munstycket och
skruva fast det ordentligt sa
langt det gar. Nar hela dosen
(4 kapslar) har inhalerats,
torka av munstycket med en
ren och torr duk.

Tvatta inte inhalatorn med
vatten.

19
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14.

® Sitt pa skyddskapan.
® Skruva fast skyddskapan
medurs sa langt det gar.

KOM IHAG:

Endast for inhalation.

Svalj inte TOBI Podhaler kapslar.

Anvand endast den inhalator som medfdljer forpackningen.
Forvara alltid TOBI Podhaler kapslar i blisterkartan. Ta ut
kapslarna precis innan du ska anvanda dem. Forvara inte
kapslarna i inhalatorn,

Forvara alltid TOBI Podhaler kapslar och inhalator torrt.
Lagg aldrig i en TOBI Podhaler kapsel direkt i inhalatorns
munstycke.

® Hall alltid inhalatorn med munstycket pekande nedat nar du
sticker hal pa kapseln.

Tryck inte in den bla knappen fler &n en gang i taget.

Blas aldrig in i inhalatorns munstycke.

Tvatta aldrig Podhaler-inhalatorn med vatten. Forvara den torrt
med skyddskapan pa.

Mer information
Ibland kan mycket sma bitar av kapseln komma igenom filtret och
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n i munnen.

® Om detta hander kan du kdnna dessa bitar pa tungan.
® Det ar inte skadligt att svalja eller andas in dem.
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® Risken for att kapseln krossas 6kar om du av misstag sticker
hal pa kapseln fler an en gang eller om du inte haller inhalatorn
med munstycket pekande nedat under steg 7.
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