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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOBI Podhaler 28 mg proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka twarda zawiera 28 mg tobramycyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji w kapsuice twardej

Przejrzyste bezbarwne kapsutki zawierajace biaty lub biatawy proszek, z niebieskim napisem ,,MYL
TPH”, wydrukowanym na jednej czgs$ci kapsutki, i niebieskim logo firmy Mylan, wydrukowanym na
drugiej czesci kapsuiki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy TOBI Podhaler jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat z
mukowiscydoza w leczeniu supresyjnym przewleklego zakazenia ptuc wywotanego Pseudomonas
aeruginosa.

Dane dotyczace roznych grup wiekowych, patrz punkty 4.4 i 5.1.

Nalezy wzig¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dawka produktu leczniczego TOBI Podhaler jest taka sama dla wszystkich pacjentow z
dopuszczalnego zakresu wiekowego, niezaleznie od wieku i masy ciata. Zalecana dawka to 112 mg
tobramycyny (4 kapsutki po 28 mg), podawana dwa razy na dobe przez 28 dni. TOBI Podhaler stosuje
sie W naprzemiennych cyklach, w ktérych po 28 dniach podawania leku nastepuje 28-dniowy okres
przerwy w jego podawaniu. Dwie dawki (kazda po 4 kapsutki) nalezy wdycha¢ w odstepie
najblizszym 12 godzinom i nie krétszym niz 6 godzin.

Pominiecie dawki

W przypadku pominigcia dawki, jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato co najmniej 6 godzin,
pacjent powinien jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke. W przeciwnym razie pacjent powinien
poczeka¢ na pore kolejnej dawki i nie przyjmowac wigkszej liczby kapsutek w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Czas trwania leczenia

Cykle leczenia produktem leczniczym TOBI Podhaler nalezy kontynuowa¢ dop6ty, dopdki lekarz
uznaje, ze stosowanie produktu leczniczego TOBI Podhaler przynosi pacjentowi korzysci kliniczne.
Jezeli czynnos$¢ oddechowa ptuc pogorszy sig, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego lub
alternatywnego leczenia zakazenia bakteriami Pseudomonas. Patrz rowniez na informacje dotyczace
korzysci klinicznych i tolerancji w punktach 4.4, 4.8 oraz 5.1.




Szczegdblne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym wieku (>65 lat)
Brak wystarczajacych danych w tej populacji pacjentéw, potwierdzajacych konieczno$¢ modyfikacji
dawkowania lub zaprzeczajacych takiej koniecznosci.

Zaburzenia czynnosci nerek

Tobramycyna jest wydalana gtéwnie w niezmienionej postaci z moczem i uwaza sie, ze czynnosé¢
nerek ma wpltyw na stopien narazenia na tobramycyng. Pacjenci, u ktorych stezenie kreatyniny w
surowicy wynosi 2 mg/dl lub wigcej, a stezenie azotu mocznikowego we krwi wynosi 40 mg/d| lub
wiecej, nie byli kwalifikowani do badan klinicznych i w tej populacji pacjentéw brak danych
potwierdzajacych konieczno$¢ modyfikacji dawkowania produktu leczniczego TOBI Podhaler lub
zaprzeczajacych takiej koniecznosci. Jesli przepisuje si¢ produkt leczniczy TOBI Podhaler pacjentowi
ze stwierdzonymi lub podejrzewanymi zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy zachowac ostroznosc¢.

Nalezy rowniez zapoznac¢ si¢ z informacja dotyczaca nefrotoksycznosci w punkcie 4.4.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono badan z udziatlem pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Ze wzgledu na
to, ze tobramycyna nie jest metabolizowana, nie jest spodziewane, aby zaburzenie czynnosci watroby
miato wplyw na stopien narazenia na tobramycyne.

Pacjenci po przeszczepieniu narzqdow

Brak odpowiednich danych dotyczgcych stosowania produktu leczniczego TOBI Podhaler u
pacjentow po przeszczepieniu narzaddéw. Brak zalecen potwierdzajacych koniecznos¢ modyfikacji
dawkowania u pacjentéw po przeszczepieniu narzadow lub zaprzeczajacych takiej koniecznosci.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego TOBI Podhaler u
dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposéb podawania

Podanie wziewne.

Produkt leczniczy TOBI Podhaler podaje si¢ droga wziewna za pomoca inhalatora Podhaler
(szczegotowa instrukcja uzycia, patrz punkt 6.6). Produktu nie mozna podawac¢ zadna inng droga ani
za pomocg innego urzadzenia.

Opiekun powinien pomagac¢ dziecku rozpoczynajacemu stosowanie produktu leczniczego TOBI
Podhaler, szczeg6lnie dziecu w wieku 10 lat lub mtodszemu, oraz powinien je nadzorowa¢ dopOki nie
nauczy si¢ wlasciwego samodzielnego stosowania inhalatora Podhaler.

Nie nalezy potyka¢ kapsutek TOBI Podhaler. Zawartos¢ kazdej kapsutki TOBI Podhaler nalezy
przyja¢ za pomocag dwoch wdechdw, a nastepnie upewnic sie, czy kapsulka jest pusta.

Jesli pacjent przyjmuje kilka réznych lekOw droga wziewna i stosuje fizjoterapie klatki piersiowe;j,
zaleca sig, aby produkt TOBI Podhaler podawa¢ jako ostatni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub jakikolwiek aminoglikozyd, lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ototoksycznos¢

Istniejg doniesienia 0 ototoksycznym dziataniu aminoglikozydow podawanych pozajelitowo,
dotyczacym zar6wno narzadu stuchu (utrata stuchu), jak i uktadu przedsionkowego. Toksyczne
dziatanie na uktad przedsionkowy moze przejawia¢ si¢ w postaci zaburzen rownowagi, ataksji lub
zawrotow gltowy. Objawem $wiadczacym o ototoksycznosci mogag by¢ szumy uszne i dlatego jesli
wystgpia, nalezy zachowa¢ wzmoz0ong ostroznos¢.

Utrata stuchu oraz szumy uszne byty zglaszane przez pacjentow biorgcych udzial w badaniach
klinicznych produktu leczniczego TOBI Podhaler (patrz punkt 4.8). Jesli przepisuje sie produkt
leczniczy TOBI Podhaler pacjentowi z rozpoznanymi lub podejrzewanymi zaburzeniami czynnosci
narzadu stuchu lub uktadu przedsionkowego, nalezy zachowac ostroznosc.

Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek objawy zaburzenia czynnosci narzadu stuchu lub ryzyko
takich zaburzen, przed rozpoczeciem leczenia produktem TOBI Podhaler moze by¢ konieczne
przeprowadzenie badania audiologicznego.

Ryzyko ototoksycznosci z powodu obecnosci wariantw mitochondrialnego DNA

Przypadki ototoksycznego dziatania aminoglikozydow zaobserwowano u pacjentéw z pewnymi
wariantami mitochondrialnie kodowanego genu 12S rRNA (MT-RNR1), w szczegdlno$ci z wariantem
m.1555A>G. Ototoksyczno$¢ wystepowata u niektérych pacjentéw nawet wtedy, gdy stgzenie
aminoglikozydow w surowicy byto w zalecanym zakresie. W przypadku znanej w wywiadzie
ototoksycznosci u matki spowodowanej stosowaniem aminoglikozyddw lub obecno$ci znanego
wariantu mitochondrialnego DNA u pacjenta, moze by¢ konieczne rozwazenie alternatywnych metod
leczenia innych niz aminoglikozydy, chyba ze zwigkszone ryzyko trwatej utraty stuchu jest
rownowazone przez ci¢zkos¢ zakazenia i brak bezpiecznych i skutecznych alternatywnych metod
leczenia.

Jezeli w czasie leczenia produktem leczniczym TOBI Podhaler pacjent zgtosi szumy uszne lub utrate
shuchu, lekarz powinien rozwazy¢ skierowanie go na badania audiologiczne.

Zobacz rowniez rozdzial ,,Monitorowanie st¢zenia tobramycyny w SUrowicy” ponizej.

Nefrotoksycznosé

Istnieja doniesienia o nefrotoksycznym dziataniu aminoglikozydéw podawanych pozajelitowo.
Dziatania nefrotoksycznego nie zaobserwowano w czasie badan klinicznych produktu leczniczego
TOBI Podhaler, jednak po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano ostre uszkodzenie nerek (ang.
acute kidney injury, AKI) zwigzane ze stosowaniem tobramycyny podawanej wziewnie (patrz

punkt 4.8). Jesli przepisuje sie produkt leczniczy TOBI Podhaler pacjentowi z rozpoznanymi lub
podejrzewanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek, nalezy zachowac ostroznos$¢. Nalezy oceni¢ na
poczatku leczenia czynno$¢ nerek. Po kazdych 6 pelnych cyklach leczenia produktem TOBI Podhaler
nalezy ponownie sprawdzi¢ stezenie mocznika i kreatyniny.

Zobacz rowniez punkt 4.2 oraz rozdziat ,,Monitorowanie st¢zenia tobramycyny w SUrOWicy” ponize;.

Monitorowanie stezenia tobramycyny w surowicy

U pacjentdw z rozpoznanymi lub podejrzewanymi zaburzeniami czynnos$ci narzadu stuchu lub nerek
nalezy monitorowa¢ stezenie tobramycyny w surowicy. Jesli u pacjenta przyjmujacego produkt
leczniczy TOBI Podhaler wystapi oto- lub nefrotoksyczno$é, leczenie tobramycynag nalezy przerwaé
do czasu az jej stezenie w surowicy zmniejszy si¢ do wartosci ponizej 2 pg/ml.

Stezenia W surowicy wieksze niz 12 pg/ml sa zwigzane z toksycznym dziataniem tobramycyny i jesli
stezenie przekroczy t¢ warto$¢, nalezy przerwac leczenie.



Stezenie tobramycyny W SUrowicy nalezy monitorowaé wytacznie za pomocg zwalidowanych metod.
Nie zaleca si¢ pobierania krwi zZ palca w zwigzku z ryzykiem zanieczyszczenia probki.

Skurcz oskrzeli

Podczas stosowania wziewnych produktéw leczniczych moze wystapi¢ skurcz oskrzeli i dziatanie
takie obserwowano w badaniach klinicznych produktu leczniczego TOBI Podhaler. Skurcz oskrzeli
nalezy leczy¢ wlasciwymi metodami.

Pierwsza dawke produktu leczniczego TOBI Podhaler nalezy poda¢ pod nadzorem, a jesli pacjent juz
zazywa lek rozszerzajacy oskrzela, nalezy go podaé przed zastosowaniem produktu TOBI Podhaler.
Przed inhalacja i po inhalacji produktu leczniczego TOBI Podhaler nalezy okresli¢ wartos¢ FEV;.

Jezeli pojawia sie objawy potwierdzajgce wystapienie skurczu oskrzeli wywotanego leczeniem, lekarz
powinien uwaznie oceni¢, czy korzys$ci wynikajace z cigglego stosowania produktu leczniczego TOBI
Podhaler przewyzszaja ryzyko dla pacjenta. Jesli spodziewane jest wystapienie reakcji alergicznej,
nalezy przesta¢ stosowacé produkt leczniczy TOBI Podhaler.

Kaszel

W badaniach klinicznych produktu TOBI Podhaler zgtaszano wystepowanie kaszlu. Z danych z
badania klinicznego wynika, ze stosowanie proszku do inhalacji TOBI Podhaler byto zwigzane z
czestszym wystepowaniem Kaszlu niz po zastosowaniu roztworu tobramycyny do nebulizacji (TOBI).
Kaszel nie byt zwigzany ze skurczem oskrzeli. Prawdopodobienstwo wystapienia kaszlu podczas
leczenia produktem leczniczym TOBI Podhaler jest wieksze u dzieci w wieku ponizej 13 lat niz u
starszych pacjentow.

Jezeli pojawi si¢ ciggly kaszel wywotany leczeniem produktem TOBI Podhaler, lekarz powinien
rozwazy¢ zastosowanie dopuszczonego do obrotu roztworu tobramycyny do nebulizacji jako
alternatywnej terapii. Jezeli kaszel nie ustapi, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych antybiotykow.

Krwioplucie

Krwioplucie jest powiktaniem w przebiegu mukowiscydozy i czes$ciej wystepuje u dorostych.
Pacjentdw, u ktorych wystepowato krwioplucie (>60 ml) nie kwalifikowano do badan klinicznych, tak
wiec brak danych na temat stosowania produktu leczniczego TOBI Podhaler w tej grupie pacjentow.
Nalezy to wzia¢ pod uwage przed przepisaniem produktu leczniczego TOBI Podhaler, uwzgledniajac,
ze stosowanie proszku do inhalacji TOBI Podhaler byto zwigzane z czg¢stszym wystgpowaniem kaszlu
(patrz powyzej). Stosowanie produktu leczniczego TOBI Podhaler u pacjentdw z klinicznie
znaczacym krwiopluciem mozna rozpoczaé¢ lub kontynuowac jedynie wtedy, gdy uzna si¢, ze korzysci
wynikajace z leczenia przewazaja ryzyko wywotania pozniejszego Krwotoku.

Inne $rodki ostroznosci

Pacjentdw przyjmujacych jednocze$nie aminoglikozydy droga pozajelitowg (lub jakiekolwiek inne
leki majace wptyw na wydalanie nerkowe, takie jak diuretyki) nalezy monitorowa¢ odpowiednia
klinicznie metoda, biorac pod uwage mozliwos¢ kumulowania si¢ toksycznosci. Obejmuje to rowniez
oznhaczanie stezenia tobramycyny w surowicy. U pacjentéw z czynnikami ryzyka zwigzanymi z
weczesniejszym diugotrwatym leczeniem aminoglikozydami moze by¢ konieczna ocena czynnos$ci
nerek i stuchu przed rozpoczeciem leczenia produktem TOBI Podhaler.

Zobacz rowniez rozdziat ,,Monitorowanie st¢zenia tobramycyny w SUrowicy” powyze;j.

Jesli przepisuje si¢ produkt leczniczy TOBI Podhaler pacjentowi z rozpoznanymi lub podejrzewanymi
zaburzeniami przewodnictwa nerwowo-migsniowego, takimi jak miastenia lub choroba Parkinsona,



nalezy zachowa¢ ostroznos$¢. Aminoglikozydy mogg nasila¢ ostabienie migéni ze wzgledu na mozliwe
kuraropodobne dziatanie na przewodnictwo nerwowo-mie$niowe.

Rozwdj opornych na antybiotyki szczepow P. aeruginosa oraz nadkazenia innymi patogenami
stanowig ryzyko zwigzane z terapig antybiotykowa. W badaniach klinicznych, u niektorych pacjentéw
leczonych produktem TOBI Podhaler zaobserwowano zwiekszenie minimalnego stezenia
aminoglikozydow hamujacego wzrost drobnoustrojow (MIC, ang. minimum inhibitory concentration)
wyizolowanych szczep6w P. aeruginosa. Zwiekszenie warto$ci MIC w duzej czesci ustepowato w
okresach przerw w przyjmowaniu leku.

Istnieje teoretyczne ryzyko, ze u pacjentow leczonych produktem TOBI Podhaler moga z czasem
rozwing¢ si¢ szczepy P. aeruginosa oporne na tobramycyne podawang dozylnie (patrz punkt 5.1).
Rozwdj opornosci podczas leczenia tobramycyng podawang droga wziewna moze ograniczy¢
mozliwosci leczenia podczas zaostrzenia choroby, co nalezy kontrolowac.

Dane dotyczace roznych grup wiekowych

Przeprowadzono trwajace szes¢ miesiecy (3 cykle leczenia) badanie kliniczne, w ktorym
poréwnywano produkt TOBI Podhaler z roztworem tobramycyny do nebulizacji. Do badania
zakwalifikowano dorostych pacjentow z przewlektym zakazeniem ptuc wywotanym przez P.
aeruginosa, w wigkszosci doswiadczonych w przyjmowaniu tobramycyny. Zahamowanie gestosci P.
aeruginosa w plwocinie byto podobne w réznych grupach wiekowych w obu ramionach badania;
jednakze wzrost FEV od poziomu poczatkowego byt wickszy u pacjentow z mtodszych grup
wiekowych (6 do <20) niz w podgrupie pacjentéw dorostych (20 lat i starsi) w obydwu ramionach
badania. Profil reakcji na stosowany produkt leczniczy TOBI Podhaler w poréwnianiu z roztworem
tobramycyny do nebulizacji: patrz rowniez punkt 5.1. Doro$li pacjenci zwykle czesciej przerywali, ze
wzgledu na tolerancje, leczenie produktem TOBI Podhaler niz roztworem do nebulizacji. Patrz
rowniez punkt 4.8.

Jezeli wystapia objawy kliniczne pogorszenia si¢ wydolnosci oddechowej, nalezy rozwazy¢
zastosowanie dodatkowego lub alternatywnego leczenia zakazenia szczepami Pseudomonas.

Obserwowane korzysSci dotyczgce czynnosci ptuc i hamowania wzrostu P. aeruginosa nalezy oceni¢ w
kontekscie tolerowania produktu leczniczego TOBI Podhaler przez pacjenta.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u pacjentdw z wartoscig
pierwszosekundowej natgzonej objetosci wydechowej (FEV1, ang. forced expiratory volume)
mieszczaca si¢ w przedziale <25% lub >80% wartos$ci naleznej, a takze u pacjentow, u ktorych
wystepuje kolonizacja Burkholderia cepacia.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu TOBI Podhaler. Na podstawie profilu
interakcji tobramycyny podawanej dozylnie lub w aerozolu, nie zaleca si¢ Stosowania produktu
leczniczego TOBI Podhaler jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi majacymi dziatanie
nefrotoksyczne lub ototoksyczne i (lub) bezposrednio po nich.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego TOBI Podhaler jednoczesnie ze zwigzkami o
dziataniu diuretycznym (takimi jak kwas etakrynowy, furosemid, mocznik lub mannitol podawany
dozylnie). Zwiazki te moga nasila¢ toksyczno$¢ aminoglikozydow poprzez zmiang stezen antybiotyku
w surowicy i tkankach.

Patrz takze: informacje dotyczace uprzedniego i jednoczesnego stosowania aminoglikozydoéw do
stosowania ogélnego i diuretykéw w punkcie 4.4.



Do innych produktow leczniczych, ktére mogag nasila¢ dziatanie toksyczne aminoglikozydow

podawanych drogg pozajelitowa, nalezg:

- amfoterycyna B, cefalotyna, cyklosporyna, takrolimus, polimiksyna (ryzyko nasilenia dziatania
nefrotoksycznego);

- zwigzki platyny (ryzyko nasilenia dziatania nefrotoksycznego i ototoksycznego);

- antycholinoesterazy, toksyna botulinowa (wptyw na przewodnictwo nerwowo-mig$niowe).

W badaniach klinicznych pacjenci stosujacy produkt leczniczy TOBI Podhaler nie przerywali
przyjmowania dornazy alfa, lekow rozszerzajacych oskrzela, wziewnych kortykosteroidow i
makrolidow, nie zaobserwowano zadnych interakcji z tymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania tobramycyny podawanej droga wziewna u kobiet
w cigzy. Badania na zwierzgtach z uzyciem tobramycyny nie wskazuja na wlasciwosci teratogenne
(patrz punkt 5.3). Jednak aminoglikozydy moga powodowac uszkodzenie ptodu (np. wrodzona
ghluchote), jesli u kobiety ci¢zarnej osiagaja duze stezenie ogdlnoustrojowe. Stopien narazenia
ogoblnoustrojowego po inhalacji produktu leczniczego TOBI Podhaler jest bardzo maty, jednak nie
nalezy stosowa¢ produktu leczniczego TOBI Podhaler w czasie ciazy, chyba ze jest to wyraznie
konieczne, to znaczy, jesli korzysci dla matki przewazaja ryzyko dla ptodu. Jezeli pacjentka stosuje
produkt leczniczy TOBI Podhaler w czasie cigzy lub jesli zajdzie w cigze W czasie stosowania
produktu leczniczego TOBI Podhaler, nalezy poinformowac ja o ryzyku dla ptodu.

Karmienie piersig

Tobramycyna podawana ogolnoustrojowo przenika do mleka kobiecego. Nie wiadomo jakie ilo$ci
tobramycyny przenikaja do mleka kobiecego po podaniu droga wziewna, ale szacuje si¢, ze jest to
bardzo mate stezenie w zwiazku z matym narazeniem ogolnoustrojowym. Ze wzglgdu na ryzyko
ototoksycznosci i nefrotoksycznosci u matych dzieci, decyzje o zakonczeniu karmienia piersig lub
przerwaniu leczenia produktem TOBI Podhaler nalezy podja¢ biorac pod uwagg znaczenie leczenia
dla matki.

Plodnosé
W badaniach na zwierzgtach, po podskérnym podaniu leku nie zaobserwowano zadnego wptywu na
ptodno$¢ u samcow i samic (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy TOBI Podhaler nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnosé¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W gléwnym badaniu klinicznym, poréwnawczym z inng substancjg czynng, dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania produktu TOBI Podhaler w poréwnaniu z roztworem tobramycyny do
nebulizacji u pacjentdw z mukowiscydoza zakazonych P. aeruginosa, najczgsciej zgtaszanymi
dziataniami niepozadanymi byty: kaszel, mokry kaszel, goragczka, dusznosé, bol gardta, dysfonia oraz
krwioplucie.

W poréwnawczym z placebo badaniu produktu TOBI Podhaler, do dziatan niepozadanych
zgtaszanych czgsciej przez pacjentow przyjmujacych produkt TOBI Podhaler niz placebo, nalezaty bol
gardta i krtani, zaburzenia smaku, dysfonia.

Przewazajaca wickszo$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych po zastosowaniu produktu TOBI
Podhaler byta lekka lub umiarkowana. Nie stwierdzono r6znic w nasileniu dziatan niepozgdanych



pomiedzy cyklami leczenia czy tez pomiedzy catym czasem leczenia, a okresami, kiedy produkt byt
przyjmowany.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane podane w Tabeli 1 przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzgdoéw
MedDRA. W obrebie kazdej grupy uktadow i narzadéw dziatania niepozadane sa uporzadkowane w
zaleznosci od czestoSci wystgpowania, przy czym najczesciej wystepujace dziatania wymienione sg na
poczatku. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢ ciezkoscia. Dodatkowo, dla kazdego dziatania
niepozadanego odpowiadajaca kategoria czgstosci wystgpowania jest zgodna z nastgpujaca konwencja
(CIOMS I1I): bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Czestosci podane w Tabeli 1 oparte sg na wynikach pochodzacych z badania poréwnawczego z inng
substancja czynng.

Tabelal Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane Kategoria czestosci

Zaburzenia ucha i blednika

Utrata stuchu Czesto
Szumy uszne Czesto
Zaburzenia naczyniowe

Krwioplucie Bardzo czgsto
Krwawienie z nosa Czesto
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Dusznos¢ Bardzo czgsto
Dysfonia Bardzo czgsto
Mokry kaszel Bardzo czesto
Kaszel Bardzo czesto
Swiszczacy oddech Czesto
Rzezenie Czesto
Dyskomfort w klatce piersiowej Czesto
Przekrwienie btony sluzowej nosa Czesto
Skurcz oskrzeli Czgsto
Bezgtlos Czesto
Zmiana zabarwienia plwociny Czesto$¢ nieznana
Zaburzenia zoladka i jelit

BOl czesci ustnej gardta Bardzo czesto
Wymioty Czgsto
Biegunka Czesto
Podraznienie gardta Czesto
Nudnosci Czgsto
Zaburzenia smaku Czgsto
Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Wysypka Czesto
Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Bole migéniowo-szkieletowe Kklatki piersiowej Czgsto



Dzialania niepozadane Kategoria czestosci

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Ostre uszkodzenie nerek (AKI) Czesto$¢ nieznana
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Gorgczka Bardzo czesto

Zte samopoczucie Czestos¢ nieznana

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W obydwu badaniach klinicznych kaszel byt najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym.
Jednak w zadnym z badan klinicznych nie zaobserwowano zwigzku pomiedzy wystgpieniem skurczu
oskrzeli a wystgpieniem kaszlu.

W badaniu poréwnawczym z inng substancjg czynng, W wybranych o$rodkach przeprowadzono
badania stuchu, ktérym w sumie zostato poddanych okoto jednej czwartej badanej populacji. W grupie
leczonej produktem TOBI Podhaler u czterech pacjentow wystapito znaczace pogorszenie si¢ stuchu,
ktdre ustgpito u trzech z nich i utrzymywato si¢ u jednego.

W otwartym badaniu poréwnawczym z inng substancjg czynna, pacjenci w wieku 20 lat lub starsi
zwykle cze¢sciej przerywali leczenie produktem leczniczym TOBI Podhaler niz roztworem do
nebulizacji; przerwanie leczenia spowodowane wystgpieniem dziatan niepozadanych stanowito okoto
potowe przypadkow przerwan leczenia kazda z postaci produktu. U dzieci w wieku ponizej 13 lat
czesciej dochodzito do przerwania leczenia roztworem do nebulizacji TOBI, natomiast u pacjentow w
wieku od 13 do 19 lat czestos¢ przerwania leczenia dla obydwu postaci produktu byta poréwnywalna.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Nie zidentyfikowano objawdw niepozadanych specyficznie zwigzanych z przedawkowaniem produktu
TOBI Podhaler. Nie okre$lono maksymalnej tolerowanej dobowej dawki produktu TOBI Podhaler. W
monitorowaniu przedawkowania pomocne moze by¢ 0znaczanie stezenia tobramycyny w surowicy.
Jesli wystapia objawy ostrej toksycznosci, produkt TOBI Podhaler nalezy natychmiast odstawic i
zaleca si¢ kontrolowanie czynnosci nerek. W przypadku nieumyslnego potknigcia kapsutek TOBI
Podhaler wystapienie dziatan toksycznych jest mato prawdopodobne, gdyz tobramycyna stabo
wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. W usuwaniu tobramycyny z organizmu pomocna moze by¢
hemodializa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania og6lnego, aminoglikozydy
przeciwbakteryjne, kod ATC: JO1GB01

Mechanizm dzialania

Tobramycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym wytwarzanym przez Streptomyces tenebrarius.
Dziata gléwnie poprzez zaburzanie syntezy biatka, co prowadzi do zmian w przepuszczalnosci blony
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komorkowej, postgpujacego niszczenia otoczki komorkowej i w koncu do $mierci komorki. Dziata
bakteriob6jczo w stezeniach rownych stezeniu hamujgcemu lub nieco wigkszych.

Warto$ci graniczne

Ustalone warto$ci graniczne wrazliwosci ha tobramycyne podawang pozajelitowo nie sa odpowiednie
dla produktu leczniczego podawanego w aerozolu.

Plwocina pacjentéw z mukowiscydozg wykazuje dziatanie hamujace miejscowg aktywnosc
biologiczng aminoglikozydow stosowanych wziewnie. W zwiazku z tym w celu osiaggnigcia
zahamowania wzrostu P. aeruginosa, stezenia tobramycyny w plwocinie po inhalacji musza by¢ co
najmniej 10-krotnie wigksze od minimalnego stezenia hamujacego wzrost drobnoustrojow (MIC). W
badaniach poréwnawczych z inng substancja czynna co najmniej u 89% pacjentow wartosci MIC dla
wyizolowanego od nich szczepu P. aeruginosa byty co najmniej 15-krotnie mniejsze niz $rednie
stezenie w plwocinie po przyjeciu dawki leku, zarowno na etapie poczatkowym, jak i pod koniec
trzeciego aktywnego cyklu leczenia.

Wrazliwos¢

Z powodu braku uznanych za standardowe wartosci granicznych wrazliwos$ci na tobramycyne
podawang drogg wziewna, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas okreslania drobnoustrojow jako
wrazliwe lub niewrazliwe na tobramycyne podawang wziewnie.

Nie ustalono doktadnie klinicznego znaczenia zmian w MIC tobramycyny dla P. aeruginosa w
leczeniu pacjentéw z mukowiscydozg. Badania kliniczne dotyczgce roztworu tobramycyny podawanej
droga wziewng (TOBI) wykazaty niewielkie zwigkszenie minimalnych stgzen tobramycyny,
amikacyny i gentamycyny, hamujacych wzrost badanych wyizolowanych szczepdw P. aeruginosa. W
otwartych, przedtuzonych badaniach kazde dodatkowe 6 miesigcy leczenia spowodowato nieznaczne
zwiekszenie w skali podobnej do obserwowanej w trwajgcych 6 miesiecy poréwnawczych z placebo.

Opornos¢ na tobramycyne rozwija si¢ poprzez réozne mechanizmy. Gtownym mechanizmem opornosci
jest aktywne usuwanie antybiotyku z komorki oraz inaktywacja antybiotyku przez enzymy
modyfikujace. Unikalne cechy przewlektych zakazen wywotanych przez P. aeruginosa u pacjentow z
mukowiscydoza, takie jak warunki beztlenowe oraz wysoka czestotliwo$¢ wystepowania mutacji
genetycznych, moga rowniez by¢ istotnymi czynnikami warunkujgcymi zmniejszong wrazliwos¢ P.
aeruginosa u pacjentow z mukowiscydoza.

Na podstawie danych z badan in vitro i (lub) badan klinicznych stwierdzono, ze drobnoustroje bedace
przyczyng zakazenh ptuc u pacjentdw z mukowiscydoza moga reagowac na leczenie produktem
leczniczym TOBI Podhaler nast¢pujaco:

Wrazliwe Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus
Niewrazliwe Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophilia
Alcaligenes xylosoxidans

Dos$wiadczenie kliniczne

Na program badan klinicznych fazy III produktu TOBI Podhaler sktadaty si¢ dwa badania, do ktérych
zakwalifikowano 612 pacjentow z rozpoznang klinicznie mukowiscydoza. Rozpoznanie
mukowiscydozy zostato potwierdzone oznaczeniem stezenia chlorkow w pocie (test potowy z
zastosowaniem jontoforezy pilokarpinowej) lub wykazaniem powodujacych te chorobe mutacji w obu
allelach biatka CFTR (ang. cystic fibrosis transmembrane regulator) albo wykazaniem
charakterystycznej dla mukowiscydozy nieprawidtowej przeznabtonkowej roznicy potencjatow w
jamie nosowej.
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W badaniu poréwnawczym z placebo uczestniczyli pacjenci w wieku od 6 do <22 lat z poczatkowym
FEV 1 pomiedzy 25% i 84% wartosci naleznej dla wieku, ptci i wzrostu w oparciu o kryteria
Knudsona. W badaniu poréownawczym z inng substancja czynng uczestniczyli pacjenci w wieku >6 lat
(zakres od 6 do 66 lat) z poczatkowym FEV1 pomiedzy 24% i 76% wartosci naleznej. Dodatkowo,
wszyscy pacjenci byli zakazeni P. aeruginosa, co potwierdzono wykrywajac bakterie w plwaocinie lub
gardle (lub w materiale pobranym podczas ptukania oskrzelowo-pgcherzykowego) w ciagu 6 miesigcy
przed skriningiem, jak réwniez w probce plwociny pobranej podczas wizyty skriningowej.

W randomizowanym, wieloosrodkowym, poréwnawczym z placebo, badaniu z podwojnie $lepg proba,
112 mg produktu TOBI Podhaler (4 kapsutki po 28 mg) podawano dwa razy na dobe przez trzy cykle
sktadajace si¢ z 28 dni przyjmowania leku i 28 dni przerwy w przyjmowaniu leku (catkowity czas
leczenia wynosit 24 tygodnie). Pacjenci przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo, przez pierwszy
cykl leczenia otrzymywali placebo, a w kolejnych dwoch cyklach produkt TOBI Podhaler. Pacjenci
bioracy udziat w tym badaniu nie byli narazeni na dziatanie tobramycyny podawanej drogg wziewna
przez co najmniej 4 miesigce przed rozpoczgciem badania.

Przyjmowanie produktu leczniczego TOBI Podhaler znaczaco poprawiato ,w poréwnaniu z placebo,
czynno$¢ phuc, co wykazano jako wzgledne zwickszenie odsetka wartosci naleznej FEV 1, wynoszacej
okoto 13% po 28 dniach leczenia. Poprawa czynnosci phuc, ktéra osiggnieto w czasie pierwszego
cyklu leczenia, utrzymata si¢ podczas dwoch kolejnych cykli leczenia produktem TOBI Podhaler.

Gdy pacjenci z grupy przyjmujacej placebo zaczeli przyjmowaé produkt TOBI Podhaler na poczatku
drugiego cyklu leczenia, zaobserwowano podobng poprawe w stosunku do stanu poczatkowego w
odsetku wartos$ci naleznej FEV 1. Leczenie produktem TOBI Podhaler przez 28 dni powodowato
istotne statystycznie zmniejszenie stezenia P. aeruginosa w plwocinie [$rednia r6znica w poréwnaniu
z placebo w liczbie jednostek tworzacych kolonie (CFU) wynosita okoto 2,70 log1o].

W drugim otwartym wieloo$rodkowym badaniu pacjenci otrzymywali albo produkt TOBI Podhaler
(112 mg), albo roztwor tobramycyny do nebulizacji (TOBI) o stezeniu 300 mg/5 ml, podawane dwa
razy na dobg przez trzy cykle. Wigkszo$¢ pacjentow stanowili dorosli z przewleklym zakazeniem phuc
wywolanym przez P. aeruginosa, otrzymujacy tobramycyne.

Leczenie zarowno produktem TOBI Podhaler, jak i roztworem tobramycyny do nebulizacji

300 mg/5 ml (TOBI) powodowato wzgledne zwickszenie sie odsetka wartosci naleznej FEV1 0
odpowiednio, 5,8% i 4,7% od stanu poczatkowego do 28. dnia trzeciego cyklu leczenia. Zwigkszenie
si¢ odsetka warto$ci naleznej FEV 1 byto wigksze w grupie leczonej produktem TOBI Podhaler, a
réznica w poréwnaniu z grupa przyjmujaca roztwéor TOBI do nebulizacji nie byta statystycznie
znaczgca. Chociaz poprawa czynno$ci ptuc obserwowana w tym badaniu byta mniejsza, mozna to
wytlumaczy¢ uprzednim leczeniem tej populacji pacjentow tobramycyna podawana droga wziewna.
Ponad potowa pacjentdow w obydwu grupach stosujacych produkt leczniczy TOBI Podhaler oraz
roztwor do nebulizacji TOBI otrzymata nowe (dodatkowe) antybiotyki przeciw bakteriom
Pseudomonas (odpowiednio 64,9% oraz 54,5%, roznica dotyczyta gtdwnie cyprofloksacyny
podawanej doustnie). Odsetek pacjentow, u ktorych byta konieczna hospitalizacja z powodu zaburzen
oddechowych, wynosit 24,4% wsrdod pacjentow stosujacych produkt leczniczy Tobi Podhaler i 22,0%
wsrod stosujacych roztwor do nebulizacji TOBI.

Odnotowano zalezno$¢ zmian wartosci FEV1 od wieku. U pacjentow w wieku <20 lat zwigkszenie Si¢
odsetka warto$ci naleznej FEV; od stanu poczatkowego byto wieksze: 11,3% dla produktu TOBI
Podhaler i 6,9% dla roztworu do nebulizacji po 3 cyklach leczenia. Obserwowano liczbowo mniejsze
warto$ci odpowiedzi u pacjentow w wieku >20 lat: zmiany FEV: od stanu poczatkowego
obserwowane u pacjentow w wieku >20 lat byty mniejsze (0,3% dla produktu TOBI Podhaler i 0,9%
dla roztworu do nebulizacji TOBI).

Ponadto poprawe naleznej warto$ci FEV 1, wynoszaca 6 punktow procentowych, uzyskano u okoto

30% dorostych pacjentow stosujacych produkt leczniczy TOBI Podhaler i u 36% dorostych pacjentow
stosujacych roztwor do nebulizacji TOBI.
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Leczenie produktem leczniczym TOBI Podhaler przez 28 dni spowodowato istotne statystycznie
zmniejszenie si¢ zaggszczenia P. aeruginosa w plwocinie (-1,61 logic CFU), podobnie jak i leczenie
roztworem do nebulizacji (-0,77 logio CFU). Hamowanie zageszczenia P. aeruginosa w plwocinie
byto podobne we wszystkich grupach wiekowych w obydwu ramionach badania. W obydwu
badaniach zaobserwowano tendencje do nawrotu zageszczenia P. aeruginosa po okresie 28 dni od
przerwania leczenia, co ustepowato po kolejnych 28 dniach od ponownego zastosowania leczenia.

W badaniu poréwnawczym z inng substancjg czynng podawanie dawki produktu TOBI Podhaler byto
szybsze, ze $rednig roznica wynoszacej okoto 14 minut (6 minut w poréwnaniu do 20 minut w
przypadku roztworu do nebulizacji). W kazdym cyklu leczenia poczucie wygody dla pacjenta i ogolne
zadowolenie z leczenia odnotowane przez pacjentow (wyniki uzyskane na podstawie kwestionariuszy
wypehionych przez pacjentéw) bylty wigksze w grupie stosujacej produkt TOBI Podhaler niz w
grupie przyjmujacej roztwoér tobramycyny do nebulizacji.

Wyniki z badan bezpieczenstwa stosowania, patrz punkt 4.8.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikéw badan produktu leczniczego
TOBI Podhaler w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu zakazenia ptuc
wywotanego Pseudomonas aeruginosa u pacjentow z mukowiscydoza (stosowanie u dzieci i
mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Uwaza sig, ze ogolnoustrojowe narazenie na tobramycyng po przyjeciu produktu TOBI Podhaler
wynika gtownie z porcji leku przyjetej w inhalacji, gdyz tobramycyna podawana droga wziewna nie
podlega znaczacemu wchlanianiu.

Stezenia w surowicy

Po inhalacji pojedynczej dawki 112 mg (4 kapsutki po 28 mg) produktu TOBI Podhaler u pacjentow z
mukowiscydoza, maksymalne stezenie tobramycyny w surowicy (Cmax) wynosito 1,02 + 0,53 pg/ml
($rednia + SD), a éredni czas potrzebny na osiggniecie maksymalnego stezenia (Tmax) t0 jedna
godzina. Dla poréwnania, po inhalacji pojedynczej dawki 300 mg tobramycyny w roztworze do
nebulizacji (TOBI), stgzenie tobramycyny Cmax Wynosito 1,04 + 0,58 pg/ml, a sredni czas T max
wynosit jedng godzing. Stopien narazenia ogélnoustrojowego, mierzony jako pole pod krzywa
zaleznosci stezenia od czasu (AUC, ang. area under the curve) byt rowniez podobny po podaniu dawki
112 mg produktu TOBI Podhaler i dawki 300 mg roztworu tobramycyny do nebulizacji. Po
zakonczeniu cyklu 4 tygodni podawania produktu TOBI Podhaler (112 mg dwa razy na dobg)
maksymalne stezenie tobramycyny w surowicy godzine po zastosowaniu wynosito 1,99 + 0,59 pg/ml.

Stezenia w plwocinie

Po inhalacji pojedynczej dawki 112 mg (4 kapsutki po 28 mg) produktu TOBI Podhaler u pacjentow z
mukowiscydozg, maksymalne stezenie tobramycyny (Cmax) W plwocinie wynosito 1047 + 1080 pg/g
(Srednia + SD). Dla poréwnania, po inhalacji pojedynczej dawki 300 mg z roztworu tobramycyny do
nebulizacji (TOBI), stgzenie tobramycyny Cmax W plwocinie wynosito 737,3 + 1028,4 pg/g.
Zmienno$¢ parametrow farmakokinetycznych byta wieksza w plwocinie niz w SUrowicy.

Dystrybucja

W analizie populacyjnej wtasciwosci farmakokinetycznych produktu TOBI Podhaler u pacjentow z
mukowiscydoza obserwowana objetos¢ dystrybucji tobramycyny w kompartymencie centralnym u
typowego pacjenta z mukowiscydoza zostata oszacowana na 84,1 litra. Chociaz pokazano, ze objetos¢
ta zmienia si¢ zaleznie od indeksu masy ciata (BMI, ang. body mass index) i czynnoéci ptuc
(wyrazanej jako odsetek wartosci naleznej FEV1), symulacje oparte na modelu wykazaty, ze zmiany
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BMI lub czynno$ci pluc nie majg znaczgcego wplywu na stezenia maksymalne (Cmax) i posrednie
(Ctrough)-

Metabolizm

Tobramycyna nie jest metabolizowana i jest gtdwnie wydalana w niezmienionej postaci z moczem.
Eliminacja

Tobramycyna podlega eliminacji z krazenia gtdwnie poprzez przesaczanie kigbuszkowe
niezmienionego zwigzku. Obserwowany okres pottrwania tobramycyny w surowicy po inhalacji
pojedynczej dawki 112 mg produktu TOBI Podhaler u pacjentow z mukowiscydoza wynosit okoto
3 godzin i byt zgodny z okresem poéttrwania tobramycyny podawanej w inhalacji roztworem
tobramycyny do nebulizacji 300 mg/5 ml (TOBI).

W analizie populacyjnej wlasciwosci farmakokinetycznych produktu leczniczego TOBI Podhaler u
pacjentow z mukowiscydoza w wieku od 6 do 66 lat, pozorny klirens tobramycyny z surowicy
oszacowano na 14 I/h. Analiza ta nie wykazala roznic we whasciwosciach farmakokinetycznych w
zaleznosci od pftci lub wieku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan
toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego wptywu na rozrod
wskazuja, ze gldownym zagrozeniem dla ludzi jest dziatanie nefrotoksyczne i ototoksyczne. Zwykle
dziatania toksyczne wystepuja, kiedy stezenie ogdlnoustrojowe tobramycyny jest wigksze niz stezenie
osiggane po inhalacji zalecanych dawek leczniczych.

Badania nad dziataniem rakotworczym dotyczace tobramycyny podawanej droga wziewna nie
wykazaly zwickszenia czesto$ci wystepowania jakichkolwiek nowotworow. W wielu testach
dotyczacych genotoksycznosci nie wykazano genotoksycznych wiasciwosci tobramycyny.

Nie prowadzono zadnych badan toksykologicznych dotyczacych wptywu tobramycyny podawanej
droga wziewng na proces rozmnazania. Jednak podskorne podanie tobramycyny podczas
organogenezy nie wywolywato dziatania teratogennego ani toksycznego na zarodek. U krélikow
podawanie bardzo toksycznych dawek (np. nefrotoksycznych) ciezarnym samicom prowadzito do
samoistnych poronien i $mierci. Na podstawie danych z badan na zwierzetach nie mozna wykluczy¢
ryzyka dzialania toksycznego (np. ototoksycznego) podczas narazenia na lek w zyciu ptodowym.

U szczurow podskdrne podanie tobramycyny nie miato wptywu na zachowania godowe i nie
zaburzato ptodnosci u samcOw i samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsutki

1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina (DSPC)

Wapnia chlorek
Kwas siarkowy (do regulacji pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy
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6.3  Okres waznosci

4 lata

Inhalator Podhaler i jego futerat nalezy wyrzuci¢ tydzien po pierwszym uzyciu.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Kapsutki TOBI Podhaler nalezy zawsze przechowywac w blistrze w celu ochrony przed wilgocia i
wyjmowac je wylacznie bezposrednio przed uzyciem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kapsutki twarde w blistrach z PVC/PA/AI/PVC-PET/AI.

Inhalator Podhaler i jego futeral wykonane sg z plastiku (polipropylen).

Produkt leczniczy TOBI Podhaler dostepny jest w opakowaniach z liczbg kapsutek wystarczajacg do
przeprowadzenia miesiecznej terapii, zawierajacych 4 pudetka do tygodniowej terapii i zapasowy
inhalator Podhaler wraz z futeratem. Kazde pudetko do tygodniowej terapii zawiera 56 kapsutek po

28 mg (7 blistréw po 8 kapsutek) i inhalator Podhaler wraz z futeratem.

Wielkosci opakowan

56 kapsutek i jeden inhalator
224 (4 x 56) kapsuiki i 5 inhalatoréw (miesieczne opakowanie zbiorcze)
448 (8 x 56) kapsutek i 10 inhalatorow (dwa miesi¢czne opakowania zbiorcze owinigte folia)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kapsutki TOBI Podhaler nalezy uzywac¢ wytacznie z inhalatorem Podhaler. Nie stosowaé
jakichkolwiek innych inhalatoréw.

Kapsutki TOBI Podhaler nalezy zawsze przechowywaé W blistrze i nalezy je wyjmowaé wytgcznie
bezposrednio przed uzyciem. Inhalator Podhaler i jego futerat mozna uzywac przez 7 dni, a po tym
czasie nalezy go wyrzuci¢ i zastapi¢ nowym. Jesli nie uzywa si¢ inhalatora Podhaler, nalezy go
przechowywaé w szczelnie zamknietym futerale.

Ogodlne instrukcje uzycia podano ponizej, natomiast bardziej szczegoétowe instrukcje znajdujg sie w
ulotce dla pacjenta.

1. Doktadnie umy¢ i wysuszy¢ rece.

2. Bezposrednio przez uzyciem wyjaé inhalator Podhaler z futeratu. Obejrze¢ inhalator, aby
upewnic sie, ze nie jest uszkodzony lub zabrudzony.

3. Trzymajac gtowng czg¢s¢ inhalatora odkrecic i usunaé z niego ustnik. Potozy¢ ustnik na czystej

suchej powierzchni.

Rozdzieli¢ dawki poranne i wieczorne z blistra z kapsutkami.

Zedrzec folie z blistra z kapsutkami, aby odstoni¢ jedna kapsutke TOBI Podhaler, i wyjac

kapsulke z blistra.

6. Natychmiast wlozy¢ kapsutke do komory inhalatora. Zatozy¢ ustnik i mocno go przykreci¢ az
do wyczucia oporu. Ustnika nie nalezy przykrgcac zbyt mocno.

7. Aby naktu¢ kapsultke, nalezy trzymaé inhalator ustnikiem do dotu i zdecydowanie, najdalej jak

to mozliwe, wcisna¢ przycisk kciukiem, a nastgpnie zwolnié przycisk.

Wykona¢ gleboki wydech z dala od inhalatora.

Szczelnie obja¢ ustnik ustami. Glgboko wciagnaé proszek za pomoca jednego dtugiego wdechu.

S

© ©
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10.  Wyja¢ inhalator z ust i wstrzymac¢ oddech na okoto 5 sekund, nastepnie wykona¢ normalny
wydech z dala od inhalatora.

11.  Po wykonaniu kilku normalnych oddechdw z dala od inhalatora, wykona¢ drugg inhalacje z tej
samej kapsuitki.

12.  Odkreci¢ ustnik i usung¢ kapsutke z komory inhalatora.

13.  Obejrze¢ zuzyta kapsutke. Powinna by¢ przektuta i pusta.

. Jezeli kapsutka wyglada na przektuta, ale nadal znajduje si¢ w niej proszek, nalezy
ponownie wtozy¢ ja do inhalatora i wykona¢ kolejne dwie inhalacje. Ponownie obejrzeé
kapsutke.

. Jezeli kapsutka nie wyglada na przektuta, nalezy ponownie wtozy¢ ja do inhalatora,
zdecydowanie wcisna¢ przycisk, najdalej jak to jest mozliwe, i zrobi¢ dwie kolejne
inhalacje. Jezeli teraz kapsutka jest nadal peina i nadal nie zostata przektuta, nalezy
zastapi¢ inhalator inhalatorem zapasowym i ponownie przeprowadzi¢ inhalacje.

14.  Wyrzucic¢ pusta kapsutke.
15.  Przeprowadzi¢ inhalacje pozostatych 3 kapsutek wchodzacych w sktad dawki, postepujac

zgodnie z opisem podanym powyzej poczgwszy 0d punktu 5.

16. Zalozy¢ ustnik i przykreci¢ go mocno do momentu napotkania oporu. Po przyjeciu catkowitej
dawki (4 kapsutki), wytrze¢ ustnik czysta suchg sciereczka.
17. Wiozy¢ inhalator do futeratu i szczelnie go zamkngé. Nie my¢ inhalatora woda.

Patrz réwniez punkt 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/652/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 lipca 2011

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 lutego 2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

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

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Irlandia

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update
reports, PSURS)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), 0 ktbrym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekdw;

. W razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO
(ZAWIERAJACE BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOBI Podhaler 28 mg proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
tobramycyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 28 mg tobramycyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholing (DSPC), wapnia chlorek oraz kwas siarkowy (do
regulacji pH).

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

56 kapsutek + 1 inhalator

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie wziewne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Uzywa¢ tylko z inhalatorem dostarczonym w opakowaniu.
Inhalator nalezy zawsze przechowywaé w futerale.

Nie potyka¢ kapsutek.

4 kapsutki = 1 dawka

Tutaj unie$¢ w celu otwarcia.

(Widoczne jedynie na wewnetrznym wieczku zewnetrznego pudetka tekturowego opakowania
jednostkowego)

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4 kapsutki = 1 dawka

Nie nalezy wypycha¢ kapsulek przez foli¢ blistra.

Rozerwac¢ blister wzdtuz, a nastepnie w poprzek, po perforacji, patrz rysunki (a) i (b).

Nastepnie zedrze¢ folig z blistra zwijajac ja tak, aby odstoni¢ pojedyncza kapsutke, patrz rysunki (c) i
(d). Nalezy przytrzymac foli¢ w miejscu zwijania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i wyja¢ z opakowania
wylacznie bezposrednio przed uzyciem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/652/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TOBI Podhaler

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TYGODNIOWE POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(BEZ BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOBI Podhaler 28 mg proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
tobramycyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 28 mg tobramycyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholing (DSPC), wapnia chlorek oraz kwas siarkowy (do
regulacji pH).

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

56 kapsutek + 1 inhalator
Cze¢$¢ opakowania zbiorczego. Nie nalezy sprzedawac oddzielnie.

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie wziewne

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Uzywa¢ tylko z inhalatorem dostarczonym w opakowaniu.
Inhalator nalezy zawsze przechowywac w futerale.

Nie potyka¢ kapsutek.

4 kapsutki = 1 dawka

Tutaj unie$s¢ w celu otwarcia.

(Widoczne jedynie na wewnegtrznym wieczku posredniego pudetka tekturowego opakowania
zbiorczego)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4 kapsutki = 1 dawka

Nie nalezy wypycha¢ kapsutek przez foli¢ blistra.

Rozerwac¢ blister wzdtuz, a nastepnie w poprzek, po perforacji, patrz rysunki (a) i (b).
Nastepnie zedrze¢ folig z blistra zwijajac jg tak, aby odstoni¢ pojedyncza kapsutke, patrz rysunki (c) i
(d). Nalezy przytrzymac¢ foli¢ w miejscu zwijania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i wyja¢ z opakowania
wylacznie bezposrednio przed uzyciem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/652/002 miesieczne opakowanie zbiorcze
EU/1/10/652/003 dwa miesi¢czne opakowania zbiorcze owinigte
folig

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TOBI Podhaler

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(ZAWIERAJACE BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOBI Podhaler 28 mg proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
tobramycyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 28 mg tobramycyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholing (DSPC), wapnia chlorek oraz kwas siarkowy (do
regulacji pH).

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

Opakowanie zbiorcze: 224 kapsultki (4 opakowania po 56 kapsutek + 1 inhalator) + inhalator
Zapasowy.

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie wziewne

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Uzywa¢ tylko z inhalatorem dostarczonym w opakowaniu.

Inhalator nalezy zawsze przechowywac w futerale.

Nie potyka¢ kapsutek.

Tutaj unie$¢ w celu otwarcia.

Opakowanie zawiera 1 zapasowy inhalator. Nalezy go uzy¢, jesli inhalator przeznaczony do
tygodniowej terapii nie dziata poprawnie, jest wilgotny lub upadt na podtogg.

(Widoczne jedynie na wewnetrznym wieczku zewnetrznego pudetka tekturowego opakowania
zbiorczego)

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nie uzywa¢ inhalatora i jego futeralu dtuzej niz przez 1 tydzien.

Po 1 tygodniu stosowania nalezy wyrzuci¢ inhalator razem z futeratem.

Do przyjecia JEDNEJ petnej dawki potrzebne sg CZTERY kapsulki.

4 kapsutki = 1 dawka
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i wyja¢ z opakowania
wylacznie bezposrednio przed uzyciem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/652/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TOBI Podhaler

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

MIESIECZNE POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
SKLADAJACE SIE Z 2 MIESIECZNYCH OPAKOWAN, Z KTORYCH KAZDE ZAWIERA
4 TYGODNIOWE OPAKOWANIA (BEZ BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOBI Podhaler 28 mg proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
tobramycyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 28 mg tobramycyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholing (DSPC), wapnia chlorek oraz kwas siarkowy (do
regulacji pH).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

224 kapsuiki + 5 inhalatoréw
Miesieczne opakowanie. Cze$¢ opakowania zbiorczego. Nie nalezy sprzedawaé oddzielnie.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie wziewne

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Uzywac tylko z inhalatorem dostarczonym w opakowaniu.

Inhalator nalezy zawsze przechowywa¢ w futerale.

Nie potykac kapsutek.

Tutaj unie$s¢ w celu otwarcia.

Opakowanie zawiera 1 zapasowy inhalator. Nalezy go uzy¢, jesli inhalator przeznaczony do
tygodniowej terapii nie dziala poprawnie, jest wilgotny lub upadt na podtoge.

(Widoczne jedynie na wewnetrznym wieczku zewnetrznego pudetka tekturowego opakowania
zbiorczego)

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nie uzywac inhalatora i jego futeralu dtuzej niz przez 1 tydzien.

Po 1 tygodniu stosowania nalezy wyrzuci¢ inhalator razem z futeralem.

Do przyjecia JEDNEJ pelnej dawki potrzebne s3 CZTERY kapsuiki.

4 kapsutki = 1 dawka
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i wyjac¢ z opakowania
wylacznie bezposrednio przed uzyciem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/652/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TOBI Podhaler

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA OPAKOWANIU ZBIORCZYM OWINIETYM FOLIA SKLADAJACYM SIE
Z 2 MIESIECZNYCH OPAKOWAN, Z KTORYCH KAZDE ZAWIERA 4 TYGODNIOWE
OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOBI Podhaler 28 mg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
tobramycyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 28 mg tobramycyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholing (DSPC), wapnia chlorek oraz kwas siarkowy (do
regulacji pH).

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

Opakowanie zbiorcze: 448 kapsutek (2 opakowania po 224 kapsutki + 5 inhalatorow).

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie wziewne

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Uzywa¢ tylko z inhalatorem dostarczonym w opakowaniu.
Inhalator nalezy zawsze przechowywac w futerale.

Nie potyka¢ kapsutek.

Tutaj unie$¢ w celu otwarcia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i wyjac¢ z opakowania
wylacznie bezposrednio przed uzyciem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/652/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TOBI Podhaler

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOBI Podhaler 28 mg proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
tobramycyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Healthcare Limited

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Tylko do podania wziewnego. Nie potykac.

Kapsutke nalezy uzy¢ bezposrednio po wyjeciu z blistra.
Nie nalezy wypycha¢ kapsulek przez foli¢ blistra.

4 kapsutki = 1 dawka
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TOBI Podhaler 28 mg proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
tobramycyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek TOBI Podhaler i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku TOBI Podhaler
Jak przyjmowac lek TOBI Podhaler

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek TOBI Podhaler

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia z inhalatorem Podhaler (na odwrocie)

IZECHESN R .

1. Co to jest lek TOBI Podhaler i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek TOBI Podhaler
Lek TOBI Podhaler zawiera antybiotyk tobramycyne. Antybiotyk ten nalezy do grupy nazywanej
aminoglikozydami.

W jakim celu stosuje si¢ lek TOBI Podhaler
Lek TOBI Podhaler stosuje si¢ u chorujgcych na mukowiscydoze pacjentow w wieku 6 lat i starszych,
w celu leczenia zakazen ptuc wywotanych przez bakterie zwang Pseudomonas aeruginosa.

Aby osiggng¢ najlepsze wyniki leczenia opisywanym lekiem, nalezy stosowa¢ go zgodnie z tg ulotka.

Jak dziala TOBI Podhaler

Lek TOBI Podhaler jest proszkiem do inhalacji w kapsutkach. Podczas wdychania leku TOBI
Podhaler, antybiotyk moze bezposrednio dotrze¢ do ptuc, aby zwalczaé bakterie wywolujace
zakazenie i utatwi¢ oddychanie.

Co to jest Pseudomonas aeruginosa

Jest to bardzo powszechnie wystepujaca bakteria, ktora niemal u kazdego chorego na mukowiscydoze
w pewnym momencie zycia wywotuje zakazenie ptuc. Niektorzy pacjenci dtugo nie ulegaja
zakazeniu, podczas gdy inni ulegaja mu we wczesnej mtodosci. Jest to jedna z najbardziej
szkodliwych bakterii dla chorych na mukowiscydoze. Jezeli zakazenie nie zostanie odpowiednio
zwalczone, bedzie prowadzito do postepujacego uszkodzenia ptuc, powodujac dalsze problemy z
oddychaniem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku TOBI Podhaler

Kiedy nie przyjmowa¢ leku TOBI Podhaler

o jesli pacjent ma uczulenie na tobramycyne, na jakiekolwiek antybiotyki aminoglikozydowe
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjenta dotycza problemy wymienione powyzej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i pacjent
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nie powinien przyjmowa¢ leku TOBI Podhaler.
Jesli podejrzewa sig, ze pacjent jest uczulony, nalezy poprosi¢ lekarza o porade.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystgpity kiedykolwiek jakiekolwiek z wymienionych
ponizej objawow:

o problemy ze stuchem (w tym szumy uszne i zawroty gtowy) lub problemy ze stuchem, ktore
wystepowaty u matki po przyj¢ciu aminoglikozydu
. obecno$¢ niektorych wariantow genu (zmian w obrebie genu) zwigzanych z zaburzeniami

stuchu odziedziczonymi po matce

o problemy z nerkami

. nietypowe trudnosci w oddychaniu potaczone ze §wiszczacym oddechem lub kaszlem, ucisk w
Klatce piersiowej

. krew w plwocinie (w odkrztuszonej wydzielinie)

. utrzymujace si¢ lub pogarszajace si¢ z czasem ostabienie mig$ni, objaw glownie zwigzany z
miastenia lub choroba Parkinsona.

Jesli pacjenta dotycza problemy wymienione powyzej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed

rozpoczeciem stosowania leku TOBI Podhaler.

Jesli pacjent ma 65 lat lub wiecej, lekarz moze wykonaé¢ dodatkowe badania przed podjeciem decyzji
czy lek TOBI Podhaler bedzie odpowiedni do leczenia.

Leki wziewne moga wywotywac ucisk w klatce piersiowej i $wiszczacy oddech, a objawy te moga
wystapi¢ natychmiast po inhalacji leku TOBI Podhaler. Pierwsza dawke leku TOBI Podhaler
przyjmuje si¢ pod nadzorem lekarza i lekarz oceni czynnos¢ ptuc przed przyjeciem dawki i po jej
przyjeciu. Lekarz moze poprosi¢, aby inne odpowiednie leki przyjmowac¢ przed przyjeciem leku TOBI
Podhaler.

Leki wziewne moga rowniez wywotac kaszel i moze on pojawi¢ si¢ podczas stosowania leku TOBI
Podhaler. Jezeli kaszel utrzymuje si¢ i jest uporczywy, nalezy porozmawiac z lekarzem.

Szczepy Pseudomonas mogg z czasem sta¢ sie oporne na antybiotyk stosowany w leczeniu. Oznacza
to, ze z uptywem czasu lek TOBI Podhaler moze nie dziata¢ tak dobrze jak powinien. W razie obaw
nalezy porozmawia¢ 0 tym z lekarzem.

Stosowanie tobramycyny lub innych antybiotykdéw aminoglikozydowych w zastrzykach moze czasami
prowadzi¢ do utraty stuchu, zawrotow gtowy i uszkodzenia nerek.

Dzieci
Leku TOBI Podhaler nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Lek TOBI Podhaler a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Podczas stosowania leku TOBI Podhaler nie nalezy przyjmowac nastepujacych lekow:

. furosemid lub kwas etakrynowy - leki moczopedne

J inne leki o wlasciwoséciach moczopednych, takie jak mocznik lub mannitol podawany dozylnie
J inne leki, ktore moga uszkadzaé nerki lub stuch.

Wymienione nizej leki moga zwigkszy¢ ryzyko dziatah niepozadanych, jezeli sa przyjmowane, gdy

pacjent jednocze$nie otrzymuje zastrzyki z tobramycyny lub innych antybiotykéw

aminoglikozydowych.

o Amfoterycyna B, cefalotyna, polimiksyny (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych),
cyklosporyna, takrolimus (stosowane w celu ostabienia czynno$ci uktadu odpornosciowego).
Leki te mogg uszkadzaé nerki.
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o Zwigzki platyny, takie jak karboplatyna i cisplatyna (stosowane w leczeniu niektorych rodzajow
nowotwordw). Leki te mogg uszkadza¢ nerki lub stuch.

o Antycholinesterazy, takie jak neostygmina i pirydostygmina (stosowane w leczeniu niedowtadu
mieéni) lub toksyna botulinowa. Leki te moga powodowa¢ odczuwanie pogorszenia lub
faktyczne pogorszenie si¢ niedowtadu migsni.

Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych powyzej lekow, nalezy omowic to z lekarzem

przed rozpoczeciem przyjmowania leku TOBI Podhaler.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo czy inhalowanie leku przez kobiete cigzarna wywotuje dziatania niepozadane.

Tobramycyna i inne antybiotyki aminoglikozydowe podawane w zastrzykach moga zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku, na przyktad powodujac gluchote.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna porozmawia¢ z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania
tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek TOBI Podhaler nie wptywa lub ma nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowac¢ lek TOBI Podhaler

Lek TOBI Podhaler nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Opiekun powinen pomaga¢ dziecku rozpoczynajgcemu stosowanie leku TOBI Podhaler, szczegdlnie
dziecku w wieku 10 lat lub mtodszemu, oraz powinien je nadzorowa¢ dopdki nie nauczy si¢
wlasciwego samodzielnego stosowania inhalatora Podhaler.

Jaka jest dawka leku TOBI Podhaler

Nalezy inhalowa¢ zawarto$¢ 4 kapsutek dwa razy na dobg (4 kapsulki rano i 4 kapsutki wieczorem),
za pomoca inhalatora Podhaler.

Dawka jest taka sama dla wszystkich pacjentow w wieku 6 lat i starszych. Nie nalezy przekraczad
zalecanej dawki.

Kiedy przyjmowac lek TOBI Podhaler

Przyjmowanie kapsutek o tej samej porze kazdego dnia pomaga pamigtac o ich przyjmowaniu.

Zawartos¢ 4 kapsutek nalezy inhalowaé dwa razy na dobg¢ w nastepujacy sposob:

o rano przyja¢ zawarto$¢ 4 kapsutek za pomocg inhalatora Podhaler;

o wieczorem przyja¢ zawartos¢ 4 kapsutek za pomocg inhalatora Podhaler;

o przerwa pomiedzy dawkami powinna by¢ zblizona do 12 godzin i musi wynosi¢ co najmniej
6 godzin.

Jesli pacjent przyjmuje droga wziewna Kilka roznych lekow i stosuje jeszcze inne leczenie
mukowiscydozy, lek TOBI Podhaler powinien przyjmowac na samym koncu. Kolejno$¢

przyjmowania lekow nalezy uzgodni¢ z lekarzem.

Jak przyjmowac lek TOBI Podhaler

o Lek wytacznie do podawania wziewnego.
o Nie potyka¢ kapsutek.
o Kapsutki mozna przyjmowac wylgcznie za pomocg inhalatora znajdujgcego si¢ w opakowaniu.

Kapsutki powinny pozostawac w blistrze az do momentu uzycia.
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o Rozpoczynajac nowe opakowanie kapsutek przeznaczone do tygodniowe;j terapii, nalezy zaczaé
uzywac nowego inhalatora dotgczonego do opakowania. Kazdego inhalatora mozna uzywac
tylko przez 7 dni.

. W celu zapoznania si¢ z instrukcjami dotyczacymi uzycia inhalatora nalezy przeczytac
informacje podane na koncu tej ulotki.

Jak dlugo nalezy przyjmowac lek TOBI Podhaler

Po przyjmowaniu leku TOBI Podhaler przez 28 dni nastepuje 28-dniowa przerwa w przyjmowaniu
leku. Po przerwie rozpoczyna si¢ kolejny cykl.

Wazne jest, aby przyjmowac¢ lek dwa razy na dobg przez 28 dni leczenia i aby przestrzegac cyklu z 28-
dniowymi okresami przyjmowania leku przeplatanymi 28-dniowymi okresami przerwy.

T =

. . Przerwa w
Przyjmowanie leku . .
przyjmowaniu leku

VIR el ey TOBI Podhaler
Przyjmowa¢ lek TOBI Nie przyjmowac leku

Podhaler codziennie TOBI Podhaler przez
dwa razy na dobe przez | kolejne 28 dni.
28 dni.

= 7

Powtorzy¢ cykl

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku TOBI Podhaler zgodnie z zaleceniem lekarza.
W razie pytan na temat jak dtugo nalezy przyjmowac lek TOBI Podhaler, nalezy porozmawia¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku TOBI Podhaler

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku TOBI Podhaler, nalezy jak najszybciej powiadomic o
tym lekarza. W razie potkniecia leku TOBI Podhaler nie nalezy sie obawiac, ale trzeba jak najszybciej
powiadomi¢ o tym lekarza.

Pominiecie przyjecia leku TOBI Podhaler

W przypadku pominigcia przyjecia leku TOBI Podhaler, jezeli do przyjecia nastgpnej dawki pozostaje
co najmniej 6 godzin, nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke. W przeciwnym wypadku,
nalezy odczeka¢ do czasu przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentow z mukowiscydoza moze wystepowac wiele objawdw choroby. Objawy te moga nadal
wystepowac podczas stosowania leku TOBI Podhaler, ale nie powinny wystgpowaé czgsciej ani by¢

bardziej nasilone.

Jezeli wydaje si¢, ze podczas przyjmowania leku TOBI Podhaler nastapito pogorszenie podstawowej
choroby ptuc pacjenta, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niektore dzialania niepozagdane moga by¢ ciezkie
o Nietypowe trudnoséci w oddychaniu, ze $wiszczgcym oddechem lub kaszlem i uciskiem w klatce
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piersiowej (cz¢sto).
Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy zakonczy¢ przyjmowanie leku TOBI
Podhaler i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

o Krwioplucie (bardzo czgsto)

o Ostabienie stuchu (dzwonienie w uszach jest mozliwym sygnatem ostrzegajacym o utracie
stuchu), dzwieki (takie jak szumy) w uszach (czesto).
. Mata objeto$¢ moczu, wymioty, splatanie i obrzgk nog, kostek lub stop, poniewaz moga to by¢

objawy nagtego zmniejszenia czynnosci nerek (czesto$é nieznana).
Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Do innych dzialan niepozadanych moga naleze¢
Bardzo czgsto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0s6b)

. Dusznosé

o Kaszel, kaszel z odpluwaniem, zmiana gtosu (chrypka)
o B4l gardta

o Gorgczka

Czesto (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 0s6b)

o Swiszczacy oddech, rzezenie (szmery oddechowe)
o Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, bol klatki piersiowej pochodzenia mig§niowego lub
szkieletowego

Uczucie zatkania nosa

Krwawienie z nosa

Wymioty, nudnosci

Biegunka

Wysypka

Zaburzenia smaku

Utrata gtosu

Czegstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. Ogdlne zte samopoczucie
o Zmiana zabarwienia odkrztuszanej wydzieliny (plwociny)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,Krajowego Systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek TOBI Podhaler

o Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
o Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze.
o Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Kapsulke nalezy uzy¢ natychmiast po wyjeciu z blistra.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TOBI Podhaler

o Substancjg czynng leku jest tobramycyna. Jedna kapsutka zawiera 28 mg tobramycyny.

o Pozostate sktadniki to: DSPC (1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina), wapnia chlorek, kwas
siarkowy (do regulacji pH).

Jak wyglada lek TOBI Podhaler i co zawiera opakowanie

Lek TOBI Podhaler proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, to biaty lub biatawy proszek do
inhalacji, znajdujacy si¢ w przezroczystych bezbarwnych kapsutkach twardych z niebieskim napisem
»MYL TPH”, wydrukowanym na jednej czesci kapsulki i niebieskim logo firmy Mylan,
wydrukowanym na drugiej czgsci kapsutki.

Lek TOBI Podhaler jest dostepny w opakowaniach zawierajacych tyle kapsutek, ile wystarcza do
przeprowadzenia miesigcznej terapii: opakowanie zawiera 4 pudetka tekturowe do tygodniowej terapii
i zapasowy inhalator Podhaler w futerale.

Kazde pudetko tekturowe do tygodniowej terapii zawiera 7 blistrow po 8 kapsulek i inhalator Podhaler
w futerale.

Dostegpne sg nastepujace wielkosci opakowan:

56 kapsutek twardych z proszkiem do inhalacji i jeden inhalator (opakowanie przeznaczone do
tygodniowej terapii)

224 (4 x 56) kapsutki twarde z proszkiem do inhalacji i 5 inhalatoréw (opakowanie zbiorcze
przeznaczone do miesig¢cznej terapii)

448 (8 x 56) kapsutek twardych z proszkiem do inhalacji i 10 inhalatorow (dwa opakowania zbiorcze
przeznaczone do miesiecznej terapii owinicte folig)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytworca

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

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

Irlandia

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tel/Tel: +32 2 658 61 00

bbarapus
Maiinan EOO/]
Tem.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf.: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

EALada
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 0100002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 14080 1555

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o0.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Viatris ltalia S.r.l.
Tel: +39 0261246921
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Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Mylan Healthcare B.V.
Tel: +31 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: + 43186 390

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.o0.
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



Konpog Sverige

GPA Pharmaceuticals Ltd Viatris AB

TmA: +357 22863100 Tel: +46 8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrodia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu
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INSTRUKCJA UZYCIA INHALATORA PODHALER

Nalezy uwaznie przeczyta¢ nastepujaca instrukcje¢ uzycia w celu zapoznania si¢ ze sposobem
uzywania inhalatora Podhaler.

Zawarto$¢ opakowania leku TOBI Podhaler do tygodniowej terapii
Kazde pudetko tekturowe leku TOBI Podhaler do tygodniowej terapii zawiera:

1 inhalator (urzadzenie Podhaler) wraz z futeratem.

7 blistrow (jeden blister na kazdy dzien tygodnia).

Kazdy blister zawiera 8 kapsutek (co odpowiada dobowej dawce leku: zawartos¢ 4 kapsutek
nalezy przyjac rano i zawarto$¢ 4 kapsutek nalezy przyja¢ wieczorem).

Q
Q (D
O&r
&

Blister Inhalator

Jak przyjmowa¢ lek za pomocg inhalatora Podhaler

Stosowa¢ wylacznie inhalator znajdujacy si¢ w opakowaniu leku. Nie przyjmowac kapsutek
TOBI Podhaler za pomocg jakiegokolwiek innego inhalatora ani nie uzywa¢ inhalatora Podhaler
do przyjmowania zadnych innych lekéw.

Rozpoczynajac nowe opakowanie przeznaczone do tygodniowej terapii, nalezy zastosowac
nowy inhalator Podhaler znajdujacy si¢ w opakowaniu. Kazdy inhalator Podhaler nalezy
uzywac tylko przez 7 dni. W celu uzyskania informacji o utylizacji niewykorzystanych lekéw i
inhalatoréw nalezy zapyta¢ farmaceute.

Nie polyka¢ kapsulek. Proszek zawarty w kapsutkach stuzy do inhalacji.

Kapsulki nalezy zawsze przechowywac w blistrze do momentu, gdy majg by¢ uzyte. Nie nalezy
»Nna zapas” wyjmowac kapsulek z blistra.

Kiedy nie uzywa si¢ inhalatora Podhaler, nalezy go przechowywac w szczelnie zamknigtym
futerale.

1. Umy¢ i dokladnie wysuszy¢ rece.
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* Tuz przed uzyciem wyjac inhalator z futeratu,
przytrzymujac jego podstawg i przekrgcajac gorng czgsé
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

* Odlozy¢ na bok gorng czes¢ futeratu.

« Sprawdzi¢, czy inhalator nie jest uszkodzony lub
zabrudzony.

* Ustawi¢ inhalator pionowo w podstawie futeratu.

3. * Trzymajac inhalator odkreCi¢ ustnik, przekrecajac go w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara.
* Potozy¢ ustnik na czystej suchej powierzchni.

4. Rozerwac blister wzdhuz, a nast¢gpnie w poprzek, po
perforacji, jak pokazano na rysunkach 1i 2.

5. * Zedrze¢ folig z blistra tak, aby odstoni¢ tylko jedna

kapsulke.
* Wyja¢ kapsutke z blistra.
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* Natychmiast wlozy¢ kapsutke do komory inhalatora (1).
* Zatozy¢ ustnik.

* Mocno przykreci¢ ustnik az do wyczucia oporu. Ustnika
nie nalezy przykreca¢ zbyt mocno (2).

* Nalezy trzyma¢ inhalator ustnikiem do dotu.

» Aby naktu¢ kapsultke, nalezy jak najmocniej wcisngé
kciukiem niebieski przycisk, a nastgpnie zwolni¢
przycisk.

* Wszystko jest teraz gotowe do rozpoczecia inhalacji
zawarto$ci kapsutki za pomoca dwoch oddzielnych
wdechow (Punkty 8 i 9).

Inhalacja zawartos$ci kapsulki — pierwszy wdech

Przed wtozeniem ustnika do ust wykona¢ glgboki wydech
poza inhalatorem.

Szczelnie obja¢ ustnik ustami.

Gleboko wciagnac proszek za pomocg jednego dlugiego
wdechu.

Wyija¢ inhalator z ust i wstrzymac¢ oddech na okoto

5 sekund.

Nastepnie wykona¢ normalny wydech z dala od
inhalatora.

Inhalacja zawartos$ci kapsulki — drugi wdech

» Wykonac¢ kilka normalnych oddechow z dala od
inhalatora.

* Nastepnie wykona¢ drugi wdech z tej samej kapsutki,
powtarzajac instrukcje podane w punkcie 8.
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I

10.

Odkreci¢ ustnik (1) i wyjaé kapsutke z komory inhalatora
().

11.

Obejrzeé zuzyta kapsulke. Powinna by¢ przekluta i
pusta. Jezeli kapsutka jest pusta, nalezy jg wyrzucié.

Jezeli kapsutka wyglada na przektuts, ale nadal znajduje
si¢ w niej proszek, nalezy:

* ponownie wtozy¢ kapsutke do komory inhalatora

(punkt 6); kapsutke nalezy wtozy¢ do komory inhalatora
przektutym koncem;

* ponownie zatozy¢ ustnik i wykonac¢ instrukcje podane w
punktach 8, 9 i 10.

Jezeli kapsutka nie wyglada na przektuta, nalezy:

* ponownie wtozy¢ kapsutke do komory inhalatora

(punkt 6);

* ponownie zatozy¢ ustnik i wykona¢ instrukcje podane w
punktach 7, 81 9.

« Jezeli teraz kapsutka jest nadal petna i nadal nie
wyglada na przektuta, nalezy zastgpi¢ inhalator
inhalatorem zapasowym i wykona¢ instrukcje podane w
punktach 2, 3, 6, 7,8, 91 10.

12.

Pozostate trzy kapsutki nalezy przyjac¢ w taki sam sposob.
* Dla kazdej kolejnej kapsutki nalezy wykona¢ instrukcje
podane w punktach 5, 6,7, 8,9, 10 11.

» Wszystkie zuzyte kapsultki nalezy wyrzucic.
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13. e« Zatozy¢ ustnik i przykreci¢ go mocno do oporu. Po
przyjeciu catkowitej dawki (4 kapsutki), wytrzeé ustnik
czysta sucha $ciereczka.

* Nie my¢ inhalatora woda.

14.  « Wlozy¢ inhalator do futeratu.
» Szczelnie zamkna¢ futeral, przekrecajac jego gorna
czg$¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara.

Nalezy PAMIETAC

. Lek wylacznie do podawania wziewnego.

o Nie polykaé¢ kapsulek TOBI Podhaler.

. Uzywa¢ wylacznie inhalatora znajdujacego si¢ w opakowaniu.

o Zawsze przechowywac kapsutki TOBI Podhaler w blistrze. Wyjmowac kapsutke wylacznie

bezposrednio przez uzyciem. Nie przechowywac kapsutek w inhalatorze.

Zawsze przechowywac kapsutki TOBI Podhaler i inhalator w suchym miejscu.

Nigdy nie wktada¢ kapsutek TOBI Podhaler bezposrednio do ustnika inhalatora.

Podczas przektuwania kapsutki nalezy zawsze trzymac inhalator ustnikiem do dotu.

Nie naciskac przycisku do przektuwania wigcej niz jeden raz podczas jednorazowego

przekluwania kapsutki.

Nigdy nie dmucha¢ do ustnika inhalatora.

° Nigdy nie my¢ inhalatora Podhaler woda. Inhalator musi pozostawac¢ suchy i nalezy
przechowywac go w futerale.

Informacje dodatkowe

Czasami bardzo mate kawatki kapsutki mogg przedostac si¢ przez ostong i dosta¢ si¢ do ust.

. Mozna wtedy wyczu¢ te kawalki na jezyku.

. Potknigcie lub inhalacja tych kawatkow nie jest szkodliwa dla zdrowia.

o Prawdopodobienstwo, ze kapsutka rozpadnie si¢ na kawatki jest wieksze, jezeli kapsutka
zostanie przypadkowo przektuta wiecej niz jeden raz lub jesli inhalator nie bedzie trzymany
ustnikiem w dot w czasie wykonywania instrukcji podanych w punkcie 7.
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW
POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych tobramycyny (proszek do inhalacji w kapsutkach) wnioski naukowe przyjete przez
PRAC sa nastgpujace:

Biorgc pod uwage dostepne w literaturze dane dotyczace nefrotoksycznos$ci, w tym w niektorych
przypadkach Scisty zwigzek czasowy i ustgpienie objawow po odstawieniu, PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowy migdzy tobramycyna (proszek do inhalacji w kapsutkach) a ostrym uszkodzeniem nerek
(AKI) jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow
zawierajacych tobramycyne (proszek do inhalacji w kapsutkach) nalezy odpowiednio zmienic.

Komitet CHMP, po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, zgadza si¢ z 0goInymi wnioskami PRAC i
uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych tobramycyny (proszek do inhalacji w kapsutkach)
CHMP uznat, Ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego
(produktow leczniczych zawierajgcych) jako substancje czynng tobramycyng (proszek do inhalacji w
kapsutkach) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.
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