GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR PATIENTEN

Vantobra® 170 mg
L&sung fur einen Vernebler
Tobramycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Vantobra® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vantobra®
beachten?

. Wie ist Vantobra® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Vantobra® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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WAS IST VANTOBRA® UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET

Was ist Vantobra®?

Vantobra® enthalt das Antibiotikum Tobramycin. Dabei
handelt es sich um ein Antibiotikum aus der Klasse
der Aminoglykoside.

Wofiir wird Vantobra® angewendet?

Vantobra® wird bei Mukoviszidose-Patienten ab

6 Jahren angewendet, um Lungeninfektionen zu
behandeln, die durch das Bakterium Pseudomonas
aeruginosa verursacht werden.
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Pseudomonas aeruginosa ist ein Bakterium, das

bei Mukoviszidose-Patienten wahrend ihres Lebens
haufig die Lungen infiziert. Wenn die Infektion nicht
ordnungsgemalf’ behandelt wird, wird sie weiterhin
Ihre Lunge schadigen, was zu zusétzlichen Atempro-
blemen flhrt.

Wie wirkt Vantobra®?

Wenn Sie Vantobra® inhalieren, gelangt das Anti-
biotikum direkt in Ihre Lungen, wo es die Infektion
verursachenden Bakterien bekdmpft. Es hemmt die
Produktion der Proteine, die die Bakterien bendtigen,
um ihre Zellwande aufzubauen. Dies schadigt die
Bakterien und totet sie letztendlich ab.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWEN-
DUNG VON VANTOBRA® BEACHTEN

Vantobra® darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Tobramycin, ein ande-

res Aminoglykosid-Antibiotikum oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Wenn dies auf Sie zutrifft, informie-
ren Sie lhren Arzt, bevor Sie Vantobra® anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, wenn Sie schon
einmal eine der folgenden Beschwerden hatten:

— Horprobleme (hierzu z&hlen auch Gerausche in
den Ohren und Schwindelgefuhl)

— Nierenprobleme
— Engegefihl in der Brust
— Blut im Sputum (die abgehustete Substanz)

— Muskelschwéche, die langer andauert oder sich
mit der Zeit verschlimmert. Dies ist ein Symptom,
welches meistens mit Erkrankungen wie Myasthe-
nie (Muskelschwache) oder Parkinson-Krankheit
einhergeht.

Falls eines davon auf Sie zutrifft, informieren Sie
Ihren Arzt, bevor Sie Vantobra® anwenden. Wenn Sie
Probleme mit Ihrem Gehor oder lhrer Nierenfunk-
tion haben, wird lhr Arzt méglicherweise Blutproben
nehmen, um die Menge an Vantobra® in [hrem Korper
zu kontrollieren.

Das Inhalieren von Arzneimitteln kann durch eine
Verengung der Atemwege ein Engegefiihl in der
Brust verursachen, und dies kann auch bei Vantobra®
passieren. Gegebenenfalls wird lhr Arzt Sie auf-
fordern, andere geeignete Arzneimittel anzuwenden,
um die Atemwege zu erweitern, bevor Sie Vantobra®
anwenden.

®

Mit der Zeit kbnnen Pseudomonas-Stamme gegen
die Behandlung mit einem Antibiotikum resistent wer-
den. Dies bedeutet, dass Vantobra® mit der Zeit nicht
mehr so gut wirkt, wie es eigentlich sollte. Fragen Sie
Ihren Arzt, wenn Sie dies beunruhigt.

Wenn Sie Tobramycin oder ein anderes Aminoglyko-
sid-Antibiotikum auch als Injektion erhalten, kann dies
das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen und |hr Arzt
wird Sie gegebenenfalls entsprechend tiberwachen.

Kinder
Das Arzneimittel ist nicht zur Anwendung bei Kindern
unter 6 Jahren bestimmt.

Anwendung von Vantobra® zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben.

Sie sollten wahrend der Anwendung von Vantobra®
die folgenden Arzneimittel nicht anwenden:

— Furosemid, ein Diuretikum (,Wassertablette)

— andere Arzneimittel mit einem harntreibenden
Potenzial wie Harnstoff oder Mannit

— andere Arzneimittel, die Ihre Nieren oder |hr Gehor
schadigen kénnen:

» Amphotericin B, Cefalotin, Polymyxine (zur
Behandlung mikrobieller Infektionen), Ciclospo-
rin, Tacrolimus (zur Unterdriickung des Immun-
systems). Diese Arzneimittel kbnnen die Nieren
schadigen.

* Platinverbindungen wie Carboplatin und Cispla-
tin (zur Behandlung einiger Krebsarten). Diese
Arzneimittel kénnen die Nieren oder das Gehor
schadigen.

Die folgenden Arzneimittel kénnen das Risiko fur
das Auftreten von schadlichen Wirkungen ver-
stérken, wenn sie bei lhnen angewendet werden,
wahrend Sie auch Tobramycin oder ein anderes
Aminoglykosid-Antibiotikum als Injektion erhalten:

— Cholinesterasehemmer wie Neostigmin und Pyri-
dostigmin (zur Behandlung von Muskelschwéche)
oder Botulinumtoxin. Diese Arzneimittel kbnnen
Muskelschwache verursachen oder diese ver-
schlimmern.

Wenn Sie eines oder mehrere der oben genannten
Arzneimittel anwenden, sprechen Sie mit Ihrem Arzt
darlber, bevor Sie Vantobra® anwenden.

Sie durfen Vantobra®, das zur Anwendung mit Ihrem
Tolero® Vernebler vorgesehen ist, im Vernebler nicht
mit anderen Arzneimitteln mischen oder verdiinnen.

®

Wenn Sie mehrere verschiedene Behandlungen
fir Mukoviszidose anwenden, sollten Sie sie in der
folgenden Reihenfolge anwenden:

1. Bronchienerweiternde Arzneimittel, z. B.
Salbutamol

2. Physiotherapie des Brustkorbs
3. Andere inhalative Arzneimittel

4. Vantobra®

Bitte besprechen Sie diese Reihenfolge auch mit
Ihrem Arzt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwen-
dung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob die Inhalation dieses Arz-
neimittels wahrend der Schwangerschaft Nebenwir-
kungen verursacht. Wenn Tobramycin und andere
Aminoglykosid-Antibiotika in Form einer Injektion
gegeben werden, kénnen sie das ungeborene Kind
schédigen und z. B. Taubheit und Nierenprobleme
verursachen.

Wenn Sie stillen, sollten Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels mit lhrem Arzt sprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Vantobra® die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

WIE IST VANTOBRA® ANZUWENDEN

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt zwei Ampullen pro Tag
(eine morgens und eine abends) fur 28 Tage.

@ Diese Dosis ist flr alle Personen ab einem Alter
von 6 Jahren gleich.

@ Inhalieren Sie durch den Mund den gesamten
Inhalt einer Ampulle morgens und den Inhalt einer
Ampulle abends mit dem Tolero® Vernebler.

e Es empfiehlt sich, zwischen den Dosen ein még-
lichst genaues 12-stiindiges Zeitintervall einzu-
halten, aber dieses Intervall muss mindestens 6
Stunden betragen.

o Nachdem Sie Ihr Arzneimittel fir 28 Tage ange-
wendet haben, miissen Sie eine 28-tagige Pause
einhalten, in der Sie kein Vantobra® inhalieren.
Nach der Pause beginnen Sie den nachsten Be-
handlungszyklus (wie abgebildet).

e Es ist wichtig, dass Sie das Arzneimittel wahrend
der 28 Behandlungstage zweimal taglich anwen-
den und sich an den Zyklus mit 28 Tagen Anwen-
dung und 28 Tagen Pause halten.

/@

Anwendung von
Vantobra®

Keine Anwendung von
Vantobra®

Wenden Sie Vantobra® zwei-| Wenden Sie Vantobra® an
mal taglich 28 Tage lang an | den darauf folgenden
28 Tagen nicht an

w

Zyklus wiederholen

Fihren Sie die Anwendung von Vantobra® so lange
fort, wie der Arzt es lhnen sagt.

Wenn Sie Fragen zur Dauer der Anwendung von
Vantobra® haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Vantobra® zur Inhalation vorbereiten

o Wenden Sie Vantobra® nur mit dem in der Abbil-
dung unten abgebildeten Tolero® Vernebler an,
um sicherzustellen, dass Sie die korrekte Dosis
inhalieren. Verwenden Sie den Tolero® Vernebler
nicht flr andere Arzneimittel.

Tolero®
[]for Vantobra

e Lesen Sie vor der Anwendung die Gebrauchsan-
weisung, die dem Vernebler beigelegt ist.

e Achten Sie darauf, dass Sie einen eFlow®rapid
oder eBase Controller an den Tolero® Vernebler
angeschlossen haben. Der jeweilige Controller
kann von lhrem Arzt verordnet oder separat erwor-
ben werden.

® Waschen Sie lhre Hande griindlich mit Wasser und
Seife.
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@ Entnehmen Sie direkt vor dem Inhalieren eine
Ampulle Vantobra® aus dem Folienbeutel.

@ Das restliche Arzneimittel gekthlt in der Original-
verpackung aufbewahren.

® Legen Sie alle Teile des Tolero® Verneblers auf ein
sauberes, trockenes Papier- oder Stofftuch. Legen
Sie den Vernebler auf eine ebene, stabile Flache.

@ Setzen Sie den Tolero® Vernebler, wie in der
Gebrauchsanweisung beschrieben, zusammen.

e Halten Sie die Ampulle aufrecht und klopfen Sie
leicht dagegen, bevor Sie den oberen Teil abdre-
hen, um Verschitten zu vermeiden. Fillen Sie den
Inhalt einer Ampulle in das Arzneimittelreservoir
des Verneblers.

@ Beginnen Sie lhre Behandlung aufrecht sitzend,
in einem gut bellifteten Raum. Halten Sie den
Vernebler waagrecht und atmen Sie ganz normal
durch den Mund. Atmen Sie nicht durch die Nase.
Atmen Sie ganz normal ein und aus, bis die
Behandlung abgeschlossen ist. Wenn das ge-
samte Arzneimittel angewendet wurde, ertdnt ein
Signalton, dass die ,Behandlung abgeschlossen®
ist.

@ Sollten Sie aus irgendeinem Grund |Ihre Behand-
lung unterbrechen missen, driicken Sie die Ein-/
Ausschalttaste und halten Sie diese eine Sekunde
gedrickt. Um die Behandlung neu zu starten,
missen Sie die Ein-/Ausschalttaste erneut driicken
und eine Sekunde gedriickt halten.

e Der Tolero® Vernebler muss, wie in der Gebrauchs-
anweisung des Gerates beschrieben, gereinigt und
desinfiziert werden.

e Fir jeden Zyklus (28 Tage Behandlung)
muss der mit dem Arzneimittel mitgelieferte
Tolero® Vernebler verwendet werden.

Verwenden Sie keinen anderen, nicht zugelassenen
Vernebler, weil sich dadurch die Menge des Arz-
neimittels, das in Ihre Lungen gelangt, verandern
kénnte. Dies wiederum konnte die Wirksamkeit und
Sicherheit des Arzneimittels beeinflussen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Vantobra®
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Vantobra® inhalieren, wird lhre
Stimme mdoglicherweise sehr heiser. Informieren

Sie so bald wie mdglich Ihren Arzt. Wenn Vantobra®
verschluckt wird, ist es unwahrscheinlich, dass dies
zu schwerwiegenden Problemen fiihrt, da Tobramy-
cin nur schlecht aus dem Magen aufgenommen wird,
aber informieren Sie dennoch Ihren Arzt so schnell
wie moglich.
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Wenn Sie die Anwendung von Vantobra®
vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Vantobra® vergessen
haben und noch mindestens 6 Stunden Zeit bis zur
nachsten Dosis sind, wenden Sie die Dosis so bald wie
maoglich an. Ansonsten warten Sie, bis es Zeit fur die
nachste Dosis ist. Wenden Sie nicht die doppelte Men-
ge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie die Anwendung von Vantobra® abbrechen

Beenden Sie die Anwendung mit Vantobra® nicht,

es sei denn, |hr Arzt sagt lhnen, dass Sie dies tun
sollen, da méglicherweise Ihre Infektion in der Lunge
noch nicht ausreichend kontrolliert ist und schlechter
werden kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend

sein:

— Engegefiihl in der Brust mit Atemnot (selten, bei
bis zu 1 von 1.000 Personen)

— allergische Reaktionen einschliefllich Nessel-
sucht und Juckreiz (sehr selten, bei bis zu 1 von
10.000 Personen).

Falls eine der Beschwerden auf Sie zutrifft, beenden
Sie die Anwendung von Vantobra® und informieren
Sie sofort lhren Arzt.

Bei Menschen mit Mukoviszidose kdnnen viele
Krankheitssymptome auftreten. Wahrend der An-
wendung von Vantobra® kénnen diese noch immer
auftreten, sollten jedoch nicht haufiger bzw. nicht
starker ausgepragt sein als zuvor.

Wenn |hre zugrunde liegende Lungenerkrankung
wahrend der Anwendung von Vantobra® schlimmer
zu werden scheint, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Andere mogliche Nebenwirkungen:
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen

betreffen):

— Kurzatmigkeit

— Verdnderung der Stimme (Heiserkeit)
— verstarkter Husten

— Halsschmerzen

®

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

— Kehlkopfentziindung (die Stimmveranderungen,
Halsschmerzen und Schluckbeschwerden verursa-
chen kann)

— Verlust der Stimme
— Kopfschmerzen, Schwachegefihl
— Nasenbluten, laufende Nase

— Klingeln in den Ohren (in der Regel vorliberge-
hend), Horverlust, Schwindel

— Bluthusten, mehr Auswurf (Sputum) als Ublich,
Brustbeschwerden, Asthma, Fieber

— Geschmacksstorungen, Ubelkeit, Geschwiire im
Mund, Erbrechen, Appetitlosigkeit

— Hautausschlag

— Brustschmerzen oder allgemeine Schmerzen
— Verschlechterung des Lungenfunktionstests
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen

betreffen):

— Pilzinfektionen in der Mundhohle oder im Rachen
(z. B. Soor)

— Schwellung der Lymphknoten
— Schlafrigkeit
— Ohrenschmerzen, Ohrenprobleme

— Hyperventilation, niedriger Sauerstoffgehalt im
Blut, Sinusitis

Durchfall, Schmerzen im und um den Magen

rote Pusteln, Papeln auf der Haut
— Nesselsucht, Juckreiz

Rickenschmerzen
— Allgemeines Unwohlsein

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen.

Deutschland:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

®

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

WIE IST VANTOBRA® AUFZUBEWAHREN

® Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

e Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Ampulle, dem Folienbeutel und dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

@ Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Wenn Sie
keinen Kihlschrank zur Verfigung haben (z. B. wenn
Sie lhr Arzneimittel transportieren), kénnen Sie den
Karton mit dem Arzneimittel (Folienbeutel gedffnet
oder ungedffnet) bei bis zu 25 °C bis zu 4 Wochen
aufbewahren. Wenn das Arzneimittel Ianger als
4 Wochen bei Raumtemperatur gelagert wurde,
muss es unter Einhaltung der lokalen Vorschriften
entsorgt werden.

® Sie diurfen dieses Arzneimittel nicht anwenden,
wenn Sie folgendes bemerken: die Losung ist tri-
be geworden oder es befinden sich Partikel in der
Lésung.

e Bewahren Sie gedffnete Ampullen nicht auf.
Nach dem Offnen einer Ampulle sollte diese
sofort verwendet werden; eventuelle Arzneimit-
telreste sollen verworfen werden.

e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Vantobra® enthalt

— Der Wirkstoff ist: Tobramycin. Eine Ampulle enthalt
170 mg Tobramycin als Einzeldosis.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid,
Calciumchlorid, Magnesiumsulfat, Wasser fur
Injektionszwecke, Schwefelsdure und Natriumhyd-
roxid zur pH-Einstellung.

Wie Vantobra® aussieht und Inhalt der Packung

Vantobra® Lésung fur einen Vernebler ist gebrauchs-
fertig in Ampullen erhaltlich.

Vantobra® ist eine klare bis leicht gelb gefarbte
L&sung, die auch eine dunklere Gelbfarbung anneh-
men kann. Wenn die Aufbewahrungsvorschriften
genau eingehalten wurden, wird dadurch die Wirkung
von Vantobra® nicht beeintrachtigt.

Es sind jeweils acht Ampullen (die Dosis fir vier
Behandlungstage) in einem Folienbeutel verpackt.

Vantobra® ist zusammen mit einem Tolero® Vernebler
erhaltlich. Es wird in einem Umkarton bereitgestellt,
der zwei Innenkartons enthalt, einen mit dem Arznei-
mittel (56 Ampullen mit Vernebler-Losung in

7 Folienbeuteln) und einen mit dem Vernebler. Eine
Packung ist ausreichend fur einen Behandlungszyk-
lus von 28 Tagen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

PARI Pharma GmbH

Moosstralle 3

D-82319 Starnberg

Deutschland

Tel.: +49 (0) 89 - 7428 46 - 10
Fax: +49 (0) 89 — 74 28 46 - 30
E-Mail: info@paripharma.com

PARI Pharma
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Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
wlnschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Deutschland und Osterreich
PARI Pharma GmbH
Lochhamer Schlag 21
D-82166 Grafelfing

Tel.: +49 (0) 89— 74 28 46 - 10
E-Mail: info@paripharma.com

Z.Nr.: EU/1/14/932/001

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet: Mdrz 2016

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel
sind auf den Internetseiten der Européischen Arznei-
mittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfigbar.
Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten
Uber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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