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1. Was ist Tobramycin Aristo® und wofiir wird es angewendet?

Tobramycin Aristo® enthalt den Wirkstoff Tobramycin. Dieser gehdrt zur
Gruppe der Aminoglykosid-Antibiotika.

Tobramycin Aristo® wird bei Patienten ab einem Alter von sechs Jahren mit
zystischer Fibrose angewendet, um Infektionen der Lunge, die durch ein
Bakterium mit dem Namen Pseudomonas aeruginosa verursacht werden, zu
behandeln.

Tobramycin Aristo® bekampft die durch Pseudomonas-Bakterien in der Lun-
ge verursachte Infektion und trégt so zur Verbesserung lhrer Atmung bei.

Wenn Sie Tobramycin Aristo® inhalieren, kann das Antibiotikum direkt in Ihre
Lunge gelangen, um dort die firr die Infektion verantwortlichen Bakterien zu
bekdmpfen. Um die besten Behandlungsergebnisse zu erzielen, wenden Sie
dieses Arzneimittel gemé&f den Anweisungen in dieser Gebrauchsinformati-
on an.

Was ist Pseudomonas aeruginosa?

Hierbei handelt es sich um ein sehr haufig vorkommendes Bakterium, mit
dem sich nahezu alle Patienten mit zystischer Fibrose im Lauf ihres Lebens
infizieren. Diese Infektion tritt bei manchen Menschen erst spater im Leben
auf, wéhrend andere schon in sehr jungen Jahren betroffen sind.

Es ist eine der bedrohlichsten Bakterienarten fir Patienten mit zystischer Fi-
brose. Wenn die Infektion nicht richtig unter Kontrolle gebracht wird, fihrt
sie zu einer zunehmenden Schadigung lhrer Lunge und weiteren Atempro-
blemen.

Tobramycin Aristo® totet die Bakterien ab, die die Infektion in der Lunge ver-
ursachen. Die Infektion I&sst sich erfolgreich unter Kontrolle bringen, wenn
das Problem frihzeitig angegangen wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tobramycin Aristo® beach-
ten?

Tobramycin Aristo® darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Tobramycin, andere Amino-
glykosid-Antibiotika oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Falls dies auf Sie zutrifft, wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an und spre-
chen Sie mit lhrem Arzt Gber Tobramycin Aristo®. Wenn Sie glauben, dass
Sie allergisch sein kénnten, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tobramycin

Aristo® anwenden, wenn Sie jemals eine der folgenden Beschwerden hatten:

- Hérstoérungen (einschlieBlich Ohrengerdusche und Schwindel)

- Nierenprobleme

- Ungewsdhnliche Probleme bei der Atmung mit Keuchen oder Husten, En-
gegefihl in der Brust

- Blut in Ihrem Sputum (Substanz, die Sie aushusten)

- Muskelschwache, die anhalt oder im Lauf der Zeit schlimmer wird; dieses
Symptom steht meist mit Erkrankungen wie Myasthenie oder der Parkin-
son-Krankheit in Verbindung

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor
Sie Tobramycin Aristo® anwenden.

Die Inhalation von Arzneimitteln kann zu einem Engegefihl in der Brust und
Keuchen fihren und dies kann auch bei der Anwendung von Tobramycin
Aristo® geschehen. lhr Arzt wird die erste Anwendung von Tobramycin
Aristo® beaufsichtigen und vor und nach der Anwendung lhre Lungenfunk-
tion kontrollieren. Ihr Arzt kann Sie bitten, vor der Anwendung von Tobra-
mycin Aristo® einen Bronchodilatator (Bronchien erweiterndes Mittel, z. B.
Salbutamol) anzuwenden, wenn Sie nicht ohnehin bereits einen anwenden.

Im Rahmen der Anwendung von Tobramycin Aristo® kann sich im Lauf der
Zeit eine Resistenz von Pseudomonas-Stéammen gegen die Behandlung ent-
wickeln. Dies kann bedeuten, dass das Arzneimittel nach einiger Zeit mdgli-
cherweise nicht mehr so gut wirkt, wie es sollte. Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
wenn Sie diesbezugliche Bedenken haben.

Wenn lhnen Tobramycin injiziert (gespritzt) wird, kann es manchmal zu einem
Verlust des Horvermégens, Schwindelgefiihl und einer Schadigung der Nie-
ren fihren und ein ungeborenes Kind schadigen.

Kinder und Jugendliche

Tobramycin Aristo® kann bei Kindern und Jugendlichen ab 6 Jahren ange-
wendet werden. Tobramycin Aristo® sollte nicht bei Kindern unter 6 Jahren
angewendet werden.

Altere Patienten
Ihr Arzt fihrt moglicherweise zusétzliche Tests durch, um zu entscheiden, ob
die Behandlung mit Tobramycin Aristo® fir Sie geeignet ist.

Anwendung von Tobramycin Aristo® zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Dies gilt auch fir rezeptfreie Arz-
neimittel.

Die folgenden Arzneimittel sollten Sie wéahrend der Behandlung mit Tobra-

mycin Aristo® nicht anwenden:

- Furosemid oder Ethacrynséure, Diuretika (,,Entwasserungstabletten”)

- Harnstoff oder intravenés anzuwendendes Mannitol

- Andere Arzneimittel, die lhr Nervensystem, Ihre Nieren oder lhr Gehér
schadigen kdnnten

Die folgenden Arzneimittel kénnen, wenn sie zusammen mit Tobramycin in

Form von Injektionen angewendet werden, zu einem vermehrten Auftreten

schadlicher Wirkungen fihren:

- Amphotericin B, Cefalotin, Ciclosporin, Tacrolimus, Polymyxine: Diese Arz-
neimittel kénnen Ihre Nieren schadigen.

- Platinverbindungen (wie Carboplatin und Cisplatin): Diese Arzneimittel
kénnen lhre Nieren oder Ihr Hérvermégen schadigen.

- Cholinesterasehemmer (wie Neostigmin und Pyridostigmin) oder Botuli-
numtoxin: Diese Arzneimittel kénnen eine Muskelschwache verursachen
oder verschlimmern.

Wenn Sie mit einem oder mehreren der oben genannten Arzneimittel be-
handelt werden, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Tobramycin Aristo®
anwenden.

Sie durfen Tobramycin Aristo® in lhrem Vernebler nicht mit anderen Arznei-
mitteln mischen oder verdiinnen.

Wenn Sie mehrere verschiedene Behandlungen fir lhre zystische Fibrose er-
halten, sollten Sie folgende Reihenfolge beachten:

1. Bronchodilatator-Therapie wie Salbutamol

2. Physiotherapie des Brustkorbs

3. Andere Arzneimittel zur Inhalation

4. Danach Tobramycin Aristo

Bitte besprechen Sie diese Reihenfolge auch mit lhrem 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 Arzneimittels, wenn Sie schwan-
ger sind, Nebenwirkungen verursacht.

Tobramycin und andere Aminoglykosid-Antibiotika kénnen, wenn Sie in
Form einer Injektion angewendet werden, Schéaden beim ungeborenen Kind
wie zum Beispiel Taubheit verursachen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht damit zu rechnen, dass Tobramycin Aristo® Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

3. Wie ist Tobramycin Aristo® anzuwenden?

Wenden Sie Tobramycin Aristo® immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel von diesem Arzneimittel und wie haufig Sie es anwenden sollten

- Die empfohlene Dosis ist fur alle Patienten ab einem Alter von 6 Jahren
gleich.

- Verwenden Sie zwei Ampullen pro Tag Uber einen Zeitraum von 28 Tagen.
Inhalieren Sie jeweils den gesamten Inhalt einer Ampulle am Morgen und
einer am Abend. Idealerweise sollte zwischen den Anwendungen ein Ab-
stand von 12 Stunden liegen.

- Sie missen zwischen zwei Inhalationen von Tobramycin Aristo® mindestens
6 Stunden verstreichen lassen. Nachdem Sie das Arzneimittel 28 Tage lang
angewendet haben, folgt eine Behandlungspause von 28 Tagen, in der Sie
kein Tobramycin Aristo® inhalieren. AnschlieBend beginnen Sie mit einem
weiteren Behandlungszyklus.

- Es ist wichtig, dass Sie das Arzneimittel an jedem der 28 Behandlungstage
zweimal téglich anwenden und dass Sie den Rhythmus von 28 Tagen Be-
handlung im Wechsel mit 28 Tagen Behandlungspause einhalten.
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Wenden Sie Tobramycin Aristo® Wenden Sie Tobramycin Aristo® in
28 Tage lang zweimal taglich an den néchsten 28 Tagen nicht an
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Zyklus wiederholen

Wenn Sie eine gréBere Menge von Tobramycin Aristo® angewendet ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Tobramycin Aristo® inhalieren, kdnnte lhre Stimme sehr
heiser werden. Informieren Sie unbedingt so bald wie méglich Ihren Arzt.
Wenn Sie Tobramycin Aristo® verschlucken, benachrichtigen Sie so schnell
wie méglich lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Tobramycin Aristo® vergessen haben
Wenn Sie die Anwendung von Tobramycin Aristo® vergessen haben und noch
mindestens 6 Stunden bis zur néchsten Anwendung verbleiben, holen Sie
die Anwendung schnellstmdglich nach. Ansonsten warten Sie bis zu lhrem
nachsten regulédren Anwendungszeitpunkt. Wenden Sie nicht die doppelte
Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Hinweise zur Anwendung von Tobramycin Aristo®

In diesem Teil der Gebrauchsinformation wird erklart, wie Tobramycin Aristo®
angewendet wird und wie Sie mit dem Arzneimittel umgehen sollen. Bitte
lesen Sie diese Hinweise aufmerksam und befolgen Sie diese.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Ausriistung, die Sie fiir die Inhalation von Tobramycin Aristo® benétigten
Tobramycin Aristo® sollte mit Hilfe eines sauberen und trockenen wiederver-
wendbaren Verneblers angewendet werden.

Fir die Anwendung mit Tobramycin Aristo® eignet sich der Vernebler LC
PLUS (Hersteller: PARI GmbH).

Ihr Arzt oder Physiotherapeut kann Sie tber die korrekte Anwendung von
Tobramycin Aristo® und die benétigte Ausriistung informieren. Sie bendtigen
moglicherweise verschiedene Vernebler fir lhre anderen zu inhalierenden
Arzneimittel fir die Behandlung der zystischen Fibrose.

Vorbereitung fiir die Inhalation von Tobramycin Aristo®

- Waschen Sie lhre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

- Jeder Tobramycin Aristo®-Folienbeutel enthalt 7 Ampullen. Schneiden oder
reiBen Sie den Beutel auf. Entnehmen Sie eine Tobramycin Aristo®-Ampulle
aus dem Tréger, indem Sie diese durch leichtes Ziehen an der unteren La-
sche von den anderen Ampullen |6sen. Legen Sie die restlichen Ampullen
zurlick in den Folienbeutel und bewahren Sie diesen im Kihlschrank auf.

- Breiten Sie alle Teile lhres Verneblers auf einem sauberen, trockenen Pa-
pier- oder Stoffhandtuch aus.

- Vergewissern Sie sich, dass Sie den passenden Kompressor und das pas-
sende Schlauchsystem zur Verbindung von Vernebler und Kompressor ver-
wenden.

- Achten Sie darauf, die Anwendungshinweise fir hren Vernebler-Typ zu be-
folgen; Sie missen hierzu die vom Hersteller mitgelieferte Packungsbeila-
ge des Verneblers lesen. Uberpriifen Sie vor der Anwendung lhres Arznei-
mittels, ob der Vernebler und der Kompressor einwandfrei entsprechend
den Hinweisen des Herstellers funktionieren.

Anwendung von Tobramycin Aristo® mit dem Vernebler LC PLUS (PARI
GmbH)

Ausfuhrliche Hinweise zum Gebrauch des Verneblers finden sich in der Pak-
kungsbeilage des PARI LC PLUS Verneblers.

1. Entfernen Sie den Aufsatz des Verneblers vom Unterteil, indem sie diesen
gegen den Uhrzeigersinn drehen und abheben. Legen Sie den Aufsatz auf
das Handtuch und stellen Sie das Unterteil des Verneblers aufrecht auf das
Handtuch.

2. Verbinden Sie ein Ende des Schlauchsystems mit dem Luftauslass des
Kompressors. Stellen Sie sicher, dass das Schlauchsystem fest angeschlos-
sen ist. Stecken Sie den Stecker des Kompressors in die Steckdose.

3. Offnen Sie die Tobramycin Aristo-Ampulle®, indem Sie die untere Lasche
mit einer Hand festhalten und mit der anderen Hand den Verschluss ab-
drehen. Driicken Sie den gesamten Inhalt der Ampulle in das Unterteil des
Verneblers.

4. Setzen Sie den Aufsatz des Verneblers wieder auf und befestigen Sie das
Mundstiick und die Einatemventilkappe am Vernebler. SchlieBen Sie da-
nach den Kompressor wie in der Packungsbeilage lhres PARI LC PLUS Ver-
neblers beschrieben an.

5. Schalten Sie den Kompressor ein. Uberpriifen Sie, ob aus dem Mundstiick
ein gleichmaBiger Nebel austritt. Sollte kein Nebel zu sehen sein, kontrol-
lieren Sie alle Schlauchverbindungen und Uberprifen Sie, ob der Kom-
pressor einwandfrei arbeitet.

6. Nehmen Sie eine aufrechte Haltung im Sitzen oder Stehen ein, die lhnen
ein normales Atmen erméglicht.

7. Platzieren Sie das Mundstiick zwischen lhre Zdhne und auf die Oberseite
Ihrer Zunge. Atmen Sie normal, jedoch nur durch den Mund (in Absprache
mit lhrem Arzt konnen Sie eine Nasenklemme verwenden). Achten Sie dar-
auf, dass Sie mit lhrer Zunge den Luftfluss nicht behindern.

Nasenklemme
/

8. Setzen Sie die Inhalation fort, bis die gesamte Menge von Tobramycin
Aristo® aufgebraucht ist und kein Nebel mehr entsteht. Die Behandlung
sollte insgesamt etwa 15 Minuten dauern. Wenn der Behalter des Verneb-
lers leer ist, vernehmen Sie méglicherweise ein stotterndes Geréusch.

9. Bitte denken Sie daran, den Vernebler nach der Behandlung entspre-
chend den Anweisungen des Herstellers zu reinigen und zu desinfizie-
ren. Verwenden Sie niemals einen schmutzigen oder verstopften Ver-
nebler. Sie sollten lhren Vernebler nicht mit anderen Personen teilen.

Wenn Sie wahrend der Anwendung unterbrochen werden, husten oder eine
Ruhepause einlegen missen, schalten Sie den Kompressor aus, damit das
Arzneimittel zwischenzeitlich nicht verdampft.

Schalten Sie den Kompressor wieder ein, sobald Sie bereit sind, mit der Be-
handlung fortzufahren. Wenn die néchste Anwendung in weniger als 6 Stun-
den bevorsteht, lassen Sie diese Dosis aus.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Manche Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie die

Anwendung von Tobramycin Aristo® und informieren Sie sofort lhren Arzt:

- Ungewdhnliche Schwierigkeiten beim Atmen mit Keuchen oder Husten
und Engegefihl in der Brust

- Allergische Reaktionen einschlieBlich Nesselausschlag und Juckreiz

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie

sofort lhren Arzt:

- Verlust des Hérvermégens (Ohrenklingeln ist ein mogliches Warnzeichen
eines Verlusts des Horvermégens), Ohrgerausche (z. B. Rauschen)

Wahrend der Behandlung mit Tobramycin Aristo® kdnnte sich lhre zugrun-
deliegende Lungenerkrankung verschlechtern. Dies wiederum kénnte auf
mangelnde Wirksamkeit zurlickzufiihren sein. Informieren Sie in diesem Fall
unverzuglich lhren Arzt.

Manche Nebenwirkungen sind sehr haufig

Diese Nebenwirkungen kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen.

- Laufende oder verstopfte Nase, Niesen

- Stimmverénderung (Heiserkeit)

- Farbliche Veranderung der Substanz, die Sie aushusten (Sputum)

- Verschlechterung der Ergebnisse von Lungenfunktionstests

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Manche Nebenwirkungen sind haufig

Diese Nebenwirkungen kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.

- Allgemeines Unwohlsein

- Muskelschmerzen

- Veradnderung der Stimme mit Halsentziindung und Schluckbeschwerden
(Laryngitis)

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, wenden Sie

sich an lhren Arzt.

Zusatzliche Nebenwirkungen:

- Juckreiz

- Juckender Hautausschlag

- Hautausschlag

- Verlust der Stimme

- Stérung des Geschmackssinns

- Halsentzindung

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Bei Patienten, die Tobramycin Aristo® gleichzeitig mit oder nach einer wie-
derholten Behandlung mit Tobramycin oder anderen Aminoglykosid-Antibio-
tika in Form von Injektionen erhalten haben, wurde lber einen Verlust des
Hoérvermogens als Nebenwirkung berichtet.

Eine Injektionsbehandlung mit Tobramycin oder anderen Aminoglykosiden
kann allergische Reaktionen, Stérungen des Hérvermdgens sowie Nierenpro-
bleme verursachen.

Patienten mit zystischer Fibrose haben viele Symptome dieser Krankheit.
Diese konnen auch wahrend der Behandlung mit Tobramycin Aristo® fortbe-
stehen, sollten aber weder h&ufiger sein noch sich verschlimmern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Tobramycin Aristo® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton, dem Folien-
beutel oder der Ampulle nach ,,verwendbar bis:” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Sie durfen Tobramycin Aristo® nicht anwenden, wenn Sie feststellen, dass die
Lésung tribe geworden ist oder Teilchen enthalt.

Im Kdhlschrank lagern (2 °C-8 °C). Falls Ihnen kein Kihlschrank zur Verfligung
steht (zum Beispiel wenn Sie das Arzneimittel transportieren), kénnen Sie die
Folienbeutel (gedffnet oder ungedffnet) bis zu 28 Tage lang bei Raumtempe-
ratur (nicht tber 25 °C) lagern.

Verwenden Sie keine Tobramycin Aristo®Ampullen, die langer als 28 Tage
bei Raumtemperatur gelagert wurden.

Tobramycin Aristo® ist normalerweise gelblich, kann jedoch in der Farbe vari-
ieren und manchmal auch ein dunkleres Gelb zeigen. Dies hat keinen Einfluss
auf die Wirkung von Tobramycin Aristo®, sofern das Praparat wie empfohlen
aufbewahrt wurde.

Gedffnete Ampullen niemals aufbewahren. Der Inhalt einer Ampulle ist
nach dem Offnen sofort zu verwenden und jegliche Arzneimittel-Reste
sind zu entsorgen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tobramycin Aristo® 300 mg/5 ml Lésung fiir einen Vernebler enthélt

- Der Wirkstoff ist Tobramycin. Eine 5-ml-Ampulle enthélt 300 mg Tobramy-
cin als Einzeldosis.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwek-
ke sowie Natriumhydroxid und Schwefelsdure (zur Einstellung des pH-
Werts).

Wie Tobramycin Aristo® 300 mg/5 ml Lésung fiir einen Vernebler aussieht
und Inhalt der Packung

Tobramycin Aristo® ist eine klare, gelbliche Lésung in einer gebrauchsferti-
gen Ampulle.

Die Ampullen sind in Folienbeuteln mit jeweils 7 Ampullen verpackt.
Tobramycin Aristo® ist in Packungen mit 56 Ampullen erhéltlich, ausreichend
fur einen Behandlungszyklus.
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