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Ptibalova informace: Informace pro pacienta
Tobramycin VIOSER 1 mg/ml infuzni roztok

tobramycin

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

* Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

» Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

» Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékafi, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou

uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Tobramycin VIOSER a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam Tobramycin VIOSER pouzivat
3. Jak se Tobramycin VIOSER pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. JAK Tobramycin VIOSER uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tobramycin VIOSER a k ¢emu se pouZiva
Tobramycin VIOSER je 1é€ivy ptipravek proti zdvaznym bakteridlnim infekcim (antibiotikum)

zpusobenym patogeny citlivymi na tobramycin.

Hlavnimi indikacemi pro aminoglykosidy jsou infekce zplsobené patogeny rezistentnimi
k jinym méné toxickym léktim, zavazné infekce zplsobené gramnegativnimi bakteriemi,
infekce ziskané¢ v nemocni¢nim zatizeni a infekce u imunokompromitovanych a pacientli s

neutropenii (pacientl s poruchou imunity a nedostatkem urcitého typu bilych krvinek).

Tobramycin VIOSER Ize pouzit za vySe uvedenych podminek k 1é¢bé:

* komplikované infekce mocovych cest;



* v nemocnici ziskané¢ho zanétu plic. Vzhledem k tomu, ze u ambulantnich pacientt je zapal
plic vétSinou zplsoben pneumokoky, neni v téchto ptipadech tobramycin neni lékem prvni
volby;

» infekce dolnich cest dychacich, vcetn€ infekci ziskanych v nemocnici;

» infekce bricha (nitrobfisni infekce);

* bakteridlniho zanétu vnitini vystelky srdce (endokarditida);

» zanétumozkovych blan (meningitida) zpisobeny gramnegativnimi bakteriemi;

» infekce kosti (osteomyelitida) a hnisavy zanét kloubti (artritida);

» infekce nebo jejiho bezprostfedniho rizika u i pacientd s poruchou imunity;

» infekce krve spojené s vyse uvedenymi infekcemi nebo podezieni na ni.

Upozornéni

Ve smyslu kalkulované chemoterapie (1é¢by s ptihlédnutim k lokalni rezistenci patogenti) se
kombinovana 1écba nasazuje primarné¢ s beta-laktamovym nebo jinym antibiotikem A¢innym
proti anaerobnim bakteriim v piipadé Zzivot ohrozujicich infekci zplsobenych puvodné
neznamym pavodcem, v pfipadé smisenych anaerobnich/aerobnich infekci, u bakterialni
endokarditidy, systémovych pseudomonadovych infekci a u imunokompromitovanych,
prevazné pacientli s neutropenii. Ob¢ antibiotika mohou byt podavana v doporucenych
davkach v zavislosti na zavaznosti infekce a stavu pacienta. Funkce ledvin ma byt peclivé
sledovana, zejména pokud jsou antibiotika podavana ve vysSich davkach. Jakmile jsou
k dispozici vysledky kultivace a rezistence, antibioticka 1é¢ba ma byt odpovidajicim zpisobem

upravena.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ jeVam Tobramycin VIOSER podan

Piipravek Tobramycin VIOSER Vim nesmi byt podin,

* jestlize jste alergicky(4) na tobramycin, jiné aminoglykosidy nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto léCivého ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

* jestlize mate onemocnéni nervi a svalll, zvané myasthenia gravis.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku piipravku Tobramycin VIOSER se poradte se svym lékafem,
1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zvlastni opatrnosti je pii pouziti piipravkuTobramycin VIOSER zapotiebi:

* jestlize mate poruchu funkce ledvin. V tomto pfipadé 1ékai provede vysetieni krve a moci a

v ptipad¢ potieby davku ptipravku Tobramycin VIOSER upravi.



* jestlize mate poruchu sluchu nebo rovnovahy nervového typu (pfi poskozeni tzv.
vestibulokochlearniho nervu). V téchto pfipadech je nutné peclivé sledovani rovnovazného
ustroji a sluchu.

* v piipad¢ prodlouzené 1é¢by, vysokych davek nebo nékolika 1é¢ebnych kur po sobé.

* jestlize jsou souCasné podavany jiné léky, které poskozuji sluch nebo ledviny, nebo Iéky
uzivané k odvodnéni (diuretika). Pokud se soucasnému podavani nelze vyhnout, 1ékat bude
pravidelné kontrolovat funkci ledvin, funkci rovnovného ustroji a sluch.

» jestlize mate (Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici) onemocnéni zptsobené mitochondridlnimi
mutacemi (tj. zménami v genech mitochondrii, coz jsou ¢asti bunék, které pomahaji produkovat
energii) nebo ztratou sluchu v disledku 1écby antibiotiky; nékteré mitochondridlni mutace
mohou pii pouzivani tohoto pfipravku zvysit riziko ztraty sluchu.

» jestlize mate Parkinsonovu chorobu nebo jinou nemoc zpiisobujici svalovou slabost.

* u pacientl stézkymi popaleninami. U nich je zvlasté dblezit¢é monitorovat hladinu
tobramycinu v krvi.

* jestlize jste soucasné 1éCen(a) jinym aminoglykosidovym antibiotikem formou vyplachu nebo
podanim na kiizi, protoze 1éciva latka mize prechazet do krve.

* jestliZe jste t€hotna, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna nebo kojite.

Béhem [é¢by piipravkem Tobramycin VIOSER vzdy pijte dostatek tekutin!

Pokud se objevi silny prujem, musite okamzité informovat svého 1ékare.

Starsi pacienti

Pokud jste starsi pacient, bude 1ékafi vénovat zvySenou pozornost funkci ledvin. Muze provést
nekolik vySetfeni k ovefeni, Ze ledviny nejsou postizeny; riziko jejich poruchy je u starSich

pacientil vyssi.

Déti
Tobramycin VIOSER ma byt pouZivan s opatrnosti u pfed¢asné narozenych déti a novorozencti

vzhledem k nezralosti ledvin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tobramycin VIOSER

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlastni pozornost je nutna, pokud soucasné s ptripravkem Tobramycin VIOSER uzivate
nasledujici 1é¢ivé pripravky:

» myorelaxancia (1éky uvolnujici svalové napéti véetné botulotoxinu)

* velké objemy krve oSetfené citratem,



* n¢kterd anestetika (methoxyfluran, ether),

* jiné 1éCivé pripravky, které poskozuji ledviny nebo sluch, napi. amfotericin B, kolistin,
cyklosporin, takrolimus, cisplatinu, vankomycin, polymyxin B, aminoglykosidy, cefalotin.

» tablety na odvodnéni (diuretika), napt. kyselinu ethakrynovou ¢i furosemid.

* jina antibiotika. Kombinovana 1écba nékterymi antibiotiky (napiiklad beta-laktamy) muze
znacné zesilit u€inky lécby. Tyto pripravky nesmi byt podavany stejnou infuzni linkou, protoze
mohou tcinek pfipravku Tobramycin VIOSER snizit. U pacientl s poruchou funkce ledvin je

nutné postupovat opatrn¢.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez je Vam tento piipravek podan.

Tehotenstvi

Adekvatni udaje o podavani tobramycinu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Velmi vysoké
davky mohou u nenarozeného ditéte zptisobit poruchy sluchu nebo poskozeni ledvin. Proto
Vam nema byt Tobramycin VIOSER podavan, pokud jste t€hotna nebo byste mohla ot¢hotnét,
pokud to Iékat vyslovné nedoporuc¢i. Pokud byl Tobramycin VIOSER podan béhem

téhotenstvi, u novorozence je tieba vysettit sluch a funkci ledvin.

Kojeni
Tobramycin do matefského mléka prechazi pouze v malé mite. U kojenych déti se miize objevit
prijem a postizeni sliznic kvasinkami. Porad’te se s 1ékafem, zda ukoncit kojeni nebo 1écbu

ptipravkem Tobramycin VIOSER.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Ucinky tobramycinu na fizeni a obsluhu strojii nebyly ovéfovany. Pfi fizeni a obsluze strojt se

vSak doporucuje zvysena pozornost kvili moznym nezadoucim u¢inkiim, napf. zavratim.

Tobramycin VIOSER obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 590,1 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) ve 166,6 ml.
To odpovidd 29,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho pifijmu sodiku potravou pro

dospélého.

3. Jak se Tobramycin VIOSER pouZiva



Tobramycin VIOSER se podava do zily kapaci infuzi. Obvykla doba nitrozilni infuze je
30 minut, ale lze ji prodlouzit az na 60 minut. Infuze nema byt podavana spole¢né s jinymi

1é¢ivy. Tento 1éCivy piipravek Vam poda 1€kar ¢i sestra.

Doporucena davka:

Doporucena davka u dospélych s normalni funkci ledvin je 3—5 mg/kg té€lesné hmotnosti denné€,

a to v jediné davce nebo ve 3 dil¢ich davkach. Lékar muze davku nebo frekvenci podavani

zvysit podle zdravotniho stavu.

Podrobné pokyny pro lékatie a zdravotnické pracovniky jsou uvedeny na konci této ptibalové

informace.

Délka 16¢by
Dobu 1é¢by stanovi 1ékaf individualng. Obvykla délka 1¢sby je 7-10 dni.

Jestlize Vam bylo podano pfili§ mnoho nebo prili§ malo pripravku Tobramycin VIOSER
Tento lécivy ptipravek Vam bude podavan v nemocnici pod dohledem Iékate. Podani pfilis
velkého nebo malého mnozstvi je nepravdépodobné, v piipad¢ jakychkoli pochyb vsak
informujte Iékate nebo zdravotni sestru.

Predavkovani mize poskodit ledviny a sluchovy nerv.

Tobramycin, lécivou latku piipravku Tobramycin VIOSER, lze ztéla odstranit dialyzou

(hemodialyzou).

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobne¢ jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvenci nezddoucich ucinku je klasifikovana podle téchto kategorii:

e Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

Z4dné velmi ¢asté nezadouci Gi¢inky nebyly hlaseny.

e Casté: mohou postihnout 1 az 10 ze 100 osob

Zvyseny polet konkrétniho typu bilych krvinek, poruchy sluchu a rovnovahy 2 (u pacientt
s poruchou funkce ledvin), zdnét zil s moznym vznikem krevnich srazenin, pokles funkce
ledvin * (u pacienti s poruchou funkce ledvin), bolest a lokalni zanét v misté vpichu, zvySeni
nekterych laboratornich hodnot (hladin aspartataminotransferazy (AST),

alaninaminotransferazy (ALT)).

e Méné Casté: mohou postihnout 1 az 10 z 1 000 osob



Zvyseny pocet bilych krvinek, snizeny pocet nékterych typi bilych krvinek a krevnich desticek
(Cervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek), bolest hlavy, poruchy sluchu a rovnovéhy >
(u pacientd s normalni funkci ledvin), pocit na zvraceni, zvraceni, pokles funkce ledvin® (u
pacientli s normalni funkci ledvin), zvySeni né€kterych laboratornich hodnot (alkalické

fosfatazy, laktatdehydrogenazy, sérového bilirubinu).

e Vzicné: mohou postihnout 1 az 10 z 10 000 osob
Reakce precitlivélosti', ztrata chuti k jidlu, zmatenost, dezorientace, zavraté, prijjem, poruchy
chuti, horecka, ospalost (letargie), slabost, bolest, pokles nékterych laboratornich hodnot

métenych v krvi (vapniku, hot¢iku, sodiku a drasliku).

e Velmi vzacné: mohou postihnout méné nez 1 osobu z 10 000
Kvasinkové infekce v ustech, plisiiové infekce, abnormalni otok lymfatickych uzlin, zavazné

!, necitlivost, brnéni kiize, svalové za3kuby, zachvaty kiedt,

formy reakce precitlivélosti
spavost, bolest ucha, bolest bficha, porucha funkce svali v disledku blokady nervovych

vzruchti (nervosvalova blokada), bolest zad, nahlé selhani ledvin, malatnost.

e S frekvenci neni zndmo: z dostupnych udajt nelze urcit

Infekce zptsobené choroboplodnymi zarodky necitlivymi na tobramycin, infekce dychacich
cest, zavazny zanét tlustého stieva (pseudomembrandzni kolitida), pseudo-Barttertiv syndrom
(metabolicka porucha, pfi niz ledviny vylucuji zvysené mnozstvi chloridi a drasliku), ospalost,

zanét stiedniho ucha, bolest svalt.

! Pfiznaky piecitlivélosti riizné intenzity se mohou projevit napiiklad jako kozni vyrazka, kopiivka,
svédéni, 1ékova horecka, ale také alergicky (anafylakticky) Sok nebo tézké, Zivot ohrozujici kozni potize
(exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, toxickd epidermalni nekrolyza, Stevenstv-
Johnsontiv syndrom).

2 Byly pozorovany nezadouci u¢inky v disledku poskozeni sluchového nervu. Ty se mohou projevovat
jako zavraté s to¢enim hlavy nebo okoli, usni Selest zhorSeni sluchu. Ztrata sluchu je obvykle trvala
(nevratnd) a nejprve se projevuje snizenym vnimanim vysokych frekvenci.

3 Znamky poruchy funkce ledvin: zmény ve vysledcich krevnich vySetieni a vySetfeni mo¢i a sniZzeni
objemu moc€i. Byla pozorovana snizend funkce ledvin, zejména u pacientl s jiz existujicicm
onemocnénim ledvin, ktefi byli 1é¢eni dlouhodobé nebo neobvykle vysokymi davkami. Mize se vSak

vyskytnout i u pacientd s normalni ledvinovou funkeci.

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Ucinkl, sdélte to svému l¢kafi nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci U¢inky muZete hlasit také ptimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pripravku.

5. JAK Tobramycin VIOSER uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injekEni
lahvicky a krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

K jednorazovému pouziti. Pfipravek je uréen k okamzitému podani po otevieni. Nepouzity

roztok zlikvidujte.

Pokud se roztok jevi jako zabarveny nebo obsahuje viditelné Castice, ma byt zlikvidovan.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Tobramycin VIOSER obsahuje
* Lécivou latkou je tobramycin.
Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg tobramycinu.
Jedna injekéni lahvicka s aplikovatelnym objemem 80 ml obsahuje 80 mg tobramycinu.
* Pomocnymi latkami jsou:
- chlorid sodny,
- kyselina chlorovodikova (k praveé pH),

- voda pro injekci.

Jak Tobramycin VIOSER vypada a co obsahuje toto baleni
Infuzni roztok je Ciry a bezbarvy.

Tobramycin VIOSER se dodava v aplikovatelném objemu 80 mly v prihlednych lahvickach
z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) o objemu 100 ml. Lahvicky jsou uzavieny
polyethylenovym dvouportovym uzavérem.

Velikost baleni: 10 lahvicek

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

VIOSER S.A. PARENTERAL SOLUTIONS INDUSTRY
9 th km National Road Trikala-Larisa

42100 Taxiarches Trikala

Recko

Vyrobce

VIOSER S.A. PARENTERAL SOLUTIONS INDUSTRY
9 th km National Road Trikala-Larisa

42100 Taxiarches Trikala

Recko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
povolen pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika: Tobramycin VIOSER

Recko : Tobramycin VIOSER 1mg/ml di6Avpa yia éyyvon

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 11. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky. DalSi podrobnosti

najdete v technickych informacich.

Informace o oblastech pouZziti

K systémovému pouziti (i.v), Tobramycin VIOSER je obvykle podavan formou kombinované
1écby, primarné s beta-laktamovym nebo jinym antibiotikem ucinnym proti anaerobnim
bakteriim v pripadé€ zivot ohrozujicich infekci zptisobenych piivodné nezndmym patogenem,
zejména v pripadé smisenych anaerobnich/aerobnich infekci, systémovych
pseudomonddovych infekci a u imunokompromitovanych, ptrevazng pacientil s neutropenii.
Pii pouziti ptipravku Tobramycin VIOSER je tfeba dodrzovat obvyklé a obecné piijimané
pokyny pro vhodné pouziti antibiotik.

Davkovani
Tobramycin VIOSER se podava intravenozni infuzi. Obvykla doba intravenézni infuze je

30 minut, ale Ize ji prodlouzit az na 60 minut.



Davkovani
Dospéli a dospivajict (12—17 let)

Zavazné infekce

3 mg tobramycinu/kg télesné hmotnosti (TH) denné¢ v jedné davce nebo ve 3 dil¢ich davkach

po 1 mg tobramycinu/kg TH kazdych 8 hodin.

Zivot ohrozujici infekce

Az 5 mg tobramycinu/kg TH/den v jedné davce nebo ve 3 dil¢ich davkach po 1,66 mg
tobramycinu/kg TH kazdych 8 hodin (v n€kterych pfipadech také kazdych 6 hodin). Tato davka

ma byt snizena, jakmile je to klinicky indikovano.

Denni objemy infuze u dospélych a dospivajicich (12 - 17 let) s normalni funkci ledvin
Tobramycin VIOSER:

Davka na kg Celkovy denni objem infuze
TH/den S50kg | 60kg | 70kg | 80kg | 90kg | 100kg
3,0 mg 150 ml 180ml | 210ml | 240ml | 270ml | 300 ml
3,5 mg 175 ml 210 ml | 245ml | 280ml | 315ml | 350 ml
4,0 mg 200 ml 240ml | 280ml | 320ml | 360ml | 400 ml
4,5 mg 225 ml 270 ml 315ml | 360ml | 405ml | 450 ml
5,0 mg 250 ml 300ml | 350ml | 400ml | 450 ml | 500 ml

Déti (starsi nez 1 tyden)
Déti dostavaji 6 az 7,5 mg tobramycinu/kg télesné hmotnosti/den v jedné davce nebo 2 az

2,5 mg kazdych 8 hodin nebo, ojedinéle, 1,5 az 1,9 mg kazdych 6 hodin.

Podavani jednou denné

Konvenéni davkovaci rezim tobramycinu je rozdélen do n€kolika dennich davek, napt. po
8 hodinach. Naproti tomu se vsak v experimentalnich a klinickych studiich ukazalo, ze jedina
denni davka je vyhodna z hlediska u¢innosti a bezpecnosti. Postntibioticky ucinek tobramycinu
je dlouhodoby. Podle nedavnych studii in vitro a in vivo se pti priniku aminoglykosidu do klry
ledvin objevuje saturacni efekt. Proto se pfi vysokych maximalnich sérovych hladinach (po
jednorazové davce) uklada v ledvinach méné aminoglykosidli nez pfi bézném opakovaném
podéavani.

Dokonce i pti kombinaci napft. s beta-laktamovymi antibiotiky lze celou denni davku podat

najednou.



Tobramycin VIOSER se proto doporucuje podavat jednou denng, s vyjimkou pacientli
s imunosupresi  (tj. neutropenii), tézkou poruchou funkce ledvin, ascitem, tézkymi

popaleninami (vice nez 20 % kuze) a téhotnych Zen.

Porucha funkce ledvin

Po tivodni dévce 1 mg tobramycinu/kg t€l. hmotnosti musi byt ddvka upravena bud’ snizenim
davkyk podavané po 8 hodinach (rezim 1, viz tabulka dale), nebo jejich zachovanim, ale
prodlouZzenim intervalu (rezim 2, viz tabulka nize). Nelze-li hladiny tobramycinu v séru
stanovit, md byt prava davky provedena podle hladiny sérového kreatininu nebo jeho
clearance, protoze je mezi témito parametry a poloasem tobramycinu uzka korelace.

U pacientt s poruchou funkce ledvin je udrzovaci davka stanovena takto:

Udrzovaci davka po uvodni davce 1 mg/kg (*) v zavislosti na funkci ledvin a télesné

hmotnosti (TH):

Renalni funkce Rezim 1: SniZena Rezim 2: Fixni
davka podavana davka

kaZdych 8 hodin s prodlouZenym

intervalem
Mocovina Sérova hladina Clearance Télesna Télesna Kg - /davka:
(mg/100 ml) | kreatininu(mg/100 ml) | kreatininu | hmotnost: | hmotnost: | 50-60 kg: 60 mg
(ml/min)** 50-60 kg 60-80kg | 60-80 kg: 80 mg
normalni <13 >70 60 mg 80 mg po 8 hodinéch
<20
21-34 1,4-1,9 69-40 30-60 mg | 50-80 mg kazdych
12 hodin
35-49 2,0-3,3 39-20 20-25 mg | 30-45 mg kazdych
18 hodin
50-65 3,4-53 19-10 10-18 mg | 15-24 mg kazdych
24 hodin
66-74 5,4-7,5 9-5 5-9 mg 7-12 mg kazdych
36 hodin
>75 >7,6 <4 2,5- 3,5-6 mg kazdych
4,5 mg 48 hodin

(*) U zivot ohrozujicich infekci miize byt pocatecni davka az 50 % davky doporucené pti normalni funkci
ledvin. K vypoctu clearance kreatininu je nezbytna stabilni funkce ledvin, tj. stabilni hladina mocoviny
v krvi.

(**) K vypoctu clearance kreatininu je nezbytnd stabilni funkce ledvin, tj. stabilni hladina mocoviny

v krvi.
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Alternativné lze také vypocitat snizenou jednorazovou davku s pevnym intervalem 8 hodin (u
pacientl se stabilni a znamou hodnotou kreatininu v séru) vydélenim normalni doporucené
davky specifickou hladinou kreatininu (mg/100 ml) pacienta. K vypoctu intervalu podavani
v hodinach obvykle staci vynasobit hladinu kreatininu v séru pacienta (mg/100 ml) Sesti.
Pokud je pfitomna porucha funkce ledvin u pacientli 1é€enych dlouhodobé a vysokymi
davkami, malych déti nebo pacientil s dalSimi rizikovymi faktory toxickych reakei, ddvka ma
byt zkontrolovana zméfenim sérové hladiny tobramycinu a v ptipadé potieby upravena.
Maximdlni sérova koncentrace, méfend 30 minut po ukonceni infuze, mé byt pfi (podavani
v nékolika dil¢ich davkach) mezi 4 a 10 pg/ml, minimalni hladina tésné pfed poddnim dalsi

davky ma byt nizsi nez 2 pg/ml, aby se piedeslo toxickym nezddoucim t€inkim.

Hemodialyza

Po kazd¢ dialyze ma byt davka individualn€ upravena na zéklade sérovych hladin tobramycinu.

Obvykle se doporucuje jednorazova davka ve vysi 50 % pocatecni davky po kazdé dialyze.

Starsi pacienti
U starSich pacienti bude mozna k udrzeni terapeutickych koncentraci v plazmé zapotiebi

niz§ich udrzovacich davek nez u mladsich (dosp€lych).

Davkovani u obéznich pacientii

Pfi vypoctu davky je tfeba odhadnout, jaka by byla normalni télesna hmotnost pacienta a
navysit ji 0 40 % nadvahy. Tento soucet se pak pouzije jako zaklad pro vypocet davky v mg/kg

Informace o délce pouziti infuzniho roztoku pripraveného k pouziti
Obvykla délka 1écby je 7-10 dni. U pretrvavajicich nebo komplikovanych infekci mize byt
zapotiebi dlouhodoba 1é¢ba. Doporucuje se sledovat renalni, sluchové a vestibularni funkce

pacientii — pfi podévani déle nez 10 dni stoupa riziko nefro- a neurotoxicity.

Infuze nema byt poddvana spolecné s jinymi 1éCivy. Aby se zabranilo vysokym maximalnim
koncentracim, doporucuje se ji podavat po 30-60 minut.

Davka a velikost lahvicky zévisi na télesné hmotnosti pacienta. Poddvany objem nesmi
prekrocit stanovenou davku. Musi byt naprosto jisté, Zze pacientovi bude podano spravné
mnozstvi. Aby se zabranilo pfedavkovani, ma byt vypoctena davka pred podanim odebrana
z injek¢éni lahvicky. Alternativné lze nepotfebny objem pied podanim vypoctené davky

z lahvicky odstranit.
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K jednorazovému pouziti. Ptipravek je ur¢en k okamzitému podéani po otevieni. Po pouziti
zlikvidujte obal a veskery nespotifebovany obsah. Nepouzity roztok zlikvidujte. Pouzivejte
pouze Ciry roztok bez Castic. Roztok podavejte za aseptickych podminek s pouzitim sterilnich
nastroji.. Infuzni soupravu je tfeba roztokem predem naplnit, aby se do krevniho ob¢hu
pacienta nedostal vzduch. Tobramycin VIOSER je ve formulaci ptipravené k bezprostfednimu

pouziti. Nema byt pfed poddnim fedén.
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