Sp. zn. sukls9510/2026
Pribalova informace - Informace pro uzivatele

Bramitob 300 mg/4 ml roztok k rozpraSovani
tobramycinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-lijakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejtejej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek BRAMITOB a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Bramitob uZivat
3. Jak se pripravek Bramitob uziva

4. Mozné nezadouci uéinky

5. Jak pripravek Bramitob uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek BRAMITOB a k ¢emu se pouziva

Bramitob obsahuje tobramycin, coz je antibiotikum pattici do skupiny nazyvané aminoglykosidy.
Piisobi na infekce zptisobené bakterii Pseudomonas aeruginosa.

Bramitob se pouziva k 1écbé chronické infekce plic u pacientt s cystickou fibrozou zptisobené bakterii
Pseudomonas.

Pseudomonas je velmi bézna bakterie, kterd zplsobuje infekci témér u vsech pacientdt s cystickou
fibrozou po urcitou dobu jejich Zivota. Nekteri lidé tuto infekci dostanou az v pozdnim veku, jini jiz jako
velmi mladi. Pokud neni tato infekce 1éCena, poskozuje plice a ptisobi dalsi problémy.

Protoze se Bramitob inhaluje, vice 1é¢ivé latky — tobramycinu — se dostava piimo do plic, kde pfimo
pusobi na ptivodce onemocnéni.

Bramitob je indikovan pouze pro pacienty od 6 let.

Abyste dosahli co nejlepsich vysledkd, prosim, uzivejte 1€k presné podle navodu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZzanete piipravek Bramitob uZivat
NeuZzivejte tento pripravek:
jestlize jste alergicky(d) (precitlivély(4)) na tobramycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6) ¢i na jakékoli jiné aminoglykosidové antibiotikum
- jestlize uzivate n€jaky 1éCivy piipravek uvedeny nize v bod¢€ Vzajemné piisobeni s dalSimi
1é¢ivymi piipravky
Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptfipravku Bramitob se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Tobramycin obsazeny v ptipravku Bramitob muze ptilezitostné zpisobit vypadavani vlast, zavraté a
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poskozeni ledvin (viz také v bod¢€ 4, Mozné nezadouci ucinky). Je dilezité, abyste sd¢lili 1ékari, pokud
se u vas vyskytnou nasledujici stavy:

- jestlize mate tlak na hrudi po uziti ptipravku Bramitob. Lékat vas bude sledovat pti prvni
aplikaci ptipravku Bramitob a zkontroluje plicni funkce pted a po davce. Pfedtim, nez uzijete
Bramitob, Vas muze 1ékat pozadat, abyste uzili pfipravek na rozsiteni prudusek (napf.
salbutamol), pokud ho jiz neuzivate.

- jestlize jste nékdy trpél(a) nervosvalovym onemocnénim, jako je parkinsonismus nebo jiné
onemocnéni charakterizované svalovou slabosti, véetné myasthenia gravis.

- jestlize jste v minulosti trp€l(a) onemocnénim ledvin. NeZ zac¢nete uzivat Bramitob, 1ékar
vysetti Vasi moc a krev, aby se ujistil, ze Vase ledviny funguji spravng. Toto vySetieni bude
pravdépodobné¢ I¢kar provadét v pribehu 1éCby opakovang.

- —jestlize jste mél(a) nékterou z nasledujicich obtizi:

o zvonéni v usich

o jakékoliv problémy se sluchem

o zévraté
Lékat mtze vySetrit Vas sluch pred zapocetim 1écby ptipravkem Bramitob nebo kdykoliv v
pribéhu 1écby.

- jestlize vykaslavate ve hlenu krev. Inhala¢ni I1éky mohou zpiisobit tento jev a Vas lékar Vas
muze pozadat, abyste prestali uzivat ptipravek Bramitob do t€ doby, nezse ve sputu (vykaslany
sekret) nebude objevovat zadna krev nebo jen malé mnozstvi krve.

- jestlize se domnivate, ze pfipravek Bramitob neni dostatecn€ ucinny- mize to byt zptisobeno
rozvojem rezistence bakterii k antibiotiku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bramitob:

Ptedtim, nez zaCnete uzivat tento 1&Civy pripravek, prosim, informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o
vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, ato i
o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.

- Bramitob neuzivejte bez piredchoziho pohovoru s 1€kafem, pokud uzivate diuretika (1éky na
moceni), ktera obsahuji furosemid nebo kyselinu etakrynovou.

- Bramitob neuzivejte soucasné s mocovinou nebo s intravendzné a oralné podanym
mannitolem (tyto 1éky se uzivaji k 1é¢bé zavaznych nemoci u pacientt ptijatych do
nemocnice).

- Nekteré jiné Iéky mohou poskozovat ledviny nebo sluch a toto poskozeni se mtize pii 1é¢eni
ptipravkem Bramitob zhorsit.

Pfi inhalaci pfipravku Bramitob muzete dostavat také injekce tobramycinu nebo jinych
aminoglykosidovych antibiotik. Tyto injekce mohou =zvysit jinak velmi nizkou hladinu
aminoglykosidového antibiotika v téle zpisobenou inhalaci pripravku Bramitob. Inhalace ptipravku
Bramitob se proto nedoporucuje v priabéhu uzivani nasledujicich 1éki:

- amfotericin B, cefalotin, cyklosporin, takrolimus, polymyxiny;

- slouceniny obsahujici platinu (napft. karboplatina a cisplatina);

- inhibitory cholinesterazy (napf. neostigmin a pyridostigmin), botulotoxin.

Pokud takové 1éky uzivate, feknéte to, prosim, osetfujicimu lékari.

Téhotenstvi a kojeni:
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez tento pripravek zacnete uzivat.

Neni znamo, zda inhalace tohoto pfipravku v tehotenstvi zptisobuje nezadouci ucinky. Pfi injekénim
podani mohou tobramycin a dal§i aminoglykosidova antibiotika zplsobit poskozeni nenarozeného
ditéte, napt. hluchotu a problémy s ledvinami.

Pokud kojite, porad’te se pied pouzitim tohoto ptipravku se svym lékarem.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji:

Bramitob mé jen maly vliv na schopnost fizeni dopravnich prostfedkll a obsluhovani stroji.

V ojedinélych pripadech muzete citit zavraté. V tomto piipade je mozné, zZe Bramitob takto ovlivni
Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Bramitob uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presn¢ podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Instrukce, jak ptipravek Bramitob uzivat, naleznete v ¢asti “Navod

k pouziti®.

Nemichejte (nefed’te) piipravek Bramitob s Zddnym jinym Iékem ve vaSem nebulizéru.

Lécite-1i se s cystickou fibr6zou nékolika riznymi 1écebnymi postupy, mate je absolvovat v
nasledujicim potadi:

- 1ék na rozsiteni pradusek (napi. salbutamol);

- fyzikalni 1é¢ba dychacich cest;

- jiné inhalované 1éky,

- jako posledni Bramitob.

Promluvte si o tomto poradi také se svym lékaiem.

Bramitob je tfeba podavat pomoci Cistého, suchého nebulizéru, ktery je uren k opakovanému pouziti
(pouze pro Vasi osobni potiebu), a dale s pouzitim vhodného kompresoru. Nebulizéry PARI LC

PLUS a PARI LC SPRINT jsou vhodné pro podani ptipravku Bramitob. Porad’te se se svym lékarem
nebo fyzioterapeutem, jak spravné pouzivat pfipravek Bramitob a jaké vybaveni budete pottebovat.

Ampuli obsahujici jednotlivou davku pfipravku Bramitob je tieba oteviit tésné pied pouzitim.
Veskeré okamzité¢ nespotfebované mnozstvi roztoku je tieba ihned zlikvidovat.

Davkovani
Dévka (ampule o objemu 4 ml) je stejna pro osoby od 6 let a starsi
e Uzivajise dvé ampule piipravku Bramitob denné po dobu 28 dnti. Obsah jedné ampule
inhalujte rano a obsah jedné ampule veCer. Mezi davkami ma byt 12-hodinovy odstup.
e Poté nasleduje 28-denni pauza bez uzivani lécivého ptipravku, po které zacnete znovu uzivat
ptipravek po dobu dalsich 28 dnt.
e Je dulezité, abyste ptipravek uzivali dvakrat denn¢ kazdy den po dobu 28 dnii a abyste
dodrzovali rezim 28 dni s pfipravkem a 28 dni bez piipravku. DodrZujte tento reZim
davkovani, dokud Vam lékar neiekne, Ze mate 1écbu ukondit.

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a):
Vdechnete-li pii inhalaci ptili§ velké mnozstvi pfipravku Bramitob, mize se Vam zm¢énit hlas tak, ze
zni chraplavé - chrapot je n¢kdy dost silny. Informujte o tom co nejdiive svého I1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Bramitob:
e pokud do pristi inhalace zbyva vice nez 6 hodin, uzijte ihned (inhalujte) vynechanou davku
e davku vynechejte, pokud do pfisti inhalace zbyva méné nez 6 hodin

Poté pokracujte v normalnim dédvkovacim schématu.

Navod k pouziti:
Ptipravek Bramitob je uréen pro uzivani pomoci nebulizéru. Neuzivejte piipravek jinym zptisobem.

1. Umyjte si ditkladn€ ruce mydlem a vodou piedtim, nez podle nasledujicich instrukci oteviete
jednodavkovou ampulku.
2. Nejprve ohnéte ampuli dolti a pak nahoru (obrazek A).
3. Opatrn¢ oddé¢lte ampuli od ostatnich ampuli, nejprve nahote a pak uprostied (obr. B). Ostatni
ampule ponechte v ochranné folii.
4. Oteviete ampuli otaCenim horni ¢asti, jak ukazuje Sipka, a poté horni ¢ast sejméte (obr. C).
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5. Jemn¢ vyprazdnéte obsah ampule do komurky nebulizéru (obr. D).

6. Zapnéte kompresor.

7. Ujistéte se, Ze z naustku vychazi nepterusované mlha.

8. Posad’'te nebo postavte se zptima, abyste mohl(a) normalné dychat.

9. Vlozte naustek mezi zuby a povrch jazyka. Dychejte normalng, ale pouze usty (mohou vam pfi tom
pomoci nosni svorky). Snazte se jazykem nebranit volnému proudéni vzduchu.

10. Pokracujte, dokud nevypotiebujete celou davku piipravku Bramitob, coz trva obvykle asi 15
minut.

11. Pokud jste preruseni nebo potiebujete zakaslat nebo si odpocinout v priubehu inhalace, uzaviete
kompresor, aby 1€k zbyte¢né neunikal do vzduchu. Jakmile mtizete pokracovat v inhalaci, zapnéte
znovu kompresor.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

Cisténi a udrzba nebulizéru a kompresoru
Pti 0drzbé a pouzivani nebulizéru a kompresoru postupujte podle navodu vyrobce.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mlize mit i ptipravek Bramitob nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud Vam nebude néco z nasledujiciho textu jasné, zeptejte se svého 1ékare, aby Vam vse objasnil.

Nékteré nezadouci icinky mohou byt zavazné:

Nizky objem mod¢i, zvraceni, zmatenost a otok nohou, kotnikt nebo chodidel, muze se jednat o znamky
nahlého snizeni funkce ledvin (Cetnost Neni znadmo: z dostupnych tidaji nelze uréit). Pokud si v§imnete
kteréhokoli z nich, okamzité to sdélte svému lékari.

wewr

Nejcastéjsi nezadouci ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta ze 100, jsou: kasel, chrapot.

Méné casté nezadouci ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 1000, jsou: bélavy povlak
(,,moucnivka®) v ustni dutin¢ (kandidova infekce), zavraté, ztrata sluchu, zvySené slinéni, zanét jazyka,
vyréazka, bolesti v krku, zvySeni jaternich enzymu (transaminédz) v krvi, hlasité dychani, nevolnost,
suchost sliznice, vykaslavani krve, zanét ustni ¢asti hltanu, bolest na hrudi, ztrata sluchu, bolest hlavy,
dusnost (zkraceny dech), slabost, zvySené vykaslavani hlenu, bolest zaludku a plisiova infekce

Vzicné nezadouci Gcinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10 000, jsou: ztrata chuti k
jidlu, zvonéni v usich, tlak na hrudi nebo obtizné dychani, ztrata hlasu, krvaceni z nosu, ryma,
viidky v duting ustni, zvraceni, zmény chuti, astma, zavraté, slabost (ztrata sily), horecka a bolest, ,
zanét hrtanu (zména hlasu s bolestmi v krku a obtizemi pii polykani)

Velmi vzacné nezadouci ucinky, které mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000, jsou:
zdufeni lymfatickych zldz, spavost, nemoci ucha, bolesti ucha, hyperventilace, zdnét vedlejSich
nosnich dutin, prijem, alergicka reakce zahrnujici kopiivku a svédéni, nedostatek kysliku v krvi a
tkanich (hypoxie), bolesti zad, bolesti bficha a celkovy pocit nemoci.
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ti¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Bramitob uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Piipravek je urCen pouze k jednorazovému uziti. Pfipravek Bramitob neuzivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsi krabiCce a Stitku za EXP/Pouzitelné do:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Pripravek je moznéuzivat, i kdyz
se barva roztoku zméni.

e Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2-8°C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Po vyjmuti z chladnicky je mozno pfipravek uchovavat v ochranném obalu
(neporuseném nebo otevieném) pii teploté do 25°C po dobu 3 mésict.

e Po prvnim otevieni jednodavkové ampulky: ihned spotfebujte.
e Po prvnim pouZiti: pouzitou jednodavkovou ampulku ihned zlikvidujte.

e Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co ptipravek Bramitob obsahuje

Lécivou latkou ptipravku je tobramycinum. Jedna jednodavkova ampulka o objemu 4 ml obsahuje
tobramycinum 300 mg.

Pomocné latky jsou
Chlorid sodny, kyselina sirova 10%, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, voda na injekci

Jak Bramitob vypada a co obsahuje baleni

Ptipravek Bramitob je Ciry, nazloutly roztok.

Ptipravek Bramitob je balen do jednodavkovych ampuli o obsahu 4 ml. Ampule jsou baleny po 4
kusech v zataveném vaku, v krabicich obsahujicich celkem 4, 16, 28 nebo 56 jednodavkovych ampuli.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

Vyrobce:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., 96, Via S. Leonardo, 43122 Parma, Italie
Genetic S.p.A., Contrada Canfora, 84084 Fisciano — Salerno, Italie
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
file:///C:/Users/p.jadamusova/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/BO9EXXSO/farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Bramitob

Kypr: Bramitob

Ceska republika: Bramitob

Némecko: Bramitob

Recko: Bramitob

Mad’arsko: Bramitob

Irsko: Bramitob

Italie: Tobrineb

Nizozemsko: Bramitob

Norsko: Bramitob

Polsko: Bramitob

Portugalsko: Bramitob

Slovenska republika: Bramitob

Spanélsko: Bramitob Svédsko:

Bramitob

Velka Britanie (Severni Irsko): Bramitob

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 12. 6. 2026

Vysvétlivky k potisku sekundarniho obalu (aluminiové folie) v angli¢tiné:
Bramitob 300 mg/4 ml nebuliser solution = roztok k rozprasovani

Tobramycin

4 single-dose containers of 4 ml = 4 jednodavkové ampulky o objemu 4 ml
EXP = Pouzitelné do
Lot = ¢islo Sarze
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