Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Obracin 40 mg/ml Injektionslosung

Tobramycinsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzeimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

0 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

0 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

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

0  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arz, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht.
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1.

Was ist Obracin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Obracin beachten?
Wie ist Obracin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Obracin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Obracin und woffiir wird es angewendet?

Obracin enthélt den Wirkstoff Tobramycin und ist ein Aminoglykosid-Antibiotikum. Obracin ist bei
der Behandlung von folgenden Infektionen, die durch tobramycin-empfindliche Keime hervorgerufen
werden, indiziert:

0 Infektionen des zentralen Nervensystems (einschlieBlich Meningitiden). In den meisten Fillen
ist die Kombination mit einem Beta-Lactam-Antibiotikum fiir die Infektionen des zentralen
Nervensystems erforderlich;
Septikédmie und neonatale Septikémie;
Intraabdominale Infektionen (einschlieBlich Peritonitiden);
Komplizierte oder rekurrierende Infektionen der Harnwege;
Infektionen der unteren Atemwege (darunter Pneumonie, Bronchopneumonie und akute
Bronchitis). Bei Nichtvorhandensein von signifikanten bakteriologischen Nachweisen muf}
ein Beta-Lactam-Antibiotikum oder ein Antibiotikum einer anderen Gruppe zur Behandlung
der unteren Atemwegeinfektionen (auf Grund der Haufigkeit von Pneumokokken als
Krankheitserreger bei diesem Infektionstyp) mit Tobramycin kombiniert werden.
0 Infektionen der Haut, der Knochen und der Weichteile (einschliefSlich

Verbrennungen).
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Tobramycin kann in Kombination mit einem Cefalosporin-Antibiotikum oder mit Penicillin bei
einer nachgewiesenen oder vermuteten Septikdmie sowie bei Patienten, die an anderen schweren
Infektionen leiden, deren Ursprungskeim jedoch nicht identifiziert wurde, verabreicht werden.
Die Nierenfunktion muf sorgfaltig kontrolliert werden, vor allem bei Verabreichung von hohen
Dosen.



2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Obracin beachten?

Obracin darf nicht angewendet werden

0 Wenn Sie allergisch gegen tobramycin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

0 Wenn Sie Uberempfindlichkeit gegen tobramycin oder gegen einen der Hilfsstoffe des
Priaparats oder schwere toxische Reaktion gegen ein Antibiotikum derselben Gruppe
(Aminoglykoside) in der Vorgeschichte.

0 Félle von schwerer Muskelschwéche (Myasthenia gravis).

Warnhinweise und Vorsichtsnahmen

Patienten, die mit Tobramycin (oder mit jedem anderen Aminoglykosid) behandelt werden, miissen
auf Grund des Ototoxizitatspotentials (Toxizitét fiir die Ohren) und der Nephrotoxizitit (Toxizitét fiir
die Nieren) der Antibiotika dieser Gruppe unter klinischer Kontrolle bleiben.

Fortgeschrittenes Alter sowie Dehydratation stellen ein Risikofaktor dar. Es muB3 auf eine
ausreichende Hydratation des Patienten geachtet werden.

Eine strenge Beobachtung der Nierenfunktion und des Gehors ist unerldBlich, vor allem bei
erwiesener oder vermuteter Verdnderung der Nierenfunktion.

Die Aminoglykosid-Konzentrationen im Serum miissen im Laufe der Behandlung regelméBig
gemessen werden.

Bei chirurgischen Eingriffen mu3 der Anésthesist liber die Verabreichung eines Aminoglykosids
informiert werden. Aminoglykoside konnen tatsidchlich die Muskelschwiche verschlimmern.
Tobramycin muf} bei Frithgeborenen und Neugeborenen mit Vorsicht verabreicht werden.

Die intrathekale Verabreichung von Tobramycin wurde nicht systematisch untersucht.
Tobramycinsulfat enthilt Natriumdisulfit, das Reaktionen allergischen Types auslésen kann,
einschlieBlich anaphylaktischer Symptome und schwerer oder nicht schwerer Asthmaepisoden, die bei
empfindlichen Personen lebensbedrohlich sein kénnen. Die globale Uberempfindlichkeitsprivalenz
gegen Sulfit in der allgemeinen Bevdlkerung ist unbekannt und wahrschenlich niedrig. Die
Empfindlichkeit gegen Sulfit wird haufiger bei der asthmatischen als bei der nicht-asthmatischen
Bevolkerung beobachtet.

Bitte sprechen Sie mit ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Obracin anwenden.

Anwendung von Obracin zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

0 Die gleichzeitige oder aufeinanderfolgende Verabreichung von anderen ototoxischen
und/oder nephrotoxischen Substanzen muf} vermieden werden.

0 Nicht mit stark wirksamen Diuretika (Schleifendiuretika) verabreichen.

0 Bei anédsthesierten Patienten, die Muskelrelaxantia (Succinylcholin, Tubocurarin oder
Dekamethonium) erhalten, ist Vorsicht geboten.

0 Obracin mit einem anderen Arzneimittel in einem einzigen Flaschchen oder einer einzigen
Spritze nicht mischen (vor allem mit einem Beta-Lactam-Antibiotikum): sie werden separat
verabreicht, indem der empfohlene Verabreichungsweg und die empfohlene Dosis von jedem
Arzneimittel beriicksichtigt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Von der Verabreichung von Obracin wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit wird abgeraten.
Wenn Tobramycin wéhrend der Schwangerschaft angewendet wird, oder wenn eine Patientin im
Laufe der Behandlung schwanger wird, muB3 sie iiber die potentiellen Risiken fiir den Fetus informiert
werden.

Tobramycin geht in die Muttermilch iiber. Tobramycin sollte bei stillenden Frauen nicht verabreicht
werden, es sei denn, da3 der Nutzen die potentiellen Risiken deutlich rechtfertigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht anwendbar



3. Wie ist Obracin anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein an.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Vor Beginn der Behandlung muf3 das Gewicht des Patienten fiir die genaue Berechnung der Dosis

bestimmt werden.

Obracin kann intramuskulér und intravends verabreicht werden.

A. Patienten mit normaler Nierenfunktion

Kinder: 6 bis 7,5 mg/kg/Tag in 3 oder 4 gleichen Dosen

(2 bis 2,5 mg/kg alle 8 Stunden oder 1,5 bis 1,89 mg/kg alle 6 Stunden).

Friihgeborene und Neugeborene, die eine Woche oder weniger als eine Woche alt sind.

Man kann bis 4 mg/kg/Tag in 2 gleichen Dosen alle 12 Stunden verabreichen.

Die iibliche Dauer der Behandlung betrdagt sieben bis zehn Tage. Eine lingere Behandlung kann in

manchen Fillen erforderlich sein.

Erwachsene mit schweren Infektionen

3 mg/kg/Tag in 3 gleichen Dosen alle 8 Stunden. Bei Erwachsenen mit normaler Nierenfunktion

haben Infektionen der Harnwege auf eine Behandlung mit 2 bis 3 mg/kg/Tag, die mit einer einzigen

intramuskuldren Injektion erfolgte, angesprochen.

Erwachsene mit lebensbedrohlichen Infektionen

- Dosen von 5 mg/kg/Tag kdnnen in 3 oder 4 gleichen Dosen verabreicht werden.

- Diese Dosierung muf3 auf 3 mg/kg/Tag herabgesetzt werden, sobald der klinische Zustand des
Patienten es ermoglicht.

- Um eine erhohte Toxizitdt auf Grund von iiberhdhten Serumspiegeln zu vermeiden, ist eine
Dosis von 5 mg/kg/Tag nicht zu {liberschreiten, es sei denn, daB3 die Serumspiegel kontrolliert
werden.

Bei Patienten mit Mukoviszidose kann die Verabreichung von einer Dosis bis zu 8 und 10

mg/kg/Tag in gleichen Dosen erforderlich sein.

Seit der Zurverfligungstellung der Aminoglykosid-Antibiotika wurde gezeigt, dall es durch dieselbe

tagliche Dosierung moglich ist, die Zahl der Verabreichungen zu reduzieren. Im klassischen Fall

betrug die Zahl der Injektionen 3 pro Tag. Die erworbene Erfahrung zeigt, dal im allgemeinen die

Zahl der Injektionen zwei oder sogar eine einzige pro Tag betrigt:

Die tdgliche Dosis kann in einer tiglichen Injektion (i.m. oder kurze Infusion) verabreicht
werden:

bei Patienten unter 65 Jahren

mit normaler Nierenfunktion

wenn die Behandlung nicht 10 Tage iiberschreitet

bei Nichtvorhandensein von Neutropenie

mit Ausnahme der Infektionen mit grampositiven Keimen

fiir die gramnegativen Infektionen mit Ausnahme von Pseudomonas und Serratia.

Unter diesen Umstidnden wurden eine mindestens identische Wirksamkeit und eine in manchen Fillen

bessere Vertraglichkeit gegeniiber den klassischen Modalititen (Zeitintervall von 8 Stunden) mit einer

taglichen Injektion gezeigt. In den anderen Fillen wird meistens die Verabreichung der iiblichen

Dosis zweimal am Tag empfohlen, und zwar mit Ausnahme von Niereninsuffizienz, die die

Beibehaltung von tiblichen Mainahmen erfordert.

B. Patienten mit Niereninsuffizienz

Im Rahmen des Moglichen miissen die Tobramycin-Serumspiegel kontrolliert werden. Nach einer

Initialdosis von 1 mg/kg muf} die Dosierung danach angepalit werden, und zwar entweder durch zu

verabreichende Dosen alle acht Stunden oder durch Verldngerung des Zeitintervalls zwischen den

Normaldosen. Wenn die direkte Messung der Tobramycin-Serumspiegel nicht mdglich ist, muf3 diese

Anpassung je nach dem Creatinin-Serumspiegel oder der Creatinin-Clearance erfolgen.

Eine alternative Methode zur Berechnung einer reduzierten Dosierung mit Intervallen von 8 Stunden

(bei Patienten mit stabilen und bekannten Creatinin-Serumspiegeln) besteht in der Teilung der

empfohlenen Normaldosis durch den spezifischen Creatinin-Spiegel des Patienten.

Um die Héufigkeit der Dosen in Stunden zu berechnen, reicht es im allgemeinen aus, den Creatinin-

Serumspiegel mit sechs zu multiplizieren.

Dosierung bei fettleibigen Patienten



Bei fettleibigen Patienten ist die geeignete Dosis nicht diejenige, die in mg/kg nach dem tatséchlichen
Gewicht des Patienten festgesetzt wird, sondern diejenige, die in mg/kg nach dem fiktiven Gewicht
des Patienten festgesetzt wird. Das fiktive Gewicht des fettleibigen Patienten ist das geschitzte
normale Korpergewicht dieses Patienten zuziiglich 40 % des Gewichtes, das das Normalgewicht
iibersteigt.

Intramuskuliire Verabreichung

Nach Entnahme der geeigneten Dosis aus dem Flidschchen kann Obracin sofort verabreicht werden.
Intravenose Verabreichung

Die Dosen sind die gleichen fiir die intravendse und die intramuskulédre Verabreichung.

Fiir eine intravendse Verabreichung bei Erwachsenen betragt das Volumen Ldsungsmittel (sterile 0,9
%-ige Kochsalz- oder 5 %-ige Glucose-Losung) im allgemeinen 50 ml bis 100 ml. Bei Kindern muf}
das Volumen Losungsmittel entsprechend weniger betragen.

Die verdiinnte Losung mul3 innerhalb von 20 bis 60 Minuten infundiert werden.

Obracin kann entweder durch eine intravendse Infusion oder durch das Rohrchen eines
Infusionssystems, und zwar in einer langsamen Infusion, verabreicht werden.

Im Falle einer Kombination mit anderen Arzneimitteln mufl Obracin unter Beachtung der
empfohlenen Dosierung und des empfohlenen Verabreichungsweges separat verabreicht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Obracin angewendet haben, als Sie sollten
Bei Uberdosierung oder toxischen Reaktionen kann eine Hdmodialyse (oder eventuell eine peritoneale
Dialyse) erfolgen, um das Antibiotikum aus dem Blut zu entfernen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Beobachtete unerwiinschte Wirkungen, die auf die Behandlung mit Tobramycin
eventuell zuriickzufiihren sind:

* Gesamter Korper

Fieber und Schmerz an der Injektionsstelle. Eventuell eine Reduzierung von Kalium, Natrium,
Magnesium oder Calcium im Serum.

* Verdauungsapparat

Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall. Anomalien der Labortests, die eventuell auf Tobramycin
zuriickzufiihren sind, wurden beobachtet.

* Hiamatologisches System

Reduzierung der Zahl der roten Blutkorperchen, Reduzierung oder Erhdhung der Zahl der weillen
Blutkoérperchen und Reduzierung der Zahl der Blutpléttchen.

* Zentrales Nervensystem

Kopfschmerzen, Lethargie, Geistesverwirrung und Desorientierung.

* Hautsystem

Hautausschliage, Juckreiz, Urtikaria, exfoliative Dermatitis.

* Sinnesorgane: Neurotoxizitit

Unerwiinschte Wirkungen sowohl auf der Ebene des Gleichgewichtes als auch des Gehors wurden
beobachtet, vor allem bei Patienten, die hohe Dosen oder eine léngere Behandlung erhalten haben,
oder bei Patienten, die frither bereits mit anderen ototoxischen Arzneimitteln behandelt wurden, sowie
bei Dehydratation.

Es handelt sich um Schwindelanfille, Ohrensausen, Ohrenpfeifen und eine Verminderung des
Horvermogens. Diese Verminderung ist im allgemeinen reversibel und duflert sich anfanglich bei
hohen Frequenzen.

Wenn Sie oder Ihre Familienmitglieder an einer Erkrankung aufgrund einer mitochondrialen Mutation
(eine Erkrankung, die durch Verdnderungen im Genom der Mitochondrien, den Teilen Ihrer Zellen,
die bei der Energiegewinnung helfen, verursacht wird) oder an einem durch Antibiotika verursachten
Horverlust leiden, konnen bestimmte mitochondriale Mutationen Ihren Horverlust durch dieses
Produkt verschlimmern.



* Nierenapparat

Verdnderungen der Nierenfunktion wurden vor allem bei Patienten beobachtet, bei  denen
bereits Nierenstorungen in der Vorgeschichte  vorhanden waren, bei Patienten, die eine lidngere
Behandlung oder hohere Dosen als die empfohlenen Dosen erhalten haben. Ein

Beeintrachtigung der Nieren kann auch bei Patienten auftreten, die anfianglich eine normale
Nierenfunktion hatten.

Bemerkung: Unvertraglichkeitsrisiken sind bei Patienten mit einer normalen Nierenfunktion gering,
wenn die Behandlung von kurzer Dauer ist und die empfohlene Dosierung nicht iiberschritten wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
aufgefiihrte nationale Meldesystem:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Postfach 97
Galileelaan 5/03 1000 BRUSSEL
1210 BRUSSEL Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

5. Wie is Obracin aufzubewahren?

In der gelieferten Form ist das Préparat haltbar. Es sollte lichtgeschiitzt und unzugénglich fiir Kinder
aufbewahrt werden.

Obracin nach dem Verfalldatum, das nach dem Zeichen "EX: ../." angegeben ist, nicht mehr
anwenden. Die vier Zahlen nach dem Zeichen weisen auf den Monat und das Jahr hin, ab denen das
Produkt verfillt.

Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzeimittel 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 Obracin enthélt
0 Obracin 40 mg/ml, Injektionslosung enthdlt den Wirkstoff Tobramycinsulfat, entsprechend 40
mg Tobramycin pro ml Injektionslosung.
0 Die sonstigen Bestandteile sind: Phenolum 5 mg, Natrii edetas 0,1 mg, Natrii metabisulfis ad
protection und Aqua ad injectabilia ad 1 ml.

Wie Obracin aussieht und Inhalt der Packung

Die Injektionslosung ist klar und farblos.

Die farblose Durchstechflaschen enthalten 2 ml Ldsung und sind in Kartons mit 3, 10 oder 25
Durchstechflaschen erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Eurocept International BV

Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Niederlande


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet/genehmigt im 02/2022 / 03/2022.
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