Sp. zn. sukls134532/2023

Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Colistimethate Noridem 1 MIU prasek pro roztok k rozprasovani
Colistimethate Noridem 2 MIU prasek pro roztok k rozprasovani

sodna sul kolistimethatu

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejne
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Colistimethate Noridem a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Colistimethate Noridem pouZivat
3. Jak se Colistimethate Noridem pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Colistimethate Noridem uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Colistimethate Noridem a k ¢emu se pouZiva

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou sodnd stl kolistimethatu. Sodna stl
kolistimethatu je antibiotikum. Patii do skupiny antibiotik, které sa nazyvaji polymyxiny.

Tento lécivy piipravek se pouziva inhalaéné Kk 1é¢bé chronickych plicnich infekci s cystickou fibrozou.
Colistimethate Noridem se pouziva, pokud jsou tyto infekce zptisobeny bakterii, ktera se nazyva
Pseudomonas aeruginosa.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Colistimethate Noridem pouZivat

Nepouzivejte piipravek Colistimethate Noridem
- jestlize jste alergicky(4) (precitlivély[4]) na sodnou stl kolistimethatu, kolistin nebo jiné

polymyxiny.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Colistimethate Noridem se porad’te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou

- jestlize trpite nebo jste trpél(a) onemocnénim ledvin,

- jestlize trpite myastheniii gravis (onemocnéni charakterizované svalovou slabosti)

- jestlize trpite porfyrii

- jestlize trpite astmatem

Pii vdechovani ptipravku Colistimethate Noridem mohou mit néktefi lidé pocit tisné na hrudi z
diavodu zGzeni dychacich cest. Vas 1ékaf vam muze K zabranéni tohoto stavu nebo K jeho 1é¢bé
predepsat jiné 1€ky K inhalaci pfimo pied nebo po pouziti piipravku Colistimethate Noridem.



Déti
U nedonosenych a novorozenych déti je nutné pii pouzivani piipravku Colistimethate Noridem
postupovat se zvlastni péci, nebot’ jejich ledviny nejsou jesté plné vyvinuté.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Colistimethate Noridem
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.
Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€ki, pouzivani piipravku Colistimethate Noridem pro vas miize
nebo nemusi byt vhodné. Nékdy je potfeba prestat uzivat jiné léky (i kdyZz jen na chvili) nebo mtze byt
zapotiebi snizit davku ptipravku Colistimethate Noridem nebo miZete byt béhem pouzivani ptipravku
Colistimethate Noridem pod dohledem. V nékterych piipadech muze byt nutné hladinu pfipravku
Colistimethate Noridem ve Vasi krvi ¢as od casu méfit, aby se zajistilo, Ze mate spravnou davku.
- Léky jako antibiotika nazyvané aminoglykosidy (zahrnujici gentamicin, tobramycin, amikacin
a netilmicin) a cefalosporiny, které mohou mit vliv na funkci Vasich ledvin. Uzivani takovych
1€k soucasné s piipravkem Colistimethate Noridem mtize zvySovat riziko poskozeni ledvin (viz
bod 4 této ptibalové informace).
- Léky jako antibiotika nazyvané aminoglykosidy (zahrnujici gentamicin, tobramycin, amikacin
a netilmicin), které mohou mit vliv na Vasi nervovou soustavu. Uzivani takovych 1€k soucasné s
ptipravkem Colistimethate Noridem mtze zvySovat riziko nezadoucich u¢inkd na sluch nebo jiné
Casti vaseho nervového systému (viz bod 4 této pribalové informace).
- Léky, které se nazyvaji myorelaxancia, ¢asto pouzivané pii celkové anestezii. Colistimethate
Noridem muize zvySovat ucinek téchto 1éka. Pokud podstoupite celkovou anestezii, informujte
svého anesteziologa o tom, Ze pouzivate Colistimethate Noridem.

Pokud trpite myasthenii gravis a rovnéz uzivate jina antiobiotika nazyvana makrolidy (jako je
azithromycin, klarithromycin nebo erythromycin) nebo antibiotika nazyvana fluorochinolony (jako je
ofloxacin, norfloxacin a ciprofloxacin), pouzivani pfipravku Colistimethate Noridem dale zvysuje
riziko svalové slabosti a dychacich obtizi.

Podavani Colistimethate Noridem formou infuze soucasné s inhala¢nim podanim Colistimethate
Noridem u Vas maze zvySovat riziko nezadoucich u¢inkda.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Malé mnozstvi ptipravku Colistimethate Noridem se vylucuje do matetského mléka, a proto se kojeni
nedoporucuje. Jestlize nemuZete pierusit kojeni béhem 1é¢by piipravkem Colistimethate Noridem,
pozorng sledujte svoje dité, zda nema jakékoliv znamky onemocnéni a informujte svého Iékate,
jakmile spozorujete cokoliv neobvyklého.

Udaje o moznosti vlivu piipravku Colistimethate Noridem na lidskou plodnost nejsou dostupné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Colistimethate Noridem maze zpusobit pocit zavraté, zmatenosti nebo mutizete mit problémy s vidénim,
jako je rozmazané vidéni. Jestlize se vam to stane, nefid’te dopravni prostiedky nebo neobsluhujte
zafizeni nebo stroje.

Colistimethate Noridem obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné néz 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné lahvi¢ce, t0 znamena4, Ze je
v podstaté "bez sodiku".

3. Jak se Colistimethate Noridem pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.



Colistimethate Noridem se vdechuje do plic ve formé jemného spreje, ktery se pfipravi v i
nebulizatoru (rozpra$ovaci). Kapky spreje vytvoiené v nebulizatoru jsou dostateéné malé na to, aby se
dostaly do plic a Colistimethate Noridem se mize dostat do mist bakterialni infekce.

Obvykla davka pro dospélé, dospivajici a déti ve véku 2 nebo vice let je 1-2 MIU dvakrat az tiikrat
denné (nejvyse 6 MIU denng).

Obvykla davka pro déti mladsi 2 let je 0,5-1 MIU dvakrat denné (nejvyse 2 MIU denng).

Vas l1ékar se mize rozhodnout, ze upravi davku v zavislosti na Vasi situaci. Pokud pouzivate jiné
inhala¢ni IéKky, Iékat Vam sdéli, v jakém poradi je mate pouzivat.

Zptsob podani
Inhalaéni podéani.

Jestlize se 1é¢ite doma, Vas 1ékai nebo zdravotni sestra vam pti prvnim pouziti ukazou jak pouzivat
Colistimethate Noridem ve vasem nebulizatoru. Béhem inhalace musite sedét vzpiimené a normalné
dychat. Nasleduji v§eobecné pokyny.

Ptiprava na inhala¢ni Ié¢bu
Pted pouzitim se musi Colistimethate Noridem rozpustit v izotonickém fyziologickém roztoku (slané
vodg).

Pro zahajeni l1é¢by budete potiebovat nasledujici:
e Jednu injekéni lahvicku z ¢irého skla s piipravkem Colistimethate Noridem 1 MIU
e Rozpoustédlo na rozpusténi prasku (3 ml izotonického slaného roztoku)
e Nebulizator vhodny k inhalaci ptipravku Colistimethate Noridem 1 MIU (napt. PARI LC
PLUS, PARI LC SPRINT nebo eFlow rapid)

Pro zahajeni 1écby budete pottebovat nasledujici:
e Jednu injekéni lahvicku z Eirého skla s piipravkem Colistimethate Noridem 2 MIU
e Rozpoustédlo na rozpusteéni prasku (4 ml izotonického slaného roztoku)
e Nebulizator vhodny na inhalaci pfipravku Colistimethate Noridem 2 MIU (napt. PARI LC
PLUS, PARI LC SPRINT nebo eFlow rapid)

Je dulezité, aby Vas nebulizator pied zahajenim Iécby s piipravkem Colistimethate Noridem fungoval
spravné. Pozorné si pieététe pokyny pro pouziti nebulizatoru, abyste védél(a), jak zachazet

S nebulizatorem.

PoloZte jednotlivé ¢asti nebulizatoru na Cisty rovny povrch a postupujte podle pokynii pro pouziti od
vyrobce.

Ptiprava piipravku Colistimethate Noridem k inhalaci
Colistimethate Noridem se musi pouzit hned po rozpusténi. Nerozpoustéjte Colistimethate Noridem,
dokud nejste pripraveny(a) na podani davky (viz bod 5).

1. krok: Vezméte jednu injekéni lahvicku ptipravku Colistimethate Noridem a jemné poklepte na
sklenénou lahvicku, aby se prasek usadil na dn¢ lahvicky. Pomaha to zajistit, ze dostanete spravnou
davku 1éku.

2. krok: Colistimethate Noridem 1 MIU: Pro rozpusténi prasku pridejte do prislusné injekeni lahvicky
rozpoustédlo (3 ml izotonického slaného roztoku).

Colistimethate Noridem 2 MIU: Pro rozpusténi prasku piidejte do ptislusné injekéni lahvicky
rozpoustédlo (4 ml izotonického slaného roztoku).

Injekéni lahvicku mirng protiepte, tak aby se zabranilo pénéni, ale dokud se vSechen prasek
nerozpusti. Roztok nalejte do nebulizatoru. Nepouzivejte Colistimethate Noridem, pokud si po
rozpusténi v§imnete viditelnych castic v roztoku. Roztok Colistimethate Noridem se ma pouzit ihned
po piipravé. VSechen nepouzity roztok se ma zlikvidovat.



Pouziti ptipravku Colistimethate Noridem

Colistimethate Noridem je uréeny K inhala¢nimu podani s vhodnym nebulizatorem (napi. PARI LC
PLUS, PARI LC SPRINT nebo eFlow rapid). Podrobnejsi informace o spravném pouzivani vybraného
nebulizatoru najdete v pokynech pro pouziti nebulizatoru. Inhalace se ma uskutec¢novat v dobrie
vétrané mistnosti.

Po inhalaci ptipravku Colistimethate Noridem
Pokyny na ¢isténi a dezinfekci najdete v pokynech pro pouziti nebulizatoru od vyrobce.

DULEZITE: P¥ipravek Colistimethate Noridem se nesmi misit ve stejném ¢ase s zadnym jinym 1ékem
K inhalaci.

Trvani lécby
Pro pouziti nebulizatoru vam poradi s priabéhem &by V4s 1ékaf.

JestliZe jste pouzil(a) vice Colistimethate Noridem, neZ jste mél(a)

Jestlize si myslite, Ze jste si podal(a) mnohem vice ptipravku Colistimethate Noridem, ihned
kontaktujte svého Iékate nebo zdravotni sestru, aby vam mohl(a) poradit, nebo pokud nejsou k
zastizeni, kontaktujte nebo navstivte nejblizsi Iékarskou pohotovost.

Jestlize je omylem poda p#ilis velka davka ptipravku Colistimethate Noridem, nezadouci G¢inky
mohou byt zavazné a mohou zahrnovat problémy s ledvinami, svalovou slabost a obtize s dychanim
(dokonce i zastava dychani).

Jestlize jste Ié¢en(a) Iékafem nebo zdravotni sestrou v nemocnici nebo doma a myslite si, Ze jste
vynechal(a) davku anebo jste pouzil(a) prili§ velkou davku pripravku Colistimethate Noridem, zeptejte
se na to svého lékare, zdravotni sestry nebo lékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Colistimethate Noridem

Jestlize se léc¢ite a vynechal(a) jste jakoukoliv davku, vynechanou davku si podejte ihned jak si
vzpomenete, poté si podejte dalsi davku o 8 hodin pozdé&ji, pokud pouzivate Colistimethate Noridem
tiikrat denné, nebo o 12 hodin pozdé&ji, pokud pouzivate piipravek Colistimethate Noridem dvakrat
denné. Dale pokracujte podle pokynt. NepouZivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Colistimethate Noridem

Neukoncujte 1é€bu, pokud vam 1ékaf nepovi, ze mizete. Vas 1ékat rozhodne o délce Iécby.

Jak mate jakékoliv dalsi dotazy tykajici se pouziti tohoto Iéku, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Pokud po Colistimethate Noridem podavan inhala¢né, je mozna alergicka reakce.

Zavazné alergické reakce mohou vzniknout i pfi uplné prvni davce a mohou zahrnovat rychly vznik
vyrazek, otok obli¢eje, jazyka a krku, ztizené dychani kvili zaZeni dychacich cest a ztratu védomi.

Jestlize vypozorujete znamky alergické reakce, prestarite pouzivat Colistimethate Noridem a ihned
vyhledejte rychlou Iékarskou pomoc.
Mezi mén¢ zavazné alergické reakce patii kozni vyrazky, které se objevi pozdéji béhem lé¢by.

Riziko nezadoucich ucinki je pii inhalacnim podéani sodné soli kolistimethatu obvykle mnohem mensi,
protoze pii tomto zplisobu podani se do krevniho obéhu obvykle dostane jen velmi malé mnozstvi
pripravku Colistimethate Noridem. Mezi mozné neZadouci Géinky patii kasel, pocit tisné na hrudi v
dasledku zazeni dychacich cest, bolest v ustech nebo v krku a kvasinkova infekce ust nebo krku
(zpuisobena kandidou).



Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému l1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Colistimethate Noridem uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a krabicce
za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Rekonstituovany roztok:

Hydrolyza kolistimethatu se vyrazné zvysi, kdyZ se rekonstituuje a natedi pod jeho kritickou micelarni
koncentraci, coZ je piiblizné 80 000 1U/ml.

Roztoky s nizsi koncentraci nez je tato, maji byt pouzity okamzité.

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku v pavodni injek¢ni lahvi¢ce s koncentraci

>80 000 IU/ml pted pouzitim byla prokazana pro:

- 1 MIU 3 hodiny pfi 2 °C — 8 °C, pokud je rozpustén ve 3 ml injekéniho roztoku chloridu sodného
0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo vodé pro injekci 2 MIU 3 hodiny pii 2 °C — 8 °C, pokud je
rozpustén ve 4 ml injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo vodé
pro injekci

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptsob otevieni/ rekonstituce/ fedéni nevylucuje riziko
mikrobialni kontaminace, ma byt 1é¢ivy piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouZit okamzité, doba
a podminky uchovavani pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Vsechen zbyvajici roztok se ma zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Colistimethate Noridem obsahuje

Lécivou latkou je sodna sul kolistimethatu.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 MIU sodné soli kolistimethatu.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 MIU sodné soli kolistimethatu.
Neobsahuje zadné dalsi slozky.

Jak Colistimethate Noridem vypada a co obsahuje toto baleni


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

Colistimethate Noridem prasek pro roztok k rozpraSovani se dodava jako bily az témér bily prasek
Vv jednodavkové lahvicce.

1 MIU: Lahvicka z ¢irého skla tfidy 1 s 20mm brombutylovou pryZovou zatkou a utésnéna 20mm
hlinikovym uzévérem (bilym strhavacim nebo Sedym odtrhovacim).

2 MIU: Lahvicka z ¢irého skla tridy | s 20mm brombutylovou pryZovou zatkou a utésnéna 20mm
hlinikovym uzavérem (oranzovym strhavacim nebo fialovym odtrhovacim).

Velikosti baleni: 1, 10 a 30 injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt uvedeny vsechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,

Kypr

Vyrobce
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 145 68
Krioneri, Attiki, Recko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Némecko Colistimethat-Natrium Noridem 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung einer
Losung fiir einen Vernebler
Colistimethat-Natrium Noridem 2 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung
einer Losung fiir einen Vernebler

Irsko Colistimethate sodium 1 million IU Powder for nebuliser solution
Colistimethate sodium 2 million IU Powder for nebuliser solution

Ceské republika  Colistimethate Noridem
Colistimethate Noridem

Recko KOLELANG 1 MIU Koévig yio d1dlvpa yio. El6TVor Le EKVEPMTY|
KOLELANG 2 MIU Koévig yio d1dAvpa yio. ELTVoT Le EKVEPMTY

Rakousko Colistimethat-Natrium DEMO 1 Mio. I.E. Pulver zur Herstellung einer
Losung fiir einen Vernebler
Colistimethat-Natrium DEMO 2 Mio. I.E. Pulver zur Herstellung einer
Losung fiir einen Vernebler

Italie Colistimetato sodico Noridem
Colistimetato sodico Noridem

Polsko Colistimethatum natricum Noridem
Colistimethatum natricum Noridem

Slovenska Colistimethate Noridem 1 MIU prasok na roztok pre rozpraSovac
republika Colistimethate Noridem 2 MIU prasok na roztok pre rozprasovac

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25.05.2023



