Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Colivia, 1 000 000 j.m., proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Colivia, 2 000 000 j.m., proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Colivia, 3 000 000 j.m., proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji

Colistimethatum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Colivia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colivia
Jak stosowac lek Colivia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Colivia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

1. Coto jest lek Coliviaiw jakim celu si¢ go stosuje

Lek Colivia zawiera jako substancje¢ czynng kolistymetat sodowy (kolistyne), ktory nalezy do grupy
antybiotykow polimiksynowych.

Lek Colivia 1 000 000 j.m., 2 000 000 j.m. oraz 3 000 000 j.m. jest podawany we wstrzyknieciu
dorostym, dzieciom (w tym noworodkom) w leczeniu niektdrych rodzajow cigzkich zakazen
wywotanych przez okreslone bakterie. Lek Colivia stosuje sie, gdy inne antybiotyki nie sg
odpowiednie.

Lek Colivia 1 000 000 j.m. oraz 2 000 000 j.m. jest podawany wziewnie dorostym i dzieciom z
mukowiscydoza w leczeniu przewlektych zakazen ptuc. Lek Colivia jest stosowany, gdy te zakazenia
sa wywotane przez okre$lone bakterie o nazwie Pseudomonas aeruginosa.

Lek Colivia 1 000 000 j.m., 2 000 000 j.m. oraz 3 000 000 j.m. moze by¢ podawany dooponowo i do
komory moézgowej w przypadku zakazen osrodkowego uktadu nerwowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colivia

Kiedy nie stosowa¢ leku Colivia:
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na kolistymetat sodowy, kolistyne lub polimyksyne B.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Colivia nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

v pacjent ma badz mial zaburzenia czynnosci nerek;

v pacjent choruje na miastenig;

v pacjent choruje na porfiri¢ (rzadka, najczesciej dziedziczna choroba metaboliczna);
v

pacjent choruje na astme.
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Jesli u pacjenta wystapia skurcze migsni, zmeczenie lub zwigkszone wydalanie moczu, nalezy
niezwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza, poniewaz zdarzenia te mogg by¢ zwigzane z chorobg znang
jako rzekomy zespot Barttera.

Jesli u pacjenta W czasie stosowania lub po stosowaniu kolistymetatu sodowego wystgpita biegunka,
nalezy wzia¢ pod uwage wystapienie choroby o nazwie rzekomobloniaste zapalenie jelit. W takim
przypadku nalezy powiadomic¢ o tym lekarza, ktory rozwazy przerwanie leczenia i podanie swoistego
leczenia przeciwko Clostridioides difficile. Nie nalezy przyjmowa¢ lekéw hamujacych
perystaltyke/przeciwbiegunkowych.

U niektorych pacjentow podczas stosowania leku Colivia w postaci nebulizacji moze wystapic¢ uczucie
ucisku w Klatce piersiowej z powodu zwezenia droég oddechowych. Lekarz moze wowczas przepisac
inne leki do nebulizacji do stosowania bezposrednio przed uzyciem lub po uzyciu leku Colivia w celu
profilaktyki lub leczenia tego objawu.

U wczesniakoéw, noworodkow i niemowlat nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é podczas
stosowania leku Colivia, poniewaz nerki nie sa u nich jeszcze w petni rozwinigte.

Lek Colivia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej
wymienionych lekow:

- leki, ktore moga mie¢ wptyw na czynnos¢ nerek, takie jak antybiotyki aminoglikozydowe (np.
gentamycyna, amikacyna, tobramycyna, netylmycyna) i cefalosporyny. Przyjmowanie takich lekow i
leku Colivia w tym samym czasie, moze zwigkszac ryzyko uszkodzenia nerek.

- leki, ktore moga mie¢ wptyw na uktad nerwowy, takie jak antybiotyki aminoglikozydowe (np.
gentamycyna, amikacyna, tobramycyna, netylmycyna) i cefalosporyny. Przyjmowanie takich lekow i
leku Colivia w tym samym czasie, moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu
nerwowego.

- leki nazywane lekami zwiotczajagcymi mieénie, ktore sg czesto podawane podczas znieczulenia
ogolnego. Lek Colivia moze nasila¢ dziatanie tych lekow. Jesli pacjent ma mie¢ znieczulenie ogolne,
powinien powiedzie¢ anestezjologowi o tym, ze przyjmuje lek Colivia.

Stosowanie leku Colivia moze nie by¢ wskazane, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wyzej podanych
lekéw. W niektorych przypadkach lekarz moze zadecydowac o przerwaniu ich stosowania (rowniez
tymczasowo) lub obnizeniu dawki leku Colivia lub moze obserwowac pacjenta w zwiagzku ze
stosowaniem leku Colivia. Rowniez w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne kontrolowanie
stezenia leku Colivia we krwi w celu sprawdzenia, czy jest podawana wtasciwa dawka.

Jesli pacjent choruje na miastenie i przyjmuje jednocze$nie inne antybiotyki nazywane makrolidami
(takie jak azytromycyna, klarytromycyna lub erytromycyna) lub antybiotyki nazywane
fluorochinolonami (takie jak ofloksacyna, norfloksacyna i cyprofloksacyna), przyjmowanie leku
Colivia zwigksza ryzyko ostabienia migs$ni i wystapienia trudnosci z oddychaniem.

Jednoczesne przyjmowanie leku Colivia z innymi postaciami kolistymetatu sodowego, moze
zwickszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
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Nie zaobserwowano, aby lek Colivia mial szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko, jednak
podobnie jak w przypadku wszystkich lekow, cigzarnej pacjentce zostanie podany tylko gdy w opinii
lekarza bedzie to bezwzglednie konieczne.

Lek przenika do mleka ludzkiego. Lek zostanie podany kobiecie karmigcej piersig tylko wtedy, gdy w
opinii lekarza bgdzie to bezwzglgdnie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Colivia podawany dozylnie moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak
zawroty glowy, dezorientacja czy zaburzenia widzenia. W razie ich wystapienia pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Colivia zawiera s6d

Lek Colivia zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek Colivia zawiera okoto 63 mg sodu na dawke 12 mln j.m. (dawka nasycajaca w podaniu
dozylnym), co odpowiada 3,15% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b
dorostych. Nalezy wzia¢ to pod uwagg, u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek Colivia

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke leku oraz czas trwania leczenia okresli lekarz w zaleznosci od cigzko$ci zakazenia,
wrazliwosci drobnoustroju wywotujacego zakazenie oraz stanu zdrowia, wieku i masy ciata pacjenta.

Dawka jest wyrazana w jednostkach migdzynarodowych [j.m.] kolistymetatu sodowego. Informacja
przeznaczona wylacznie dla fachowego personelu medycznego zawiera tabele do przeliczania dawki,
wyrazonej w [j.m.] kolistymetatu sodowego, na - wyrazone w [mg] - kolistymetat sodowy oraz
aktywna forme kolistyny (ang. colistin base activity, CBA).

Lek Colivia 1 000 000 j.m., 2 000 000 j.m. oraz 3 000 000 j.m.
Podanie dozylne

Doro$li i mlodziez

Zwykle stosowana dawka dobowa u dorostych to 9 milionéw j.m., podzielonych na dwie lub trzy
dawki. U pacjentow w stanie krytycznym bedzie podana jednorazowo na poczatku leczenia wigksza
dawka wynoszaca 9 milionow j.m..

W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowac o podaniu wigkszej dawki dobowej do
12 milionow j.m.

Noworodki, niemowleta i dzieci o masie ciata 40 kg lub mniejszej
Zwykle stosowana dawka dobowa u dzieci o masie ciata do 40 kg wynosi 75 000 do 150 000 j.m. na
kilogram masy ciata, podzielonych na trzy dawki.

W mukowiscydozie podawano niekiedy wigksze dawki.

U dzieci o masie ciata wigkszej niz 40 kg lekarz rozwazy zastosowanie zalecen dotyczacych
dawkowania jak u dorostych.

Szczegdlne grupy pacjentéw
U pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek, noworodkéw oraz pacjentow z mukowiscydoza lekarz zaleci
czeste kontrolowanie stezenia kolistyny we krwi.
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Dzieci i dorosli z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym osoby poddawane dializie, zazwyczaj
otrzymuja mniejsze dawki.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek podczas otrzymywania leku Colivia przez
pacjenta.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania kolistymetatu sodowego u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Sposoéb podania
Lek Colivia jest podawany gtéwnie w szpitalach, zwykle dozylnie we wstrzyknigciach lub w infuzji

dozylnej przez 30-60 minut.

Jezeli pacjent leczy si¢ sam w domu, lekarz lub pielggniarka pouczy pacjenta o tym, jak rozpusci¢
proszek i wstrzykiwac wlasciwa dawke roztworu.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia okresla lekarz w zaleznosci od cigzko$ci zakazenia. W przypadku zakazen
bakteryjnych wazne jest przyjecie catego cyklu leczenia, tak by nie doszto do pogorszenia istniejacego
zakazenia.

Lek Colivia 1 000 000 j.m., 2 000 000 j.m. oraz 3 000 000 j.m.
Podanie we wstrzyknieciu do plvnu moézgowo-rdzenioweqo (do komory mozgowej lub
dooponowo-przestrzeni podpajeczynéwkowej rdzenia kregowego)

Przedstawiong ponizej dawke zaleca si¢ dla dorostych, na podstawie ograniczonych danych.

Dawkowanie
125 000 j.m./dobe.
W przypadku tej drogi podania, zwykle dawka jednorazowa odpowiada dawce dobowej.

U dzieci nie mozna poda¢ szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania w podaniu
dooponowym i do komory mozgowe;.

Sposdb podania
Podanie dooponowe i do komory mézgowe;j

Lek Colivia 1 000 000 j.m. oraz 2 000 000 j.m.
Podanie wziewne

Zwykle stosowana dawka dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat lub starszych to 1-2 miliony
j.m. dwa do trzech razy na dob¢ (maksymalnie 6 milionow j.m. na dobg).

Zwykle stosowana dawka dla dzieci w wieku ponizej 2 lat to 0,5-1 milion j.m. dwa razy na dobe
(maksymalnie 2 miliony j.m. na dobg).

Lekarz moze zdecydowac o modyfikacji dawki, w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta. Jesli pacjent
przyjmuje inne leki wziewne, lekarz poinformuje pacjenta, w jakiej kolejnosci nalezy je przyjmowac.

Sposéb podawania

Do podania wziewnego. Jezeli pacjent leczy sie samodzielnie, lekarz lub pielggniarka poinstruujg go
na poczatku leczenia, jak stosowac lek Colivia w nebulizatorze. Nalezy usias$¢ prosto i oddycha¢
normalnie podczas nebulizacji.

W celu sporzadzenia roztworu do nebulizacji, lek Colivia w dawce 1 min j.m. nalezy rozpusci¢ w
3 mL 0,9% roztworu chlorku sodu Iub wody do wstrzykiwan, a lek Colivia w dawce 2 mln j.m. nalezy
rozpusci¢ w 4 mL 0,9% roztworu chlorku sodu lub wody do wstrzykiwan. Aby zapobiec pienieniu,
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nalezy delikatnie potrzasa¢ fiolka, az caly proszek rozpusci si¢. Sporzadzony roztwor nalezy wla¢ do
nebulizatora.

Lek Colivia jest przeznaczony do nebulizacji przy uzyciu odpowiedniego nebulizatora (np. PARI LC
Plus, PARI LC Sprint, eFlow rapid, Microlife NEB200). Przed rozpoczgciem leczenia wazne jest, aby
nebulizator dziatat prawidlowo. Przeczytaj uwaznie instrukcje obstugi nebulizatora, aby uzyskaé
wigcej informacji na temat obstugi tego urzadzenia.

Otrzymany roztwor do nebulizacji powinien by¢ klarowny i ostroznie przelany do zbiornika na lek w
nebulizatorze. W przypadku zauwazenia widocznych czastek w przygotowanym roztworze , nie
nalezy stosowac leku. Po przygotowaniu roztwor musi by¢ natychmiast zuzyty. Wiecej informacji na
temat warunkoéw przechowywania roztworu znajduje si¢ w sekcji: ,,Informacje przeznaczone
wyltacznie dla fachowego personelu medycznego”

Nebulizacje nalezy przeprowadzi¢ w dobrze wywietrzonym pomieszczeniu.
Po nebulizacji leku Colivia, nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowaé nebulizator zgodnie z instrukcja
producenta.

Leku Colivia nie nalezy jednocze$nie miesza¢ z zadnym innym lekiem podawanym w nebulizatorze.

Czas trwania leczenia
O czasie trwania leczenia zadecyduje lekarz.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Colivia

Jesli pacjent uwaza, ze przyjat dawke leku Colivia wigkszg niz zalecana, powinien poinformowac o
tym lekarza, farmaceute lub pielegniarke i zwrocié sie do nich o rade, a w razie niemoznos$ci
skontaktowania si¢ z nimi, powinien skontaktowac si¢ z najblizszg izba przyje¢é. Przypadkowe
przedawkowanie leku Colivia moze mie¢ powazne dziatania niepozadane, takie jak problemy z
nerkami, ostabienie migséni i problemy z oddychaniem (wtacznie z zatrzymaniem oddechu).

Pacjenci leczeni w szpitalu lub w domu przez lekarza albo pielggniarke, ktorzy podejrzewaja, ze by¢
moze pomingli dawke lub otrzymali zbyt duzg dawke leku Colivia, powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Colivia

Jezeli pacjent leczy si¢ samodzielnie i pomingt dawke leku, powinien przyja¢ pominigta dawke
niezwlocznie po uswiadomieniu sobie tego faktu, a nastgpnie odczeka¢ 8 godzin do podania kolejne;j
dawki, jesli przyjmuje lek Colivia trzy razy na dobg¢ lub odczekaé 12 godzin, jesli przyjmuje lek
Colivia dwa razy na dobg. Dalej nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Colivia

Nie nalezy przerywac leczenia, dopoki nie zadecyduje o tym lekarz. Czas trwania leczenia okresla
lekarz. W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcja alergiczna

Niezaleznie od tego, czy lek Colivia jest podawany dozylnie czy droga wziewna, moze wystapic¢
reakcja alergiczna. Powazne reakcje alergiczne moga wystgpi¢ juz po podaniu pierwszej dawki leku
i obejmujg szybko rozwijajace si¢ wysypki, opuchlizng twarzy, jezyka i gardta, bezdech wskutek
zwezenia drog oddechowych oraz utrate $wiadomosci.
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W razie wystapienia reakcji alergicznej nalezy niezwlocznie przerwa¢ stosowanie leku i
natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem .

Do mniej powaznych reakcji alergicznych nalezy wysypka skorna, ktora pojawia si¢ w trakcie
leczenia.

Dziatania niepozadane mogace wystapi¢ po dozylnym podaniu leku Colivia we wstrzyknigciu
Dziatania niepozadane na uktad nerwowy wystepuja z wigkszym prawdopodobienstwem w razie
podania zbyt wysokiej dawki leku Colivia u 0séb z niewydolnoscia nerek lub przyjmujacych leki
zwiotczajace migsnie lub inne leki o podobnym dziataniu na funkcj¢ nerwow.

Do najpowazniejszych mozliwych dziatan niepozadanych zwigzanych z uktadem nerwowym nalezy
bezdech wskutek paralizu mie$ni klatki piersiowej. Jezeli pacjent zacznie odczuwaé problemy z
oddychaniem, powinien niezwlocznie przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem .

Inne mozliwe dzialania niepozadane obejmuja zaburzenia czucia lub opuchlizne (zwlaszcza w okolicy
twarzy), zawroty glowy, utrate rownowagi, szybkie zmiany ci$nienia t¢tniczego lub przeptywu krwi
(w tym mdtoéci i zaczerwienienie skory), niewyrazng mowe, problemy z widzeniem, dezorientacje,
problemy psychiczne (w tym utrate poczucia rzeczywistosci). Moga wystapi¢ reakcje w miejscu
wktucia, takie jak podraznienia.

Po podaniu dozylnym moga wystapi¢ nastepujace objawy, ktore moga by¢ zwigzane z choroba znana

jako rzekomy zespot Barttera (czgsto$¢ nieznana — czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych) (patrz punkt 2):

- skurcze migéni

- zwigkszone wydalanie moczu

- zmgczenie.

Moga wystapi¢ problemy z nerkami. Sg to problemy, ktére z wigkszym prawdopodobienstwem moga
wystapi¢ u pacjentdow cierpigcych na zaburzenia czynnosci nerek lub u pacjentow, ktorzy przyjmuja
lek Colivia wraz z innymi lekami mogacymi wywotywac podobne zaburzenia czynnosci nerek, lub u
pacjentow, ktorzy przyjmuja zbyt wysoka dawke leku Colivia. Sg to problemy, ktore zwykle ustepuja
po przerwaniu leczenia lub obnizeniu dawki leku Colivia.

Dziatania niepozadane mogace wystapi¢ po podaniu wziewnym leku Colivia (nebulizator).
Mozliwe dziatania niepozadane obejmujg kaszel, uczucie ucisku w klatce piersiowej wskutek
zwezenia drog oddechowych, bol gardta lub jamy ustnej, ktory moze by¢ spowodowany
nadwrazliwos$cig lub zakazeniem drozdzakami (Candida). Objawem nadwrazliwo$ci moze by¢
rowniez wysypka skorna. W razie jej wystapienia nalezy przerwac leczenie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301;

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Colivia
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nieotwarta fiolka: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Colivia

Substancjg czynna leku jest kolistymetat sodowy (kolistyna).

Jedna fiolka zawiera 1 000 0000 j.m. lub 2 000 000 j.m. lub 3 000 000 j.m. kolistymetatu sodowego.

Jak wyglada lek Colivia i co zawiera opakowanie
Sterylny, biaty lub prawie biaty proszek.

Opakowanie:

Lek Colivia jest zapakowany w fiolki o pojemnosci 20 mL, z bezbarwnego szkta typu II1.
Fiolki zamknigte sg szarymi korkami z gumy chlorobutylowej i zabezpieczone wieczkami
aluminiowymi . Fiolki pakowane sg w tekturowe pudetko.

Opakowanie zawiera 1 fiolke, 10 fiolek lub 20 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dawkowanie u pacjentéw dorostych z zaburzeniami czynno$ci nerek
Nie okreslono zalecen dotyczacych dawkowania u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek.

W zaburzeniach czynnosci nerek u dorostych konieczne jest dostosowanie dawki, ale dostepne dane
farmakokinetyczne dotyczace pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek sa bardzo ograniczone.

Nastepujacy sposob dostosowywania dawki proponuje si¢ jako wytyczna.

U pacjentdéw z klirensem kreatyniny <50 mL/min zaleca si¢ zmniejszenie dawki.
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Zaleca si¢ podawanie dwa razy na dobg.

K"re[rr‘g I'_‘/rrﬁ?rta’”'”y Dawka dobowa
<50-30 5,5do 7,5 min j.m.
<30-10 4,5 do 5,5 min j.m.

<10 3,5minj.m.

min j.m. = milion j.m.

Hemodializa i ciagta hemofiltracja lub hemodiafiltracja

Wydaje sie, ze kolistyna podlega dializie przeprowadzanej za pomoca konwencjonalnej hemodializy i
ciggtej dozylnej hemofiltracji lub hemodiafiltracji (ang. Continuous venovenous haemofiltration,
CVVHEF, ang. Continuous venovenous haemodiafiltration, CVVHDF). Dostepne dane pochodzace z
badan populacyjnych farmakokinetyki z udziatem bardzo matej liczby pacjentow poddawanych
leczeniu nerkozastgpczemu, sg skrajnie ograniczone. Nie mozna poda¢ doktadnych zalecen
dotyczacych dawkowania. Mozna rozwazy¢ ponizsze schematy.

Hemodializa

Dni bez HD: 2,25 min j.m./dobg (2,2 do 2,3 mIn j.m./dobg).

Dni z HD: 3 mIn j.m. w dniach z hemodializa, do podawania po sesji HD.
Zalecane jest podawanie dwa razy na dobe.

CVVHF lub CVVHDF
Jak u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek. Zalecane jest podawanie trzy razy na dobe.

Sposob podawania i sporzadzania roztworow

Roztwor mozna podac tylko wtedy, jesli jest przezroczysty i jest praktycznie wolny od czastek
widocznych gotym okiem.

Lek Colivia 1 000 000 j.m., 2 000 000 j.m. oraz 3 000 000 j.m.
Podanie dozylne

Roztwor do wstrzykiwan dozylnych

Zawarto$¢ fiolki (1 mln j.m., 2 mIn j.m. lub 3 mIn j.m.) nalezy rozpusci¢ w nie wigcej niz 10 mL wody
do wstrzykiwan lub 0,9% chlorku sodu. Przygotowany roztwor podawaé¢ w powolnym wstrzyknigciu
dozylnym (od 3 do 5 minut).

Roztwor do infuzji
Zawartos¢ fiolki po rekonstytucji (1 mIn j.m., 2 mIn j.m. lub 3 mIn j.m.) mozna rozcienczy¢, zwykle
50 mL 0,9% chlorku sodu. Roztwor sporzadza si¢ w worku/pojemniku poliolefinowym.

Lek Colivia 1 000 000 j.m., 2 000 000 j.m. oraz 3 000 000 j.m.
Podanie dooponowe i do komory mézgowej

Objetos¢ sporzadzonego roztworu nie moze przekracza¢ 1 mL, a stezenie po rozpuszczeniu nie moze

by¢ wyzsze niz 125 000 j.m./mL.
Rozpuszczalnikiem odpowiednim do sporzadzenia roztworu jest 0,9% roztwor chlorku sodu.
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Lek Colivia 1 000 000 j.m. oraz 2 000 000 j.m.
Podanie wziewne

Roztwor do nebulizacji
Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan lub w 0,9% roztworze chlorku sodu.
Kolistymetat sodowy jest bardzo dobrze rozpuszczalny w podtozu do rekonstytuc;ji.

Zawarto$¢ fiolki 1 mln j.m. nalezy rozpusci¢ w 3 mL wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworze
chlorku sodu. Zawartos¢ fiolki 2 mln j.m. nalezy rozpusci¢ w 4 mL wody do wstrzykiwan lub 0,9%
roztworze chlorku sodu. Podawa¢ w nebulizatorze.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ pienienia sig, nalezy unika¢ energicznego wstrzasania. Otrzymany roztwor
do nebulizacji powinien by¢ klarowny i ostroznie przelany do zbiornika na lek w nebulizatorze.
Nebulizacje nalezy przeprowadzi¢ w dobrze wywietrzonym pomieszczeniu.

Tabela przeliczenia dawek
W UE dawka kolistymetatu sodowego musi by¢ przepisywana i podawana wylacznie w jednostkach
miedzynarodowych (j.m.). Na oznakowaniu produktu podana jest liczba j.m. w fiolce.

Z powodu réznych sposobéw wyrazania dawki w odniesieniu do mocy, dochodzito do zamieszania 1
btedow w leczeniu. W Stanach Zjednoczonych i innych czg¢éciach swiata dawka jest wyrazana w
miligramach dotyczacych aktywnej formy kolistyny (mg CBA).

Zaréwno j.m., jak i mg CBA, nie reprezentuja ilo$ci ani wagi kolistyny, lecz jej aktywnos¢
antybakteryjna mierzong za pomocg metod mikrobiologicznych. Jednostke aktywnej formy kolistyny
definiuje si¢ jako minimalne stezenie, ktore hamuje wzrost bakterii Escherichia coli

95 1.S.M.* w 1 mL bulionu o pH 7,2. Czystej kolistynie przypisano moc 1000 pg aktywnosci
podstawowej/mg (30 000 j.m./mg).

*(Mikroskopia In Situ (ISM) to optyczna, nieinwazyjna technika monitorowania komoérek w
procesach biologicznych w czasie rzeczywistym).

Ponizsza tabela przeliczeniowa jest przygotowana w celach informacyjnych, a warto$ci nalezy
traktowac tylko jako nominalne i przyblizone.

Tabela przeliczenia kolistymetatu sodowego

Moc ~ masa kolistymetatu
j.m. ~ mg CBA sodowego [mg]*

12 500 0,4 1

150 000 5 12
1 000 000 34 80
4 500 000 150 360
9 000 000 300 720

* Nominalna moc substancji czynnej = 12 500 j.m./mg

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Okres waznosci po sporzadzeniu roztworu

Hydroliza kolistymetatu znacznie wzrasta po rekonstytucji i rozcienczeniu ponizej krytycznego
stezenia miceli okoto 80 000 j.m. na mL.

W przypadku roztwordéw do infuzji, ktore zostaty rozcienczone powyzej pierwotnej objetosci fiolki
i/lub o stezeniu < 80 000 IU/mL oraz do podawania dooponowego i do komory mézgowej, nalezy
uzy¢ od razu po sporzadzeniu.

Z perspektywy mikrobiologicznej roztwory nalezy zuzy¢ od razu po sporzadzeniu. Jezeli roztwor nie
zostanie zuzyty od razu po sporzadzeniu, za okres i warunki przechowywania po otwarciu odpowiada
uzytkownik i nie powinny by¢ dtuzsze niz 8 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba ze
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rekonstytucja/rozcienczenie mialo miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nalezy uwazac, by infuzja, zastrzyk i roztwory do nebulizacji zawierajace kolistymetat sodowy nie
zmieszaly sie.
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