Ulotka dolgaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Colistimethate Accord, 1 000 000 j.m., proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/
do infuzji
Colistimethate Accord, 2 000 000 j.m., proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/
do infuzji
Colistimethatum natricum

Przed przyjeciem leku nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Colistimethate Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed podaniem leku Colistimethate Accord

3. Jak stosowac¢ lek Colistimethate Accord

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Colistimethate Accord

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Colistimethate Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Colistimethate Accord zawiera substancje czynng o nazwie kolistymetat sodowy. Kolistymetat
sodowy jest antybiotykiem. Nalezy do grupy antybiotykéw zwanych polimyksynami.

Colistimethate Accord podaje si¢ we wstrzyknigciu w celu leczenia niektorych rodzajow cigzkich
zakazen wywolanych przez okreslone bakterie. Lek stosuje si¢, gdy inne antybiotyki nie sa odpowiednie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colistimethate Accord

Kiedy nie stosowa¢é¢ leku Colistimethate Accord
- jesli pacjent ma uczulenie na kolistymetat sodowy, kolistyng¢ Iub inne polimyksyny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Colistimethate Accord, nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka, jesli:

- pacjent ma lub miat zaburzenia czynnosci nerek

- pacjent choruje na miasteni¢

- pacjent choruje na porfiri¢

- u pacjenta w dowolnym momencie wystapia skurcze mi¢éni, zmeczenie lub zwickszone wydalanie
moczu, nalezy niezwtocznie powiadomic o tym lekarza, poniewaz zdarzenia te moga by¢ zwigzane
z chorobg znang jako rzekomy zespot Barttera.

Dzieci
U wczes$niakoéw oraz noworodkow nalezy zachowaé szczegolng ostroznos$¢ podczas stosowania leku
Colistimethate Accord poniewaz nerki nie sg u nich jeszcze w petni rozwinicte.



Lek Colistimethate Accord a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, o wszystkich lekach przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, to pacjent bedzie mogt lub nie bedzie mogt
przyjmowac ich jednoczesnie z lekiem Colistimethate Accord. W niektorych przypadkach lekarz moze
zdecydowac o przerwaniu stosowania innych lekéw (na okreslony czas) lub moze zmniejszy¢ dawke
leku Colistimethate Accord, konieczne moze by¢ takze monitorowanie pacjenta w trakcie leczenia tym
lekiem. W niektérych przypadkach, moze by¢ konieczne kontrolowanie stezenia leku Colistimethate
Accord we krwi aby upewni¢ sig¢, ze pacjent przyjmuje wlasciwa dawke.

- Antybiotyki aminoglikozydowe (takie jak gentamycyna, tobramycyna, amikacyna i netylmycyna)
oraz cefalosporyny moga wptywac na czynno$¢ nerek. Przyjmowanie tych lekow i leku
Colistimethate Accord jednocze$nie moze zwigkszac ryzyko uszkodzenia nerek (patrz punkt 4 tej
ulotki).

- Antybiotyki aminoglikozydowe (w tym gentamycyna, tobramycyna, amikacyna i netylmycyna) oraz
cefalosporyny moga wptywac na uktad nerwowy. Przyjmowanie takich lekéw jednoczesnie z lekiem
Colistimethate Accord moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia objawow niepozadanych w obrebie
narzadu stuchu oraz innych cz¢éciach uktadu nerwowego (patrz punkt 4 tej ulotki).

- Leki zwiotczajace mig$nie, czesto stosowane podczas znieczulenia ogolnego. Lek Colistimethate
Accord moze nasila¢ dziatanie tych lekow. Jesli pacjent ma mie¢ znieczulenie ogdlne, powinien
powiedzie¢ anestezjologowi, ze przyjmuje lek Colistimethate Accord.

Jesli pacjent choruje na miasteni¢ (ostabienie migéni) i przyjmuje réwniez inne antybiotyki nazywane
makrolidami (takie jak azytromycyna, klarytromycyna lub erytromycyna) lub antybiotyki nazywane
fluorochinolonami (takie jak ofloksacyna, norfloksacyna i cyprofloksacyna), przyjmowanie leku
Colistimethate Accord bardziej zwigksza ryzyko ostabienia migsni i trudnosci z oddychaniem.

Ciaza, karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku u kobiet w cigzy. Lekarz przepisze ten lek,

jesli potencjalne korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia
Nieduze ilosci leku Colistimethate Accord przenikajg do mleka matki. Nie zaleca si¢ karmienia piersig
w trakcie leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Kiedy lek Colistimethate Accord jest podawany dozylnie, mogg wystapi¢ dziatania niepozadane takie
jak zawroty glowy, stan splatania lub zaburzenie widzenia. W przypadku wystapienia dzialan
niepozadanych, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ maszyn.

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

3. Jak stosowac lek Colistimethate Accord

W zaleznosci od wskazania (patrz punkt 1 tej ulotki), lek Colistimethate Accord mozna podawac
w szybkim wstrzyknieciu (trwajacym ponad 5 minut do specjalnej rurki w zyle) lub powolnym
wstrzyknigciu (infuzja trwajaca od okoto 30 do 60 minut) do zyty. W niektorych przypadkach lek
Colistimethate Accord moze by¢ podany we wstrzyknieciu do komory mézgowej lub kregostupa.

Lek Colistimethate Accord nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Do stosowania w infuzji lub we wstrzyknieciu:

Zwykle stosowana dawka dobowa dla 0sob dorostych wynosi 9 miliondéw jednostek, podzielona na
2 lub 3 dawki. W przypadku zlego stanu pacjenta, na poczatku leczenia zostanie podana jednorazowo
wyzsza dawka wynoszaca 9 milionow jednostek.

W niektorych przypadkach, lekarz moze zdecydowac o podaniu wigkszej dobowej dawki leku do
12 milionéw jednostek.

Zwykle stosowana dawka dobowa u dzieci o masie ciata do 40 kg wynosi 75 000 do 150 000 j.m. na kg
masy ciata, podzielone na 3 dawki.

Dzieciom oraz osobom dorostym z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym pacjentom dializowanym,
zwykle podaje si¢ mniejsze dawki. Podczas przyjmowania leku Colistimethate Accord lekarz bedzie
regularnie przeprowadzatl badanie czynno$¢ nerek pacjenta.

Sposdéb podawania

Lek Colistimethate Accord jest podawany we wstrzyknigciu gldownie w szpitalach. Lek Colistimethate
Accord podawany jest przez lekarza w infuzji dozylnej przez 30-60 minut. Jesli pacjent leczy si¢
samodzielnie w domu, lekarz, farmaceuta lub pielegniarka powinien zademonstrowaé pacjentowi jak
rozcienczac proszek 1 wstrzykiwaé odpowiednig dawke roztworu.

Czas trwania leczenia

Lekarz zdecyduje, jak dtugo powinno trwaé leczenie, w zaleznosci od cigzkos$ci zakazenia.

W leczeniu zakazen bakteryjnych wazne jest aby, aby ukonczy¢ petlny cykl leczenia, aby zapobiec
pogorszeniu si¢ istniejagcego zakazenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Colistimethate Accord

Jesli pacjent uwaza, ze przyjat dawke leku Colistimethate Accord wicksza niz zalecana, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarkg w celu uzyskania porady. Jesli nie ma
mozliwosci kontaktu z lekarzem lub pielggniarka, nalezy skontaktowac si¢ z najblizszym odziatem
ratunkowym lub zglosi¢ si¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego w szpitalu. Niezamierzone podanie
zbyt duzej dawki leku Colistimethate Accord moze spowodowaé, powazne dzialania niepozadane taki
jak zaburzenia czynnosci nerek, ostabienie migsni i trudnosci z oddychaniem (lub nawet zatrzymanie)
oddychania.

Jesli pacjent jest leczony w szpitalu lub w domu przez lekarza lub pielegniarke i uwaza, ze mogt
poming¢ dawke lub otrzymac zbyt duzag dawke leku Colistimethate Accord, powinien poinformowaé
o tym lekarza, pielegniarke lub farmaceutg.

Pominie¢cie zastosowania leku Colistimethate Accord

W przypadku pominigcia dawki podczas samodzielnego leczenia, nalezy poda¢ pominigta dawke
mozliwie jak najszybciej, a nastgpnie poda¢ kolejna dawke po uptywie 8 godzin jesli lek Colistimethate
Accord podawany jest w trzech dawkach na dobeg, lub po uptywie 12 godzin jesli lek Colistimethate
Accord podawany jest w dwdoch dawkach na dobg. Nastepnie nalezy kontynuowaé regularne podawanie
leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Colistimethate Accord

Nie nalezy przerywac leczenia przedwcze$nie, dopoki nie zaleci tego lekarz. Lekarz zdecyduje jak dlugo
powinno trwac leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy skonsultowac
sie z lekarzem lub farmaceuts.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Po podaniu dozylnym moga wystapic¢ nastepujace objawy, ktére moga by¢ zwigzane z chorobg znang
jako rzekomy zespdt Barttera (patrz punkt 2):

* skurcze mi¢$ni

* zwigkszone wydalanie moczu

* Zzmeczenie

Reakcje alergiczne

Niezaleznie od tego, czy Colistimethate Accord jest podawany dozylnie, mozliwa jest reakcja
alergiczna. Cigzkie reakcje alergiczne moga pojawi¢ sie¢ tuz po podaniu pierwszej dawki leku i mogag
obejmowac objawy takie jak nagly rozwdj wysypki, puchnigcie twarzy, jezyka i szyi, trudnosci

z oddychaniem z powodu kurczenia si¢ drog oddechowych i utrata $wiadomosci.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Do tagodniejszych reakcji nadwrazliwosci naleza wysypki skorne, ktére moga pojawic si¢ w dalszej
fazie leczenia.

Dziatania niepozadane zwigzane z wstrzyknieciem dozylnym leku Colistimethate Accord

Dziatania niepozadane wptywajace na ukltad nerwowy sg bardziej prawdopodobne, gdy dawka leku
Colistimethate Accord jest zbyt duza, u 0so6b z niewydolnoscig nerek lub u 0séb przyjmujacych
jednoczesnie leki zwiotczajgce migsnie lub inne leki o podobnym dziataniu na prace uktadu nerwowego.

Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym wptywajgcym na uklad nerwowy jest niemozno$¢
oddychania z powodu paralizu mig$ni klatki piersiowej. W przypadku wystapienia jakichkolwiek
trudnos$ci w oddychaniu nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

Inne mozliwe dziatania niepozadane to dr¢twienie lub mrowienie (zwtaszcza wokot twarzy), zawroty
glowy lub utrata rownowagi, gwaltowne zmiany ci$nienia krwi lub przeptywu krwi (w tym omdlenia

i uderzenia gorgca), niewyrazna mowa, zaburzenia widzenia, splatanie i zaburzenia psychiczne (w tym
utrata poczucia rzeczywistosci). W miejscu wstrzyknigcia moga pojawic si¢ reakcje alergiczne, takie jak
podraznienie.

Moga wystapi¢ tez zaburzenia czynnosci nerek. Prawdopodobienstwo ich wystapienia jest szczegdlnie
duze u 0séb, ktore majg juz niewydolne nerki lub ktérym podaje si¢ lek Colistimethate Accord z innymi
lekami, ktore moga powodowac dziatania niepozadane w nerkach lub u oso6b, ktérym podaje si¢ zbyt
duza dawke. Zaburzenia te zwykle ustepuja po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki leku
Colistimethate Accord.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio Departamentu Monitorowania Niepozadanych, Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu, Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C PL-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 zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Colistimethate Accord
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Rozcienczone roztwory tego leku nalezy zuzy¢ natychmiast lub w ciggu 24 godzin, jesli sg
przechowywane w lodowce (2 do 8°C), w zaleznosci od stgzenia i sposobu stosowania leku.

W razie niezuzycia produktu od razu za czas zuzycia i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Wyglad roztworu powinien by¢ przejrzysty, bezbarwny do jasnozoltego, bez widocznych czastek
statych.

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucic.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Colistimethate Accord
Substancja czynna jest kolistymetat sodowy.
Kazda fiolka zawiera 1 000 000 j.m. lub 2 000 000 j.m. kolistymetatu sodowego.

Nie zawiera innych substancji.

Jak wyglada Colistimethate Accord i co zawiera opakowanie
Colistimethate Accord 1 000 000 j.m to biaty liofilizowany proszek w przezroczystej szklanej fiolce
o pojemnosci 10 mL w tekturowym pudetku.

Colistimethate Accord 2 000 000 j.m to biaty liofilizowany proszek w przezroczystej szklanej fiolce
o pojemnosci 10 mL w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
1 x 1 fiolka
1 x 10 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/Importer:

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind.
08040, Zona Franca, Barcelona, Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Colistimethat-Natrium Accord 1 Mio. L.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung



Colistimethat-Natrium Accord 2 Mio. L.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Belgia Holenderski: Colistimethaat Accord 1 miljoen Internationale Eenheden (IE)
poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Francuski: Colistimethaat Accord 1 million (UI) poudre pour solution
injectable/pour perfusion
Niemiecki: Colistimethaat Accord 1 Million (IE) Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Butgaria Colistimethate sodium Accord 1 million IU powder for solution for
injection/infusion

Chorwacja Kolistimetatnatrij Accord 1 milijun IU prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Kolistimetatnatrij Accord 2 milijuna IU prasak za otopinu za injekciju/infuziju.

Czechy Colistimethate Accord

Cypr Colistimethate sodium Accord 1 million IU powder for solution for
injection/infusion

Dania Kolistimetatnatrium Accord 1 million IE, pulver til oplgsning til
injektion/infusion

Estonia Colistimethate sodium Accord

Francja COLISTIMETHATE SODIQUE ACCORD 1 000 000 UI, poudre pour

solution injectable/pour perfusion
COLISTIMETHATE SODIQUE ACCORD 2 000 000 UI, poudre pour
solution injectable/pour perfusion

Hiszpania Colistimetato de sodio Accordpharma 1 millén de Ul polvo para solucion
inyectable y para perfusion EFG
Colistimetato de sodio Accordpharma 2 millones de UI polvo para solucion
inyectable y para perfusion EFG

Holandia Colistimethaatnatrium Accord 1 miljoen IE, poeder voor oplossing voor
injectie / infusie
Colistimethaatnatrium Accord 2 miljoen IE, poeder voor oplossing voor
injectie / infusie

Irlandia Colistimethate sodium Accord 1 million IU powder for solution for
injection/infusion
Colistimethate sodium Accord 2 million IU powder for solution for
injection/infusion

Litwa Colistimethate sodium Accord 1 000 000 TV milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui

Niemcy Colistimethat-Natrium Accord 1 Million L.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung
Colistimethat-Natrium Accord 2 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Polska Colistimethate Accord

Portugalia Colistimethate Accord 1 million IU
Colistimethate Accord 2 million IU

Rumunia Colistimetat de sodiu Accord 1000000 UI pulbere pentru solutie injectabila/
perfuzabila

Stowenia Natrijev kolistimetat Accord 1 milijon IE prasek za raztopino za
injiciranje / infundiranje

Szwecja Kolistimetatnatrium Accord 1 miljon IE pulver till injektions-
/infusionsvétska, 16sning

Wegry Colistimethate sodium Accord 1 000 000 NE por oldatos
injekcidohoz/infuzidhoz

Witochy Colistimetato sodico Accordpharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania i innego postepowania

Do wstrzykniecia bolusa:
Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki w nie wigcej niz w 10 mL wody do wstrzykiwan lub 0,9% chlorku sodu.

Do infuzji:
Po rozpuszczeniu zawarto$¢ fiolki nalezy rozcienczy¢ w 50 mL roztworu 0,9% chlorku sodu.

W przypadku podawania drogg dooponowa i do komory moézgowej podawana objeto$¢ nie powinna
przekracza¢ 1 mL (stezenie po rozpuszczeniu 125 000 j.m./mL)

Wszelkie niewykorzystane produkty lecznicze lub odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Wyzglad roztworu powinien by¢ przejrzysty, bezbarwny do jasnozoéltego, bez widocznych czastek
statych.

Roztwory sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, a wszelkie pozostatosci roztworu
nalezy wyrzucic.
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