Sp. zn. sukls98232/2023
a k sp.zn. sukls136585/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele
COLOMYCIN 1 MIU prasek pro injekéni/infuzni roztok nebo roztok k rozprasovani
colistimethatum natricum

Pi'e¢téte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Colomycin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Colomycin pouZivat
Jak se ptipravek Colomycin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Colomycin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U Wb

1. Co je pripravek Colomycin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Colomycin obsahuje 1é¢ivou latku colistimethatum natricum. Colistimethatum natricum je
antibiotikum. Patfi do skupiny antibiotik, ktera se nazyvaji polymyxiny.

Piipravek Colomycin se pouziva injekéné pro 1é¢bu nékterych typt zdvaznych infekci zptisobenych
nékterymi bakteriemi. Piipravek Colomycin se pouziva, pokud jina antibiotika nejsou vhodna.

Pripravek Colomycin se pouziva inhala¢né pro 1écbu chronickych plicnich infekci u pacientt s
cystickou fibrézou. Piipravek Colomycin se pouziva, pokud jsou tyto infekce zptisobeny bakterii,
ktera se nazyva Pseudomonas aeruginosa.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Colomycin pouZivat

Nepouzivejte piipravek Colomycin:
jestlize jste alergicky(4) na sodnou stl kolistimethatu, kolistin nebo na jiné polymyxiny.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Colomycin se porad’'te se svym lékatfem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou
o JestliZe trpite nebo jste trpél(a) onemocnénim ledvin,
e Jestlize trpite onemocnénim myasthenia gravis,
o Jestlize trpite porfyrii,
e Jestlize trpite astmatem. (pro inhalacni podani)

Pokud se u Vas kdykoli objevi svalové kiece, inava nebo zvyseny vydej moci, neprodlené o tom
informujte svého lékare, nebot’ tyto ptihody mohou souviset se stavem znamym jako pseudo-Bartterav
syndrom.
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Neékteti pacienti mohou mit pocit sevieni na hrudi v disledku zazeni dychacich cest pii inhalaci
ptipravku Colomycin. Lékar Vam muize piedepsat jiné léky k inhalaci pfimo pred nebo po pouziti
ptipravku Colomycin za G¢elem prevence nebo 1écby tohoto ptiznaku.

Déti
U nedonosenych a novorozenych déti je nutné pii pouZzivani ptipravku Colomycin postupovat se
zvlastni péci, nebot’ jejich ledviny nejsou jesté plne vyvinuté.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Colomycin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€kd, pouzivani piipravku Colomycin pro Vas mize nebo
nemusi byt vhodné. Nékdy musi byt tyto 1éky vysazeny (i kdyz pouze na chvili) nebo mtzete
pottebovat niz8i davku ptipravku Colomycin nebo byt pii pouzivani ptipravku Colomycin sledovan(a).
V nékterych ptipadech je mozné, Ze musi byt ob¢as métfena hladina pfipravku Colomycin v krvi pro
ovéfeni, ze dostavate spravnou davku.

- ptipravky, jako jsou antibiotika nazyvana aminoglykosidy (ktera zahrnuji gentamicin,
tobramycin, amikacin a netilmicin) a cefalosporiny, které mohou mit vliv na funkci Vasich
ledvin. Uzivani takovych 1é¢ivych ptipravkt soucasné s piipravkem Colomycin miize
zvySovat riziko poskozeni ledvin (viz bod 4 této ptibalové informace)

- ptipravky, jako jsou antibiotika nazyvana aminoglykosidy (ktera zahrnuji gentamicin,
tobramycin, amikacin a netilmicin) a cefalosporiny, které mohou mit vliv na Vasi nervovou
soustavu. Uzivani takovych 1éCivych ptipravki soucasné s pripravkem Colomycin miize
zvysovat riziko nezadoucich u¢inkd na usi a jiné ¢asti nervové soustavy (viz bod 4 této
pribalové informace).

- ptipravky, které se nazyvaji myorelaxancia, ¢asto pouzivané pii celkové anestezii. P¥ipravek
Colomycin muze zvyS$ovat Géinek téchto 1ékd. Pokud podstoupite celkovou anestezii,
informujte svého anesteziologa o tom, ze pouzivate ptripravek Colomycin

Pokud trpite onemocnénim myasthenia gravis a rovnéz uzivate jind antibiotika nazyvana makrolidy
(jako je azithromycin, Klarithromycin nebo erythromycin) nebo antibiotika nazyvana fluorochinolony
(jako je ofloxacin, norfloxacin a ciprofloxacin), pouzivani ptipravku Colomycin dale zvysuje riziko
svalové slabosti a dychacich obtizi.

Podavani ptipravku Colomycin formou infuze sou¢asné s inhalacnim podanim ptipravku Colomycin u
Véas muze zvySovat riziko nezddoucich ucinku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouZivat.

Neni znamo, ze by mél piipravek Colomycin skodlivé ti€inky na nenarozené dité, ale, jako vSechny léky,
bude t€hotné Zené podan pouze, bude-li to opravdu nutné.

Kojite? Malé mnozstvi ptipravku Colomycin je vylu¢ovano do matefského mléka. Pokud béhem
pouzivani ptipravku Colomycin nemuzete ptestat kojit, méla byste dité peclive sledovat, zdali u n¢j
nedoslo k vyskytu jakychkoli znamek onemocnéni, a informovat 1€kaie v pfipadg, ze si v§imnete, ze
néco neni v poradku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Kdyz je pripravek Colomycin podavan do zily, mohou se objevit nezadouci G¢inky, jako je zavrat’,
zmatenost nebo porucha vidéni. Jestlize se tyto uc¢inky vyskytnou, nemél(a) byste fidit nebo
obsluhovat stroje.
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Piipravek Colomycin obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Colomycin pouZziva

V zavislosti na diivodu, (viz bod 1 této piibalové informace) mize byt pfipravek Colomycin podavan
rychlou injekci (po dobu 5 minut do specialni trubicky zavedené do Zily) nebo pomalou injekci (infuze
po dobu pfiblizné 30 — 60 minut) do zily. Pfipravek Colomycin miZe byt pfilezitostné podavan injekei
do mozku nebo do michy.

Ptipravek Colomycin miize byt také vdechovan do plic jako jemny sprej pomoci nebulizatoru
(rozprasovace). Kapicky spreje vytvoreného nebulizatorem jsou dostatecné malé na to, aby vnikly do
plic, takzZe se ptipravek Colomycin miZe dostat az do oblasti bakterialni infekce.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pro pouzivani jako infuze nebo injekce:

Ptipravek Colomycin Vam bude podavan Vasim lékafem jako infuze do zily po dobu 30-60 minut.

Obvykla denni davka u dospé€lych je 9 milionti jednotek, rozdélena do dvou az tti davek. Pokud neni
Vas stav dobry, bude Vam jednou, na za¢atku 1€cby podana vyssi davka 9 milioni jednotek.

V urcitych ptipadech se mize 1ékar rozhodnout, Ze Vam poda vyssi denni davku az 12 miliont
jednotek.

Obvykla denni davka u déti s hmotnosti do 40 kg je 75 000 az 150 000 jednotek na kilogram télesné
hmotnosti, ktera je rozdélena do tii davek.
Vyssi davky jsou prilezitostn€é podavany pii cystické fibroze.

Détem a dospélym s onemocnénim ledvin, véetné pacienti na dialyze, jsou obvykle podavany nizsi
davky. B€hem podavani piipravek Colomycin Vam bude 1ékaft pravidelné kontrolovat funkci ledvin.

Zpusob podani

Ptipravek Colomycin je podavan injekéné hlavné v nemocnicich. Jestlize se budete 1é¢it sam(a) doma,
1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam ukaze, jak rozpustit prasek a injikovat spravnou davku
roztoku.

Délka léchy

Vas lékart rozhodne, jak dlouho by Vase 1é¢ba m¢la trvat v zavislosti na vaznosti infekce. Pti 16¢bé
bakterialnich infekci je dilezité dokoncit celou piedepsanou lécbu, aby nedoslo ke zhorSeni stavajici
infekce.

Pro pouziti v nebulizatoru:

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

Obvykla davka pro déti mladsi 2 let je 0,5-1 milion jednotek dvakrat denné (nejvyse 2 miliony
jednotek denné).

Vas 1ékar se mize rozhodnout, ze upravi davku v zavislosti na Vasi situaci. Pokud pouzivate jiné
inhalacni 1é¢ivé pripravky, 1ékatr Vam sdéli, v jakém potadi je mate pouzivat.
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Zpusob podani

Jestlize se 1é¢ite sam(a) doma, 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam na zacatku 1écby poprvé
ukaze, jak se pripravek Colomycin v nebulizéru pouziva. Béhem inhalace sed’te vzptimene a normalné
dychejte. Nize je uveden obecny navod.

Priprava k inhalaci
Pied pouzitim musi byt ptipravek Colomycin rozpustén v isotonickém fyziologickém roztoku (solny
roztok).

Pied zahajenim 1écby budete potiebovat nasledujici:

e jedna injek¢ni lahvicka piipravku Colomycin

e rozpoustédlo pro rozpusténi prasku (3 ml isotonického fyziologického roztoku)

e rozprasovac K inhalaénimu pouziti pfipravku Colomycin (napi. PARI LC PLUS, PARI LC
SPRINT nebo eFlow rapid)

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Colomycin je dilezité, aby Vas rozprasovaé spravné fungoval.
Piectéte si pozorné navod k pouziti rozprasovace pro dalsi informace o zachazeni se systémem k
rozprasovani.

Soucasti rozprasovace umistéte na Cisty plochy povrch a postupujte podle pokyni vyrobce.

Priprava pripravku Colomycin k inhalaci
Pripravek Colomycin musi byt pouzit ihned po rozpusténi. Pfipravek Colomycin nerozpoustéjte az do
doby, kdy si davku budete moci podat (viz také bod 5).

Krok 1: Vezméte jednu injekéni lahvicku pfipravku Colomycin a jemné poklepejte na sklenénou
lahvicku tak, aby se prasek usadil na dno. To vam pomize zajistit spravnou davku 1ékt. Oteviete
injekéni lahvicku s 1ékem zvednutim plastového vicka nahoru (Obrazek 1).

Krok 2: Vytahnéte celé plastové vicko s kovovym krouzkem z lahvi¢ky doli (obrazek 2). Krouzek a
vicko bezpecné zlikvidujte.

Krok 3: Opatrné odstraiite pryzovy uzavér (obrazek 3).
Pridejte rozpoustédlo (3 ml isotonického fyziologického roztoku) do odpovidajici lahvicky, aby se
prasek rozpustil.

Aby se zabranilo pénéni, lahvi¢ku jemné protiepavejte, dokud se veskery prasek nerozpusti. Roztok
nalijte do rozpraSovace. Pokud si v§imnete viditelnych ¢astic v roztoku po rozpusténi, ptipravek
Colomycin nepouzivejte.

Jakmile je pripravek Colomycin pfipraven, musi byt okamzité pouzit. Veskery nepouzity roztok musi
byt zlikvidovan.

h

Obsah lahvicky rozpust'te v isotonickém fyziologickém roztoku
Pouziti pripravku Colomycin
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Piipravek Colomycin je uréen k inhalaci pomoci vhodného rozprasovacée (napf. PARI LC PLUS,
PARI LC SPRINT nebo eFlow rapid).

Podrobné¢;jsi informace o spravném pouziti zvoleného rozprasovace naleznete v navodu k pouziti
rozpraSovace.
Inhalace ma probihat v dobie vétraném prostoru.

Po inhalaci pripravku Colomycin
Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci rozpraSovace naleznete v pokynech vyrobce.

DULEZITE: Nemichejte soucasné pripravek Colomycin s kterymkoli jinym pfipravkem pro pouZiti v
nebulizatoru.

Délka lecby
Pro pouziti v nebulizatoru Vés bude 1ékat informovat o pritbéhu 1écby.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Colomycin, neZ jste mél(a)

Jestlize se domnivate, ze jste uzil(a) ptili§ mnoho pfipravku Colomycin, mél(a) byste ihned informovat
svého l1ékate nebo zdravotni sestru, aby Vam mohli poradit, nebo, jestlize nejsou dostupni, kontaktujte
nebo navstivte nejblizsi pohotovost. Jestlize je nahodné podano pfili§ velké mnoZstvi piipravku
Colomycin, nezadouci u¢inky mohou byt vazné a mohou zahrnovat problémy s ledvinami, svalovou
slabost a dychaci obtize (nebo dokonce zastavu dychani).

JestliZe jste 1éCen(a) v nemocnici nebo doma 1ékafem nebo zdravotni sestrou a domnivate se, Ze jste
mozna vynechal(a) davku nebo ze Vam bylo podano pfili§ velké mnozstvi ptipravku Colomycin,
porad’te se prosim se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Colomycin

Jestlize se 1éCite sim(a) a vynechal(a) jste jakoukoli davku, vezméte si vynechanou davku hned, jak si
vzpomenete, a pak si vezméte ptisti davku o 8 hodin pozdéji, pokud pouzivate ptipravek Colomycin
ttikrat denné, nebo o 12 hodin pozdé&ji, pokud pouzivate piipravek Colomycin dvakrat denn¢.
Pokracujte nasledné podle pokynii. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Colomycin

Neukoncujte predcasné 1écbu, pokud Vam lékat nefekne, ze mizete. Vas lékar rozhodne, jak dlouho
by Vase 1é¢ba méla trvat. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se
svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

At uz je pripravek Colomycin podavan do zily nebo inhala¢né, mtze dojit k vyskytu alergické reakce.
Zavazné alergické reakce mohou nastat dokonce hned pii podani prvni davky a mohou zahrnovat
rychle se rozvijejici vyrazky, otok obli¢eje, jazyka a hrdla, neschopnost dychat zptisobenou ziZzenim
dychacich cest a ztratu védomi.

Pokud se u Vas vyskytnou znamky alergické reakce, mél/a byste vyhledat okamzZitou lékai'skou
pomoc.

Mezi mén¢ zavazné alergické reakce patii kozni vyrazky, které se objevuji pozdé€ji béhem 1écby.

Nezadouci G¢inky spojené s injekénim podanim piipravku Colomycin do zily
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Nezadouci ucinky, které postihuji nervovy systém, se s vétsi pravdépodobnosti objevi, kdyz je davka
piipravku Colomycin prili§ vysoka, u lidi, ktefi maji Spatnou funkci ledvin, nebo u téch, kteti také
uzivaji svalova relaxancia nebo jiné 1éky s podobnym uc¢inkem na ¢innost nervu.

Nejvaznéjsi z téchto moznych nezaddoucich ucinkl postihujici nervovy systém je neschopnost dychat
kvuli ochrnuti hrudnich svala. JestliZe budete pocit'ovat dychaci obtiZe, mél(a) byste vyhledat
okamzitou lékarskou pomoc.

Dalsi mozné nezadouci G€inky zahrnuji sniZzenou citlivost nebo brnéni (obzvlasté v oblasti obliceje),
zavraté nebo ztratu rovnovahy, rychlé zmény krevniho tlaku nebo krevniho pritoku (véetné mdlob a
zrudnuti ktize), splyvavou fe¢, problémy s vidénim, zmatenost a mentalni problémy (vcetn¢ ztraty
smyslu pro realitu). Mohou se objevit reakce v misté vpichu, jako je podrazdéni.

Mohou také nastat problémy s ledvinami. Tyto problémy jsou obzvlasté pravdépodobné u lidi se
Spatnou funkci ledvin nebo u téch, kterym je podévan piipravek Colomycin soucasné s jinymi léky,
které mohou zptsobit nezadouci G€inky postihujici ledviny, nebo kterym je podévana ptilis vysoka
davka. Tyto problémy normaln¢ odezni, jestliZe je 1écba vysazena nebo davka ptipravku Colomycin
snizena.

Po intravendznim podani se u Vas mohou objevit nasledujici priznaky, které mohou souviset se
stavem znamym jako pseudo-Bartteriv syndrom (viz bod 2):

— svalové kiece

— zvySeny vydej moci

— Unava

Nezadouci ucinky spojené s inhalovanim ptipravku Colomycin (nebulizace)
Riziko nezadoucich G¢inki je obvykle mnohem mensi, kdyZ je podavan inhalaéné, protoze pii
podavani touto cestou se do krevniho fecisté obvykle dostane velmi malo ptipravku Colomycin.

Mozné nezadouci ucinky zahrnuji kasel, pocit sevieni na hrudi v disledku zizeni dychacich cest,
bolesti v Gstech nebo v krku a mykotickou (Candida) infekci tst nebo krku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Colomycin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Uchovavejte lahvi¢ku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Roztoky pripravku Colomycin pro injekci a pro inhalaci je tfeba pouzit ihned po piiprave.
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Jestlize to neni mozné, porad’te se nejdiive se svym lékafem nebo 1ékarnikem, protoze roztoky mohou
byt uchovavany v chladnié¢ce nejdéle 24 hodin. VSechen zbyvajici roztok musi byt zlikvidovan.

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 chrénit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Colomycin obsahuje
Lécivou latkou je colistimethatum natricum.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 MIU colistimethatum natricum.

Neobsahuje zddné dalsi latky.

Jak pripravek Colomycin vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Colomycin ve form¢ prasku pro pfipravu injekéniho/infuzniho roztoku nebo k inhalaci je
dodavan jako sterilni bily prasek v injek¢nich lahvickach o obsahu jedné davky bud’:

. 1 milién jednotek colistimethatum natricum v injek¢ni lahviéce: ¢erveny chrani¢ (1,0 MIU)

Jedna krabicka obsahuje 10, 56 nebo 60 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1c

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

Haarlem

2031 GA

Nizozemsko

Millmount Healthcare Ltd.

Unit 7, City North Business Campus
Stamullen

Co. Meath

K32 YD60

Irsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 07/2023
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