I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Colobreathe 1 662 500 RU inhalatsioonipulber kdvakapslites.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga kapsel sisaldab 1 662 500 RU, mis vastab ligikaudu 125 mg naatriumkolistiinmetaadile.

3.  RAVIMVORM

Inhalatsioonipulber kdvakapslis (inhalatsioonipulber).

Kovad, labipaistvad PEG-Zelatiinkapslid, milles on peen valge pulber.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Colobreathe on nédidustatud Pseudomonas aeruginosa st pdhjustatud krooniliste kopsuinfektsioonide
raviks tsiistilise fibroosiga patsientidel, kes on vihemalt 6-aastased (vt 15ik 5.1).
Arvestada tuleb ametlikke antibiootiliste toimeainete kasutamise ravijuhiseid.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tdiskasvanud ja lapsed vanuses alates 6. eluaastast

Uks kapsel sisse hingata kaks korda péevas.

Annustamisintervall peab olema vdimalikult 1dhedane 12 tunnile.

Colobreathe’i tohusust on tdestatud 24-nddalases uuringus. Ravi voib jitkata seni, kuni arsti hinnangu
kohaselt on patsiendil ravist kliinilistelt kasu.

Neerupuudulikkus
Annuse kohandamist ei peeta vajalikuks (vt 15ik 5.2).

Maksapuudulikkus
Annuse kohandamist ei peeta vajalikuks (vt 15ik 5.2).

Lapsed

Colobreathe’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 6 aasta ei ole veel tdestatud. Andmed puuduvad.
Manustamisviis

Ainult inhaleerimiseks.

Colobreathe’i kapsleid kasutatakse ainult pulbriinhalaatoriga Turbospin.

Kapsleid ei tohi alla neelata.

Ravimpreparaadi dige manustamise tagamiseks peab arst vOi muu tervishoiutdotaja nditama
patsiendile, kuidas inhalaatorit kasutada, ja esimene annus tuleb manustada meditsiinilise jarelevalve

all.

Kui samaaegselt kasutatakse teisi ravimeid v4i raviviise, tuleb need jarjestada nagu allpool loetletud.
Sissehingatavad bronhodilataatorid



Rindkere fiisioteraapia

Muu sissehingatav ravimpreparaat

Colobreathe

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine, kolistiinsulfaadi v3i poliimiiksiin B suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Bronhospasm ja kéhimine

Sissehingamisel v0ib esineda bronhospasm véi koha. Jatkuval kasutamisel tavaliselt need kaovad voi
nende esinemissagedus viheneb. Neid reaktsioone voib vihendada sobiliku beeta,-agonistide
manustamisega enne vOi parast naatriumkolistiinmetaadi kuivpulbri inhalatsiooni. Kui bronhospasm
voi kdha piisib, tuleks kaaluda ravi katkestamist.

Hemoptiiiis
Hemoptiiiis on tsiistilise fibroosi tiisistus ja esineb sagedamini tdiskasvanutel. Naatriumkolistiinmetaati
tohib kliiniliselt olulise hemoptiilisiga patsientidel kasutada vdi kasutamist jétkata vaid juhul, kui

ravist saadav kasu kaalub iiles edasiste verejooksude tekkeriski.

Respiratoorne dgenemine

Respiratoorse dgenemise korral tuleb kaaluda tdiendavat intravenoosset voi suukaudset
antibakteriaalset ravi.

Oraalne seente p&hjustatud superinfektsioon

Pérast iga Colobreathe’i inhalatsiooni tuleb suud veega loputada. Loputusvett ei tohi alla neelata.
Loputamine voib viahendada raviaegse suuddne seeninfektsiooni tekkeriski ning voib ka vdhendada
naatriumkolistiinmetaadi ebameeldivat maitset.

Nefrotoksilisus/neurotoksilisus

Colobreathe’i inhalatsiooni jérel esineb kolistiinmetaadi véga véhest transpulmonaalset imendumist
(vt 1oik 5.2). Colobreathe’i manustamisel patsientidele, kellel on kalduvus nefrotoksiliste voi
neurotoksiliste ndhtude tekkimisele, tuleb olla siiski ettevaatlik.

Ettevaatlik tuleb olla Colobreathe’i samaaegsel kasutamisel parenteraalse voi nebuliseeritava
naatriumkolistiinmetaadiga.

Ettevaatlik tuleb olla naatriumkolistiinmetaadi samaaegsel kasutamisel potentsiaalselt nefrotoksiliste
vOi neurotoksiliste ravimpreparaatidega, sealhulgas mitte-depolariseerivate lihasrelaksantidega (vt
161k 4.5).

Muud

Raskekujulise miiasteeniaga patsientidel tuleb Colobreathe’i kasutada erilise ettevaatusega
potentsiaalse ravimist tingitud neuromuskulaarse blokaadi tottu.

Naatriumkolistiinmetaadi kasutamisel porfliiiriaga patsientidel tuleb olla eriti ettevaatlik.

Tohusust ja ohutust on hinnatud kontrollitud uuringutes kuni 24 nédala viltel (vt 16ik 5.1).



Naatrium
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kapslis, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Colobreathe’i samaaegse kasutamise kohta koos teiste inhaleeritavate antibakteriaalsete ainetega
kogemus puudub.

Ettevaatlik tuleb olla samaaegsel kasutamisel naatriumkolistiinmetaadi teiste ravimvormidega, sest
selle kohta on vihe kogemusi ja voib tekkida summaarne toksilisus.

In vivo koostoimeid ei ole uuritud.

Naatriumkolistiinmetaati ja kolistiini on uuritud in vitro, et miérata kindlaks toimeid tsiitokroom P450
(CYP) ensiitimide ekspressioonile, selleks kasutati varskeid inimese hepatotsiiiitide primaarkultuure.
Naatriumkolistiinmetaat voi kolistiin ei suurendanud testitavate ensiiimide (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9,
2C19 ja 3A4/5) aktiivsust.

Inhaleeritava naatriumkolistiinmetaadi samaaegsel kasutamisel teiste ravimpreparaatidega, mis on
potentsiaalselt nefrotoksilised voi neurotoksilised, néditeks aminogliikosiidid, voi neuromuskulaarselt
blokeerivate ravimpreparaatidega, nditeks kuraaretaolised ained, tuleb olla ettevaatlik.

Naatriumkolistiinmetaadi samaaegset kasutamist koos makroliidsete antibiootikumidega nagu
asitromiitsiin ja klaritromiitsiin voi fluorokinoloonidega nagu norfloksatsiin ja tsiprofloksatsiin tuleb
myasthenia gravis’'ga patsientidel 1dbi viia ettevaatusega (vt 16ik 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Inhaleeritava naatriumkolistiinmetaadi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad voi on piiratud
hulgal. Parenteraalse manustamisega loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt
16ik 5.3). Uhe annuse intravenoosse manustamisega uuringutes rasedatel libis naatriumkolistiinmetaat
platsentabarjééri ning seega esineb raseduse ajal manustades toksilisuse vdimalus lootele.
Naatriumkolistiinmetaati ei ole soovitav kasutada raseduse ajal ja fertiilses eas naistele, kes ei kasuta
rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine

Fiitisikalis-keemilised andmed viitavad, et naatriumkolistiinmetaat eritub rinnapiima. Riski
vastsiindinutele/imikutele ei saa vélistada. Rinnaga toitmise katkestamine vdi ravi
katkestamine/jatkamine, tuleb otsustada arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Naatriumkolistiinmetaadil ei esine méarkimisvaarseid toimeid isaste ja emaste rottide ja hiirte
fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Arvestades naatriumkolistiinmetaadi ohutusprofiili, vdib esineda neurotoksilisust ning sellega

seonduvalt pearinglust, segasust ja nagemishdireid. Sellistel juhtudel tuleb patsiente hoiatada, et nad ei
tohiks autoga sdita ega masinaid késitseda.



4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Colobreathe’i ohutust on hinnatud 237 uuringus osalejal (225 tsiistilise fibroosiga patsienti ja 12 tervet
vabatahtlikku). Neist 187 patsienti, vanuses lile 6 aasta, said 24-nddalases III faasi vordlevas uuringus
ithe Colobreathe’i kapsli kaks korda péevas. Kokku oli uuringus 32 patsienti vanuses 6...12 aastat,

41 patsienti vanuses 13...17 aastat ja 114 patsienti vanuses 18 aastat v0i enam. Kdige sagedamini
esinenud kdrvaltoimed, viljendatuna osakaaluna koikidest Colobreathe’i saanud patsientide arvust,
olid: ebameeldivad maitsed (62%), kdha (59,4%), arritus kurgus (43,9%), diispnoe (16,6%) ja
diisfoonia (10,7%). Inhalatsioon voib esile kutsuda koha vai bronhospasmi, mida saab vihendada
inhaleeritavate beeta,-agonistide eclraviga.

Nebuliseeritava naatriumkolistiinmetaadi kasutamisel on esinenud kurguvalu, seega voib seda esineda
ka Colobreathe’i kasutamisel. See voib olla seotud Candida albicans’i infektsiooni voi
iilitundlikkusega. Ulitundlikkusele vdib viidata ka nahalddbe esinemine. Sel juhul tuleb ravi
katkestada.

Korvaltoimed tabuleeritud kujul

24-nédalases kliinilises uuringus leiti kdigi vanuseriihmade hulgas alltoodud korvaltoimeid.
Esinemissagedused on miératletud jargmiselt: viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-
ajalt (> 1/1000 kuni <1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv (< 1/10 000), teadmata (ei
saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse grupis on korvaltoimed toodud

tosiduse vahenemise jarjekorras.

mediastiinumi hédired

kurgus

vilistav hingamine,

Organsiisteemi klass | Viga sage Sage Aeg-ajalt
Immuunsiisteemi Ulitundlikkus
héired ravimile
Ainevahetus- ja Kaalu kodikumine,
toitumishdired vihenenud isu
Psiihhiaatrilised hiired Arevus
Nirvisiisteemi héired Tasakaaluhdired, Krambid, unisus
peavalu
Korva ja labiirindi Kohin korvus Kuulmekéigu
kahjustused ummistus
Respiratoorsed, Diispnoe, koha, Veriroga, Valu rindkeres,
rindkere ja diisfoonia, arritus bronhospasm, astma, | diispnoe dgenemine,

fartingolariingeaalne

héired

ebamugavustunne valu, ninaverejooks,
rindkeres, alumiste maédane roga,
hingamisteede anomaalsed rindkere
infektsioon, helid, suurenenud
produktiivne koha, sekretsioon
rdginad kopsus iilemistest
hingamisteedest,
Seedetrakti hdired Maitsetundlikkuse | Oksendamine, Kohulahtisus,
héire iiveldus hambavalu,
suurenenud
stiljeeritus,
kohupuhitus
Lihaste, luustiku ja Liigesevalu
sidekoe kahjustused
Neerude ja kuseteede Proteinuuria




Uldised hiired ja Palavik, asteenia, Janu
manustamiskoha vasimus
reaktsioonid
Uuringud Vihenenud

forsseeritud

ekspiratoorne maht
Vigastus, miirgistus ja Raviviga
protseduuri tiisistused

Lapsed

24-nédalases kliinilises uuringus, kus Colobreathe’i manustati tdiskasvanutele ja 6...17-aastastele
lastele kaks korda péevas, olid lastel esinevad kdrvaltoimed sarnased iildpopulatsioonil esinevate
kdrvaltoimetega. KSige sagedamini esinenud korvaltoimed, valjendatuna osakaaluna Colobreathe’i
saanud patsientide arvust, olid: kdha (55%), ebameeldivad maitsed (51%), drritus kurgus (34%),
diispnoe (10%) ja diisfoonia (10%).

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Uleannustamise kohta Colobreathe’i kasutamisel kogemused seni puuduvad. Uleannustamine vdib
siiski pOhjustada korgemaid plasma kontsentratsioone.

Inhalatsiooni jérel on iileannustamine ebatdenéoline, kuid seda on esinenud siisteemse manustamise
jérel. Intravenoosse iileannustamise tavaparased siimptomid on tasakaaluhéire, paresteesia ja
pearinglus. Samuti voib tekkida neuromuskulaarne blokaad, mille tagajarjel tekib lihasndrkus, apnoe
ja véimalik hingamise seiskumine. Uleannustamise tagajérjel voib tekkida ka dge neerupuudulikkus,
mis véljendub vdhenenud uriini hulgas ja suurenenud seerumi uurea ja kreatiniini sisalduses.

Ravi

Spetsiaalne antidoot puudub, seetottu peab ravi olema toetav. Vaib iiritada naatriumkolistiinmetaadi
eliminatsioonikiiruse tdostmist, nditeks mannitool-diureesiga, pikema hemodialiiiisiga voi
peritoneaaldialiiiisiga, kuid nende tShusus on teadmata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: antibakteriaalsed ained siisteemseks kasutamiseks, teised
antibakteriaalsed ained, ATC-kood: JO1XBO01

Toimemehhanism

Naatriumkolistiinmetaat on tsiikliline poliipeptiidne antibakteriaalne toimeaine, mis on valmistatud
Bacillus polymyxa var. colistinus st ja kuulub poliimiiksiinide rithma. Poliimiiksiinid toimivad
rakumembraani lagundamise kaudu, pohjustades bakterite hukkumise. Poliimiiksiinid on selektiivsed
hiidrofoobse vilismembraaniga gram-negatiivsete bakterite suhtes.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_gb/document_library/template_or_form/2013/03/wc500139752.doc

Resistentsus

Resistentseid baktereid iseloomustavad modifitseeritud lipopoliisahhariidide fosfaatgrupid, mis on
asendatud etanoolamiini vdi aminoarabinoosiga. Loomulikult resistentsetel gram-negatiivsetel
bakteritel, nditeks Proteus mirabilis’l ja Burkholderia cepacia’l on lipiidsed fosfaadid tdielikult
asendunud etanoolamiini voi aminoarabinoosiga.

Ristresistentsus

Naatriumkolistiinmetaadi ja poltimiiksiin B vaheline ristresistentsus on tdenéoline. Kuna
poliimiiksiinide toimemehhanism on teistest antibakteriaalsetest ainetest erinev, ei mojuta resistentsus
kolistiini ja poliimiiksiini vastu iilalkirjeldatud mehhanismi kaudu eeldatavasti resistentsust teiste
ravimklasside suhtes.

Naatriumkolistiinmetaadi epidemioloogiline ldvivdirtus Pseudomonas aeruginosa jaoks, mis eristab
metsiktiilipi populatsiooni omandatud resistentsusega tiivedest, on 4 mg/1.

Kliiniline efektiivsus

IIT faasi kliiniline uuring oli randomiseeritud, avatud, vordlusravimiga uuring, milles vorreldi

1 662 500 RU naatriumkolistiinmetaadi inhalatsioonipulbri ja 300 mg/5 ml tobramiitsiini
nebuliseeritava inhalatsioonilahuse efektiivsust 380 uuringus osalejal, kellel oli tsiistiline fibroos
tiisistunud dokumenteeritud Pseudomonas aeruginosa poolt pdhjustatud kroonilise hingamisteede
infektsiooniga. Uuringus osalejad olid vanemad kui 6-aastased ning neil oli FEV, 25...75%
ecldatavast. K&ik uuringus osalejad said enne randomiseerimist vahemalt kaks ravikuuri
nebuliseeritava tobramiitsiiniga. Uuringus osalejad randomiseeriti kas kaks korda paevas {ihe

1 662 500 RU kapsli saavasse naatriumkolistiinmetaadi riihma voi kaks korda pievas 300 mg
tobramiitsiini saavasse ravirithma. Kui patsiendid said samaaegset ravi parenteraalsete
antibakteriaalsete toimeainetega, siis seda ravi ei katkestatud.

Efektiivsust moddeti kui FEV % muutus algtasemest 24-nédalase raviperioodi jérel.
Ravikavatsusliku populatsiooni tulemused peamiste tulemusnéitajate osas on toodud jargnevalt.

FEV1% muutus algtasemest 24. nidalal (ravikavatsuslik populatsioon)

Patsiendi | Colobreathe | Tobramiitsiin | Kohandatud | 95%

rithm (Keskmine) | (Keskmine) ravi usaldusvahemik
erinevus

Koik -0,90 (n= 0,35 (n=190) | -0,97 -2,74, 0,86

patsiendid | 183)

(kasutati

LOCF-i)

Ravi 0,39 (n = 0,78 (m=171) | -0,29 -2,21, 1,71

Iopetanud | 153)

patsiendid

Peamise tulemusnaitaja, FEV1% muutus, andmed ei ole jaotunud normaaljaotuse jargi. Kohandatud ravi erinevus ja 95% usalduspiirid leiti
logaritmitud andmetel. Ravikavatsuslikust populatsioonist jéeti vilja patsiendid, kes said ravi, aga puudus krooniline infektsioon.

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Colobreathe’iga 14bi viidud uuringute tulemused
laste iihe voi mitme alariihma kohta Pseudomonas aeruginosa hingamisteede infektsiooni / /
kolonisatsiooni korral tsiistilise fibroosiga patsientidel (teave lastel kasutamise kohta vt 16ik 4.2).



5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Kolistiinmetaat ei imendu parast Colobreathe’i inhaleerimist kopsudest oluliselt méaéral. Pérast
Colobreathe’i 1 662 500 RU manustamist kaks korda 66pdevas 7 pieva jooksul tsiistilise fibroosiga
tdiskasvanud patsientidele ning noorukitele ja lastele olid kogu kolistiinmetaadi keskmised Crax-véértused
kuni 455 ng/ml (keskmine tdiskasvanutel). Kogu kolistiinmetaadi Tmax saavutati 0,5 tundi kuni 1 tund
parast annust. Kuigi populatsiooni farmakokineetiline analiiilis néitas, et vanus on statistiliselt oluline
ithismuutuja, olid kogu naatriumkolistiinmetaadi ja kogu vaba kolistiini AUCy.¢ ja annusega kohandatud
AUC.s (AUCy.¢/annus) lastel ja noorukitel sarnased, kuid tdiskasvanute rithmas oli AUCy.¢ korgem.
AUC,.¢ korrigeerimisel annuse ja kehakaalu suhtes oli lastel kogu naatriumkolistiinmetaadi ja kogu vaba
kolistiini AUC ¢.¢/annus/kehakaal veidi korgem. Kdigis kolmes rithmas téheldati suurt farmakokineetika
varieerumist. Seetdttu ei peeta nooremates vanuseriihmades annuse kohandamist vajalikuks.

Pérast kaks korda 60pdevas annustamist 7 paeva jooksul taheldati kdikide vanuserithmade rogas 8. paeval
1 tunni mé6dumisel annustamisest korgeid vaba kogu kolistiini (keskmine 23,5 mg/1) ja kogu
kolistiinmetaadi (keskmine 178 mg/l) kontsentratsioone.

Tervel inimesel ei esine mirgatavat kolistiinmetaadi imendumist seedetraktist.

Jaotumine

Valkudega seondumise mair on madal. Poliimiiksiinid kontsentreeruvad maksa, neeru, ajju,
stidamesse ja lihastesse. Uhes uuringus tsiistilise fibroosiga patsientidega oli piisikontsentratsiooni

korral jaotusruumala 0,09 I/kg.

Biotransformatsioon

In vivo konverteeritakse naatriumkolistiinmetaat aluseks. Kuna 80% parenteraalsest annusest eritub
uriiniga muutumatul kujul ja puudub eritumine sapiga, voib eeldada, et {ilejddnud ravim
inaktiveeritakse kudedes. Mehhanism on teadmata.

Eritumine

Siisteemse imendumise uuringus eritus ravimit uriiniga minimaalselt, vihem kui 3% Colobreathe’i
annusest uriiniga naatriumkolistiinmetaadi ja kolistiinina. Seega ei peeta annuse kohandamist
neerukahjustusega patsientidel vajalikuks. Kogu naatriumkolistiinmetaadi ja kogu vaba kolistiini
hinnangulised keskmised 16plikud poolvidirtusajad olid vastavalt 3,0 ja 6,4 tundi.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud,
kus kasutati siisteemset ekspositsiooni tagavaid manustamisviise, ei ole ndidanud kahjulikku toimet.
Puudusid markimisvéarsed toimed isaste ja emaste rottide ja hiirte fertiilsusele voi tildisele
reproduktiivsusele. Hiirte embriionaalse ja loote arengu uuringus kirjeldati resorptsiooni ja vahenenud
ossifikatsiooni ning rottidel viiksemaid loote kaalusid, vihenenud ossifikatsiooni ja suurtel annustel
(10 mg kolistiini alust péevas) vihenenud postnataalset elulemust. Kiiiilikute embriionaalse ja loote
arengu uuringus ei leitud intravenoossete annustega kuni 80 mg/kg naatriumkolistiinmetaati (32 mg
kolistiini alust/kg) tihtki toimet.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

PEG-Zelatiinist kovakapslite koostisosad:




Zelatiin

poliietiileengliikool

puhastatud vesi
naatriumlauriiiilsulfaat

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult, kuni tegeliku kasutamiseni.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kapslid sisalduvad oPA/alumiinium/pvc-materjalist blistrites, millel on eemaldatav
poliiester/alumiiniumfooliumist kate ja milles on kas 8 vdi 14 kovakapslit.

Colobreathe’i turustatakse pakendites, milles on 8 v4i 56 kdvakapslit.
Igas 56 kapsliga pakendis on tiks pulbriinhalaator Turbospin ja kas 7 blistrit (igas 8 kapslit) vai tiks
pulbriinhalaator Turbospin ja 4 blistrit (igas 14 kapslit, kokku 56 kdvakapslit), millest jatkub

4 kasutusnédalaks.

Igas 8 kapsliga pakendis on iiks pulbriinhalaator Turbospin ja 1 blister (8 kovakapsliga), millest jatkub
4 kasutuspdevaks.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Kapslid: erinduded havitamiseks puuduvad. Seade Turbospin tuleb pakendi kasutamise jargselt dra
visata.

Colobreathe’i kapsleid tuleb manustada ainult koos inhalatsiooniseadmega Turbospin.
Colobreathe’i manustamine inhalaatoriga Turbospin

Patsient peab Colobreathe’i manustamisel jargima jargmisi suuniseid.

Turbospini ettevalmistamine

Eemaldage kork. Selleks tuleb korki kergelt tommata.

Keerake huulik otsast &ra, et inhalaatori Turbospin kamber tuleks néhtavale.
Votke blisterribast tiks kapsel. Kasutage kapslit vahetult parast selle véljavdtmist.

Sisestage kapsel ettevaatlikult kambrisse, laiem ots ees. Joudu ei ole vaja kasutada.
Niiilid keerake huulik oma kohale tagasi.

R W=

Kapsli Libitorkamine ja ravimi inhaleerimine



10.

11.
12.

13.

Kapsli ldbitorkamine
. Inhalaatorit piistiasendis hoides vajutage kolbi iilespoole, kuni see jouab ndhtava jooneni
— siis tunnete takistust ja ldbitorkamiseks valmis kapsel lukustub oma kohale. Hoidke
seda selles asendis, enne kui kapsli lébitorkamisega jatkate.
Niitid, kui kapsel on oma kohale lukustunud, vajutage kolb 1Gpuni ja vabastage see siis.
Kapsel on niiiid 1dbi torgatud ja sisu saab inhaleerida.
Arge torgake kapslit 14bi rohkem kui iihe korra. Parast kapsli katkitorkamist vdite
mairgata véikese pulbripahvaku véljumist kambrist. See on normaalne.
Hingake aeglaselt vilja. Asetage huulik huulte ja hammaste vahele. Veenduge, et huuled
sulguksid tihedalt timber huuliku. Jilgige, et te ei kata sissehingamisel sormede vdi suuga
Ohuavasid.
Seejarel hingake aeglaselt ja siigavalt suu kaudu sisse kiirusel, mille korral on kuulda voi tunda
kapsli keerlemist.
Eemaldage inhalaator Turbospin suust ja hoidke hinge kinni umbes 10 sekundi jooksul voi nii
kaua, kui tundub mugav, seejérel hingake aeglaselt vilja.
Kui te kapsli keerlemist ei kuule, voib kapsel olla kambrisse kinni jadnud. Sel juhul koputage
kergelt inhalaatori kambrile kapsli vabastamiseks. Arge piiiidke kapsli vabastamiseks korduvalt
kolvile vajutada. Kui kapsel ei vabane ja pulbrit ei saa sisse hingata, visake katkine kapsel ja
sellesse jaanud pulber dra ja proovige sama teise kapsliga.
Inhaleerige ravimit uuesti, korrates samme 7 ja 8, kuni kapsel on tiihi.
Et kontrollida, kas kapsel on tiihi, keerake huulik otsast éra ja kontrollige kapslit. Kui see ei ole
tithi, korrake samme 7, 8 ja 9, kuni olete kogu sisu inhaleerinud.
Kui kogu sisu on inhaleeritud, loputage pohjalikult suud veega ja siilitage vilja.

Tithja kapsli Turbospinist viljavotmine

14.

Kui kapsel on tiihi, keerake huulik otsast dra ning eemaldage tiihi kapsel ja visake dra.

Lisateave

Aeglaselt sisse hingates tdmbate dhu inhalaatori Turbospin kere kaudu kapsli kambrisse. Kapslis
sisalduvad viikesed ravimi osakesed tommatakse 6huvooluga kaasa ja kantakse hingamisteede kaudu
kopsudesse.

Vahel voivad viga viikesed kapsli osakesed suhu v6i hingamisteedesse sattuda.

7.

Sel juhul vaite neid tiikke keelel voi hingamisteedes tunda.

Kapsli kest on valmistatud zelatiinist, mille allaneelamine voi sissehingamine on inimestele
kahjutu.

Kapsli tiikkideks purunemine on tdenéolisem, kui kapslit torgatakse 6. sammus katki mitu
korda.

MUUGILOA HOIDJA

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,

Malta

8.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/747/001 56 kdvakapslit (4 blistrit (igas 14 kapslit)
EU/1/11/747/002 8 kovakapslit (1 blistrit (8 kovakapsliga)
EU/1/11/747/003 56 kdvakapslit (7 blistrit (igas 8 kapslit)
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 13/02/2012
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 26/09/2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

lirimaa

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str-3
89143 Blaubeuren
Saksamaa

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.

Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hispaania

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
o Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt

miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele

ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

e FEuroopa Ravimiameti noudel,;
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e  kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib
oluliselt mojutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi
riski minimeerimise) eesmark.

) Riski minimeerimise lisameetmed

Miiiigiloa hoidja lepib enne ravimi litkmesriigis turule toomist padeva riigiasutusega kokku
tervishoiutdotaja ja patsiendi teavitusmaterjalide komplekti vormi ja sisu.

Miitigiloa hoidja tagab, et kdik arstid, kes eeldatavasti madravad voi kasutavad Colobreathe’i,
varustataks tervishoiutdotaja ja patsiendi teavitusmaterjalide komplektiga, mis sisaldab jargmist.

. Ravimi omaduste kokkuvote
. Pakendi infoleht

. Arsti DVD

. Patsiendi DVD

. Arsti DVD-I sisalduv teave infolehe kujul neile arstidele, kellel ei ole vdimalik kasutada DVD-
maéngijat.

. Patsiendi DVD-I sisalduv teave infolehe kujul neile patsientidele, kellel ei ole voimalik kasutada
DVD-méngijat.

Arsti ja patsiendi DVD-d/infolehed peavad sisaldama jargmisi pShielemente ja -sonumeid.

. Toote tutvustus: teave karbi sisu kohta, s.t teave, et 28-pdevase ravi jaoks on karbis 56 kapslit ja
1 seade. Selgitus, et seade tuleb pérast 28-pdevast kasutamist kasutuselt korvaldada. Selgitus
inhalaatori Turbospin ja selle kasutamise kohta.

o Teave vajaduse kohta jargida ravijuhiseid, et maksimeerida potentsiaalset kasu. Selgitus, et
inhaleeritavate antibiootikumide kasutamine voib vihendada vajadust veenisiseste
antibiootikumide jarele.

. Ravimi kasutamise iiksikasjalikud juhised: alates toote lahtipakkimisest ja lopetades kasutatud
kapsli ja seadme kasutuselt korvaldamisega. Juhised inhalaatori Turbospin puhastamise kohta.

. Arutelu sagedaste korvaltoimete ja eriti koha ja maitsehéirete {ile. Lisada jargmised selgitused.
- need on enamiku patsientide jaoks vaid ebameeldivad toimed.
- rohutada, et patsiendid peavad ravi jatkama.

- koha vidheneb toote korduval kasutamisel ja peaks parast umbes ihekuulist kasutamist
stabiliseeruma.
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ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Colobreathe 1 662 500 RU, inhalatsioonipulber, kdvakapslid
naatriumkolistiinmetaat

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 1 662 500 RU (ligikaudu 125 mg) naatriumkolistiinmetaati.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Inhalatsioonipulber kdvakapslis.

8 kapslit ja 1 inhalaator Turbospin (1 riba (8 kovakapsliga)
56 kapslit ja 1 inhalaator Turbospin (4 riba (igas 14 kapslit)
56 kapslit ja 1 inhalaator Turbospin (7 riba (igas 8 kapslit)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult inhaleerimiseks.
Kasutada vastavalt arsti juhistele.

Arge neelake kapsleid alla.
Kasutamiseks ainult koos inhalatsiooniseadmega Turbospin.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

17



Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult, kuni tegeliku kasutamiseni.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/747/001 56 kdvakapslit (4 riba (igas 14 kapslit)
EU/1/11/747/002 8 kovakapslit (1 riba (8 kovakapsliga)
EU/1/11/747/003 56 kdvakapslit (7 riba (igas 8 kapslit)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Colobreathe

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Colobreathe 1 662 500 RU, inhalatsioonipulber
naatriumkolistiinmetaat
Inhalatsioon

[2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Essential Pharma Limited

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

[5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

COLOBREATHE 1 662 500 RU inhalatsioonipulber kdvakapslites
naatriumkolistiinmetaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Colobreathe ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Colobreathe’i kasutamist
Kuidas Colobreathe’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Colobreathe’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SNnh L=

1. Mis ravim on Colobreathe ja milleks seda kasutatakse
Colobreathe sisaldab naatriumkolistiinmetaati, mis on poliimiiksiini tiilipi antibiootikum.

Colobreathe’i kasutatakse ravile raskelt alluvate Pseudomonas aeruginosa bakteri poolt pdhjustatud
kopsuinfektsioonide kontrollile allutamiseks tsiistilise fibroosiga tdiskasvanutel ja lastel alates 6 aasta
vanusest. Pseudomonas aeruginosa on vaga levinud bakter, mis nakatab mingil eluhetkel peaaecgu
koiki tsiistilise fibroosiga patsiente. Moned inimesed saavad selle nakkuse vdga noorelt, moned aga
palju hiljem. Kui seda infektsiooni ei ravita korralikult, voib see pdhjustada kopsukahjustusi.

Kuidas see toimib

Colobreathe toimib bakterite rakumembraani lagundamise kaudu, pohjustades nende hukkumise.

2. Mida on vaja teada enne Colobreathe’i kasutamist

Colobreathe’i ei tohi kasutada

J kui teie vdi teie laps olete naatriumkolistiinmetaadi, kolistiinsulfaadi vdi poliimiiksiinide suhtes

allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Colobreathe’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Oelge oma arstile, kui teil/teie lapsel on kunagi esinenud jirgnevaid seisundeid

o eelnevalt on esinenud ebasoovitav reaktsioon kuiva pulbrina inhaleeritavale ravimile, vélja
arvatud, kui olete seda arutanud oma arstiga;

o esineb lihaste haiguslik seisund tuntud kui raskekujuline miiasteenia voi périlik haigus
porfiiiiria;

o verine roga (siilg, mis tuleb kohides).

Pérast iga Colobreathe’i inhalatsiooni tuleb suud veega loputada. Loputusvett ei tohi alla neelata.
Loputamine voib vihendada raviaegset suudone seente pShjustatud superinfektsiooni tekkeriski ning
v0ib ka viahendada naatriumkolistiinmetaadi ebameeldivat maitset.
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Teie voi teie laps vdite avastada, et parast Colobreathe’iga alustamist esineb kdha, 6hupuudus,
survetunne rinnus vai vilistav hingamine. Nende kdrvaltoimete hulk v3ib inhalaatori jatkuva
kasutamise kéigus viheneda voi voib arst teile vélja kirjutada bronhodilataatori, mida kasutate enne
vOi pérast Colobreathe’i manustamist. Kui mdni neist seisunditest muutub probleemiks, pidage nou
oma arstiga, kes vOib teie ravi muuta.

Kui teil voi teie lapsel on neerude voi narvisiisteemi hiireid, tuleb olla Colobreathe’i manustamisel
ettevaatlik, aga teie arst peaks olema sellest teadlik.

Kui teil voi teie lapsel on vaja kasutada kolistiinmetaati teiste ravimvormidena, kas siistimise teel voi
nebuliseeritult, tuleb olla ettevaatlik, aga teie arst peaks olema sellest teadlik.

Lapsed
Arge andke Colobreathe’i lastele vanuses alla 6 eluaasta, sest see ei ole neile sobilik.

Muud ravimid ja Colobreathe
Teatage oma arstile, kui teie voi teie laps kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid, eriti:

o kui teie voi teie laps votate raviks infektsioonide vastu aminogliikosiidseid antibiootikume,
tuleb olla ettevaatlik;
o kui teil vai teie lapsel esineb myasthenia gravis ja votate makroliidseid antibiootikume nagu

asitromiitsiin voi klaritromiitsiin voi fluorokinoloone nagu norfloksatsiin voi tsiprofloksatsiin.
Nende ravimite samaaegsel kasutamisel koos Colobreathe’iga voivad tekkida lihasnorkuse

probleemid;

o kui teie vdi teie laps kasutate kolistiinmetaati siistimise teel voi nebuliseeritult, tuleb olla
ettevaatlik;

o kui teil vai teie lapsel on vaja kasutada tildanesteesiat, tuleb olla ettevaatlik.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vai kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Colobreathe’i kasutamise ohutuse kohta rasedatel andmed puuduvad. Peaksite oma arstiga enne
Colobreathe’i kasutamist arutama, kas ravimi kasutamisest saadud kasu kaalub tiles voimalikud riskid.

Naatriumkolistiinmetaat voib erituda rinnapiima. Arutage Colobreathe’i kasutamist oma arstiga.
Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Ravi ajal Colobreathe’iga voite kogeda pearinglust vdi segasust ning teil vdib esineda ndgemishéireid.
Arge juhtige autot ega kisitsege masinaid, kuni siimptomid on kadunud.

Colobreathe sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kapslis, see tdhendab pohimdotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Colobreathe’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui teie voi teie laps ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

Esimene annus tuleb anda meditsiinilise jarelevalve all.

Soovitatav annus on

Tiiskasvanud ja lapsed vanuses 6 aastat ja vanemad
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o Uhe Colobreathe’i kapsli sisu inhaleerida kaks korda pievas, kasutades inhalaatorit Turbospin.
o Annuste vahel peaks olema 12-tunnine vahe.

Teiste ravimite votmise ja raviviiside kasutamise jirjekord

Kui teie voi teie laps votate muid tsiistilise fibroosi ravimeid, tuleb neid votta alltoodud jarjekorras.
. Sissehingatavad bronhodilataatorid

Rindkere fiisioteraapia

Muud sissehingatavad ravimid

Seejarel Colobreathe

® o o

Peaksite enda voi oma lapse ravimite jarjekorra oma arstiga 1dbi arutama.

—
Turbospin inhaler

Ce r

Manustamisviis

Colobreathe’i hingatakse pulbri kujul kopsudesse kapslist, kasutades kdeshoitavat inhalaatorit
Turbospin. Colobreathe’i tohib manustada ainult selle seadmega.

Arge neelake Colobreathe’i kapsleid alla.

Colobreathe’i sissehingamiseks kapslist inhalaatori Turbospin kaudu jérgige alltoodud protseduuri.
Ravimi esmakordsel kasutamisel néitab teie arst, aptecker voi dde, kuidas ravimit inhaleeritakse.

Colobreathe’i manustamine inhalaatoriga Turbospin

Turbospini ettevalmistamine

1.  Eemaldage kork. Selleks tuleb korki kergelt tdmmata.
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Keerake huulik otsast &ra, et inhalaatori Turbospin kamber tuleks néhtavale.

A

Votke blistrist {iks kapsel. Kasutage kapslit vahetult parast selle viljavotmist.

Sisestage kapsel ettevaatlikult kambrisse, kdige laiem ots ees. Joudu ei ole vaja kasutada.

Niiiid keerake huulik oma kohale tagasi.
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Kapsli ldbitorkamine ja ravimi inhaleerimine

10.

11.
12.

13.

Kapsli labitorkamine:

. Inhalaatorit piistiasendis hoides vajutage kolbi iilespoole, kuni see jouab nidhtava jooneni
— siis tunnete takistust ja ldbitorkamiseks valmis kapsel lukustub oma kohale. Hoidke
seda selles asendis, enne kui kapsli ldbitorkamisega jitkate.

° Niitid, kui kapsel on oma kohale lukustunud, vajutage kolbi edasi kuni I6puni ja
vabastage siis see.

Kapsel on niiiid 14bi torgatud ja sisu saab inhaleerida.
Arge torgake kapslit libi rohkem kui iihe korra. Pirast kapsli katkitorkamist vdite
margata véikese pulbripahvaku véljumist kambrist. See on normaalne.

Hingake aeglaselt vilja. Asetage huulik huulte ja hammaste vahele. Veenduge, et huuled
sulguksid tihedalt timber huuliku. Jilgige, et te ei kata sissehingamisel sormede v&i suuga
Ohuavasid.

Seejérel hingake aeglaselt ja siigavalt suu kaudu sisse kiirusel, mille korral on kuulda v6i tunda
kapsli keerlemist.

Eemaldage inhalaator Turbospin suust ja hoidke hinge kinni umbes 10 sekundi jooksul voi nii
kaua, kui tundub mugav, seejérel hingake aeglaselt vilja.

Kui te kapsli keerlemist ei kuule, voib kapsel olla kambrisse kinni jadnud. Sel juhul koputage
kergelt inhalaatori kambrile kapsli vabastamiseks. Arge piiiidke kapsli vabastamiseks korduvalt
kolvile vajutada. Kui kapsel ei vabane ja pulbrit ei saa sisse hingata, visake katkine kapsel ja
sellesse jaanud pulber &ra ja proovige sama teise kapsliga.

Inhaleerige ravimit uuesti, korrates samme 7 ja 8, kuni kapsel on tiihi.

Et kontrollida, kas kapsel on tiihi, keerake huulik otsast éra ja kontrollige kapslit. Kui see ei ole
tiihi, korrake samme 7, 8 ja 9, kuni olete kogu sisu inhaleerinud.

Kui kogu sisu on inhaleeritud, loputage pohjalikult suud veega ja siilitage vilja.

Tiihja kapsli Turbospinist villjavotmine

14.

Kui kapsel on tiihi, keerake huulik otsast dra ning eemaldage tiihi kapsel ja visake éra.

Lisateave

Aeglaselt sisse hingates tdmbate ohu inhalaatori Turbospin kere kaudu kapsli kambrisse. Kapslis
sisalduvad viikesed ravimiosakesed tdmmatakse Shuvooluga kaasa ja kantakse hingamisteede kaudu
kopsudesse.

Vahel voivad véga viikesed kapsli osakesed suhu voi hingamisteedesse sattuda.

Sel juhul vaite neid tiikke keelel voi hingamisteedes tunda.
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o Kapsli kest on valmistatud Zelatiinist, mille allaneelamine voi sissehingamine on inimestele
kahjutu.
o Kapsli tiikkideks purunemine on tdendolisem, kui kapslit torgatakse 6. sammus katki mitu

korda.

Seadme Turbospin puhastamine

Iga annustamise jarel puhastage inhalaatorit Turbospin, toimides jargnevalt.

1. Suruge moned korrad kolbi siigavalt, hoides kambrit alaspidi.
2. Puhastage kambrit lapi v&i vatitikuga. Arge kasutage vett.
3.  Keerake huulik tagasi oma kohale, asetage kork tagasi ning inhalaator on jargmiseks

kasutamiseks valmis.

Koui teie voi teie laps kasutate Colobreathe’i rohkem, kui ette niihtud, voi neelasite kapsli
kogemata alla, votke kohe tihendust oma arstiga.

Kui teie voi teie laps unustate Colobreathe’i kasutada

Kui teie voi teie laps unustasite Colobreathe’i kasutada, tuleb manustada vahelejédénud annus niipea
kui see tuleb meelde. Teie voi teie laps ei tohi manustada 2 annust 12 tunni jooksul. Seejarel jatkake
ettendhtud korras.

Kui teie voi teie laps 1opetate Colobreathe’i kasutamise

Arge katkestage ravi enneaegselt, vilja arvatud, kui arst on teile nii delnud. Teie arst otsustab teie voi
teie lapse ravi kestuse.

Kui teil / teie lapsel on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Allergilised reaktsioonid

Esineda vaib allergiline reaktsioon Colobreathe’ile (tavaliselt v3ib raske allergiline reaktsioon
poOhjustada l66vet, ndo-, keele- ja kaelaturset, hingamisteede ahenemisest tingitud
hingamispuudulikkust ja teadvusekadu). Kui teil voi teie lapsel esineb allergilise reaktsiooni
siimptomeid, peaksite kohe poorduma arsti poole.

Muud vdimalikud kérvaltoimed

Teil vai teie lapsel voib parast Colobreathe’i sissehingamist esineda suus ebameeldiv maitse.

Viga sagedad korvaltoimed: esinevad enam Kkui iihel kasutajal 10-st

o Raskendatud hingamine

. Koha, kurguarritus,

o Kéhe voi nork haal voi isegi hddlekadu
o Ebameeldiv maitse

Sagedad korvaltoimed: esinevad kuni iihel kasutajal 10-st

. Peavalu

. Undamine voi sumin korvus, tasakaaluhdired

. Verikoha, vilistav hingamine, ebamugavustunne rindkeres, astma, produktiivne koha (koha, mis
toob roga iiles), kopsuinfektsioon, rdginad kopsus (seda kuuleb teie arst, kui kuulab teid
stetoskoobiga)
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Oksendamine, iiveldus

Muutused teie kopsude t60s (miératakse analiilisidega)
Liigesevalu

Energiapuudus, visimus

Kodrgenenud kehatemperatuur

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed: esinevad kuni iihel kasutajal 100-st

Allergilised (iilitundlikkuse) reaktsioonid, mille ndhud v&ivad olla muuhulgas 166ve ja siigelus
Kaalu kéikumine, vihenenud isu

Arevus

Krambihood

Unisus

Ummistus kuulmekaigus

Valu rindkeres

Ohupuudus

Ninaverejooks, katarr (lima ninas, mis tekitab ninakinnisuse tunde), paksu rohelise lima
kohimine, valu kurgus ja siinustes

Ebatavalised helid rindkeres (neid kuuleb teie arst, kui kuulab teid stetoskoobiga)
Kohulahtisus, kdhupuhitus

Liigne siiljevool

Hambavalu

Valk uriinis (méératakse analiiiisidega)

Janu

Ulalnimetatud kdrvaltoimeid on leitud kdikides vanustes inimestel sama sagedusega.
Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Colobreathe’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blisterpakendil pirast
EXP. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult, kuni tegeliku kasutamiseni.

Kui teie voi teie laps eemaldate kogemata fooliumkatte kapslilt ja kapsel tuleb nihtavale, visake see
kapsel éra.

Pérast pakendi drakasutamist visake inhalaator Turbospin éra.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Colobreathe sisaldab
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Toimeaine on naatriumkolistiinmetaat. Uks kapsel sisaldab 1 662 500 RU (ligikaudu 125 mg)
naatriumkolistiinmetaati.

Teised koostisosad on:
Kapsli kest

zelatiin
poliietiileengliikool
naatriumlaurtitilsulfaat
puhastatud vesi

Kuidas Colobreathe viilja nieb ja pakendi sisu
Colobreathe’i inhalatsioonipulbrit kovakapslis (inhalatsioonipulber) toodetakse vaikestes,
labipaistvates Zelatiinist kdvakapslites, milles on peen valge pulber.

Turbospin on sissehingatava Shu poolt juhitav kuiva pulbri inhalaator, mis on valmistatud
poliipropiileenist ja roostevabast terasest.

Kapslid on pakitud blisterpakenditesse, mida turustatakse pappkarpides, mis sisaldavad:

o 56 kovakapslit ja iiht pulbriinhalaatorit Turbospin, millest piisab 4 kasutusnédalaks;
o 8 kovakapslit ja iiht pulbriinhalaatorit Turbospin, millest piisab 4 kasutuspaevaks.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Tootja

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

lirimaa

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str-3
89143 Blaubeuren
Saksamaa

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Hispaania
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Infoleht on viimati uuendatud Veebruar 2024

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.
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