I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Colobreathe 1 662 500 NE inhal&cios por kemény kapszulédban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 662 500 NE kapszulanként, ami megkozelitéleg 125 mg kolisztimetat-natriummal egyenld.

3. GYOGYSZERFORMA

Inhalécios por kemény kapszuldban (inhalacios por)

Finom fehér port tartalmazé kemény atlatsz6 PEG-zselatin kapszulak.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Colobreathe a Pseudomonas aeruginosa altal okozott kronikus pulmonalis fert6zések kezelésére
javallt, cysticus fibrosisban (CF) szenved6 6 éves és annal idésebb betegek szamara (lasd 5.1 pont).
Az antibakterialis hatdanyagok megfeleld hasznalatarol szol6 hivatalos Gtmutatast figyelembe kell
venni.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés

Felndttek és 6 éves és annal iddsebb gyermekek
Naponta kétszer egy kapszulat kell belélegezni.
Az adagolési intervallum lehetéleg minél pontosabban 12 éra legyen.

A Colobreathe hatasossagéat egy 24 hetes vizsgalatban bizonyitottak. A kezelést addig lehet folytatni,
ameddig az orvos ugy itéli meg, hogy abbdl a betegnek klinikai haszna szarmazik.

Vesekarosodas
Nincs szikség dozismadositasra (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas
Nincs szuikség dézismodositasra (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Colobreathe biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazas mddja

Kizarélag inhalaciora.

A Colobreathe kapszulékat kiz&rdlag a Turbospin por inhalélaséara alkalmas késziilékkel szabad
hasznalni.

A kapszulakat tilos lenyelni!

A gyogyszer megfeleld alkalmazasa érdekében az orvosnak vagy mas egészségiigyi szakembernek
meg kell mutatnia a betegnek az inhalator hasznalatat, és az els6 adagot orvosi feligyelet mellett kell
beadni.



Ha mas kezeléseket is alkalmaznak, azokat a kovetkezo sorrendben kell beadni:

- Inhal&cios bronchodilatatorok

- Mellkasi fizioterapia

- Egyéb inhalacios gyogyszerek

- Colobreathe

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval, a kolisztin-szulfattal vagy polimixin B-vel szembeni talérzékenyseg.
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Bronchospasmus és kohodgés

Az inhalécid kdzben bronchospasmus vagy kohogés fordulhat el6. A folyamatos alkalmazés mellett
ezek a reakciok rendszerint megsziinnek vagy jelentésen csékkennek, és a kolisztimetat-natrium
széraz por inhalacidja el6tt vagy utan alkalmazott bétao-agonistakkal végzett megfelel6 kezeléssel is
javithatdk. Ha a bronchospasmus vagy a kohdgés tovabbra is gondot okoz, mérlegelni kell a kezelés
abbahagyasat.

Haemoptoe

A haemoptoe a cysticus fibrosis egyik sz6vodménye, és felnétteknél gyakoribb. Klinikailag jelent6s
haemoptsysben szenvedé betegek esetén a kolisztimetat-natrium hasznalatat csak abban az esetben
szabad elkezdeni vagy folytatni, ha a megitélés szerint a kezeléssel jar6 eléonyok nagyobbak, mint a
tovabbi vérzés el6fordulasanak kockazata.

A 1égz6szervi tinetek akut exacerbaciodja

Ha a 1égz0szervi tiinetek akut exacerbacioja jelentkezik, szamitasba kell venni a kiegészit6 intravénas
vagy orélis antibakterialis szerrel végzett kezelést.

Oralis gombas felulfertézés

A Colobreathe minden egyes inhalécidja utan vizzel ki kell a szajat obliteni. Az 6blitdvizet nem
szabad lenyelni. Az 6blogetés csokkentheti az oralis gombaés felllfertézés kialakulasat a kezelés alatt,
valamint a kolisztimetat-natrium kellemetlen izét is.

Nephrotoxicitas/neurotoxicitas

A Colobreathe belélegzése utan a kolisztimetat transpulmonalis felszivodasa nagyon csekeély (lasd
5.2 pont). A Colobreathe-t elévigyazatossaggal kell azonban alkalmazni olyan betegeknél, akikrél
ismert, hogy hajlamosak a nephrotoxicus vagy neurotoxicus eseményekre.

Ovatosan kell eljarni a Colobreathe és a parenteralis vagy porlasztott kolisztimetat-natrium egyidejii
alkalmazésa esetén.

Ovatosan kell eljarni a kolisztimetat-natrium és potenciélis nephrotoxicus vagy neurotoxicus

gydgyszerek (a nem depolarizalé izomrelaxansokat is ideértve) egyide;jti alkalmazasa esetén (lasd
4.5 pont).

Egyéb

A Colobreathe-t a gyogyszer kivaltotta neuromuscularis blokad lehetdsége miatt rendkivil dvatosan
kell alkalmazni myasthenia gravisban szenved6 betegeknél.



A kolisztimetat-natriumot rendkivil évatosan kell alkalmazni porphyrias betegeknél.

A biztonsagossagot és hatasossagot kontrollos vizsgalatokban legfeljebb 24 héten &t értékelték (lasd
5.1 pont).

Natrium
A gydgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

A Colobreathe mas inhalacios antibakterialis szerekkel torténd egyiittes alkalmazéasaval nincs
tapasztalat.

A csekély tapasztalat és az esetleges additiv toxikus hatdsok miatt méas, kolisztimetat-natrium tartalmd
készitményekkel torténé egyidejii alkalmazasa esetén elovigyazatossag sziikséges.

In vivo interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A kolisztimetét-natriumot és a kolisztint in vitro vizsgaltak, hogy meghatarozzék a friss human
majsejtek elsddleges kulturainak kezelésekor a citokrdom P450 (CYP) enzimek expresszidjara
gyakorolt hatasokat. A kolisztimetat-natriummal vagy kolisztinnel val6 kezelés nem indukalta egyik
vizsgalt enzim aktivitasat sem (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 és 3A4/5).

Az inhalalt kolisztimetat-natrium és mas potencialisan nephrotoxicus, illetve neurotoxicus gyogyszer,
példaul aminoglikozid vagy neuromuszkularis blokkol6 - példaul kurare-szer(i anyag - egyidejii
alkalmazasa soran elévigyazatossag szilkséges.

A kolisztimetat-natriummal és makrolidekkel, példaul azitromicinnel és klaritromicinnel vagy
fluorokinolonokkal, példaul norfloxacinnal és ciprofloxacinnal vald egyidejii kezelést 6vatosan kell
végezni myasthenia gravisban szenved6 betegeknél (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az inhal&cids kolisztimetat-natrium terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all
rendelkezésre informécio vagy korlatozott mennyiségii informaci6 all rendelkezésre. Az allatokon
végzett kisérletek parenteralis alkalmazés esetén reprodukcids toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont).
Humén terhességben végzett egydozisos intravénas vizsgalatok azt mutatjak, hogy a kolisztimetat-
natrium atjut a méhlepényen, és ennek kdvetkeztében toxikus hatdsa lehet a magzatra nézve, ha
terhesseg alatt alkalmazzak.

A kolisztimetat-natrium alkalmazéasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes korta n6k
esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatés

Fiziko-kémiai adatok alapjan a kolisztimetat-natrium nagy valosziniiséggel kivalasztodik az emberi
anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A kolisztimetat-
natrium alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a
kezelést / tartozkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termeékenység

Him és ndstény patkanyok, valamint az egerek esetén a kolisztimetat-natriumnak nincs jelent6s hatasa
a termékenységre.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Kkolisztimetat-natrium biztonsagossagi profilja alapjan neurotoxicitas jelentkezhet, a szédlés, a
zavartsag vagy lataszavarok lehetéségével. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne vezessenek,
illetve ne miikddtessenck gépeket, ha ez bekovetkezik.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A Colobreathe biztonsagossagat dsszesen 237 vizsgalati betegnél értékelték (225 cysticus fibrosisban
szenvedo betegnél és 12 egészséges onkéntesnél). Ezek koziil 187, 6 éves vagy annal idésebb beteg
kapott naponta kétszer egy kapszula Colobreathe-t egy 24 hetes fazis Il 6sszehasonlitd vizsgalatban.
Harminckeét beteg 6-12 éves, 41 beteg 13-17 éves, 114 beteg pedig 18 évnél idésebb volt. A
leggyakrabban jelentett mellékhatasok Colobreathe-kezelést kapd valamennyi beteg szazalékos aranya
szerint a kovetkezok: kellemetlen iz érzése (62%), kohogés (59,4%), garat irritacio (43,9%),
nehézlégzés (16,6%) és dysphonia (10,7%). Az inhalaci6 kbhdgést vagy bronchospasmust valthat ki,
amelyet inhalécids béta, agonistakkal végzett premedikacioval el lehet kerdilni.

Torok- vagy szajlregi fekélyeket jelentettek a porlasztott kolisztimetéat-natrium esetén, és ez a
Colobreathe alkalmazésakor is jelentkezhet. Ez a Candida albicans fert6zéssel vagy
hypersensitivitassal allhat 6sszefliggésben. A bérkiiités is hypersensitivitasra utalhat, és ha ez
bekdvetkezik, a kezelést abba kell hagyni.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 24 hetes klinikai vizsgalatban a kovetkez6 mellékhatasokat figyelték meg minden korcsoportban.
A gyakorisdgok meghatarozasa a kovetkez6: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 - <1/10), nem
gyakori (>1/1000 - <1/100), ritka (>1/10 000 - <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a
rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon bellil a
mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.

Szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
kategoria

Immunrendszeri Gyobgyszer
betegségek és tlinetek hypersensitivitas
Anyagcsere- és Sulyingadozas
taplalkozasi étvagycsokkenés
betegségek és tlinetek

Pszichiatriai kdrképek Szorongas
Idegrendszeri Egyensulyzavar, Convulsiok,
betegségek és tlinetek fejfajas somnolentia

A ful és az egyensuly- Tinnitus Fuldugulas

érzékeld szerv
betegségei és tinetei

Légzbrendszeri, Dyspnoe, Haemoptysis, Mellkasi fajdalom,
mellkasi és kéhdges, bronchospasmus, sulyosbod6
mediastinalis dysphonia, garat asthma, sipol6 1égzés, | dyspnoe,
betegségek és tiinetek | irritacio mellkasi pharyngolaryngealis

diszkomfortérzés, als6 | fajdalom,

léguti fertozés, epistaxis,

produktiv kbhogés, purulens kdpet,

creptatio pulmonum, | kéros mellkasi
hallgat6zasi lelet,
fokozott felsd léguti
secretio




Emésztorendszeri izérzészavar Hanyas, hanyinger Hasmenés,

betegségek és tlinetek fogfajas
fokozott
nyélelvalasztas,
flatulentia

A csont- és Arthralgia

izomrendszer, valamint
a kotoszovet

betegségei és tunetei
Vese- és hugyuti Proteinuria
betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az L&z, asthenia, Szomjuséag
alkalmazas helyén faradtsag
fellépo reakciok
Laboratoriumi és Csokkent erdltetett
egyéb vizsgalatok kilégzési térfogat
eredményei
Sériilés, mérgezés és a Gydgyszerelési hiba
beavatkozassal
kapcsolatos
szovodmények

Gyermekpopulacio

Egy 24 hetes klinikai vizsgalatban, ahol a Colobreathe-t naponta kétszer adtak felnétteknek és

6-17 éves gyermekeknek, a gyermekpopulécidban azonositott mellékhatasok hasonldak voltak a teljes
populacional tapasztaltakkal. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok Colobreathe-el kezelt betegek
szazalékos aranya szerint a kovetkezok: kohogés (55%) kellemetlen iz érzése (51%), garat irritacio,
(34%), nehézlégzés (10%) és dysphonia (10%).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egeszseguigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tlnetek

Jelenleg nincs a Colobreathe alkalmazasaval osszefliggd, a tUladagolassal kapcsolatos tapasztalat.
Azonban a tuladagolas nagyobb szisztémas expoziciot eredményezhet.

Inhalécids ton nem valoszini a tiladagolas, de szisztémas alkalmazas utan elé6fordult mar. Az
intravénas tuladagolas esetén a leggyakoribb jelek és tlinetek a bizonytalan mozgés, paraesthesia és
szédulés. Ez neuromuscularis blokadot is eredményezhet, amely izomgyengeséghez, apnoéhoz és
esetleg légzésleallashoz vezethet. A tlladagolas akut veseelégtelenséget is okozhat, amelyet csdkkent
vizeletmennyiség és emelkedett karbamidnitrogén és kreatinin szérumkoncentracio jellemez.

Kezeles
Nincs specifikus antidotum, ezért szupportiv kezelést kell alkalmazni. A kolisztimetét-natrium

eliminacios sebességének ndvelésére peldaul mannitol diuresissel, tartds haemodialysissel vagy
peritonealis dialysissel lehet probalkozni, de hatdsossdguk nem ismert.


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

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Systemas antibacterialis szerek, egyéb antibacterialis szerek.
ATC kéd: JO1XB01

Hatasmechanizmus

A kolisztimetat-natrium (CMS) egy ciklikus polipeptid antibakteridlis hat6anyag, amely a Bacillus
polymyxa var. colistinus-bdl szarmazik és a polimixin csoporthoz tartozik. A polimixinek a
sejtmembrant karositjak, és az ebbdl eredé fizioldgiai hatdsok letdlisak a baktérium szamara. A
polimixinek szelektiven hatnak a hidrofob kiilsé membrannal rendelkez6, Gram-negativ
baktériumokra.

Rezisztencia

A rezisztens baktériumokra a lipopoliszacharid foszfatcsoportok médosulasa jellemzo, amelyek
etanolaminnal vagy aminoarabindzzal keriilnek szubsztiticiora. A termeszetes rezisztenciaval
rendelkez6 Gram-negativ baktériumok, mint a Proteus mirabilis és Burkholderia cepacia esetében a
lipid-foszfat csoport komplett szubsztiticiora keriil etanolaminnal vagy aminoarabin6zzal.

Keresztrezisztencia

A kolisztimetat-natrium és a polimixin B kozo6tt keresztrezisztenciara kell szamitani. Mivel a
polimixinek hatdsmechanizmusa kilonb6zik méas antibakterialis szerek hatdsmechanizmusatol, a fenti
mechanizmus kovetkeztében fellépd, kolisztinnel és polimixinnel szembeni rezisztencia varhatdan
nem eredményez mas gydgyszercsoportokkal szembeni rezisztenciat.

A Kkolisztimetat-natrium epidemioldgiai hatarértéke Pseudomonas aeruginosa esetén 4 mg/liter, mely
megkulonbozteti a vad tipusi populaciot a szerzett rezisztens vonasokkal biré izolalt torzsektol.

Klinikai hatdsossag

A fézis 1l klinikai vizsgalat egy randomizalt, nyilt, aktiv komparatorral végzett vizsgalat volt, amely a
kolisztimetat-natrium 1 662 500 NE szaraz inhalécids por és a 300 mg/5 ml tobramicin porlasztasra
valo oldat hatadsossagat hasonlitotta 6ssze, 380, fibrosis Pseudomonas aeruginosa okozta kronikus
pulmonalis fertézéssel szovodott, dokumentalt cysticus fibrosisban szenvedd betegnél. A betegek

6 évesek vagy annal idésebbek voltak, és 25-75%-ban elére jelzett FEVi-értékik volt. A randomizacid
el6tt minden betegnek sikeresen be kellett fejeznie egy legalabb két ciklusbol allo, tobramicin
porlasztasra valé oldatos bevezet6 kezelést. A betegeket ugy randomizalték, hogy vagy egy

1 662 500 NE kolisztimetat-natrium kapszulat kaptak naponta kétszer, vagy 300 mg tobramicint
naponta kétszer. Megjegyzendd, hogy a kezelést nem szakitottak meg, amikor a betegek egyidejiileg
parenteralis antibakteridlis hatéanyagokat kaptak.

A hatasossagot a kiindulasi értékkel egy 24 hetes kezelési idészak utan 6sszehasonlitva, az elérejelzett
FEV:-ben bekdvetkezett %-os valtozassal mérték.

A kezelni szandékozott (ITT - Intent-To-Treat) populacié elsédleges hatasossagi végpontra vonatkozo
eredményei alabb lathatok:



A FEV; (elére jelzett %) valtozas a kiinduldshoz képest a 24. héten (ITT populécio)

Betegcsoport Colobreathe | Tobramycin A kezelések kozti | 95% ClI
(Atlagos) (Atlagos) korrigalt eltérés
Minden beteg -0,90 (n=183) | 0,35 (n=190) -0,97 -2,74, 0,86

értekelése az
utolsé megfigyelés
adatai alapjan
(LOCF modszer)
Kezelést befejezé | 0,39 (n=153) | 0,78 (n=171) -0,29 -2,21,1,71
betegek
Az elsédleges végpont paraméter, a FEV1 (elre jelzett %) véltozas adatai, nem normal eloszlastak. A kezelések kozti korrigalt eltérés és a

95%-0s Cl a log-transzformalt adatokbdl lettek visszatranszformalva. A kezelni szandékozott populéaciobol kizéartak az olyan betegeket,
akiket kezeltek, de akik nem mutattak nyilvanvalé kronikus fert6zést.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztést
engedélyez a Colobreathe vizsgalati eredményeinek benyuijtasi kotelezettségét illetéen a Pseudomonas
aeruginosa okozta pulmonalis fertézésben/kolonizacidban szenvedd alcsoportjanal (I4sd 4.2 pont,
gyermekgyodgyaszati alkalmazésra vonatkozé informéaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

naponta kétszer, 7 napon keresztiil, 1 662 500 NE mennyiségii Colobreathe adagolasat kdvetden cysticus
fibrosisban szenvedé felnétt, serdiil6 és gyermekkord betegeknél legfeljebb 455 ng/mi-es (a felnéttek
kdreben kapott atlagérték) 6ssz-kolisztimetat atlagos C max-értéket figyeltek meg. Az éssz-kolisztimetatra
vonatkozo T max az adagolast kovetd 0,5-1,0 6ra mulva alakult ki. Bar a populacios farmakokinetikai
elemzés azt igazolta, hogy az életkor statisztikailag szignifikans kovarians, az 6ssz-kolisztimetatra és a
szabad 0ssz-kolisztinre vonatkozo AUC.sés a ddzis szerint modositott AUCq.s (AUCo-6/D) hasonlé volt a
gyermekek és serdiilék esetében, mig a feln6tt csoportban magasabb AUC..¢ értékeket talaltak.
Gyermekeknél a dozis és testsuly szerint modositott AUCo. esetében enyhén emelkedett,
0ssz-kolisztimetatra és szabad 6ssz-kolisztinre vonatkozd AUCq.sD/ts értékek voltak megfigyelhetok.
Mindhéarom csoportban nagyfokt1 farmakokinetikai valtozékonysag volt megfigyelhetd. Ezért a fiatalabb
korcsoportokban a dozismédositast nem tartjak sziikségesnek.

A 7 napon keresztiil, naponta kétszeri adagolast kovetéen a 8. napon az adagolas utan 1 6raval a
szabad 0ssz-kolisztin (atlagos koncentracio 23,5 mg/l) és az 6ssz-kolisztimetéat (4tlagos koncentracio
178 mg/l) minden korcsoportban nagy koncentracidban volt kimutathat6 a képetben.

A kolisztimetat a gyomor-bélrendszerb6l normalis személyben nem szivodik fel értékelhetd
mennyiségben.

Eloszlas

A fehérjekotddés alacsony. A polimixinek megmaradhatnak a majban, vesében, agyban, szivben és
izomban. Egy cysticus fibrosisos betegeken végzett vizsgalat szerint az egyensulyi megoszlasi térfogat
értéke 0,09 liter/kg.

Biotranszformacio

A kolisztimetat-natrium in vivo bazissa alakul. Mivel a parenteralis adag 80%-a nyerhetd vissza a
vizeletbdl valtozatlan formaban, és az epében nincs kivalasztas, feltételezhetd, hogy a fennmaradd
gybgyszer a szévetekben inaktivalddik. A mechanizmus ismeretlen.

Eliminéacid

Egy, a szisztémas abszorpciot értékeld vizsgalat soran a vizelettel torténd kivalasztodas minimalis
volt, a beadott Colobreathe adag kevesebb, mint 3%-a valasztodott ki a vizeletben
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kolisztimetat-natrium és kolisztin formajaban. Ezért a kdrosodott vesefunkcidju betegeknél a
dozismodositast nem tartottak sziikségesnek. Az dssz-kolisztimetat-natrium és a szabad 6ssz-kolisztin
becsult, atlagos terminalis felezési ideje sorrendben 3,0, illetve 6,4 6ra volt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos genotoxicitasi vizsgalatokbol szdrmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak,
hogy a készitmény nem jelent kiildnleges veszélyt az emberre.

Az allatokon végzett farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi vagy reprodukcidra
kifejtett toxicitasi vizsgalatok, szisztémas expozicidt biztositd alkalmazasi utak nem mutattak speciélis
kockazatot. A him és néstény patkanyok, valamint az egerek esetében nem gyakorolt jelent6s hatast a
termékenységre és az altalanos reprodukcios teljesitményre. Egereken végzett embrio-foetalis fejlédési
vizsgalatokban, resorptidt és csokkent ossificatiot, mig a patkanyoknal csdokkent magzati stlyt,
csOkkent ossificatiot és napi 10 mg-os nagy adagi kolisztin bazis mellett csdkkent postnatalis talélést
észleltek. Egy nyulakkal végzett embrio-foetalis vizsgalat egészen a 80 mg/kg-os
kolisztimetat-natrium (32 mg kolisztin bazis/kg) intravénas adagokig nem mutatott ki semmilyen
hatast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A PEG-zselatin kemény kapszula §sszetevoi:

Zselatin

Polietilén-glikol

Tisztitott viz

Natrium-lauril-szulfat

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
3év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

A nedvességtél valo védelem érdekében kdzvetlenil a felhasznélésig az eredeti csomagolashan
tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A kapszulak 8 vagy 14 darab kapszulat tartalmazo, lehuzhat6 poliészter/aluminium fed6foliaval
ellatott oPA/aluminium/PVC buborékcsomagolésban vannak.

A Colobreathe 8 vagy 56 darab kemény kapszulat tartalmazo kiszerelésben kaphato.
Mindegyik 56 darab kapszulat tartalmazé csomagolés egy Turbospin por inhalatort tartalmaz és

7 buborékcsomagolast egyenként 8 kapszulaval, vagy 4 buborékcsomagolast egyenként
14 kapszulaval (56 kemény kapszula), ami 4 hétig elegendd.



Mindegyik 8 darab kapszulat tartalmazd csomagolas egy Turbospin por inhalatort tartalmaz és
1 buborékcsomagolast egyenként 8 kapszuldval, ami 4 napig elegendé.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiltnleges dvintézkedések és egyéb, a keszitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kapszuldk: nincsenek kiilonleges el6irasok az artalmatlanitasra. A Turbospin inhalétort a kezeléshez
sziikséges csomag elhasznéléasa utan el kell dobni.

A Colobreathe kapszulakat csak a Turbospin inhalator eszk6zzel szabad alkalmazni.
A Colobreathe Turbospin inhalatorral torténé bevétele

A Colobreathe alkalmazasakor a betegnek a kovetkezo utasitasokat kell kdvetnie:

A Turbospin eldkészitése

1. Vegye le a kupakot. Ovatos htizassal lejon.

2. Csavarja le a szajfeltétet, igy lathatdva valik a Turbospin inhalator rekesze.

3. Vegyen ki egy kapszulat a buborékcsomagolasbol. Ha kivette a kapszulat, akkor azt azonnal fel
kell hasznélni.

4. Ovatosan helyezze be a kapszulat a Turbospin inhalétor rekeszébe, a szélesebb részét tegye be
elébb. Ehhez nincs sziikség erdkifejtésre.

5. Most tegye vissza a szajfeltétet, visszacsavarva azt a helyére.

A kapszula kilyukasztasa és a gyogyszer inhalacioja

6. A kapszula kilyukasztasahoz:

o Tartsa az inhalatort a szajfeltéttel felfelé, 6vatosan nyomja felfelé a dugattyat, amig eléri
a vonalat — itt ellenallast érez majd, ekkor a kapszula a helyére kerdl, és kilyukasztasra
kész. A kilyukasztas folytatasa el6tt tartsa meg ebben a helyzetben.

o Amikor a kapszula rogzilt a helyén, nyomja tovabb a dugattylt, amig lehet, majd engedje
el.

o A kapszula most ki van lyukasztva, és a tartalma belélegezheto.

o A kapszulat ne lyukassza ki egynél tobbszor! A kapszula kilyukasztasa utan lehetséges,
hogy egy kis mennyiségii por kijut a rekeszbdl. Ez normalis jelenség.

7. Lassan lélegezzen ki. Helyezze a szajfeltétet az ajkai és a fogai kozé. Ugyeljen arra, hogy az
ajkai szorosan korbezarjak a szajfeltétet. Ugyeljen arra, hogy az inhalacio kozben ne takarja el
ujjaival vagy a szajaval a levegd aramlasara szolgalo réseket.

8. Majd Iélegezzen be szajon keresztiil, mélyen és lassan, olyan sebességgel, hogy hallja vagy
érezze, hogy a kapszula forog.

9. Vegye ki a Turbospin inhalétort a sz&jabdl, és tartsa vissza a lélegzetét korilbelul
10 méasodpercig, vagy addig, amig nem kényelmetlen, majd lassan Iélegezzen Ki.

10. Hanem hallja a kapszula forgésat, akkor lehetséges, hogy a kapszula beszorult a rekeszbe.
Ebben az esetben az inhalator rekeszének 6vatos megutdgetésével kilazithat6 a kapszula. Ne
prébalja a dugattyd ismételt benyoméasaval kilazitani a kapszulat. Ha a kapszula nem lazithatd
ki, és a por nem lélegezhetd be, dobja ki a kilyukasztott kapszulat a benne maradt porral egyditt,
és hasznaljon egy masikat.

11. Ismét lélegezze be a gydgyszert a 7. és 8. 1épés megismétlésével, hogy biztositsa a kapszula
Kitrulését.

12.  Annak ellendrzésére, hogy a kapszula iires, csavarja le a szajfeltétet, és ellendrizze a kapszulat.
Ha nem (res, ismételje meg Ujraa 7, 8 és 9. 1épést, amig a kapszula teljes tartalmat be nem
lélegzi.

13. Haa kapszula teljes tartalmat belélegezte, akkor alaposan dblitse ki a szajat vizzel, és kopje ki.
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Az Ures kapszula kivétele a Turbospin inhalatorbdl
14. Haa kapszula kilrtlt, csavarja le a szajfeltétet, vegye ki, majd dobja el az Ures kapszulat.
Tovabbi informaciok

A lassl belégzés alatt a Turbospin inhalator testén keresztll beszivija a leveg6t a kapszularekeszbe. A
légaramlas segitségével a gyogyszer kapszulaban 1évé apro részecskéi a légutakon keresztiil eljutnak a
tiidékbe.

El6fordulhat, hogy a kapszulahéj apro részecskéi bejutnak a szajaba vagy a légutaiba.

o Ha ez bekdvetkezik, érezheti ezeket a részecskéket a nyelvén vagy a légutaiban.

o A kapszulahéj zselatinbdl késziilt, ami lenyelés vagy belégzés esetén artalmatlan az emberre
nézve.

o Annak esélye, hogy a kapszula darabokra torik nagyobb, ha a kapszulat egynél tébbszor
lyukasztjak ki a 6. 1épés soran.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/747/001 56 darab kemény kapszula (4 buborékcsomagolés, egyenként 14 kapszulaval)

EU/1/11/747/002 8 darab kemény kapszula (1 buborékcsomagolas, egyenként 8 kapszulaval)
EU/1/11/747/003 56 darab kemény kapszula (7 buborékcsomagolas, egyenként 8 kapszulaval)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 13/02/2012

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitasanak datuma: 26/09/2016

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A qvartési tételek végfelszabaditisdért felelés gyarto(k) neve és cime

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Hollandia

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

irorszag

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

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanyolorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelGs gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott

frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenysegeket és beavatkozdsokat
elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:
e haaz Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetoen, hogy olyan yj
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonségos gyogyszeralkalmazasra vagy kockézat-minimalizalasra iranyul0) Ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

o Kockézat-minimalizalasra irdnyul6 tovabbi intézkedések

A MAH a tagallamban torténé forgalmazas megkezdése el6tt egyeztet a tagallamok illetékes nemzeti
hatdsagaval az egészségligyi szakembereknek és a betegeknek sz16 informéacios csomag
formatumarol és tartalmaral.

A MAH-nak gondoskodnia kell arrél, hogy minden olyan orvos megkapja az egészségugyi
szakembereknek és a betegeknek sz616 informacios csomagot, aki varhatéan Colobreath-et ir fel vagy
hasznal. A csomag tartalma:

. Alkalmazasi elGiras

. Betegtajékoztato

. ,Orvosoknak sz6l6 DVD”

. »Betegtajékoztatdo DVD”

. Az ,,Orvosoknak sz6l6 DVD” anyaga ,,sz0r6lap” formajaban olyan orvosok részére, akik nem
férnek hozza DVD-lejatszéhoz

. ,Betegtajékoztatd DVD” anyaga ,,sz0r6lap” formajaban olyan betegek részére, akik nem férnek
hozza DVD-lejatszéhoz

Az orvosoknak sz4106 és betegtdjékoztatd ,,DVD-nek/szorolapoknak™ a kdvetkezo f6 elemeket és
tizeneteket kell tartalmazniuk:

. A készitmény bemutatdsa: a doboz tartalmarol tajékoztat, azaz arrdl, hogy a 28 napos kezelés
56 kapszulabdl és 1 eszkozbdl all. EImagyarazza, hogy az eszkdzt 28 nap utan ki kell dobni. A
Turbospin és miitkodésének ismertetése.

. Téajékoztatast arrdl, hogy a lehetséges elényok maximalizalasa érdekében a betegeknek be kell
tartaniuk a kezelési utasitasokat. Annak magyarézatét, hogy az inhalélt antibiotikumok
hasznélata csokkentheti az intravénas antibiotikumok alkalmazésanak szilkségességét.

. Reészletes utasitds a gyogyszer alkalmazasarol: a készitmény kicsomagolasatol a felhasznalt
kapszulak és eszkoz &rtalmatlanitasaig. A Turbospin eszkoz tisztitdsdnak néhany részlete.

. Ismertet6t a gyakori mellékhatasokrdl, kiilondsen a kohogésrdl és az izérzészavarrdl. Annak
magyarazatat, hogy:

- Ezek a legtdbb beteg szamara csak kellemetlenséget jelentenek.
- Annak kihangsulyozésat, hogy a betegnek folytatnia kell a kezelést.

- Valamint azt, hogy a kohogés a készitmény ismételt hasznalatat kovetden csokken, és
koriilbeliil az elsé honap utan stabilizalodnia kell.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTON

1. A GYOGYSZER NEVE

Colobreathe 1 662 500 NE inhalacids por kemény kapszulaban
kolisztimetat-natrium

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 662 500 NE (megkozelitéleg 125 mg-nak megfeleld) kolisztimetat-natriumot tartalmaz
kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

8 kapszula 1 Turbospin inhalatorral (1 féliacsik 8 kapszulaval)
56 kapszula 1 Turbospin inhalatorral (4 foliacsik egyenként 14 kapszulaval)
56 kapszula 1 Turbospin inhalatorral (7 féliacsik egyenként 8 kapszulaval)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarélag inhalaciora.

Az orvos utasitasai szerint alkalmazza.

Ne nyelje le a kapszulékat!

Csak Turbospin inhalatorral hasznalhato.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtdl valo védelem érdekében kdzvetlendil a felhasznalasig az eredeti csomagolasban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/747/001 56 darab kemény kapszula (4 féliacsik egyenként 14 kapszulaval)
EU/1/11/747/002 8 darab kemény kapszula (1 foliacsik 8 kapszulaval)
EU/1/11/747/003 56 darab kemény kapszula (7 féliacsik egyenként 8 kapszulaval)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Colobreathe

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

Colobreathe 1 662 500 NE inhalacios por
kolisztimetat-natrium
Inhalaciods alkalmazas

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3.  LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

|5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Colobreathe 1 662 500 NE inhalacids por kemény kapszulaban
kolisztimetat-natrium

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Colobreathe és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Colobreathe alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Colobreathe-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Colobreathe-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok~ wphE

1.  Milyen tipusu gyégyszer a Colobreathe és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Colobreathe kolisztimetat-natriumot tartalmaz, ami egy polimixinnek nevezett antibiotikum tipus.

A Colobreathe-t a Pseudomonas aeruginosa baktérium altal okozott tartésan fennallé tiidéfert6zések
ellenbrzésére alkalmazzak cisztés fibrozisban szenvedd felndtt betegeknél és 6 éves vagy annal
iddsebb gyermekeknél. A Pseudomonas aeruginosa egy nagyon gyakori baktérium, ami majdnem
minden cisztas fibrozisban szenvedd beteget megfert6z élete folyaman valamikor. Néhany ember
nagyon fiatalon megkapja ezt a fertdzést, mig masok sokkal késébb. Ha ez a fert6zés nincs megfeleld
ellenOrzés alatt tartva, tiidokarosodast okozhat.

Hogyan hat?
A Colobreathe roncsolja a bakterialis membrant, ami elpusztitja a baktériumokat.

2. Tudnivaldk a Colobreathe alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Colobreathe-t
o ha On vagy gyermeke allergiés a kolisztimetat-natriumra, kolisztin-szulfatra vagy
polimixinekre;

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Colobreathe hasznalata el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.

Ertesitse orvosat, ha On/gyermeke barmikor az alabbiak barmelyikét tapasztalta

o rosszul reagélt korabban a belélegzett sz&raz por gydgyszerekre, kivéve, ha ezt mar megbeszélte
orvosaval.

o a miaszténia gravisz nevii izombetegségben vagy a porfiria nevii 6rokletes betegségben
szenved:;

o vér a kdpetében (az az anyag, amit felkdéhdg)
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A Colobreathe minden belégzése utan 6blitse ki a szajat vizzel. Oblités utan a vizet nem szabad
lenyelni. Az 6blités révén csokkenthetd a szajuregi gombas feliilfert6z6dés kialakulasa a kezelés alatt,
valamint a kolisztimetat-natrium okozta kellemetlen szgjiz is.

Amikor On vagy gyermeke elkezdi a Colobreathe alkalmazasat, kohogeés, 1égszomj, mellkasi szoritd
érzés vagy sipold 1égzes alakulhat ki. Ha folytatja az inhalator hasznélatat, a mellékhatasok szdma
csokkenhet, vagy orvosa horgétagito gyogyszert irhat fel, melyet a Colobreathe alkalmazasa el6tt vagy
utéan kell hasznalni. Ha ezen hatasok barmelyike problémat jelent, forduljon orvosahoz, aki
véltoztathat az On kezelésén.

Amennyiben Onnél vagy gyermekénél vese vagy idegrendszeri problémak allnak fenn, akkor a
Colobreathe alkalmazasa soran elévigyazatossag sziikséges, kezel6orvosanak azonban tudnia kell
errol.

Ha Onnek vagy gyermekének a kolisztimetat injekcids vagy porlasztott formajan kiviil mas formaju
kolisztimetatra is sziiksége van, akkor szintén elévigyazatossag szlikséges, kezel6orvosanak azonban
tudnia kell errol.

Gyermekek
Ne adjon Colobreathe-t 6 évnél fiatalabb gyermekeknek, mert az nem megfelel6 nekik.

Egyéb gyogyszerek és a Colobreathe

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét On/gyermeke jelenleg vagy nemrégiben

szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl:

o ha On vagy gyermeke fertdzések kezelésére hasznalt aminoglikozid tipusd antibiotikumokat
szed, akkor elévigyazatossag sziikséges.

o ha On vagy gyermeke miaszténia gravisz betegségben szenved, és makrolid tipust
antibiotikumokat, példaul azitromicint és klaritromicint, vagy fluorokinolonokat, példaul
norfloxacint és ciprofloxacint szed. Ha ezeket egyidejiileg szedi a Colobreathe készitménnyel,
az izomgyengeseget okozhat.

. ha On vagy gyermeke injekcioban vagy porlasztva kolisztimetatot kap, akkor eldvigyazatossag
sziikséges.

o ha Onnek vagy gyermekének altalanos érzéstelenitésre van sziiksége, akkor eldvigyazatossag
szlikséges.

Terhesség és szoptatas .
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetGsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhes ndknél valo alkalmazasa esetén a Colobreathe biztonsagossagarol nem allnak rendelkezésre
informéaciok. A Colobreathe alkalmazasa el6tt beszeljen orvosaval, hogy a gyogyszer elényei
nagyobbak-e a kockéazatoknal.

A kolisztimetat-natrium bekertlhet az anyatejbe. Beszélje meg a Colobreathe alkalmazasat orvosaval.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Colobreathe alkalmazésa kdzben szédiilést, zavartsagot vagy lataszavart tapasztalhat. Ne vezessen,
¢s ne hasznaljon semmilyen gépet, amig a tiinetek nem sziinnek meg.

AColobreathe natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Colobreathe-t

A gydgyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezel60rvosat.

Az els6 adagot az orvos feligyelete mellett kell beadni.

A készitmény ajanlott adagja

Felnottek és 6 éves vagy annal idésebb gyermekek

o Egy Colobreathe kapszulat kell naponta kétszer belélegezni a Turbospin inhalatorral.
o Az adagok alkalmazésa kozott 12 orénak kell eltelnie.

Egyéb gyogyszerek bevételének vagy alkalmazédsanak sorrendje

Ha On vagy gyermeke egyéb kezeléseket is kap a cisztas fibrozisra, Onnek vagy gyermekének a
kovetkezo sorrendben kell ezeket kapnia:

Inhalécids horgdtagitok

Mellkasi fizioterapia

Egyéb inhalacios gyogyszerek

Ezt kdvetden Colobreathe

o o o

A sorrendet az orvosnak kell jovahagynia.

|
Turbospin inhalker | |
CE || —Csiptetd
T Kupak
—Széjfeltét
“TIT— Légrések

T Porlaszté-kamra
—“—Fog6rész
£ Szelep

Az alkalmazas modja

A Colobreathe a kapszulabdl por formajaban keriil belégzésre a tiidékbe a Turbospinnek nevezett kézi
inhalator hasznalataval. A Colobreathe-t csak ezzel az eszkdzzel lehet alkalmazni.

Ne nyelje le a Colobreathe kapszulakat!

A Colobreathe-nek a kapszulébdl val6, aTurbospinen keresztili belégzéséhez kdvesse az alabb leirt
eljarast. A kezelés elkezdésekor az orvosnak, a gyogyszerésznek vagy a névérnek kell megmutatnia
Onnek vagy gyermekének, hogyan lélegezze be a gydgyszert:

A Colobreathe Turbospin inhalatorral torténé bevétele

A Turbospin eldkészitése
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Vegye le a kupakot 6vatos huzassal.

Csavarja le a szajfeltétet, igy lathatova valik a Turbospin inhalator rekesze.

3

A

Vegyen ki egy kapszulat a buborékcsomagolasbol. Ha kivette a kapszulat, akkor azt azonnal fel
kell hasznalni.

Ovatosan helyezze be a kapszulat a Turbospin inhalétor rekeszébe ugy, hogy elbb a szélesebb
része nézzen lefelé. Ehhez a miivelethez nem sziikséges erdkifejtés.

Most tegye vissza a szajfeltétet, visszacsavarva azt a helyére.
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A kapszula kilyukasztasa és a gyogyszer inhalacioja

10.

11.

12.

13.

A kapszula kilyukasztaséhoz:

e  Tartsa az inhalatort a szajfeltéttel felfelé, 6vatosan nyomja felfele a dugattydt, amig eléri a
vonalat — itt ellenallast érez, ekkor a kapszula a helyére ker(l és kilyukasztasra kész. A
kilyukasztas folytatasahoz tartsa meg abban a helyzetben.

o Mihelyt a helyére rogzilt a kapszula, nyomja tovabb a dugattydt amig lehet, majd engedje
el.

A kapszula most ki van lyukasztva és lehetévé valik a tartalmanak a belégzése.
A kapszulat ne lyukassza ki tébb, mint egyszer. A kapszula kilyukasztasa utan lehetséges,
hogy kis mennyiségii por kijut a rekeszb6l. Ez normalis jelenség.

Lassan lélegezzen ki. Helyezze a szajfeltétet az ajkak és a fogak kozé. Ugyeljen arra, hogy ne
legyen levegd a szja és a szajfeltét kozott. Ugyeljen arra, hogy az inhalacié kozben ne takarja
el ujjaival vagy a szajaval a leveg6 aramlasara szolgalo réseket.

Majd Iélegezzen be szajon keresztiil, mélyen és lassan, olyan sebességgel, hogy hallja vagy
érezze, hogy a kapszula forog.

Vegye ki a Turbospin inhalatort a szajabol, és tartsa vissza a lélegzetét korulbelil 10
masodpercig, vagy addig, amig nem kényelmetlen, majd lassan Iélegezzen ki.

Ha nem hallja a kapszula forgésat, akkor lehetséges, hogy a kapszula beragadt a rekeszbe.
Ebben az esetben az inhalator rekeszének ovatos megutogetesével kilazithato a kapszula. Ne
prébalja a dugatty ismételt benyomasaval kilazitani a kapszulat. Ha a kapszula nem lazithat6
Ki, és a por nem lélegezhetd be, dobja ki a kilyukasztott kapszulat a benne maradt porral egyiitt,
és hasznaljon masikat.

Ismét 1élegezze be a gydgyszert a 7. és 8. 1épések megismétlésével és gy6z6djon meg arrol,
hogy a kapszula kitrult.

Annak ellendrzésére, hogy a kapszula iires-e, csavarja le a szajfeltétet, ¢és ellendrizze, hogy a
kapszula Ures-e. Ha nem, ismételje meg Ujraa 7., 8. és 9. 1épéseket, amig a kapszula teljes
tartalmat be nem lélegzi.

Ha a kapszula teljes tartalmat belélegezte, akkor alaposan dblitse ki a szajat vizzel és kopje ki.

Az Ures kapszula kivétele a Turbospin inhalatorbdl

14.

Ha a kapszula kilrilt, csavarja le a szajfeltétet, vegye ki, majd dobja el az lires kapszulat.

Tovéabbi informaciok

A lasst belégzés soran kiszivja a levegdt a kapszularekeszbdl a Turbospin inhalator testén keresztil. A
gyogyszer apré részecskéi a kapszulabol a légaramlés segitségével eljutnak a légutakon keresztill a
tiidobe.
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El6fordulhat, hogy a kapszula aproé részecskéi bejutnak a szdjaba vagy a tiidébe.

o Ebben az esetben érezheti ezeket a részecskéket a nyelvén vagy a légutaiban.

o A kapszulahéj zselatinbdl készllt, ami lenyelés vagy belégzés esetén artalmatlan az emberre
nézve.

o Annak esélye, hogy a kapszula darabokra térik nagyobb, ha a kapszulat egynél tébbszor
lyukasztjak ki a 6. 1épés soran.

A Turbospin eszkoz tisztitasa

Minden adag utén tisztitsa meg a Turbospin inhalatort, a kdvetkezé médon:

1. Néhanyszor nyomja be mélyen a dugattyut, ekdzben tartsa a rekeszt lefelé.

2. Tisztitsa meg a rekeszt egy papirzsebkenddvel vagy vattaval. Ne hasznaljon vizet.

3. Er6sen csavarja vissza a helyére a szajfeltétet, tegye vissza ra a kupakot, ekkor az inhalator
készen all a kdvetkez6 adag alkalmazasara.

Ha On vagy gyermeke az eléirtnal tobb Colobreathe-t alkalmazott, vagy véletlenil lenyelte a
kapszulat, azonnal kérjen tanacsot orvosatol.

Ha On vagy gyermeke elfelejtette alkalmazni a Colobreathe-t

Ha On vagy gyermeke elfelejtett bevenni egy Colobreathe adagot, akkor azonnal be kell vennie a
kihagyott adagot, amint eszébe jut. Tilos 12 6ran belll 2 adagot alkalmazni. Utasitas szerint folytassa
tovabb a gybgyszer alkalmazasat.

Ha On vagy gyermeke id6 el6tt abbahagyja a Colobreathe alkalmazasat

Ne hagyja abba id6 el6tt a kezelést, kivéve, ha kezelGorvosa abba beleegyezik. A kezelés idGtartamat
orvosa donti el.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allergias reakciok

A Colobreathe alkalmazasa esetén allergias reakciok el6fordulasa lehetséges (a jellegzetesen sulyos
allergiés reakciok kiutéseket, arc-, nyelv- és nyakduzzanatot, a 1égutak sziikiilete miatt 1égzés-
képtelenséget és eszméletvesztést okozhatnak). Ha Onnél vagy gyermekénél allergias reakcio jeleit
észleli, azonnal forduljon orvoshoz.

Egyéb lehetséges mellékhatasok
On vagy gyermeke kellemetlen izt érezhet a szajaban a Colobreath inhalacioja utan.

Nagyon gyakori: 10-bél tobb mint egy beteget érinthet

o Légzési nehézseg

Kodhogés, garat irritacio

Rekedtség vagy gyenge hang, s6t akar a hang elvesztése
Kellemetlen iz

Gyakori: 10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet
o Fejfajas
o Fulcsengés vagy fulzugas, egyensulyi problémak
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o Véres kopettel jaro kohoges, sipolo 1égzés, kellemetlen mellkasi érzés, asztma, produktiv
kéhogés (nyak felkohdgésével jard kohogés), tidoéfert6zés, 1égzési zorej a tidok felett (orvosa
akkor hallja ezt meg, amikor sztetoszkoppal hallgatja a tiidejét)

Hanyés, hanyinger

Légzésfunkcid valtozas (vizsgalattal mutathato ki)

iziileti fajdalom

Energiahiany, faradtsag

Hoéemelkedés

Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Allergias tllérzékenységi reakcidk, a tiinetek kdzott lehet kilités és viszketés

Sulyingadozas, étvagycsokkenés

Szorongas

Gorcsrohamok

Almosség

Fildugulas

Mellkasi fajdalom

Nehézlégzés

Orrvérzések, hurut (nyadk az orrban, amitél Ggy érzi, hogy eldugult) siirt, zold nyak felkbéhogése,
fajdalom a garatban és a mellékiiregekben

Szokatlan légzési hangok a mellkas felett (orvosa akkor hallja ezt meg, amikor sztetoszkdppal
hallgatja a tlidejét),

Hasmenés, puffadas

Fokozott nyaltermelés

Fogfajas

Fehérje a vizeletben (vizsgalattal mutathato ki)

Szomjuséag

A fenti mellékhatasokat minden korcsoportban hasonlé gyakorisaggal észlelték.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
melleékhatasokat kozvetlendl a hatésag részere is bejelentheti az V. fliggelekben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Colobreathe-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A kiils6 dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjéra vonatkozik.

A Colobreathe legfeljebb 25°C-on tarolando.

A nedvességt6l valo védelem érdekében kozvetleniil a felhasznalasig az eredeti csomagolasban
tarolando.

Ha On vagy gyermeke véletleniil visszahlzza a foliat, és valamelyik kapszula szabadon marad, akkor
dobja el ezeket a kapszulakat.

A kezelésre felhasznalt mennyiség elfogyasa utan dobja el a Turbospin inhalatort.
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gybgyszerészét, hogy a mar nem hasznalt gydgyszereit miként dobja el. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Colobreathe
A készitmény hat6anyaga a kolisztimetat-natrium. 1 662 500 NE (kortlbelil 125 mg-nak megfeleld)
kolisztimetat-natriumot tartalmaz kapszulanként.

Egyéb Osszetevok:
Kapszulahéj

Zselatin
Polietilén-glikol
Natrium-lauril-szulfat
Tisztitott viz

Milyen a Colobreathe kiilleme és mit tartalmaz a csomagoléas
A Colobreathe inhal&cids por kemény kapszulaban (inhalécios por) egy finom, fehér port tartalmazo,
kis, kemény, atlatsz6 zselatin kapszuldkban keriil forgalomba.

A Turbospin egy polipropilénbdl és rozsdamentes acélbol készllt, belégzési &ramlas hajtotta szaraz
por inhalator.

A kapszulak buborékféliaban keriilnek forgalomba, az alabbi kiszerelésekben:

o 56 kemeény kapszula — egy Turbospin por inhalator késziilék, ami 4 hétig elegendo.
o 8 kemény kapszula — egy Turbospin por inhalator készilék, ami 4 napig elegendd.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

Gyarto:

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Hollandia

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

irorszag

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

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanyolorszéag

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbuarapus
Tesa ®apma EAJ]
Temn: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Teél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390


tel:+351

Island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvnpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EAMNGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio, illetve ritka betegségekrol és azok kezelésérdl szo616 honlapok
cimei, az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan (http://www.ema.europa.eu) talalhatok.
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