I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Colobreathe 1 662 500 NE inhalacios por kemény kapszulaban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

3.  GYOGYSZERFORMA

Inhalécios por kemény kapszulaban (inhaléciés por)

Finom fehér port tartalmaz6 kemény atlatsz6 PEG-zselatin kapszulak.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Colobreathe a Pseudomonas aeruginosa éltal okozott kronikus pulmonalis fert6zések kezelésére
javallt, cysticus fibrosisban (CF) szenvedd 6 éves és annal id6sebb betegek szamara (lasd 5.1 pont).
Az antibakterialis hatéanyagok megfeleld hasznalatarol sz616 hivatalos utmutatast figyelembe kell
venni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felndttek és 6 éves és anndl idosebb gyermekek
Naponta kétszer egy kapszulat kell belélegezni.
Az adagolasi intervallum lehet6leg minél pontosabban 12 éra legyen.

A Colobreathe hatasossagat 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 sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).

Madjkarosodas
Nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

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

Az alkalmazas modja

Kizarolag inhaléciora.

A Colobreathe kapszulékat kizardlag a Turbospin por inhalalasara 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 feliigyelet mellett kell
beadni.



Ha mas kezeléseket is alkalmaznak, azokat a kovetkez6 sorrendben kell beadni:

- Inhalacios bronchodilatatorok

- Mellkasi fizioterapia

- Egyéb inhaléacids gydgyszerek

- Colobreathe

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval, a kolisztin-szulfattal vagy polimixin B-vel szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Bronchospasmus és kohogés

Az inhalacié kdzben bronchospasmus vagy kohogés fordulhat el6. A folyamatos alkalmazas mellett
ezek a reakciok rendszerint megszinnek vagy jelentOsen csokkennek, és a kolisztimetat-natrium
szaraz por inhalécidja eldtt vagy utan alkalmazott béta,-agonistakkal végzett megfeleld kezeléssel is
javithatok. Ha a bronchospasmus vagy a kohdgés tovabbra is gondot okoz, mérlegelni kell a kezelés
abbahagyasat.

Haemoptoe

A haemoptoe a cysticus fibrosis egyik szovodménye, és felnétteknél gyakoribb. Klinikailag jelentds
haemoptsysben szenvedd 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 eldforduldsanak kockazata.

A légz0Oszervi tiinetek akut exacerbacidja

Ha a 1égz6szervi tiinetek akut exacerbacioja jelentkezik, szamitasba kell venni a kiegészit6 intravénas
vagy oralis antibakterialis szerrel végzett kezelést.

Oralis gombas feliilfert6zés

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

Nephrotoxicitas/neurotoxicitas

A Colobreathe belélegzése utan a kolisztimetat transpulmonalis felszivodasa nagyon csekély (lasd
5.2 pont). A Colobreathe-t elovigyazatossaggal kell azonban alkalmazni olyan betegeknél, akikrol
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 potencialis nephrotoxicus vagy neurotoxicus

gyogyszerek (a nem depolarizald izomrelaxansokat is ideértve) egyidejii alkalmazasa esetén (lasd
4.5 pont).

Egyéb

A Colobreathe-t a gyogyszer kivaltotta neuromuscularis blokad lehetésége miatt rendkiviil 6vatosan
kell alkalmazni myasthenia gravisban szenvedd betegeknél.



A kolisztimetat-natriumot rendkiviil 6vatosan kell alkalmazni porphyrias betegeknél.

A biztonsagossagot és hatasossagot kontrollos vizsgalatokban legfeljebb 24 héten at értékelték (1asd
5.1 pont).

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

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Colobreathe mas inhalacids antibakterialis szerekkel torténd egytittes alkalmazasaval nincs
tapasztalat.

A csekély tapasztalat €s az esetleges additiv toxikus hatasok miatt mas, kolisztimetat-natrium tartalmi
készitményekkel torténé egyidejii alkalmazasa esetén elovigyazatossag sziikséges.

In vivo interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

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

Az inhaldlt kolisztimetat-natrium €s mas potencialisan nephrotoxicus, illetve neurotoxicus gyogyszer,
példaul aminoglikozid vagy neuromuszkularis blokkold - példaul kurare-szer(i anyag - egyidejii
alkalmazasa soran elovigyazatossag sziikséges.

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

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az inhalécids kolisztimetat-natrium terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all
rendelkezésre informacio vagy korlatozott mennyiségti informacio all rendelkezésre. Az allatokon
végzett kisérletek parenteralis alkalmazas esetén reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont).
Human terhességben végzett egydozisos intravénas vizsgalatok azt mutatjak, hogy a kolisztimetat-
natrium atjut a méhlepényen, és ennek kdvetkeztében toxikus hatasa lehet a magzatra nézve, ha
terhesség alatt alkalmazzak.

A kolisztimetat-natrium alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes kort nék
esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas

Fiziko-kémiai adatok alapjan a kolisztimetat-natrium nagy valdsziniiséggel kivalasztodik az emberi
anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore 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 eldnyét a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenység

Him és ndstény patkanyok, valamint az egerek esetén a kolisztimetat-natriumnak nincs jelent0s hatasa
a termékenységre.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A kolisztimetat-natrium biztonsagossagi profilja alapjan neurotoxicitas jelentkezhet, a szédiilés, a
zavartsag vagy lataszavarok lehet6ségével. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne vezessenek,
illetve ne miikodtessenck gépeket, ha ez bekovetkezik.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A Colobreathe biztonsagossagat 6sszesen 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 11l 6sszehasonlitod vizsgalatban.
Harminckét 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%), kohdgés (59,4%), garat irritacio (43,9%),
nehézlégzés (16,6%) és dysphonia (10,7%). Az inhalacié kohogést vagy bronchospasmust valthat ki,
amelyet inhalacids béta, agonistakkal végzett premedikacioval el lehet keriilni.

Torok- vagy szajiiregi fekélyeket jelentettek a porlasztott kolisztimetat-natrium esetén, és ez a
Colobreathe alkalmazasakor is jelentkezhet. Ez a Candida albicans fertézéssel vagy
hypersensitivitassal allhat 6sszefliggésben. A borkiiités is hypersensitivitasra utalhat, és ha ez
bekovetkezik, a kezelést abba kell hagyni.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A 24 hetes klinikai vizsgalatban a kovetkez6 mellékhatasokat figyelték meg minden korcsoportban.
A gyakorisagok 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 allo adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
kategoria

Immunrendszeri Gyobgyszer
betegségek és tiinetek hypersensitivitas
Anyagcsere- €s Sulyingadozas
taplalkozasi étvagycsokkenés
betegségek és tiinetek

Pszichiatriai korképek Szorongas
Idegrendszeri Egyensulyzavar, Convulsiok,
betegségek és tiinetek fejfajas somnolentia

A fiil és az egyensuly- Tinnitus Fiildugulas

érzékeld szerv
betegségei és tiinetei

Légzorendszeri, Dyspnoe, Haemoptysis, Mellkasi fajdalom,
mellkasi és kohogés, bronchospasmus, sulyosbodd
mediastinalis dysphonia, garat asthma, sipolo 1égzés, | dyspnoe,
betegségek ¢és tlinetek | irritacio mellkasi pharyngolaryngealis

diszkomfortérzés, alsé | fajdalom,

1éguti fertdzés, epistaxis,

produktiv kohogeés, purulens kopet,

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




Emésztérendszeri [z¢érzészavar Hanyas, hanyinger Hasmenés,

betegségek és tiinetek fogfajas
fokozott
nyalelvalasztas,
flatulentia

A csont- és Arthralgia

izomrendszer, valamint
a kotoszovet
betegségei és tiinetei
Vese- és hugyuti Proteinuria
betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az Laz, asthenia, Szomjlisag
alkalmazas helyén faradtsag
fellépo reakciok
Laboratoriumi és Csokkent erdltetett
egyéb vizsgalatok kilégzési térfogat
eredményei
Sériilés, mérgezés és a Gyogyszerelési hiba
beavatkozassal
kapcsolatos
sz0vodmények

Gyermekpopulécio

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

6-17 éves gyermekeknek, a gyermekpopulacidban azonositott mellékhatasok hasonloak 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 eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

Jelenleg nincs a Colobreathe alkalmazasaval 0sszefiiggd, a tiladagolassal kapcsolatos tapasztalat.
Azonban a taladagolas nagyobb szisztémas expoziciot eredményezhet.

Inhalacids iton nem valdszinii a tiladagolas, de szisztémas alkalmazas utan eléfordult mar. Az
intravénas tuladagolés esetén a leggyakoribb jelek és tlinetek a bizonytalan mozgas, paraesthesia és
szédiilés. Ez neuromuscularis blokadot is eredményezhet, amely izomgyengeséghez, apnoéhoz és
esetleg 1égzésleallashoz vezethet. A taladagolas akut veseelégtelenséget is okozhat, amelyet csokkent
vizeletmennyiség és emelkedett karbamidnitrogén és kreatinin szérumkoncentracio jellemez.

Kezelés
Nincs specifikus antidotum, ezért szupportiv kezelést kell alkalmazni. A kolisztimetat-natrium

eliminacios sebességének novelésére példaul mannitol diuresissel, tartds haemodialysissel vagy
peritonealis dialysissel lehet probalkozni, de hatasossaguk nem ismert.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Systemas antibacterialis szerek, egyéb antibacterialis szerek.
ATC kod: JO1XBO1

Hatasmechanizmus

A kolisztimetat-natrium (CMS) egy ciklikus polipeptid antibakterialis hatoéanyag, amely a Bacillus
polymyxa var. colistinus-bol szarmazik ¢és a polimixin csoporthoz tartozik. A polimixinek a
sejtmembrant karositjak, és az ebbdl eredd fizioldgiai hatasok letalisak a baktérium szamara. A
polimixinek szelektiven hatnak a hidrofob kiilsé membrannal rendelkezd, Gram-negativ
baktériumokra.

Rezisztencia

A rezisztens baktériumokra a lipopoliszacharid foszfatcsoportok modosulasa jellemzo, amelyek
etanolaminnal vagy aminoarabinozzal keriilnek szubsztiticiora. A természetes rezisztenciaval
rendelkezé Gram-negativ baktériumok, mint a Proteus mirabilis és Burkholderia cepacia esetében a

lipid-foszfat csoport komplett szubsztitaciora kertil etanolaminnal vagy aminoarabinozzal.

Keresztrezisztencia

A kolisztimetat-natrium és a polimixin B k6zott keresztrezisztenciara kell szamitani. Mivel a
polimixinek hatasmechanizmusa kiilonbozik mas antibakterialis szerek hatdsmechanizmusatol, a fenti
mechanizmus kovetkeztében fellépd, kolisztinnel és polimixinnel szembeni rezisztencia varhatoan
nem eredményez mas gyogyszercsoportokkal szembeni rezisztenciat.

A kolisztimetat-natrium epidemiologiai hatarértéke Pseudomonas aeruginosa esetén 4 mg/liter, mely
megkiilonbozteti a vad tipust populaciot a szerzett rezisztens vonasokkal bird izolalt torzsektol.

Klinikai hatasossag

A fazis III klinikai vizsgalat egy randomizalt, nyilt, aktiv komparatorral végzett vizsgalat volt, amely a
kolisztimetat-natrium 1 662 500 NE szaraz inhalacios por és a 300 mg/5 ml tobramicin porlasztasra
val6 oldat hatasossagat hasonlitotta dssze, 380, fibrosis Pseudomonas aeruginosa okozta kronikus
pulmonalis fertdzéssel szovodott, dokumentalt cysticus fibrosisban szenvedo betegnél. A betegek

6 évesek vagy annal iddsebbek voltak, és 25-75%-ban eldre jelzett FEV-értékiik volt. A randomizacio
el6tt minden betegnek sikeresen be kellett fejeznie egy legalabb két ciklusbol 4llo, tobramicin
porlasztasra valo oldatos bevezetd kezelést. A betegeket ugy randomizaltak, 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 antibakterialis hatéanyagokat kaptak.

A hatasossagot a kiindulasi értékkel egy 24 hetes kezelési idészak utan Gsszehasonlitva, az elérejelzett
FEVi-ben bekovetkezett %-os valtozassal mérték.

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



A FEV;| (elére jelzett %) valtozas a kiindulashoz képest a 24. héten (ITT populacié)

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

értékelése az
utols6 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 (elére jelzett %) valtozas adatai, nem normal eloszlastiak. A kezelések kozti korrigalt eltérés és a
95%-o0s CI a log-transzformalt adatokbol lettek visszatranszformalva. A kezelni szandékozott populaciobol kizartak az olyan betegeket,
akiket kezeltek, de akik nem mutattak nyilvanvalé kronikus fert6zést.

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Colobreathe vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a Pseudomonas
aeruginosa okozta pulmonalis fertézésben/kolonizacioban szenvedd alcsoportjanal (1asd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

naponta kétszer, 7 napon keresztiil, 1 662 500 NE mennyiségii Colobreathe adagolasat kovetden cysticus
fibrosisban szenvedo felnétt, serdiild és gyermekkoru betegeknél legfeljebb 455 ng/ml-es (a felnéttek
korében kapott atlagérték) dssz-kolisztimetat atlagos C max -értéket figyeltek meg. Az 6ssz-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 Gssz-kolisztinre vonatkozoé AUC.¢ és a dozis szerint modositott AUCo.6 (AUCo.¢/D) hasonld volt a
gyermekek és serdiilok esetében, mig a felnott csoportban magasabb AUC. ¢ értékeket talaltak.
Gyermekeknél a dozis és testsuly szerint modositott AUCo.¢ esetében enyhén emelkedett,
Ossz-kolisztimetatra és szabad Ossz-kolisztinre vonatkozo AUC.sD/ts értékek voltak megfigyelhetok.
Mindhéarom csoportban nagyfoku farmakokinetikai valtozékonysag volt megfigyelhetd. Ezért a fiatalabb
korcsoportokban a dézismodositast nem tartjak sziikségesnek.

A 7 napon keresztiil, naponta kétszeri adagolast kdvetden a 8. napon az adagolas utan 1 oraval a
szabad 0ssz-kolisztin (atlagos koncentracid 23,5 mg/1) és az Ossz-kolisztimetat (atlagos koncentracio
178 mg/l) minden korcsoportban nagy koncentracioban volt kimutathat6 a kopetben.

A kolisztimetat a gyomor-bélrendszerbdl 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.

Biotranszformacié

A kolisztimetat-natrium in vivo bazissa alakul. Mivel a parenteralis adag 80%-a nyerhet6 vissza a
vizeletbol valtozatlan formaban, és az epében nincs kivalasztas, feltételezhetd, hogy a fennmarado
gyogyszer a szovetekben inaktivalodik. A mechanizmus ismeretlen.

Eliminacio

Egy, a szisztémas abszorpciot értékeld vizsgalat soran a vizelettel torténo kivalasztddas minimalis
volt, a beadott Colobreathe adag kevesebb, mint 3%-a valasztddott ki a vizeletben
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kolisztimetat-natrium ¢€s kolisztin forméjaban. Ezért a karosodott vesefunkcioju betegeknél a
dézismoddositast nem tartottak sziikségesnek. Az 6ssz-kolisztimetat-natrium €s a szabad 6ssz-kolisztin
becsiilt, atlagos terminalis felezési ideje sorrendben 3,0, illetve 6,4 6ra volt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

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

Az allatokon végzett farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi vagy reprodukciora
kifejtett toxicitasi vizsgalatok, szisztémas expoziciot biztositd alkalmazasi utak nem mutattak specialis
kockézatot. A him és ndstény patkanyok, valamint az egerek esetében nem gyakorolt jelent6s hatast a
termékenységre €s az altalanos reprodukcids teljesitményre. Egereken végzett embrio-foetalis fejlodési
vizsgalatokban, resorptiot és csokkent ossificatiot, mig a patkanyoknal csokkent magzati sulyt,
csokkent ossificatiot és napi 10 mg-os nagy adagu kolisztin bazis mellett csokkent 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 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

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

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A kapszulak 8 vagy 14 darab kapszulat tartalmazd, lehtizhat6 poliészter/aluminium feddéfoliaval
ellatott oPA/aluminium/PVC buborékcsomagolasban vannak.

A Colobreathe 8 vagy 56 darab kemény kapszulat tartalmaz6 kiszerelésben kaphato.
Mindegyik 56 darab kapszulat tartalmazé csomagolas egy Turbospin por inhalatort tartalmaz és

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



Mindegyik 8 darab kapszulat tartalmazé csomagolés egy Turbospin por inhalatort tartalmaz és
1 buborékcsomagolast egyenként 8 kapszulaval, ami 4 napig elegendo.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény

kezelésével kapcsolatos informaciok

Kapszulak: nincsenek kiilonleges el6irasok az artalmatlanitasra. A Turbospin inhalatort a kezeléshez
sziikséges csomag elhasznalasa utan el kell dobni.

A Colobreathe kapszulakat csak a Turbospin inhalator eszkdzzel szabad alkalmazni.

A Colobreathe Turbospin inhalatorral torténd bevétele

A Colobreathe alkalmazasakor a betegnek a kovetkez06 utasitasokat kell kovetnie:

A Turbospin eldkészitése

1.
2.
3.

Vegye le a kupakot. Ovatos huzassal lejon.

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

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

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

Most tegye vissza a szajfeltétet, visszacsavarva azt a helyére.

A kapszula Kkilyukasztasa és a gyogyszer inhalacioja

6.

10.

11.

12.

13.

A kapszula kilyukasztasdhoz:

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

o Amikor a kapszula rogziilt a helyén, nyomja tovabb a dugattyut, 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 mennyiségl por kijut a rekeszb6l. Ez normalis jelenség.

Lassan lélegezzen ki. Helyezze a szajfeltétet az ajkai és a fogai kozé. Ugyeljen arra, hogy az

ajkai szorosan korbezarjak a szjfeltétet. Ugyeljen arra, hogy az inhalaci6 kdzben ne takarja el

ujjaival vagy a szdjaval a levegd 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 koriilbeliil

10 masodpercig, vagy addig, amig nem kényelmetlen, majd lassan Iélegezzen ki.

Ha nem hallja a kapszula forgasat, akkor lehetséges, hogy a kapszula beszorult a rekeszbe.

Ebben az esetben az inhalator rekeszének 6vatos megiitogetésével kilazithato a kapszula. Ne

probalja a dugattyu ismételt benyomasaval kilazitani a kapszulat. Ha a kapszula nem lazithato

ki, és a por nem lélegezhetd be, dobja ki a kilyukasztott kapszulat a benne maradt porral egyiitt,

¢és hasznaljon egy mésikat.

Ismét I¢élegezze be a gyogyszert a 7. és 8. 1épés megismétlésével, hogy biztositsa a kapszula

kitiriilését.

Annak ellenérzésére, hogy a kapszula iires, csavarja le a szajfeltétet, és ellendrizze a kapszulat.

Ha nem iires, ismételje meg ujra a 7, 8 és 9. 1épést, amig a kapszula teljes tartalmat be nem

1élegzi.

Ha a kapszula teljes tartalmat belélegezte, akkor alaposan oblitse ki a szajat vizzel, €s kopje ki.
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Az iires kapszula kivétele a Turbospin inhalatorbol

14. Ha a kapszula kiliriilt, csavarja le a szajfeltétet, vegye ki, majd dobja el az iires kapszulat.
Tovabbi informaciék

A lassu belégzés alatt a Turbospin inhalator testén keresztiil beszivija a levegét a kapszularekeszbe. A
légaramlas segitségével a gydgyszer kapszulaban 1évo apro részecskéi a 1égutakon keresztiil eljutnak a

tiidékbe.

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

o Ha ez bekovetkezik, érezheti ezeket a részecskéket a nyelvén vagy a 1égutaiban.
o A kapszulahéj zselatinbol késziilt, ami lenyelés vagy belégzés esetén artalmatlan az emberre
nézve.

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

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

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitdsanak 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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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTET,ELEK VAGY }(ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ,ENGEDE’ZLY 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 gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyartdo(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

frorszag

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 felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

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

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

megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

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

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

o Kockazatkezelési terv

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

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

frissitett verzidiban részletezett, ktelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:

ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve

(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. 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 (megkdzelitleg 125 mg-nak megfeleld) kolisztimetat-natriumot tartalmaz
kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécioés por kemény kapszulaban

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

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Kizarolag inhaléciora.

Az orvos utasitdsai szerint alkalmazza.

Ne nyelje le a kapszulakat!

Csak Turbospin inhalatorral hasznalhato.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25°C-on tarolandoé.
A nedvességtdl vald védelem érdekében kdzvetleniil a felhasznalasig az eredeti csomagolasban
tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/747/001 56 darab kemény kapszula (4 foliacsik 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 foliacsik egyenként 8 kapszulaval)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Colobreathe

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

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

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Essential Pharma Limited

| 3.  LEJARATIIDO

EXP

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Colobreathe 1 662 500 NE inhalaciés por kemény kapszuliban
kolisztimetat-natrium

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert 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 hasonloak.

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Colobreathe és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Colobreathe alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Colobreathe-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Colobreathe-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN e

1.  Milyen tipusu gydégyszer 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 tartdsan fennallo tiidofert6zések
ellendrzésére alkalmazzak cisztas fibrozisban szenvedo felnétt betegeknél és 6 éves vagy annal
idésebb gyermekeknél. A Pseudomonas aeruginosa egy nagyon gyakori baktérium, ami majdnem
minden cisztas fibrozisban szenvedo beteget megfertdz €lete folyaman valamikor. Néhany ember
nagyon fiatalon megkapja ezt a fert6zést, mig masok sokkal késébb. Ha ez a fertdzés nincs megfeleld
ellenOrzés alatt tartva, tiidokarosodast okozhat.

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

2. Tudnivalok a Colobreathe alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Colobreathe-t
. ha On vagy gyermeke allergias a kolisztimetat-natriumra, kolisztin-szulfatra vagy

polimixinekre;

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Colobreathe hasznalata el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

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

J rosszul reagalt korabban a belélegzett szaraz por gyogyszerekre, kivéve, ha ezt mar megbeszélte
orvosaval.

o a miaszténia gravisz nevill izombetegségben vagy a porfiria nevi 6rokletes betegségben
szenved,

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

Amikor On vagy gyermeke elkezdi a Colobreathe alkalmazasat, kohogés, 1égszomj, mellkasi szorito
érzés vagy sipolo 1égzés alakulhat ki. Ha folytatja az inhalator hasznalatat, a mellékhatasok szama
csOkkenhet, vagy orvosa horgotagitdo gyogyszert irhat fel, melyet a Colobreathe alkalmazasa el6tt vagy
utan kell hasznalni. Ha ezen hatasok barmelyike problémat jelent, forduljon orvosahoz, aki
véltoztathat az On kezelésén.

Amennyiben Onnél vagy gyermekénél vese vagy idegrendszeri problémak 4llnak fenn, akkor a
Colobreathe alkalmazasa soran elévigyazatossag sziikséges, kezeldorvosanak azonban tudnia kell
err6l.

Ha Onnek vagy gyermekének a kolisztimetat injekcios vagy porlasztott formajan kiviil mas formaja
kolisztimetatra is sziiksége van, akkor szintén elGvigyazatossag sziikséges, kezeldorvosanak azonban
tudnia kell errol.

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

Egyéb gyogyszerek és a Colobreathe )
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét On/gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl:

o ha On vagy gyermeke fertézések kezelésére hasznalt aminoglikozid tipust antibiotikumokat
szed, akkor elévigyazatossag sziikséges.
o ha On vagy gyermeke miaszténia gravisz betegségben szenved, és makrolid tipust

antibiotikumokat, példaul azitromicint €s klaritromicint, vagy fluorokinolonokat, példaul
norfloxacint és ciprofloxacint szed. Ha ezeket egyidejlileg szedi a Colobreathe készitménnyel,
az izomgyengeséget okozhat.

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

. ha Onnek vagy gyermekének altaldnos érzéstelenitésre van sziiksége, akkor elévigydzatossag
sziikséges.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhes noknél valo alkalmazéasa esetén a Colobreathe biztonsagossagarol nem allnak rendelkezésre
informacidk. A Colobreathe alkalmazasa el6tt beszéljen orvoséaval, hogy a gydgyszer eldnyei
nagyobbak-e a kockazatoknal.

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

A Colobreathe alkalmazasa kozben 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 kapszuldnként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Colobreathe-t

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat.

Az els6 adagot az orvos feliigyelete mellett kell beadni.

A készitmény ajanlott adagja

Felnéttek és 6 éves vagy annal idésebb gyermekek

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

Egyéb gyogyszerek bevételének vagy alkalmazasanak sorrendje

Ha On vagy gyermeke egyéb kezeléseket is kap a cisztas fibrozisra, Onnek vagy gyermekének a
kovetkezo6 sorrendben kell ezeket kapnia:

Inhalaciés horgdtagitok

Mellkasi fizioterapia

Egyéb inhalacios gydgyszerek

Ezt kdvetden Colobreathe

® o o

A sorrendet az orvosnak kell jovahagynia.

Turbospin inhaler I 1
L € || =Csiptetd
T Kupak
TSzajfeltét
“TITLégrések

T Porlaszto-kamra
“—Fogorész

+#—Szelep

Az alkalmazas modja

A Colobreathe a kapszulabol por forméjaban keriil belégzésre a tiidokbe a Turbospinnek nevezett kézi
inhaldtor hasznalataval. A Colobreathe-t csak ezzel az eszkozzel lehet alkalmazni.

Ne nyelje le a Colobreathe kapszulikat!

A Colobreathe-nek a kapszulabol vald, aTurbospinen keresztiili belégzéséhez kdvesse az alabb leirt
eljarast. A kezelés elkezdésekor az orvosnak, a gyogyszerésznek vagy a ndvérnek 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 dvatos 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 inhalator rekeszébe tigy, hogy el6bb 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 gyégyszer inhalacidja

10.

11.

12.

13.

A kapszula kilyukasztasdhoz:

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

. Mihelyt a helyére rogziilt a kapszula, nyomja tovabb a dugattytit amig lehet, majd engedje
el.

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

Lassan lélegezzen ki. Helyezze a szjfeltétet az ajkak és a fogak kozé. Ugyeljen arra, hogy ne
legyen levegé a szaja és a szjfeltét kozott. Ugyeljen arra, hogy az inhal4cié kozben ne takarja
el ujjaival vagy a szajaval a levegd aramlasara szolgalo réseket.

Majd 1¢élegezzen be szajon keresztiil, mélyen €s lassan, olyan sebességgel, hogy hallja vagy
érezze, hogy a kapszula forog.

Vegye ki a Turbospin inhalatort a sz4jabol, €s tartsa vissza a 1élegzetét koriilbeliil 10
masodpercig, vagy addig, amig nem kényelmetlen, majd lassan Iélegezzen ki.

Ha nem hallja a kapszula forgasat, akkor lehetséges, hogy a kapszula beragadt a rekeszbe.
Ebben az esetben az inhalator rekeszének dvatos megiitdgetésével kilazithato a kapszula. Ne
probalja a dugatty ismételt benyomasaval kilazitani a kapszulat. Ha a kapszula nem lazithatd
ki, és a por nem lélegezhetd be, dobja ki a kilyukasztott kapszulat a benne maradt porral egyiitt,
¢s hasznaljon masikat.

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

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

Ha a kapszula teljes tartalmat belélegezte, akkor alaposan oblitse ki a szajat vizzel és kdpje ki.

Az iires kapszula kivétele a Turbospin inhalatorbol

14.

Ha a kapszula kitiriilt, csavarja le a szajfeltétet, vegye ki, majd dobja el az tires kapszulat.

Tovabbi informaciok

A lasst belégzés soran kiszivja a leveg6t a kapszularekeszbdl a Turbospin inhalator testén keresztiil. A
gyogyszer apro részecskéi a kapszulabol a 1égaramlas segitségével eljutnak a 1égutakon keresztiil a
tiildobe.
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El6fordulhat, hogy a kapszula aproé részecskéi bejutnak a szajaba vagy a tiidébe.

o Ebben az esetben érezheti ezeket a részecskéket a nyelvén vagy a 1égutaiban.
o A kapszulahéj zselatinbol késziilt, ami lenyelés vagy belégzés esetén artalmatlan az emberre
nézve.

o Annak esélye, hogy a kapszula darabokra torik nagyobb, ha a kapszulat egynél tobbszor
lyukasztjak ki a 6. Iépés soran.

A Turbospin eszkoz tisztitasa

Minden adag utan tisztitsa meg a Turbospin inhalatort, a kovetkez6 modon:

1.  Néhanyszor nyomja be mélyen a dugattyit, ekdzben tartsa a rekeszt lefelé.
2. Tisztitsa meg a rekeszt egy papirzsebkendével vagy vattaval. Ne hasznaljon vizet.
3. Erdsen csavarja vissza a helyére a szajfeltétet, tegye vissza réd a kupakot, ekkor az inhalator

készen all a kovetkez6 adag alkalmazasara.

Ha On vagy gyermeke az eléirtnal tobb Colobreathe-t alkalmazott, vagy véletleniil 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 éran beliil 2 adagot alkalmazni. Utasitas szerint folytassa
tovabb a gyogyszer alkalmazasat.

Ha On vagy gyermeke id6 eltt abbahagyja a Colobreathe alkalmazasat

Ne hagyja abba id6 el6tt a kezelést, kivéve, ha kezeldorvosa abba beleegyezik. A kezelés idotartamat
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 allergids reakciok el6forduldsa lehetséges (a jellegzetesen stilyos
allergias reakciok kiiitéseket, 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 sz4jaban a Colobreath inhalacidja utan.

Nagyon gyakori: 10-bdl tobb mint egy beteget érinthet

o Légzési nehézség

Kohoges, garat irritacio

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

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
. Fejfajas
. Fiilcsengés vagy fiilzugas, egyensulyi problémak
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o Véres kopettel jaro kohogés, sipolo 1égzés, kellemetlen mellkasi érzés, asztma, produktiv
kohogés (nyak felkohogésével jard kohogés), tiidéfertdzés, 1égzési zorej a tiidok felett (orvosa
akkor hallja ezt meg, amikor sztetoszkoppal hallgatja a tiidejét)

Héanyés, hanyinger

Légzésfunkcid valtozas (vizsgalattal mutathatd ki)

fziileti fajdalom

Energiahiany, faradtsag

Hoéemelkedés

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet

Allergias tulérzékenységi reakciok, a tiinetek kozott lehet kiiités és viszketés

Sulyingadozas, étvagycsokkenés

Szorongas

Gorcsrohamok

Almossag

Fiildugulas

Mellkasi fajdalom

Nehézlégzes

Orrvérzések, hurut (nyak az orrban, amitdl ugy érzi, hogy eldugult) siirii, zold nyak felk6hdgése,
fajdalom a garatban és a mellékiiregekben

Szokatlan 1égzési hangok a mellkas felett (orvosa akkor hallja ezt meg, amikor sztetoszkoppal
hallgatja a tiidejét),

Hasmenés, puffadas

Fokozott nyaltermelés

Fogfajas

Fehérje a vizeletben (vizsgalattal mutathato ki)

Szomjlisag

A fenti mellékhatasokat minden korcsoportban hasonlo gyakorisaggal észlelték.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Colobreathe-t tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

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

A Colobreathe legfeljebb 25°C-on tarolando.

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

Ha On vagy gyermeke véletleniil visszahtzza 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 gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy a mar nem hasznalt gydgyszereit miként dobja el. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

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

Egyéb 6sszetevok:
Kapszulahéj

Zselatin
Polietilén-glikol
Natrium-lauril-szulfat
Tisztitott viz

Milyen a Colobreathe kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Colobreathe inhalacios por kemény kapszulaban (inhalacios por) egy finom, fehér port tartalmazo,
kis, kemény, atlatszo zselatin kapszulakban kertil forgalomba.

A Turbospin egy polipropilénbdél és rozsdamentes acélbol késziilt, belégzési aramlas hajtotta szaraz
por inhalator.

A kapszulak buborékfoliaban keriilnek forgalomba, az alabbi kiszerelésekben:

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

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

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

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

frorszag

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

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanyolorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2024 Februar

A gyogyszerrdl részletes informacio, illetve ritka betegségekrol €s azok kezelésérol szol6 honlapok
cimei, az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan (http://www.ema.europa.eu) talalhatok.
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