I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Colobreathe 1 662 500 TV jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kapsuléje yra 1 662 500 TV, apytiksliai 125 mg kolistimetato natrio druskos.

3.  FARMACINE FORMA

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsulé) (jkvepiamieji milteliai).

Permatomos PEG-Zelatinos kietosios kapsulés, kuriose yra smulkdis balti milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Colobreathe skirtas gydyti 1étines plauciy infekcijas, kurias sukelia Pseudomonas aeruginosa, cistine
fibroze (CF) sergantiems 6 mety ir vyresniems pacientams (zr. 5.1 skyriy).

Biitina atsizvelgti | oficialias rekomendacijas dél tinkamo antibakteriniy veikliyjy medziagy vartojimo.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems ir 6 mety bei vyresniems vaikams

Vienag kapsulg reikia jkveépti du kartus per dieng.

Intervalai tarp doziy turi biiti kiek galima arc¢iau 12 valandy.

Colobreathe veiksmingumas buvo jrodytas 24 savaiCiy trukmeés tyrime. Gydyma reikia testi tiek, kiek
gydytojas mano, kad pacientui bus klinikiné nauda.

Inksty pazeidimas
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Kepeny pazeidimas
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Colobreathe saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 6 mety vaikams dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Tik jkveépti.
Colobreathe kapsules reikia naudoti tik su Turbospin milteliy inhaliatoriumi.
Kapsulés neturi biiti nuryjamos.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaistinio preparato vartojimg, gydytojas arba kitas sveikatos prieziliros

sveikatos specialistui.

Jeigu paskirtos kitos gydymo priemonés, jas reikia vartoti §ia tvarka:
- ikvepiamieji bronchus ple¢iantys vaistiniai preparatai,
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- kriitinés lastos fizioterapija,

- kiti jkvepiamieji vaistiniai preparatai,

- Colobreathe.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kolistino sulfatui ar polimiksinui B.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bronchy spazmas ir kosulys

Tkvépus gali atsirasti bronchy spazmas arba kosulys. Sios reakcijos paprastai dingsta arba jy daznis
Zymiai sumaz¢ja toliau vartojant preparato ir jas galima prislopinti prie§ sausy kolistimetato natrio
druskos milteliy inhaliacijg arba po jos pavartojus beta2 agonisty. Jeigu bronchy spazmas arba kosulys
toliau vargina, reikia apsvarstyti, ar nenutraukus gydymo.

Atkoséjimas krauju

Atkosé¢jimas krauju yra cistinés fibrozés komplikacija, dazniau pasitaikanti suaugusiems. Pacientams,
kuriems atkoséjimas krauju yra kliniskai reikSmingas, kolistimetato natrio druska turi buti vartojama
arba vartojimas tesiamas tik tada, jei gydymo nauda laikoma svaresne nei tolesnio kraujavimo
sukélimo rizika.

Uminis kvépavimo organy ligos pablogéjimas

Atsiradus iminiam kvépavimo organy ligos pablogéjimui, reikia apsvarstyti papildomy j vena
leidziamy ar geriamy antibakteriniy preparaty skyrima.

Burnos grybeliné superinfekcija

Po kiekvienos Colobreathe inhaliacijos, burng reikia i$skalauti vandeniu. Skalaujamo vandens nuryti
negalima. Skalavimas gydymo metu gali sumazinti burnos grybelinés infekcijos i$sivystymo pavojy ir
kolistimetato natrio druskos nemalony skonj.

NefrotoksiSkumas arba neurotoksiSkumas

Ikvépus Colobreathe, nedidelis kolistimetato natrio druskos kiekis gali absorbuotis plauciuose (zr. 5.2
skyriy). Pacientams, turintiems polinkj nefrotoksiniy arba neurotoksiniy reiskiniy pasireiskimui,
Colobreathe reikia skirti atsargiai.

Colobreathe ir parenteriniu biidu vartojama arba pur§kiamag kolistimetato natrio druska kartu vartoti
reikia atsargiai.

Kolistimetato natrio druskg ir galimai nefrotoksinius ar neurotoksinius vaistinius preparatus, jskaitant
nedepoliarizuojanéius raumeny relaksantus, kartu vartoti reikia atsargiai (pr. 4.5 skyriy).

Kita

Colobreathe reikia ypac atsargiai vartoti pacientams, sergantiems sunkigja miastenija, nes vaistas gali
sukelti nervy-raumeny blokada.

Kolistimetato natrio druska reikia ypa¢ atsargiai vartoti pacientams, sergantiems porfirija.

Saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti iki 24 savaiciy trukmés kontroliuojamais tyrimais (zr. 5.1
skyriy).



Natris
Sio vaistinio preparato kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika
Colobreathe vartojimo kartu su kitais inhaliuojamaisiais antibakteriniais preparatais patirties néra.

Kartu vartoti su kitomis kolistimetato natrio druskos farmacinémis formomis reikia atsargiai, nes
vartojimo patirties yra nedaug bei gali pasireiksti suminis toksinis poveikis.

In vivo saveikos tyrimy neatlikta.

Kolistimetato natrio druska ir kolistinas buvo tirti in vitro siekiant nustatyti jo poveikj citochromo
P450 (CYP) fermenty ekspresijai, veikiant §vieziy zmogaus hepatocity pirmines kultiras. Gydymas
kolistimetato natrio druska arba kolistinu nesuzadina tirty fermenty aktyvumo (CYP1A2, 2B6, 2CS8,
2C9, 2C19 ir 3A4/5).

Ikvepiamojo kolistimetato natrio druska reikia vartoti atsargiai kartu su kitais vaistiniais preparatais,
galinciais sukelti nefrotoksinj arba neurotoksinj poveikj, tokiais kaip aminoglikozidais, arba nervy ir
raumens jungtis blokuojanciais vaistiniais preparatais, tokiais kaip kurarés tipo preparatai.

Pacientus, sergancius sunkiaja miastenija, biitina atsargiai gydyti kolistimetato natrio druska ir
makrolidais, pvz., azitromicinu ir klaritromicinu ar fluorochinolonais, pvz., norfloksacinu ir
ciprofloksacinu (Zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Duomeny apie kolistimetato natrio druskos vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su
gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai skiriant jj parenteriniu budu (zr. 5.3
skyriy). Tyrimai su né$¢iomis moterimis, skiriant vieng doz¢ j veng parodé, kad kolistimetato natrio
druska pereina per placentg ir todél gali biiti toksiSka vaisiui, jeigu skiriama néStumo metu.
Kolistimetato natrio druskos nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims,
kurios nevartoja kontracepcijos priemoniy.

~

Zindymas

Fizikocheminiy tyrimy duomenys rodo, kad kolistimetato natrio druskos iSskiriama j moters pieng.
Pavojaus zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant j zindymo nauda
kudikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo
gydymo kolistimetato natrio druska.

Vaisingumas

Kolistimetato natrio druska neturi jokio Zymesnio poveikio ziurkiy ar peliy patiny ar pateliy
vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Remiantis kolistimetato natrio druskos saugumo informacija, gali atsirasti neurotoksinis poveikis su
galvos svaigimo, konflizijos ar regos sutrikimo tikimybe. Pacientus reikia jspéti nevairuoti ar nevaldyti

mechanizmy jeigu tai jvyks.

4.8 Nepageidaujamas poveikis



Saugumo profilio santrauka

Colobreathe saugumas buvo jvertintas i§ viso su 237 tiriamaisiais (225 cistine fibroze serganciais
pacientais ir 12 sveiky savanoriy). IS jy, 187 pacientai, 6 mety ir vyresni, buvo gydomi vartojant po
vieng Colobreathe kasulg du kartus per dieng 24 savai¢iy trukmés, 3 fazés palyginamajame tyrime. I$
viso buvo 32 6—12 mety amziaus, 41 13—17 mety amziaus ir 144 vyresniy kaip 18 mety amziaus
pacientai. Dazniausiai stebétos nepageidaujamos reakcijos, iSreikstos visy Colobreathe gydyty
pacienty procentu, buvo: nemalonus skonis (62%), kosulys (59,4%), gerklés dirginimas (43,9%),
dusulys (16,6%) ir disfonija (10,7%). Inhaliacija gali sukelti kosulj arba bronchy spazma, kuriuos
galima kontroliuoti prie§ gydyma jkvepiant beta 2 agonisty.

Gerklés ar burnos skausmas buvo stebétas skiriant purSkiamg kolistimetato natrio druska ir gali
pasitaikyti vartojant Colobreathe. Tai gali biiti susij¢ su Candida albicans infekcija arba padidéjusiu
jautrumu. Odos bérimas taip pat gali reiksti padidéjusi jautruma ir, taip atsitikus, gydyma reikia
nutraukti.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

24 savaiciy klinikiniame tyrime buvo stebétos §ios nepageidaujamos reakcijos visose amziaus grupése.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibuidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas

(< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio
grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos sunkumo mazgjimo tvarka.

Organy sistemy klasés | Labai daznas Daznasi Nedaznas
Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas
sutrikimai vaistiniam
preparatui
Metabolizmo ir Svorio svyravimai,
mitybos sutrikimai sumazéjes apetitas
Psichikos sutrikimai Nerimas
Nervy sistemos Pusiausvyros Traukuliai,
sutrikimai sutrikimas, galvos mieguistumas
skausmas
Ausy ir labirinty Spengimas ausyse Ausy uzgulimas
sutrikimai
Kvépavimo sistemos, | Dusulys, kosulys, Atkoséjimas krauju, Kritinés skausmas,
kriitinés Igstos ir disfonija, gerklés bronchy spazmas, patiméjes dusulys,
tarpuplaucio sutrikimai | dirginimas astma, §vokstimas, gerklés skausmas,
diskomfortas kraujavimas i$
kriitinéje, apatiniy nosies, piilingi
kvépavimo taky skrepliai, pakite
infekcija, drégnas garsai kriitingje,
kosulys, karkalai pagauséjusios
plauciuose virSutiniy
kvépavimo taky
i8skyros
Virskinimo trakto Skonio jutimo Vémimas, pykinimas | Viduriavimas, danty
sutrikimai sutrikimas skausmas, seilétekis,
viduriy piitimas
Skeleto, raumeny ir Sanariy skausmas
jungiamojo audinio
sutrikimai
Inksty ir Slapimo taky Proteinurija
sutrikimai




Bendrieji sutrikimai ir Karsc¢iavimas, Troskulys
vartojimo vietos astenija, nuovargis
pazeidimai
Tyrimai Sumazgjes forsuotas
i8kvépimo tiiris
Suzalojimai, Medikamentinio
apsinuodijimai ir gydymo klaida
procediiry
komplikacijos

Vaiky populiacija

24 savaiciy trukmés klinikiniame tyrime, kur Colobreathe buvo skiriamas du kartus per dieng
suaugusiems ir 6—17 mety vaikams, pastebétos nepageidaujamos reakcijos vaikams buvo panasios
kaip ir bendroje populiacijoje. Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos, iSreikstos
procentiniu dydziu Colobreathe gydytiems pacientams, buvo: kosulys (55%), nemalonus skonis
(51%), gerklés dirginimas (34%), dususlys (10%) ir disfonija (10%).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Siuo metu néra perdozavimo patirties vartojant Colobreathe. Ta¢iau perdozavimas gali lemti didesnj
sistemin] poveikj.

Nepanasu, kad perdozavimas galimas jkvepiant, taiau buvo pastebétas vartojant sisteminio poveikio
vaisinio preparato. Dazniausi intraveninio perdozavimo poZymiai ir simptomai yra neramumas,
parestezija ir galvos svaigimas. Tai taip pat gali pasireiksti nervy - raumeny blokada, kas gali jtakoti
raumeny silpnuma, apnéja ir, galimai, kvépavimo sustojima. Perdozavimas taip pat gali sukelti iiminj
inksty nepakankamuma, pasireiskiant] sumazéjusiu $lapimo i$skyrimu ir padidéjusia uréjos ir
kreatinino koncentracija serume.

Gydymas

Specifinio antidoto néra, todél taikomas palaikomasis gydymas. Galima méginti taikyti priemones,
didinancias kolistimetato natrio druskos eliminacija, pvz., diurezés skatinimg manitoliu, ilgalaikg
hemodializg ar peritoning dializg, ta¢iau $iy priemoniy veiksmingumas nezinomas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti sistemiskai vartojami antibakteriniai preparatai.
ATC kodas — JO1XBO01

Veikimo mechanizmas

Kolistimetato natrio druska (KND) yra cikliné polipeptidiné antibakteriné veiklioji medziaga,
gaminama i8 Bacillus polymyxa var. colistinus ir priklauso polimiksiny grupei. Polimiksinai veikia
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pazeisdami lgsteliy membrang ir jy sukeltas fiziologinis poveikis yra mirtinas bakterijoms.
Polimiksinai yra selektyviis gramneigiamoms bakterijoms, kurios turi hidrofobing iSoring membrang.

Atsparumas
Atspariy bakterijy yra modifikuotos lipopolisacharido fosfatinés grupés, kurias pakeicia etanolaminas
arba aminoarabinozé Natiiraliai atspariose gramneigiamose bakterijose, pvz., Proteus mirabilis ir

Burkholderia cepacia, lipidy fosfatas visiSkai pakeistas etanolaminu arba aminoarabinoze.

Kryzminis atsparumas

Tikimasi kryZzminio atsparumo tarp kolistimetato natrio druskos ir kity polimiksiny. Kadangi
polimiksiny veikimo mechanizmas skiriasi nuo kity antibakteriniy preparaty, nesitikima, kad
atsparumas kolistinui ir polimiksinui auk$¢iau minétu mechanizmu sukelty atsparuma kitoms vaistiniy
preparaty klaséms.

Pseudomonas aeruginosa epidemiologiné ribiné verté, pagal kurig laukinio tipo populiacija skiriama
nuo jgyto atsparumo savybiy turinéiy padermiy, yra 4 mg/ml.

Klinikinis veiksmingumas

3 fazés klinikiniame atsitiktiniy im¢iy, atvirame palyginamajame tyrime, kuriame dalyvavo

380 tiriamyjy, serganciy cistine fibroze, komplikuota 1étine Pseudomono aeruginosa sukelta plauciy
infekcija, buvo lyginamas kolistimetato natrio druskos 1 662 500 TV sausy inhaliaciniy milteliy,
veiksmingumas, palyginus su tobramicino purSkiamojo tirpalo inhaliacijoms 300 mg/5 ml. Tiriamyjy
amzius buvo 6 ir daugiau mety, o jy FEV, biitinojo dydzio procentiné verté buvo 25-75%. Visi
tiriamieji taip pat tur¢jo biiti s€¢kmingai baige maZziausiai du ciklus gydymo purSkiamuoju tobramicino
tirpalu prie$ atlickant randomizacijg. Tiriamieji buvo atsitiktinai parinkti gauti arba vieng

1 662 500 TV kolistimetato natrio druskos kapsule du kartus per diena, arba 300 mg tobramicino du
kartus per diena. Reikia atkreipti démesj, kad gydymas nebuvo nutrauktas, kai pacientai kartu gavo
parenteraliai vartojamas antibakterines veikligsias medziagas.

Veiksmingumas buvo jvertintas FEV; %, palyginus su pradiniu lygiu po 24 savaiciy gydymo
laikotarpio.

Ketinty gydyti (/77) populiacijos svarbiausi veiksmingumo rezultatai pateikti Zemiau:

FEV1 (bitinojo dydzio %) nuo pradinio lygio 24 savaite (ITT populiacija)

Pacienty grupé Colobreathe Tobramicinas Koreguotas 95% PI
(vidurkis) (vidurkis) gydymo skirtumas

Visi pacientai -0,90 (n=183) 0,35 (n=190) -0,97 -2,74, 0,86

kuriems taikytas

LOCF metodas

Gydymgq baige 0,39 (n=153) 0,78 (n=171) -0,29 -2,21,1,71

pacientai

Pagrindinio rezultaty parametro, FEV, (bitinojo dydzio %) poky¢io, vertés paprastai neplatinamos. Koreguotas gydymo skirtumas ir 95 %
pasitikéjimo intervalas retransformuoti i§ logaritmiskai transformuoty duomeny. | ITT populiacija nejtraukti pacientai, kurie gydyti, bet
neturéjo létinés infekcijos pozymiy.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti Colobreathe tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis, serganciy cistine fibroze ir turinCiy Pseudomono aeruginosa sukelta
plauciy infekcija (uzkrétimg), rezultatus (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija




Ikvépus Colobreathe, kolistimetatas i$ plauciy absorbuojamas nezymiai. Paskyrus 1 662 500 TV du
kartus per parg 7 dienas suaugusiyjy, paaugliy ir vaiky cistinei fibrozei gydyti, buvo stebimos bendrojo
kolistimetato vidutinés C max vertés iki 455 ng/ml (vidutiniskai suaugusiesiems). Bendrojo kolistimetato
Tmax susidaré pragjus nuo 0,5 iki 1 valandos po dozés pavartojimo. Nors grupés FK analizé parod¢, kad
amzius yra statistiSkai svarbus kintamasis, j kurj reikia atsizvelgti, AUCy ir pakoreguotos dozés AUC,.
¢ (AUC ¢.6 /D) bendrajam KND ir bendram laisvajam kolistinui buvo panasis tarp vaiky ir paaugliy, tuo
tarpu didesnis AUCy.s buvo stebimas suaugusiy grupéje. Kai AUCy.s buvo koreguotas pagal dozg ir kiino
svorj, kiek didesnis AUC ¢.¢/D/ kiino svorio bendrajam KND bendrajam laisvam kolistinui buvo stebimas
vaikams. Didesnis FK kintamumas buvo stebimas visose trejose grupése. Todél manoma, kad dozés
koreguoti jaunesnio amziaus grupése nereikia. Didelés koncentracijos bendrojo laisvo kolistino
(vidutiniskai 23,5 mg/l) ir bendrojo kolistimetato (vidutiniskai 178 mg/1) buvo nustatytos visy amziaus
grupiy pacienty skreplivose 8 dieng po vaisto pavartojimo praéjus 1 valandai, pries tai 7 paras vartojus du
kartus per parg.

Normalaus Zzmogaus organizme jokios apCiuopiamo dydzio kolistimetato absorbcijos i§ vir§kinimo
trakto ir zarnyno nevyksta.

Pasiskirstymas
Jungimasis prie baltymy yra nedidelis. Polimiksinai iSsilaiko kepenyse, inkstuose, smegenyse, Sirdyje
ir raumenyse. Viename cistinés fibrozés tyrime nusistovéjus koncentracijai pasiskirstymo taris buvo

0,09 I/kg.

Biotransformacija

Kolistimetato natrio druska in vivo paver¢iama baze. Kadangi 80% parenterinés dozés aptinkama
nepakitusi §lapime ir su tulzimi neiSsiskiria, galima teigti, kad likes vaistinis preparatas iSaktyvinamas
audiniuose. Mechanizmas nezinomas.

Eliminacija

Sisteminés absorbcijos tyrimas parodé minimaly maziau nei 3 % Colobreathe dozés pasisalinima su
Slapimu kolistimetato natrio druskos ir kolistino pavidalu. Todél manoma, kad pacientams, kuriy inksty
funkcija yra sutrikusi, dozés koreguoti nereikia. Bendrojo KND ir bendrojo laisvo kolistino
apskaiciuotas vidutinis galutinis skilimo pusperiodis buvo atitinkamai 3,0 ir 6,4 val.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Iprasty genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy su gyviinais duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo. Zymesnio
poveikio Ziurkiy ar peliy patiny ar pateliy vaisingumui ar bendrai reprodukcinei veiklai nepastebéta.
Embriono - vaisiaus tyrimuose su pelémis buvo stebéta rezorbcija ir sumazéjusi osifikacija, sumazejes
ziurkiy vaisiaus svoris, sumazéjusi osifikacija, o vartojant dideles, 10 mg kolistino dozes per dieng,
sumazgjo postnatalinis iSgyvenamumas. Embriono - vaisiaus tyrime su triusiais, skiriant intravenines
iki 80 mg/kg kolistimetato natrio druskos (32 mg kolistino bazés/kg) dozes, poveikio nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

PEG-Zelatinos kietujy kapsuliy sudétis:

Zelatina
Polietilenglikolis
ISgrynintas vanduo



Natrio laurilsulfatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebttini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje iki pat pavartojimo, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kapsulés yra OPA / aliuminio / PVC lizdinése plokstelése, su nupléSiama plévele i$ poliesterio /
aliuminio, kuriy kiekvienoje yra 8 arba 14 kietyjy kapsuliy.

Colobreathe tickiamas pakuotése, kuriose yra 8 arba 56 kietosios kapsulés.
Kiekvienoje 56 kapsuliy pakuotéje yra Turbospin milteliy inhaliatorius ir 7 lizdinés plokstelés po
8 kapsules, arba Turbospin milteliy inhaliatorius ir 4 lizdinés plokstelés po 14 kapsuliy (56 kietosios

kapsulés), kuriy pakanka 4 savaitéms.

Kiekvienoje 8 kapsuliy pakuotéje yra Turbospin milteliy inhaliatorius ir 1 lizdiné plokstelé su
8 kapsulémis, kuriy pakanka 4 dienoms.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Kapsulés: specialiy reikalavimy néra. Baigus suvartoti pakuote, Turbospin jtaisg reikia iSmesti.
Colobreathe kapsules skirtos vartoti tik su Turbospin inhaliatoriumi.

Colobreathe vartojimas naudojant Turbospin inhaliatoriy

Colobreathe vartojantis pacientas turi laikytis toliau pateikty nurodymuy.

Turbospin paruoSimas

Nuimkite dangtelj, ji Svelniai truktelédami.

Nusukite kandiklj, atidengdami Turbospin inhaliatoriaus kamera.

IS lizdinés plokstelés iSimkite vieng kapsule. I§éme kapsule, ja suvartokite nedelsdami.

Kapsule placiausiu galu priekyje $velniai jdékite ] kamera. Nestumkite stipriai.
Dabar kandiklj vél uzsukite j vieta.

NE WD

Kapsulés suardymas ir vaisty jkvépimas

6. Norédami suardyti kapsule:
° Laikydami inhaliatoriy kandikliu j virSy, $velniai pastumkite stiimoklj j virsy, kol
pasieksite matoma linijg — toje vietoje pajusite pasiprieSinimg ir kapsulé jsitvirtins vietoje
ir bus paruosta suardymui. Palaikykite Sioje padétyje prie§ suardydami kapsule.



. Dabar, kai kapsulé jsitvirtinus vietoje, stumkite stimoklj kiek bus vietos ir tuomet
atleiskite.
Dabar kapsulé suirus ir jos turinj galima jkvépti.
Nebandykite suardyti kapsulés daugiau kaip viena kartg. Suirus kapsulei, galite pamatyti
18 kameros i$triikkusj mazg milteliy giisj, tai normalu.

7. Leétai iskveépkite. Isidékite kandiklj tarp ltpy ir danty. Isitikinkite, kad kandiklis glaudziai
apspaustas ltipomis. Jkvépdami stenkités pirstais ar burna neuzdengti oro plysiy.

8. Tada 1§ 1éto ir giliai jkvépkite pro burng tokiu grei¢iu, kad iSgirstuméte ar pajustuméte, kaip
kapsulé sukasi.

9. I§ burnos istraukite Turbospin inhaliatoriy ir nekvépuokite 10 sekundziy arba tiek, kiek galésite,
tada 18 1éto iSkvépkite.

10. Jei neisgirsite kapsulés sukantis, gali biiti, kad ji uZstrigusi kameroje. Tokiu atveju galite
atlaisvinti kapsule $velniai patapsnodami inhaliatoriaus kamera. Nebandykite pakartotinai
spausti stimoklio, kad atlaisvintuméte kapsulg. Jei nepavyksta atlaisvinti kapsulés ir jkvepti
milteliy, iSmeskite perlauzta kapsule ir visus joje likusius miltelius bei naudokite kitg kapsule.

11.  Jkvépkite vaistus dar kartg pakartodami 7—8 punktus, kad iStustintuméte kapsulg.

12.  Norédami patikrinti, ar kapsulé tuscia, atsukite kandiklj ir j patikrinkite. Jeigu kapsuléje like
milteliy, dar kartg pakartokite 7, 8 ir 9 punktus, kol jkvépsite visg turinj.

13. Kai visas turinys bus jkvéptas, gerai iSskalaukite burng vandeniu ir viska iSspjaukite.

Kapsulés iSémimas i§ Turbospin
14.  Kai kapsulé bus tuscia, nusukite kandiklj, iSimkite ir iSmeskite tusc¢ig kapsulg.
Papildoma informacija

I8 1éto jkvépdami jtraukite org pro Turbospin inhaliatoriaus korpusa i kapsulés kamera. Oro srautas
kapsuléje ,,pagaus‘ mazas vaisty daleles ir nunes jas kvépavimo takais j plaucius.

Retkarciais labai mazos kapsulés apvalkalo dalelés gali patekti j burng arba kvépavimo takus.

o Jeigu taip nutiks, galite jausti Sias daleles ant liezuvio arba kvépavimo takuose.

o Kapsulés apvalkalas gaminamas i§ Zelatinos, kuri yra nekenksminga Zzmonéms prarijus arba
ikvépus.

o Tikimybeé, kad kapsulé suskils i daleles, padidéja, jeigu kapsulé praduriama daugiau kaip viena
kartg per 6 etapa.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/11/747/001 56 kietosios kapsulés (4 lizdinés plokstelés po 14 kapsules)
EU/1/11/747/002 8 kietosios kapsulés (1 lizdiné plokstelé su 8 kapsulémis)
EU/1/11/747/003 56 kietosios kapsulés (7 lizdinés plokstelés po 8 kapsules)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012 m. vasario 13 d.
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Paskutinio perregistravimo data 2016 rugséjo 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nyderlandai

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Airija

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str-3

89143 Blaubeuren

Vokietija

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.

Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD saraSe), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

13



o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos mazinimo priemonés
Registruotojas, pries§ pateikdamas vaistinj preparatg j valstybés narés rinkg, suderins su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis sveikatos prieziliros specialisto ir paciento mokomojo rinkinio forma

ir turinj.

Registruotojas uztikrins, kad visi gydytojai, kurie turéty skirti arba vartoti ,,Colobreathe®, biity
aprupinti sveikatos prieziliros specialisto ir paciento mokomuoju rinkiniu, kuriame bus:

Gydytojo ir paciento DVD ar informaciniuose lapeliuose turi biiti Sie pagrindiniai elementai ir zinios.
. Preparato charakteristiky santrauka.

. Informacinis lapelis pacientui.

. ,»Qydytojo DVD*.

o ,,Paciento DVD*,

o ,,Gydytojo DVD* informacija informacinio lapelio pavidalu tiems gydytojams, kurie neturi
galimybés naudotis DVD grotuvu.

o ,Paciento DVD* informacija informacinio lapelio pavidalu tiems pacientams, kurie neturi
galimybés naudotis DVD grotuvu.

Gydytojo ir paciento DVD ar informaciniuose lapeliuose turi biiti Sie pagrindiniai elementai ir zinios.
. [vadas: jame pateikta informacija apie dézutés turinj, t.y., kad 28 dieny gydymo kursui skirtos

56 kapsulés ir 1 prietaisas. Paaiskinkite, kad jtaisas turi biiti iSmestas po 28 dieny. Paaiskinimas,
kas yra ,,Turbospin‘ ir kaip jis veikia.

. Informacija apie bitinybe laikytis gydymo rezimo siekiant gauti maksimalig nauda.
Paaiskinimas, kad, vartojant inhaliacinius antibiotikus, gali reikéti maziau j veng leidziamy
antibiotiky.

. ISsamiis nurodymai apie tai, kaip vartoti vaistinj preparatg: pradedant preparato iSpakavimu ir

baigiant tuo, kaip Salinti suvartotas kapsules ir jtaisg. Kai kurie nurodymai kaip valyti
,» Lurbospin® jtaisa.

o Dazno Salutinio poveikio, ypaé kosulio ir skonio sutrikimo aptarimas: PaaiSkinimas, kad:
- tai daugumai pacienty yra tik nemalonus nepatogumas;
— pabrézkite, kad pacientai turi nenutraukti gydymo;

- kosulys maze¢ja kartotinai vartojant vaistinio preparato ir turi stabilizuotis mazdaug po pirmojo
meénesio.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Colobreathe 1 662 500 TV jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
Kolistimetato natrio druska

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 1 662 500 TV (apytiksliai 125 mg) kolistimetato natrio druskos

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsulée).

8 kapsulés su 1 Turbospin inhaliatoriumi (1 plokstelé su 8 kapsulémis)
56 kapsulés su 1 Turbospin inhaliatoriumi (4 plokstelés po 14 kapsules)
56 kapsulés su 1 Turbospin inhaliatoriumi (7 plokstelés po 8 kapsules)

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Tik jkveépti.

Vartoti kaip nurodé gydytojas.

Kapsuliy neryti.

Vartoti tik su Turbospin inhaliatoriumi.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje iki pat pavartojimo, kad preparatas blity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/747/001 56 kietosios kapsulés (4 plokstelés po 14 kapsules)
EU/1/11/747/002 8 kietosios kapsulés (1 plokstelé su 8 kapsulémis)
EU/1/11/747/003 56 kietosios kapsulés (7 plokstelés po 8 kapsules)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Colobreathe

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Colobreathe 1 662 500 TV jkvepiamieji milteliai
kolistimetato natrio druska
Ikvepti

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Essential Pharma Limited

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Colobreathe 1 662 500 TV jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
Kolistimetato natrio druska

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja
arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Colobreathe ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Colobreathe
Kaip vartoti Colobreathe

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Colobreathe

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN S

1. Kas yra Colobreathe ir kam jis vartojamas

Colobreathe sudétyje yra kolistimetato natrio druskos — taip vadinamosios polimiksino grupés
antibiotiko.

Colobreathe naudojama suvaldyti atkaklias plauciy infekcijas, kurias sukelia bakterija Pseudomonas
aeruginosa suaugusiems pacientams ir 6 mety amziaus bei vyresniems vaikams, sergantiems cistine
fibroze. Beveik visi cistine fibroze sergantys pacientai tam tikru gyvenimo laikotarpiu uzsikrecia
bakterija Pseudomonas aeruginosa. Kai kurie zmonés §ig infekcija uzsikrés biidami labai jauni, o kiti -
zymiai veliau. Jeigu $i infekcija néra tinkamai gydoma, ji gali paZeisti plaucius.

Kaip jis veikia

Colobreathe veikia pazeisdamas bakterijy Igsteliy membrana, jo sukeltas poveikis yra mirtinas
bakterijoms.

2.  Kas Zinotina pries§ vartojant Colobreathe

Colobreathe vartoti negalima

. jeigu Jums (ar Jusy vaikui) yra alergija kolistimetato natrio druskai, kolistino sulfatui arba

polimiksinams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Colobreathe.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jus turéjote ar Jisy vaikas kada nors turéjo Siy negalavimuy:

o anksciau blogai reagavote i jkvépiamus sausy milteliy vaistus, nebent tai jau aptaréte su savo
gydytoju;

J sergate raumeny liga, vadinama sunkiaja miastenija arba jgimta liga, porfirija;

J kraujo skrepliuose (atkoséjamose iSskyrose).
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Po kiekvienos Colobreathe inhaliacijos, burng reikia i$skalauti vandeniu. Skalaujamo vandens nuryti
negalima. Skalavimas gali sumazinti burnos grybelinés superinfekcijos iSsivystymo gydymo metu
pavojy ir taip pat gali sumazinti nemalony skonj, susijusj su kolistimetato natrio druska.

Kai Jiis pradésite (ar Jusy vaikas pradés) vartoti Colobreathe, gali atsirasti kosulys, dusulys, kritinés
verzimas arba $vokstimas. Sie nepageidaujami reigkiniai gali sumazéti toliau vartojant inhaliatoriy
arba jiisy gydytojas gali iSrasyti bronchus plecianciy vaisty, vartojamy pries vartojant Colobreathe
arba po jo. Jeigu kuris nors i$ poveikiy ir toliau vargina, susisiekite su savo gydytoju, kuris gali
pakeisti gydyma.

Jeigu Jums (ar Jusy vaikui) yra kokiy nors inksty ar nervy sutrikimy, Colobreathe skirti reikia
atsargiai, taciau gydytojas apie tai jau zinos.

Jeigu Jums (ar Jusy vaikui) reikia vartoti kolistimetato kitokiu pavidalu, pvz., injekcijos ar
purskimamojo vaisto, tai daryti reikia atsargiai, tac¢iau gydytojas apie tai jau Zinos.

Vaikams
Neduokite Colobreathe jaunesniems kaip 6 mety amziaus vaikams, nes jis jiems netinka.

Kiti vaistai ir Colobreathe
Jeigu vartojate (ar Jusy vaikas vartoja) ar neseniai vartojote (ar Jusy vaikas vartojo) kity vaisty arba
dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, ypac:

o jeigu Jis vartojate (ar Jiisy vaikas vartojo) aminoglikozidy antibiotiky, vartojamy infekcijoms
gydyti, reikia biti atsargiems;
o jeigu Jiis sergate (ar Jusy vaikas serga) sunkigja miastenija ir vartojate (Jusy vaikas vartoja)

makrolidy grupés antibiotiky, pvz., azitromicino ir klaritromicino ar fluorochinolony, pvz.,
norfloksacino ir ciprofloksacino - jy kartu vartojant su Colobreathe, gali padidéti raumeny

silpnumas;

o jeigu Jis vartojate (ar Jiisy vaikas vartoja) kolistimetatg injekcijos arba purSkiamojo vaisto
pavidalu, reikia buti atsargiems;

o Jeigu Jums (ar Jusy vaikui) atliekama bendriné nejautra, reikia biti atsargiems.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Duomeny apie Colobreathe sauguma néStumo metu néra. Prie§ vartojant Colobreathe, jisy gydytojas
pasakys, ar vaisto nauda didesné, nei pavojus.

Kolistimetato natrio druska gali i$siskirti j motinos pieng. Prasome Colobreathe vartojima aptarti su
savo gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gali biti, kad vartojant Colobreathe, galite jausti galvos svaigima, sumiS$ima ar gali pablogéti
regéjimas. Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy kol $ie simptomai neiSnyks.
Colobreathe sudétyje yra natrio

Sio vaisto kapsuléje yra maziau kaip 1 mml natrio (23 mg), t .y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Colobreathe

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate (ar Jusy vaikas abejoja),
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Pirmajg doze reikia pavartoti prizitrint gydytojui.
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Rekomenduojama dozé yra

Suaugusieji ir 6 mety ir vyresni vaikai

o Colobreathe kapsulés turinj reikia jkveépti du kartus per dieng Turbospin inhaliatoriumi.
o Tarp doziy turi buti 12 valandy tarpas.

EiliSkumas, kaip reikia taikyti kitus gydymo biidus

Jeigu Juis vartojate (ar Jusy vaikas vartoja) kitus vaistus nuo cistinés fibrozés, juos reikia vartoti Sia
eile:

o inhaliuojamieji bronchus pleciantys preparatai,

kriitings lastos fizioterapija,

kiti inhaliuojamieji vaistai,

po to Colobreathe.

o o o

Jusy (Jusy vaiko) gydymo eilisSkuma turi patvirtinti gydytojas.

Turbospin inhaler

c E L Kabiklis

Dangtelis

Kandiklis

.i-n T_ Oro plysiai
Pulverizacijos
1 kamera

T  Kotas

Vartojimo metodas

Colobreathe milteliai i§ kapsulés jkvepiami j plaucius naudojant rankinj inhaliatoriy, vadinama
Turbospin. Colobreathe galima vartoti tik su Siuo prietaisu.

Nenurykite Colobreathe kapsuliy.

Norédami jkvépti Colobreathe i§ kapsulés per Turbospin inhaliatoriy, laikykités Zemiau aprasytos
tvarkos. Pradedant gydyma Jiisy gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja turi Jums (ar Jiisy vaikui)
parodyti, kaip jkvepti vaista.

Colobreathe vartojimas naudojant Turbospin inhaliatoriy

Turbospin paruoSimas

1. Nuimkite dangtelj, ji Svelniai truktelédami.
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2. Nusukite kandiklj, atidengdami Turbospin inhaliatoriaus kamera.

3

A

3. I8 lizdinés plokstelés iSimkite vieng kapsule. ISéme kapsule, ja suvartokite nedelsdami.

4, Kapsule placiausiu galu priekyje $velniai jdékite ] kamera. Nestumbkite stipriai.

5. Dabar kandiklj vél uzsukite j vieta.

Kapsulés suardymas ir vaisty jkvépimas

6. Norédami suardyti kapsule:
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10.

11.
12.

13.

. Laikydami inhaliatoriy kandikliu j vir§y, $velniai pastumkite stimoklj j virsy, kol
pasieksite matoma linijg — toje vietoje pajusite pasiprieSinimg ir kapsulé jsitvirtins vietoje
ir bus paruosta suardymui. Palaikykite Sioje padétyje prie§ suardydami kapsule.

° Dabar, kai kapsulé jsitvirtinus vietoje, stumkite stimoklj kiek bus vietos ir tuomet
atleiskite.

Dabar kapsulé suirus ir jos turinj galima jkvépti.
Nebandykite suardyti kapsulés daugiau kaip vieng kartg. Suirus kapsulei, galite pamatyti
1§ kameros istritkusj maza milteliy giisj, tai normalu.

Létai iSkvépkite. Isidékite kandiklj tarp liipy ir danty. Isitikinkite, kad kandiklis glaudziai
apspaustas ltipomis. Jkvépdami stenkités pirstais ar burna neuzdengti oro plysiy.

Tada i$ léto ir giliai jkvépkite pro burng tokiu greiciu, kad iSgirstuméte ar pajustuméte, kaip
kapsulé sukasi.

IS burnos istraukite Turbospin inhaliatoriy ir nekvépuokite 10 sekundziy arba tiek, kiek galésite,
tada i§ 1éto iSkveépkite.

Jei neiSgirsite kapsulés sukantis, gali biiti, kad ji uzstrigusi kameroje. Tokiu atveju galite
atlaisvinti kapsule $velniai patapsnodami inhaliatoriaus kamera. Nebandykite pakartotinai
spausti stimoklio, kad atlaisvintuméte kapsule. Jei nepavyksta atlaisvinti kapsulés ir jkvepti
milteliy, iSmeskite perlauzta kapsule ir visus joje likusius miltelius bei naudokite kitg kapsule.
Ikvépkite vaistus dar kartg pakartodami 7—8 punktus, kad istustintuméte kapsule.

Norédami patikrinti, ar kapsulé tuscia, atsukite kandiklj ir jg patikrinkite. Jeigu kapsuléje like
milteliy, dar kartg pakartokite 7, 8 ir 9 punktus, kol jkvépsite visg turinj.

Kai visas turinys bus jkvéptas, gerai i$skalaukite burng vandeniu ir viskg i$spjaukite.

Kapsulés iSémimas i§ Turbospin

14.

Kai kapsulé bus tuséia, nusukite kandiklj, i§imkite ir iSmeskite tuscig kapsule.

Papildoma informacija

I§ 1éto jkvépdami jtraukite org pro Turbospin inhaliatoriaus korpusg j kapsulés kamerg. Oro srautas
kapsuléje ,,pagaus* mazas vaisty daleles ir nunes jas kvépavimo takais j plaucius.

Retkarciais labai mazos kapsulés apvalkalo dalelés gali patekti j burng arba kvépavimo takus.

Jeigu taip nutiks, galite jausti Sias daleles ant liezuvio arba kvépavimo takuose.

Kapsulés apvalkalas gaminamas i§ Zelatinos, kuri yra nekenksminga Zzmonéms prarijus arba
ikvépus.

Tikimybeé, kad kapsulé suskils i daleles, padidéja, jeigu kapsulé praduriama daugiau kaip viena
kartg per 6 etapa.

Turbospin prietaiso valymas

Po kiekvienos dozés Turbospin inhaliatoriy iSvalykite taip.

1.
2.
3.

Giliai paspauskite stiimoklj kelis kartus kamera laikydami nukreipta Zemyn.

Kamerg i$valykite audinio ar vatos gumuléliu. Nenaudokite vandens.

Veél tvirtai uzsukite kandiklj, uzdékite dangtelj ir dabar inhaliatorius paruostas naudoti kitai
dozei.
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Jeigu Jiis pavartojote (ar Jiisy vaikas pavartojo) per didele Colobreathe doze arba nety¢ia
prarijote (ar Jiisy vaikas prarijo) kapsule, nedelsiant kreipkités j gydytoja.

PamirSus pavartoti Colobreathe

Jeigu Jus pamirSote (ar Jusy vaikas pamir$o) pavartoti Colobreathe doze, turite (ar Jusy vaikas turi)
kuo greiciau pavartoti praleista doze, kai prisiminsite. Jums (ar Jusy vaikui) negalima vartoti 2 doziy
per 12 valandy. Toliau vartokite vaisto, kaip buvo nurodyta.

Nustojus vartoti Colobreathe

Nenutraukite gydymo anksc¢iau, nebent Jums taip liepé gydytojas. Jusy gydytojas nuspres, kaip ilgai
Jusy (ar Jusy vaiko) gydymas turéty trukti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Alerginés reakcijos

Galima alerginé reakcija j Colobreathe (paprastai sunkios alerginés reakcijos gali sukelti bérimus,
veido, liezuvio ir kaklo tinima, negaléjima kvépuoti dél kvépavimo taky susiauréjimo ir sgmonés
netekimg). Jeigu Jums (ar Jiisy vaikui) atsirado alerginés reakcijos pozymiy, kreipkités skubios
medicininés pagalbos.

Kitas galimas Salutinis poveikis

Po Colobreathe inhaliacijos Jums (ar Jiisy vaikui) burnoje gali atsirasti nemalonus skonis.

Labai daZznas: gali paveikti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy.

o Apsunkintas kvépavimas.

o Kosulys, gerklés dirginimas.

. Uzkimimas arba silpnas balsas ar net balso praradimas.
o Nemalonus skonis.

Daznas: gali paveikti maZiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy.

o Galvos skausmas.
o Skambéjimas ar zvimbimas ausyse, pusiausvyros sutrikimas.
. Atsikoséjimas krauju, Svokstimas, diskomfortas kriitingje, astma, produktyvus kosulys (kosulys

atkosint skrepliy), plauciy infekcija, karkalai plauciuose (gydytojas juos gali girdéti
klausydamas Jiisy plaucius stetoskopu).

Vémimas, pykinimas.

Plauciy funkcijos pokyciai (nustatoma tyrimu).

Sanariy skausmas.

Energijos stoka, nuovargis.

Temperatiiros pakilimas.

Nedaznas: gali paveikti maZiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy.

Alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos, kuriy pozymiai gali biiti bérimas ar niezé¢jimas.
Svorio svyravimai, sumazgjes apetitas.

Nerimas.

Traukuliai.

Mieguistumas.

Ausy uzgulimas.
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o Kriitinés skausmas.

o Dusulys.

Kraujavimas i$ nosies, kataras (gleivés nosyje, dél ko ji gali uzsikimsti), tirSty zaliy skrepliy
atkoséjimas, gerklés ir anciy skausmas.

Neijprasti garsai kriitin¢je (gydytojas tai girdéty klausydamas Jisy plaucius stetoskopu).
Dujos zarnyne, viduriavimas.

Seilétekis.

Danty skausmas.

Baltymas Slapime (nustatoma tyrimu).

Troskulys.

Auksciau minétieji nepageidaujami poveikiai stebéti visy amziaus grupiy zmonéms panasiu dazniu.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Colobreathe

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés pakuotés po ,,EXP*“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Colobreathe laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje iki pat pavartojimo, kad vaistas blity apsaugotas nuo drégmés.
Jeigu Juis nupléséte (ar Jusy vaikas nuplése) folija ir matomos kapsulés, Sias kapsules iSmeskite.
Baige pakuote, Turbospin inhaliatoriy iSmeskite.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Colobreathe sudétis

Veiklioji medziaga yra kolistimetato natrio druska. Kiekvienoje kapsul¢je yra 1 662 500 TV
(apytiksliai 125 mg) kolistimetato natrio druskos

Pagalbinés medziagos yra:

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Polietilenglikolis

Natrio laurilsulfatas
ISgrynintas vanduo

Colobreathe iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Colobreathe jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés) (jkvepiamieji milteliai) tiekiami mazose,
permatomose Zelatinos kitosiose kapsulése, kuriose yra smulkiis balti milteliai.
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Turbospin yra jkvépimo srove valdomas sausy milteliy inhaliatorius, pagamintas i§ polipropileno ir
neriidijancio plieno.

Kapsulés supakuotos lizdinése plokstelése, tiekiamose dézutése, kuriose yra:

o 56 kietosios kapsulés — vienas Turbospin milteliy inhaliatorius ir, kuriy pakanka 4 savaitéms.
. 8 kietosios kapsulés — vienas Turbospin milteliy inhaliatorius ir, kuriy pakanka 4 dienoms.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

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

Gamintojas

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nyderlandai

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Airija

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

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Ispanija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas Vasaris 2024

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje http://www.
ema.europa.cu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy gydyma.
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