111 priedas

Tam tikry preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio
skyriy pakeitimai
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Informacijos apie injekciniu ar infuziniuy preparatu, kuriu sudétyje yra kolistimetato natrio
druskos (KMN), pakeitimai, patvirtinti Zmonéms skirtu vaistuy komiteto (angl. CHMP)

Preparato charakteristiku santrauka

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

Pastaba. Sio skyriaus formuluote reikia pakeisti, toliau nurodyta formuluote.

[Vaistinio preparato pavadinimas] skirtas suaugusiyjy ir vaiky, jskaitant naujagimius, sunkiy
infekciniy ligy, sukelty tam tikry aerobiniy gramneigiamy sukéléjy gydymui pacientams, kuriy
gydymo galimybés yra ribotos (zr. 4.2, 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius).

Reikia atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Pastaba. Sio skyriaus formuluote reikia pakeisti, toliau nurodyta formuluote.

Vartojama doz¢ ir gydymo trukmé turi buiti parenkama, atsizvelgiant j infekcinés ligos sunkumg ir
kliniking reakcija. Butina laikytis gydymo gairiy nurodymy.

Dozé yra isreiskiama kolistimetato natrio druskos (KMN) tarptautiniais vienetais (TV). Sio skyriaus
pabaigoje pateikiama KMN dozés TV perskai¢iavimo j KMN doze¢ miligramais bei kolistino bazés
aktyvuma (KBA) lentelé.

Dozavimas

Toliau pateikiamos dozavimo rekomendacijos yra paremtos ribotais pacienty, kuriy btklé yra kritiné,
populiacijos farmakokinetikos duomenimis (Zr. 4.4 skyriy).

Suaugusiesiems ir paaugliams

Palaikomoji paros doz¢ yra 9 milijonai TV, ji suvartojama per 2-3 kartus.

Pacientams, kuriy biiklé yra kritiné, reikia skirti jsotinamajg 9 milijony TV dozg.
Kokiam laikotarpiui pra¢jus geriausia pavartoti pirmajg palaikomaja doze, nenustatyta.

Modelio tyrimo rezultatai rodo, kad tam tikrais atvejais pacientams, kuriy inksty funkcija yra gera, gali
reikéti vartoti iki 12 milijony TV jsotinamajg ir palaikomaja doze. Vis délto, klinikiné tokiy doziy

vartojimo patirtis yra labai ribota ir tokio dozavimo saugumas néra nustatytas.

Isotinamgjg dozg reikia vartoti, jei paciento inksty funkcija yra normali arba yra inksty funkcijos
sutrikimas, jskaitant pacientus, kuriems taikoma pakeic¢iamoji inksty terapija.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Jei inksty funkcija yra sutrikusi, doze reikia koreguoti, tac¢iau duomeny apie farmakokinetika pacienty,
kuriy inksty funkcija sutrikusi, organizme yra labai nedaug.

Toliau pateikiamos dozés keitimo rekomendacijos.

Jei kreatinino klirensas yra < 50 ml/min., doz¢ rekomenduojama mazinti.
Vaistinio preparato rekomenduojama vartoti du kartus per para.
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Kreatinino klirensas Paros dozé
(ml/min.)

<50-30 5,5-7,5 MTV
<30-10 4,5-5,5 MTV
<10 3,5 MTV

MTV= milijonai TV

Pacientai, kurie gydomi hemodializémis ir nuolatine hemo(dia)filtracija

Nustatyta, kad kolistinas yra Salinamas i§ kraujo jprastinés hemodializés ir nuolatinés veninés-veninés
hemo(dia)filtracijos (NVVHF, NVVHDF) metu. Turima labai nedaug duomeny i§ populiacijos
farmakokinetikos tyrimy, kuriuose dalyvavo labai nedaug pacienty, kuriems buvo taikoma
pakeic¢iamoji inksty terapija. Tiksliy dozavimo rekomendacijy pateikti negalima. Galima apsvarstyti
toliau pateikiamas dozavimo schemas.

Hemodializé

Dienos, kai hemodializé neatlieckama:2,25 MTV per parg (2,2-2,3 MTV per parg).

Dienos, kai hemodializé atlickama: 3 MTV per parg hemodializés dienomis po procediiros.
Vaistinio preparato rekomenduojama vartoti du kartus per para.

NVVHF/NVVHDF
Vartojamos dozés, skiriamos pacientams, kuriy inksty funkcija normali. Vaistinio preparato
rekomenduojama vartoti tris kartus per parg.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Duomeny apie pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, néra. Tokiems pacientams kolistimetato
natrio druskos rekomenduojama vartoti atsargiai.

Senyviems pacientams
Laikoma, kad senyviems pacientams, kuriy inksty funkcija normali, dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Duomeny, paremianciy dozavima vaikams, yra labai nedaug. Parenkant dozg, reikia atsizvelgti j inksty
subrendima. Doz¢ turi biiti apskaiCiuota atsizvelgiant i liesajg kiino masg.

Vaikai, sveriantys < 40 kg
75 000-150 000 TV/kg/ parai padalyta j 3 dalis.

Daugiau kaip 40 kg sveriantiems vaikams reikia apsvarstyti suaugusiesiems rekomenduojamy doziy
vartojimg.

Gauta pranesimy apie cistine fibroze serganciy vaiky gydyma > 150 000 TV/kg kiino masés paros
dozémis.

Duomeny apie jsotinamosios dozés vartojimg ar jos dydj gydant vaikus, kuriy buklé yra kritiné, néra.
Dozavimo rekomendacijy vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, néra.

Pastaba. Toliau pateikiamos dozavimo j povoratinkling ertme ar j smegeny skilvelius
rekomendacijos turi biiti jtrauktos j PCS, nes visy proceduiroje dalyvaujanciy vaistiniy preparaty
Sfarmacinés formos tinkamos vartoti Siais badalis (atsizvelgiant | pH, konservanty ir antioksidanty

nebuvimg bei leidziamo tirpalo tarj).
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Vartojimas j povoratinkline ertme ir j smegeny skilvelius

Remiantis ribotais duomenimis, suaugusiesiems rekomenduojama vartoti toliau iSvardytas dozes.
Vartojimas j smegeny skilvelius

Vartojama 125 000 TV paros dozé.

I povoratinkling ertme¢ vartojamos dozés negali biiti didesnés uz dozes, rekomenduojamas vartoti

smegeny skilvelius.

Specifiniy dozavimo rekomendacijy apie vartojima j povoratinkling ertme ar smegeny skilvelius
vaikams pateikti negalima.

Vartojimo metodas

[Vaistinio preparato pavadinimas] létai suleidZiamas j veng per 30-60 minuciy.

Kolistimetato natrio druska vandeniniuose tirpaluose hidrolizuojama j veikligja medziagg kolisting.
Dozei paruosti, ypaé atveju, kai reikia keliy flakony turinio, reikiamos dozés atskiedimas turi biiti
atliekamas, laikantis grieztos aseptikos (Zr. 6.6 skyriy).

Dozés konvertavimo lentelé

ES 3alyse kolistimetato natrio druska (KMN) turi biiti skiriama ir vartojama tik tarptautiniais vienetais
(TV). Vaistinio preparato etiketéje nurodomas flakone esantis TV kiekis.

Dél skirtingos doziy stiprumo iSraiskos atsiranda painiava ir pasitaiko dozavimo klaidy. JAV ir kitose
pasaulio $alyse dozé yra iSreisSkiama kolistino bazés aktyvumo miligramais (KBA mg).

Informacijai paruosta toliau pateikta konvertavimo lentelé. Joje nurodytas dozes reikia laikyti
nominaliomis ir tik apytikrémis.

KMN konvertavimo lentelé

Stiprumas ~ KMN masé (mg)*
TV ~mg KBA
12 500 0,4 1
150 000 5 12
1 000 000 34 80
4 500 000 150 360
9 000 000 300 300

* Nominalus vaistinio preparato veikliosios medZiagos stiprumas = 12 500 TV/mg
4.3 skyrius. Kontraindikacijos

Pastaba. Jei yra kontraindikacija ,,generalizuota miastenija®, jg reikia istrinti ir pakeisti jspéjimu
4.4 skyriuje, kurio redakcija pateikiama toliau.

4.4 skyrius. Specialus ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pastaba. Sio skyriaus jspéjimus reikia pakeisti visy j veng vartojamy KMN | kolistino preparaty
PCS, nurodant toliau pateiktq formuluote.

Jei tik jmanoma, reikia apsvarstyti kolistimetato natrio druskos vartojima j veng kartu su Kitu
antibakteriniu preparatu, atsizvelgiant jisliekantj ligos sukéléjo (-y) jautruma. Kadangi gauta
pranesimy apie pasireiSkusj atsparumg intraveniniu bidu pavartotam kolistinui, ypa¢ monoterapijos
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atveju, siekiant iSvengti atsparumo atsiradimo, taip pat reikia apsvarstyti vartojima kartu su kitu
antibakteriniu vaistiniu preparatu.

Klinikiniy duomeny apie j veng leidZiamos kolistimetato natrio druskos veiksmingumg ir sauguma yra
nedaug. Visoms subpopuliacijoms rekomenduojamos dozés yra vienodai paremtos ribotais

saugumo duomeny yra apie dideliy (> 6 MTV per parg) doziy bei jsotinamosios dozés vartojimg bei
vartojimg specifinéms populiacijoms (pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, ir vaiky populiacijai).
Kolistimetato natrio druskos galima vartoti tik tuo atveju, jei kitokie ir daZniau skiriami antibiotikai

yra neveiksmingi arba netinkami.

Inksty funkcijg visiems pacientams reikia tirti pradedant gydyma bei reguliariai gydymo metu.
Kolistimetato natrio druskos dozg reikia koreguoti, atsizvelgiant i kreatinino klirensa (Zr. 4.2 skyriy).
Pacientams, kuriems yra hipovolemija ar kurie vartoja kitokiy nefrotoksinj poveikj sukelti galin¢iy
vaistiniy preparaty, yra didesné kolistino sukeliamo nefrotoksinio poveikio rizika (Zr. 4.5 ir

4.8 skyrius). Kai kuriy tyrimy metu gauta duomeny apie nefrotoksinj poveikj, susijusj su bendragja
doze ir gydymo trukme. Reikia jvertinti ilgalaikio gydymo naudg ir galimg toksinio poveikio inkstams
rizikos padidéjima.

< 1 mety kudikiams kolistimetato natrio druskos rekomenduojama vartoti atsargiai, kadangi tokio
amziaus pacienty inksty funkcija dar nebtina visiskai subrendusi. Be to, nesubrendusios inksty ir
metabolinés funkcijy poveikis kolistimetato natrio druskos virtimui kolistinu néra zZinomas.

Jei pasireiSkia alerginé reakcija, reikia nutraukti gydyma kolistimetato natrio druska ir imtis tinkamy
priemoniy.

Gauta pranesimy, kad didelé kolistimetato natrio druskos koncentracija serume, kuri gali bati susijusi
su perdozavimu ar dozés nesumazinimu inksty funkcijos sutrikimo atveju, sukélé neurotoksinj poveiki,
pvz., veido parestezijg, raumeny silpnumg, galvos sukimasi (vertigo), neaiskig kalbg, vazomotorinj
nestabiluma, regos sutrikima, sumisima, psichozg ir apnéja. Biitina stebéti, ar neatsiranda apyburnio ir
galliniy parestezijos, kadangi tai yra perdozavimo pozymiai (Zr. 4.9 skyriy).

Zinoma, kad kolistimetato natrio druska maZina presinapsinj acetilcholino i§siskyrima nervo-raumens
jungtyje, todél generalizuota miastenija sergantiems pacientams $io vaistinio preparato biitina vartoti
ypac atsargiai ir tik neabejotinai biitinu atveju.

Gauta pranesimy apie kvépavimo sustojima, pasireiskusj po kolistimetato natrio druskos suleidimo }
raumenis. Inksty funkcijos sutrikimo atveju apnéjos ir nervo-raumens jungties blokados atsiradimo po
kolistimetato natrio druskos pavartojimo rizika padidéja.

Kolistimetato natrio druskos biitina ypa¢ atsargiai vartoti pacientams, sergantiems porfirija.

Gauta pranesimy apie su antibiotiky vartojimu susijusj kolitg ir pseudomembraninj kolita, pasireiskusj
vartojant beveik visy antibakteriniy preparaty, toks poveikis galimas ir vartojant kolistino. Sutrikimo
sunkumas gali baiti nuo lengvo iki pavojingo gyvybei. Jei pacientui gydymo kolistinu metu ar po jo
pasireiskia viduriavimas, svarbu apsvarstyti minétos diagnozés galimybe (zZr. 4.8 skyriy). Reikia
apsvarstyti gydymo nutraukimo ir specifinio gydymo nuo Clostridium difficile reikalinguma.
Peristaltika slopinanciy vaistiniy preparaty vartoti negalima.

Pastaba. Jei j vaistinio preparato PCS yra jtrauktas vartojimas j povoratinkling ertme, reikia
jtraukti ir toliau pateikiamq informacijqg.

I veng suleista KMN kliniskai reik§mingais kiekiais pro kraujo ir smegeny barjera neprasiskverbia.
KMN vartojimas j povoratinkling ertme ir skilvelj meningitui gydyti klinikiniy tyrimy metu
sistemiskai nebuvo tirtas ir yra paremtas tik atvejy apraSymais. Dozavima paremian¢iy duomeny yra
labai nedaug. Nepageidaujamas poveikis, daZniausiai pastebétas po vartojimo j centring nervy
sistemg (CNS), buvo aseptinis meningitas (Zr. 4.8 skyriy).
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4.5 skyrius. Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pastaba. Sio skyriaus jspéjimus reikia pakeisti visy j veng vartojamy KMN | kolistino preparaty
PCS, nurodantj toliau pateiktq formuluote.

] veng vartojamo kolistimetato natrio druskos vartoti kartu su kitais nefrotoksinj ar neurotoksinj
poveikj sukelti galinCiais vaistiniais preparatais butina ypac atsargiai.

Tuo pat metu vartoti kity kolistimetato natrio druskos formy biitina atsargiai, kadangi yra nedaug tokio
gydymo patirties ir gali pasireiksti suminis toksinis poveikis.

In-vivo saveikos tyrimy neatlikta. Kolistimetato natrio druskos virtimo veikligja medziaga kolistinu
mechanizmas néra apibuidintas. Be to, néra duomeny apie kolistino klirenso mechanizma, jskaitant
iSsiskyrima per inkstus. Kolistimetato natrio druska ar kolistinas neveiké jokio tirto P 450 (CYP)
fermento (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 ir 3A4/5) aktyvumo in vitro tyrimy su zmogaus hepatocitais
metu.

] galimg vaistiniy preparaty saveika biitina atsizvelgti tuo atveju, jei [Vaistinio preparato pavadinimas]
vartojamas kartu su vaistiniais preparatais, kurie slopina ar skatina vaistiniy preparaty metabolizme
dalyvaujancius fermentus arba kurie yra inksty pernasos mechanizmy substratai.

Kadangi kolistinas veikia acetilcholino i§siskyrima, kolistimetato natrio druskos vartojantiems
pacientams nedepoliarizuojamyjy raumenis atpalaiduojanéiy vaistiniy preparaty batina vartoti ypac¢
atsargiai, kadangi gali pailgéti jy poveikis (zr.4.4 skyriy).

Generalizuota miastenija sergancius pacientus gydyti kolistimetato natrio druska kartu su makrolidais,
pvz., azitromicinu ir klaritromicinu, ar fluorochinolonais, pvz., norfloksacinu ir ciprofloksacinu, batina
atsargiai (Zr.4.4 skyriy).

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés

Pastaba. Sio skyriaus formuluotes reikia pakeisti visy j veng vartojamy KMN | kolistino preparaty
PCS, nurodant toliau pateiktg formuluote.

Farmakoterapiné grupé — sisteminio poveikio antibakteriniai preparatai, kiti antibakteriniai preparatai,
polimiksinai.

ATC kodas — J01XBO0L1.

Veikimo mechanizmas

Kolistinas yra ciklinis polipeptidinis antibakterinis preparatas, priklausantis polimiksiny grupei.
Polimiksinai veikia pazeisdami lasteliy membrang, pasireiskiantis fiziologinis poveikis sukelia
bakterijy zutj. Polimiksinai selektyviai veikia aerobines gramneigiamas bakterijas, kurios turi
hidrofobing iSoring membrang.

Atsparumas

Atsparioms bakterijoms yra biidingos modifikuotos lipopolisacharido fosfatiné grupés, kurias pakeicia
etanolaminas arba aminoarabinozé. Natiiraliai atspariose gramneigiamose bakterijose, pvz., Proteus
mirabilis ir Burkholderia cepacia, lipidy fosfatas yra visiskai pakeistas etanolaminu arba
aminoarabinoze.

Yra tikétinas kryZminis atsparumas tarp kolistino (polimiksino E) ir polimiksino B. Kadangi
polimiksiny veikimo mechanizmas skiriasi nuo kity antibakteriniy preparaty veikimo mechanizmy,
nesitikima, kad minéto mechanizmo sukeliamas atsparumas kolistinui ir polimiksinui sukelty
atsparumg kitoms vaistiniy preparaty klaséms.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
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Nustatyta, kad polimiksinai sukelia nuo koncentracijos priklausomg baktericidinj poveikj jautrioms
bakterijoms. Laikoma, kad fAUC / MSK koreliuoja su klinikiniu veiksmingumu.

EUCAST ribinés reik§meés
Jautrios (J) Atsparios (A)*®

Acinetobacter <2 A>2 mg/L
Enterobacteriaceae <2 A>2 mg/L
Pseudomonas padermés J<4 A>4 mg/L

& Jautrumo ribos taikomos vartojant 2-3 MTV tris kartus per parg. Gali reikéti vartoti jsotinamgjq
(9 MTV) doze.

Jautrumas

Tam tikry riSiy jgyto atsparumo paplitimas gali priklausyti nuo geografinés vietovés ir laiko, todél
pageidautina gauti informacija apie atsparius tos vietovés mikroorganizmus, ypac, jei reikia gydyti
sunkig infekcine liga. Jeigu vietinis mikroorganizmy atsparumo paplitimas yra toks, kad preparato
veiksmingumas, nors tik kai kuriy infekciniy ligy atveju, yra abejotinas, reikia kreiptis patarimo i
eksperta.

Paprastai jautrios rasys

Acinetobacter baumannii

Haemophilus influenzae

Klebsiella padermés

Pseudomonas aeruginosa

Risys, kuriy jgytas atsparumas gali kelti sunkumy

Stenotrophomonas maltophilia

Achromobacter xylosoxidans (anksc¢iau Alcaligenes
xylosoxidans)

Natiraliai atspariis mikroorganizmai

Burkholderia cepacia ir susijusios riisys

Proteus padermés

Providencia padermés

Serratia padermés

5.2 skyrius. Farmakokinetinés savybés

Pastaba. Sio skyriaus formuluotes reikia pakeisti visy j veng vartojamy KMN | kolistino preparaty
PCS, nurodant toliau pateiktq formuluote.

Informacijos apie kolistimetato natrio druskos (KMN) farmakokinetika yra nedaug. Turima duomeny,
kad farmakokinetika pacienty, kuriy buiklé yra kritiné, organizme, skiriasi nuo farmakokinetikos pacienty,
kuriy fiziologiniai sutrikimai yra ne tokie sunkdis, bei sveiky savanoriy organizme. Toliau pateikiami
duomenys yra paremti tyrimais, kuriy metu KMN / kolistino koncentracija plazmoje buvo nustatinéjama
efektyviosios skysc¢iy chromatografijos metodu.

Po kolistimetato natrio druskos infuzijos neveiksmingas vaistas pirmtakas virsta veiksmingu kolistinu.
Nustatyta, kad didziausia kolistino koncentracija pacienty, kuriy biiklé yra kritiné, plazmoje po
kolistimetato natrio druskos pavartojimo atsiranda iki 7 valandy véliau.

Pasiskirstymas

Kolistino pasiskirstymo tiiris sveiky zmoniy organizme yra mazas ir mazdaug atitinka uzlastelinés
ertmés skyscio tarj. Pacienty, kuriy buklé yra kriting, organizme pasiskirstymo tiris reikSmingai
padidéja. Jungimosi prie baltymy mastas yra vidutinis ir didéjant koncentracijai mazéja. Jei néra
smegeny dangaly uzdegimo, penetracija j smegeny skystj yra minimali, taciau ji didéja, jei yra
smegeny dangaly uzdegimas.
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Vartojant kliniskai reik§mingas dozes, ir KMN, ir kolistino farmakokinetika yra tiesiné.

Eliminacija

Nustatyta, kad mazdaug 30 % kolistimetato natrio druskos sveiky Zzmoniy organizme virsta kolistinu;
jo klirensas priklauso nuo kreatinino klirenso ir, inksty funkcijai blogéjant, kolistinu virsta didesné
KMN dalis. Pacienty, kuriy inksty funkcija labai bloga (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), organizme
kolistinu gali virsti 60-70 % kolistimetato natrio druskos. KMN Salinama daugiausia per inkstus,
vykstant glomeruly filtracijai. 60-70 % KMN i§ sveiky Zmoniy organizmo i$siskiria su §lapimu
nepakitusiu pavidalu per 24 valandas.

Veiklaus kolistino eliminacija néra i§samiai apibudinta. Kolistinas ekstensyviai reabsorbuojamas
inksty kanaléliuose ir gali bati $alinamas ne per inkstus arba vykstant metabolizmui inkstuose (galimas
kaupimasis inkstuose). Jei yra inksty funkcijos sutrikimas, kolistino klirensas sumazéja (tikriausiai dél
padidéjusio virtimo KMN).

Nustatyta, kad kolistino pusinés eliminacijos laikas sveiky zmoniy ir cistine fibroze serganciy pacienty
organizme yra atitinkamai mazdaug 3 val. ir 4 val., bendrasis klirensas yra mazdaug 3 I/val. Pacienty,
kuriy buklé yra kritiné, organizme pusinés eliminacijos laikas gali pailgéti iki mazdaug 9-18 val.

Pakuotés lapelis
1. Kas yra [Vaistinio preparato pavadinimas] ir kam jis vartojamas

Pastaba. Esamas pakuotés lapelis turi biiti redaguojamas: tekste daromi tinkami jterpimai,
pakeitimai ar iSbraukimai, atspindintys toliau pateiktq formuluote.

[Vaistinio preparato pavadinimas] vartojamas jo suleidZiant tam tikry bakterijy sukelty tam tikry
sunkiy infekciniy ligy gydymui. [Vaistinio preparato pavadinimas] vartojama tada, kai kiti antibiotikai
netinka.

2. Kas Zinotina pries vartojant [Vaistinio preparato pavadinimas]

Pastaba. Esamas pakuotés lapelis turi biiti redaguojamas: tekste daromi tinkami jterpimai,
pakeitimai ar iSbraukimai, atspindintys toliau pateiktq redakcijg. Jei nurodyta generalizuotos
miastenijos kontraindikacija, jq reikia iStrinti, nes jq reikés keisti jspéjimu, kaip nurodyta toliau.

[Vaistinio preparato pavadinimas] vartoti negalima:
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kolistimetato natrio druskai, kolistinui ar kitiems
polimiksinams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti [Vaistinio preparato
pavadinimas]:

- jeigu yra ar anks¢iau buvo inksty sutrikimy;

- jeigu sergate generalizuota miastenija;

- jeigu sergate porfirija.

Neisnesiotiems kiidikiams ir naujagimiams [Vaistinio preparato pavadinimas] biitina vartoti ypac
atsargiai, kadangi jy inkstai biina dar nevisiskai i8sivyste.

Kiti vaistai ir [Vaistinio preparato pavadinimas]

- vaistai, kurie gali paveikti Jusy inksty funkcija. Jei tokiy vaisty vartojama tuo pat metu kaip ir
[Vaistinio preparato pavadinimas], gali didéti inksty pazeidimo rizika;

- vaistai, kurie gali veikti nervy sistema. Jei tokiy vaisty vartojama tuo pat metu kaip ir [Vaistinio
preparato pavadinimas], gali didéti Salutinio poveikio nervy sistemai rizika;
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vaistai, vadinami raumenis atpalaiduojanéiais vaistais, kuriy daznai vartojama bendrosios
anestezijos metu. [Vaistinio preparato pavadinimas] gali stiprinti $iy vaisty poveik].

Jei Jums bus sukeliama bendroji anestezija, pasakykite anesteziologui, kad vartojate [Vaistinio
preparato pavadinimas].

Jeigu Jis sergate generalizuota miastenija ir vartojate kity antibiotiky, vadinamy makrolidais (pvz.,
azitromicino, klaritromicino ar eritromicino) arba fluorochinolonais (pvz., ofloksacino, norfloksacino
ir ciprofloksacino), [Vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas dar labiau padidins raumeny
silpnumo ir kvépavimo pasunkéjimo pasireiskimo rizika.

Tuo pat metu vartojant infuzuojamo [Vaistinio preparato pavadinimas] ir jkvepiamo [Vaistinio
preparato pavadinimas], gali didéti Salutinio poveikio atsiradimo rizika.

3. Kaip vartoti [Vaistinio preparato pavadinimas]

Pastaba. Esamas pakuotés lapelis turi biiti redaguojamas: tekste daromi tinkami jterpimai,
pakeitimai ar iSbraukimai, atspindintys toliau pateiktq redakcijq. Dozavimas gali buti pateikiamas ir
lenteléje.

[Vaistinio preparato pavadinimas] gydytojas suleis i Jasy vena per 30-60 minuciy.

Iprastiné paros dozé suaugusiesiems yra 9 milijonai vienety, ji suvartojama padalyta j dvi ar tris dozes.
Jei Jusy buklé yra gana sunki, gydymo pradzioje Jums bus infuzuojama didesné kaip 9 milijony
vienety doze.

Tam tikrais atvejais Jusy gydytojas gali nuspresti skirti didesne paros doze (iki 12 milijony vienety).
Iprastiné paros dozé vaikams, sveriantiems iki 40 kg, yra 75 000-150 000 vienety kilogramui kiino
masés, ji suvartojama padalyta j tris dozes.

Kartais cistine fibroze sergantiems pacientams skiriamos didesnés dozés.

Vaikams ir suaugusiesiems, kuriems yra inksty sutrikimy (jskaitant dializémis gydomus pacientus),

paprastai skiriamos mazesnés dozeés.
Gydytojas reguliariai tirs Jusy inksty funkcijg gydymo [Vaistinio preparato pavadinimas] metu.
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Informacijos apie ikvepiamuju ar purSkiamuju preparatu, kuriu sudétyje yra KMN, pakeitimai,
patvirtinti Zmonéms skirtu vaistu komiteto (angl. CHMP)

Preparato charakteristiky santrauka
Pastaba. Sio skyriaus formuluotes reikia pakeisti, toliau nurdyta formuluote.
4. skyrius. Terapinés indikacijos

1. [Vaistinio preparato pavadinimas] skirtas gydyti létines Pseudomonas aeruginosa sukeltas plauciy
infekcines ligas cistine fibroze sergantiems suaugusiesiems ir vaikams (Zr. 5.1 skyriy).

Reikia atsizvelgti | oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Pastaba. Sio skyriaus formuluote reikia pakeisti, toliau nurodyta formuluote.

turin¢iam tinkamos Sio vaistinio preparato vartojimo patirties.

Dozavimas
Dozg galima koreguoti atsizvelgiant j buklés sunkumg ir klinikine reakcija.

Rekomenduojamos doziy ribos
Vartojimas jkvepiant

Suaugusiesiems, paaugliams ir > 2 mety vaikams
1-2 milijonai tarptautiniy vienety (MTV) du ar tris kartus per para (ne daugiau kaip 6 MTV per para).

< 2 mety vaikams
0,5-1 MTYV du kartus per parg (ne daugiau kaip 2 MTV per parg).

Biitina laikytis atitinkamy klinikiniy gydymo schemy gairiy reikalavimy, jskaitant susijusius su
gydymo trukme, periodiSkumu ir kity antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimu tuo pat metu.

Senyviems pacientams
Laikoma, kad dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Laikoma, kad dozés koreguoti nereikia, taciau pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi,

rekomenduojama gydyti atsargiai (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Laikoma, kad dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas

Skirtas jkvepti.
[Galima jtraukti informacijq apie tinkamgq (-us) purkstuvg (-us) ir iSpurskimo savybes]

Kolistimetato natrio druska vandeniniuose tirpaluose hidrolizuojama j veikligja medziagg kolisting.

Specialios atsargumo priemongs, susijusios su darbu su paruostu tirpalu bei jo naikinimu,
pateikiamos 6.6 skyriuje.
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Jei kartu taikomas gydymas ir kitais vaistiniais preparatais, jy vartojama gydytojo rekomenduota
tvarka.

Dozés konvertavimo lentelé

ES Salyse kolistimetato natrio druska (KMN) turi bati skiriama ir vartojama tik tarptautiniais vienetais
(TV). Vaistinio preparato etiketéje nurodomas flakone esantis TV kiekis.

Dél skirtingos doziy ir stiprumo iSraiSkos atsiranda painiava ir pasitaiko dozavimo klaidy. JAV ir
kitose pasaulio Salyse doz¢é yra iSreiskiama kolistino bazés aktyvumo miligramais (KBA mg).

Informacijai paruosta toliau pateikta konvertavimo lentelé. Joje nurodytas dozes reikia laikyti
nominaliomis ir tik apytikrémis.

KMN konvertavimo lentelé

Stiprumas ~ KMN masé (mg)*
TV ~mg KBA
12 500 0,4 1
150 000 5 12
1 000 000 33 80
4 500 000 150 360
9 000 000 720 720

* Nominalus vaistinio preparato veikliosios medZiagos stiprumas = 12 500 TV/mg
Pakuotés lapelis
1. Kas yra [Vaistinio preparato pavadinimas] ir kam jis vartojamas

Pastaba. Esamas pakuotés lapelis turi biiti redaguojamas: tekste daromi tinkami jterpimai,
pakeitimai ar iSbraukimai, atspindintys toliau pateikzg redakcijg.

[\Vaistinio preparato pavadinimas] vartojamas jkvepiant kriitinés lastos l1étinés infekcinés ligos
gydymui pacientams, sergantiems cistine fibroze. [Vaistinio preparato pavadinimas] vartojamas tada,
kai tokig infekcing liga sukelia tam tikros bakterijos, vadinamos Pseudomonas aeruginosa.

2. Kas Zinotina pries vartojant [Vaistinio preparato pavadinimas]

Pastaba. Esamas pakuotés lapelis turi biiti redaguojamas: tekste daromi tinkami jterpimai,
pakeitimai ar iSbraukimai, atspindintys toliau pateiktg redakcijg. Jei nurodyta generalizuotos
miastenijos kontraindikacija, jq reikia iStrinti, nes jg reikés keisti jspéjimu, kaip nurodyta toliau.

[Vaistinio preparato pavadinimas] vartoti negalima:
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kolistimetato natrio druskai, kolistinui ar kitokiems
polimiksinams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti [ Vaistinio preparato
pavadinimas]:

- jeigu yra ar anks¢iau buvo inksty sutrikimy;

- jeigu sergate generalizuota miastenija;

- jeigu sergate porfirija;

- jeigu sergate astma.

Neisnesiotiems kiidikiams ir naujagimiams [ Vaistinio preparato pavadinimas] biitina vartoti ypac
atsargiai, kadangi jy inkstai biina dar nevisiskai i$sivyste.
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Kiti vaistai ir [Vaistinio preparato pavadinimas]

- vaistai, kurie gali paveikti Jusy inksty funkcijg. Jei tokiy vaisty vartojama tuo pat metu kaip ir
[Vaistinio preparato pavadinimas], gali didéti inksty pazeidimo rizika;

- vaistai, kurie gali veikti nervy sistema. Jei tokiy vaisty vartojama tuo pat metu kaip ir [Vaistinio
preparato pavadinimas], gali didéti Salutinio poveikio nervy sistemai rizika;

- vaistai, vadinami raumenis atpalaiduojanciais vaistais, kuriy daznai vartojama bendrosios
anestezijos metu. [Vaistinio preparato pavadinimas] gali stiprinti $iy vaisty poveikj. Jei Jums
bus sukeliama bendroji anestezija, pasakykite anesteziologui, kad vartojate [Vaistinio preparato
pavadinimas].

Jeigu Jus sergate generalizuota miastenija ir vartojate kity antibiotiky, vadinamy makrolidais (pvz.,
azitromicino, klaritromicino ar eritromicino) arba fluorochinolonais (pvz., ofloksacino, norfloksacino
ir ciprofloksacino), [Vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas dar labiau padidins raumeny
silpnumo ir kvépavimo pasunkéjimo pasireiskimo rizika.

Tuo pat metu vartojant infuzuojamo [Vaistinio preparato pavadinimas] ir jkvepiamo [Vaistinio
preparato pavadinimas], gali didéti Salutinio poveikio atsiradimo rizika.

3. Kaip vartoti [Vaistinio preparato pavadinimas]
Pastaba. Esamas pakuotés lapelis turi biiti redaguojamas: tekste daromi tinkami jterpimai,
pakeitimai ar iSbraukimai, atspindintys toliau pateiktq redakcijq. Dozavimas gali buti pateikiamas ir

lenteléje.

Iprastiné dozé suaugusiesiems, paaugliams ir > 2 mety vaikams yra 1-2 milijonai TV du ar tris kartus
per parg (ne daugiau kaip 6 milijonai vienety per parg).

Iprastiné dozé < 2 mety vaikams yra 0,5-1 milijonas TV du kartus per para (ne daugiau kaip
2 milijonai vienety per para).

Atsizvelgdamas j aplinkybes, gydytojas gali nuspresti keisti doze. Jei vartojate ir kitokiy jkvepiamyjy
vaisty, gydytojas nuspres, kokia tvarka juos vartoti.
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