I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Colobreathe 1 662 500 SV inhalacijas pulveris, cietas kapsulas.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra kapsula satur 1 662 500 SV, kas atbilst aptuveni 125 mg natrija kolistimetata (Colistimethate
sodium).

3. ZALU FORMA

Inhalacijas pulveris, cieta kapsula (inhalacijas pulveris)

Caurspidigas cietas PEG-Zelatina kapsulas, kas satur smalku, baltu pulveri.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Colobreathe ir indicéts Pseudomonas aeruginosa bakteriju izraisttu hronisku plausu infekciju
arstéSanai pacientiem ar cistisko fibrozi (CF) vecuma no 6 gadiem (skatit 5.1. apakSpunktu). Jaievéro
oficialas vadlinijas par antibakterialo aktivo vielu atbilstosu lietosanu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie un bérni no 6 gadu vecuma

Javeic vienas kapsulas inhalacija divreiz diena.

Devas intervalam jabiit p&c iesp&jas tuvakam 12 stundam.

Colobreathe efektivitate ir noteikta 24 nedélu ilga p&tijuma. ArstéSanu var turpinat, kamer vien arsts
uzskata, ka pacients no tas giist medicinisku labumu.

Nieru darbibas traucéjumi
Devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Colobreathe drosums un efektivitate, lietojot beérmiem vecuma Iidz 6 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Tikai inhalacijam.
Colobreathe kapsulas drikst lietot tikai ar Turbospin pulvera inhalatoriem.
Kapsulas nedrikst norft.

Lai nodrosinatu pareizu zalu lietosanu, arstam vai citam veselibas apriipes specialistam japarada
pacientam, ka lietot inhalatoru. Pirma deva ir jalieto medika uzraudziba.

Ja tiek sanemtas vél citas arstéSanas, tas javeic $ada seciba:



- inhal&jamie bronhodilatatori;

- kriskurvja fizioterapija;

- citas inhal&jamas zales;

- Colobreathe.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, kolistina sulfatu vai polimiksinu B.

4.4. IpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Bronhospazmas un klepoSana

Inhalgjot iesp&jamas bronhospazmas vai klepoSana. Turpinot lietoSanu, §1s reakcijas parasti izzid vai
to biezums ievérojami samazinas, un tas var atvieglot ar piemerotu beta;-agonistu terapiju pirms vai

p&c natrija kolistimetata sausa pulvera inhalacijas. Ja bronhospazmas vai klepoSana joprojam sagada
problémas, ir jaapsver arsté$anas partraukSana.

Hemoptize
Hemoptize ir cistiskas fibrozes komplikacija, kas biezak novérojama pieaugusajiem. Natrija
kolistimetata lietoSanu pacientiem ar kltniski butisku hemoptizi drikst uzsakt vai turpinat tikai tad, ja

arst€Sanas ieguvumi atsver turpmako asinoSanas izraisisanas risku.

Aktta elpoSanas traucéjumu paasina$anas

Ja paradas akiita elpoSanas trauc&jumu paasinasanas, ir jaapsver papildu intravenozo vai peroralo
antibakterialo [idzeklu terapija.

Mutes dobuma sénisu superinfekcija

P&c katras Colobreathe inhalacijas mute ir jaizskalo ar tideni. SkaloSanas tideni nedrikst norit.
SkaloSana var samazinat mutes dobuma séniSu superinfekcijas paradi$anos arstésanas laika un var ari
samazinat nepatikamo natrija kolistimetata garsu.

Nefrotoksicitate/neirotoksicitate

Ir iespgjama loti zema kolistimetata transpulmonara absorbcija pec Colobreathe inhalacijas (skatit 5.2.
apakSpunktu). Pacientiem, kuriem ir paaugstinats nefrotoksicitates vai neirotoksicitates risks, lietojot
Colobreathe, joprojam jaievero piesardziba.

Lietojot Colobreathe vienlaikus ar natrija kolistimetatu parenterali vai izsmidzinata veida, jaievéro
piesardziba.

Natrija kolistimetats un potenciali nefrotoksiskas vai neirotoksiskas zales, to vidi nedepolarizgjosie
miorelaksanti, vienlaikus jalieto piesardzigi (skatit 4.5. apakSpunktu).

Citi

Colobreathe ir loti piesardzigi jalieto pacientiem ar myasthenia gravis, jo iesp&jama zalu izraisita
neiromuskulara blokade.

Pacientiem ar porfiriju natrija kolistimestatu jalieto loti piesardzigi.
Drosiba un efektivitate ir noveértéta 24 ned€lu kontrol&tos p&tijumos (skatit 5.1. apakSpunktu).

Natrijs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - butiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nayv pieredzes par Colobreathe lietoSanu vienlaikus ar citiem inhalgjamiem antibakterialiem
lidzekliem.

Lietojot vienlaikus ar citam natrija kolistimetata zalu formam, jaievero piesardziba, jo ir maz pieredzes
un iesp&jama kumulativa toksicitate.

Nav veikti in vivo mijiedarbibas petijumi.

Natrija kolistimetats un kolistins ir pétiti in vitro, lai noteiktu, ka svaigu cilveka hepatocitu primaro
kultiiru apstrade ietekmé citohroma P450 (CYP) enzimu ekspresiju. Apstrade ar natrija kolistimetatu
vai kolistinu neinducgja neviena parbaudita enzima aktivitati (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 un
3A4/5).

Vienlaicigi lietojot inhal&jamo natrija kolistimetatu un citas zales ar iesp&jamu nefrotoksisku vai
neirotoksisku iedarbibu, pieméram, aminoglikozidus, vai neiromuskularos blokatorus, piem&ram,
kurarei Iidzigas iedarbibas lidzeklus, jaievero piesardziba.

Vienlaiciga arst€Sana ar natrija kolistimetatu un makrolidiem, pieméram, azitromicinu un
klaritromicinu, vai fluorhinoloniem, piem&ram, norfloksacinu un ciprofloksacinu, pacientiem ar
myasthenia gravis ir javeic piesardzigi (skatit 4.4. apaksSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti
Gritnieciba

Dati par inhal€jama natrija kolistimetata lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami.
Pétfjumi ar dzivniekiem, ievadot parenterali, ir uzradijusi reproduktivo toksicitati (skatit 5.3.
apakSpunktu). Vienas intravenozas devas petijjumi ar griitniec€m ir uzradijusi, ka natrija kolistimetats
Skerso placentu un Iidz ar to, nozimgjot zales griitniecibas laika, iesp&jama toksiska iedarbiba uz augli.
Natrija kolistimetatu drikst lietot griitniecibas laika tikai tad, ja ieguvums matei ir lielaks neka
iesp&jamais risks auglim.

Natrija kolistimetats griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma, neizmantojot
kontracepcijas Iidzeklus, lietot nav ieteicams.

BaroSana ar kraiti

Fizikali kimiskie dati liecina par natrija kolistimetata izdaliSanos cilvéka piena. Nevar izslégt risku
jaundzimusSajiem/zidainiem. Leémums partraukt zidisanu vai partraukt/atturties no terapijas ar natrija
kolistimetatu, japienem izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bernam un ieguvumu no terapijas
sievietel.

Fertilitate

Natrija kolistimetatam nav nozimigas ietekmes uz zurku vai pelu te€vinu vai matisu fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nemot véra natrija kolistimetata drosibas profilu, ir iespg€jama neirotoksicitate, kas var izpausties ka

reibonis, apjukums vai redzes trauc€jumi. Pacienti ir jabridina, ka tada gadijuma nedrikst vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Colobreathe dro$iba ir izvértéta kopuma 237 p&tamam personam (225 cistiskas fibrozes pacienti un 12
veseli brivpratigie). No tiem 187 pacienti vecuma no 6 gadiem sanéma Colobreathe vienu kapsulu
divreiz diena 24 nedglu ilga 3. fazes salidzinosa petijuma. No tiem 32 pacienti bija vecuma no 6 Iidz
12 gadiem, 41 pacients vecuma no 13 Iidz 17 gadiem un 114 pacienti vecuma no 18 gadiem.
Visbiezak zinotas nevélamas reakcijas visiem ar Colobreathe arstetiem pacientiem procentuali bija
$adas: nepatikama garsa (62%), klepus (59,4%), rikles kairinajums (43,9%), aizdusa (16,6%) un
disfonija (10,7%). Inhalacija var izraistt klepoSanu vai bronhospazmas, kuras var kontrol&t ar
inhal&jamu beta, agonistu pirmsterapiju.

Ir zinots par sapigu rikli vai mutes dobumu, lietojot natrija kolistimetata aerosolu, un tas var notikt ari
ar Colobreathe. Tas var biit saistits ar Candida albicans infekciju vai paaugstinatu jutibu. ArT adas

izsitumi var noradit uz paaugstinatu jutibu, un ja ta paradas, arstéSana ir japartrauc.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

24 nedgelu ilga kliniskaja petijuma visu vecumu grupas tika noverotas sadas neveélamas
blakusparadibas.

Biezums ir definéts ka: loti biezi (=1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti
(=1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti <1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).
Katra biezuma grupa nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas smaguma samazinasanas seciba.

Organu sistéemas Loti biezi Biezi Retak

klase

Imiinas sistémas Paaugstinata jutiba

trauc&jumi pret zalém

Vielmainas un uztures Kermena masas

traucjumi svarstibas,
samazinata apetite

Psihiskie trauc&jumi Satraukums

Nervu sistémas

Lidzsvara trauc&jumi,

Krampji, miegainiba

traucgjumi galvassapes
Ausu un labirinta Tinits Ausu nosprostojums
bojajumi
Elposanas sistémas Aizdusa, Hemoptize, Sapes kriitls,
traucgjumi, kraskurvja | klepus, bronhospazmas, pastiprinata aizdusa,
un videnes slimibas disfonija, rikles astma, faringolaringealas
kairinajums seékSana, sapes,
nepatikama sajiita deguna asinosana,
kraskurvi, strutainas krépas,
apaksgjo elpcelu patologiski troksni
infekcija, kruskurvi,
klepus ar krépam, pastiprinata
krakskeSana plausas. | sekrécija augsgjos
elpvados
Kunga-zarnu trakta Dizgezija VemsSana, slikta diiSa, | Caureja, zobu sapes,
traucjumi pastiprinata
sickaloSanas, vedera
uzpisanas
Skeleta-muskulu un Artralgija
saistaudu sisteémas
bojajumi
Nieru un urinizvades Proteintrija

sistémas traucgjumi




Vispargji traucgjumi Drudzis, nespeks, Slapes
un reakcijas nogurums
ievadiSanas vieta
[zmekl&jumi Samazinats forsetais
izelpas tilpums
Traumas, saindéSanas Zalu lietoSanas
un ar manipulacijam kluda
saistitas komplikacijas

Pediatriska populacija

24 nedgelu ilga kliniskaja petijuma, kura Colobreathe tika noziméts divreiz diena pieaugusajiem un
bérniem vecuma no 6 lidz 17 gadiem, pediatriskajai populacijai novérotas nevélamas blakusparadibas
bija [idzigas tam, kas tika nov@rotas visa populacija. Visbiezak zinotas nevelamas blakusparadibas ar
Colobreathe arstetiem pacientiem procentuali bija $adas: klepus (55%), nepatikama garsa (51%), rikles
kairinajums (34%), aizdusa (10%) un disfonija (10%).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Simptomi

Pasreiz nav pieredzes par pardozesanu, lietojot Colobreathe. Tomer pardozesana, iesp&jams, var
izraistt augstaku sistemisku iedarbibu.

Pardozesana inhalgjot ir maz iesp&jama, bet ir identificeta pec sisteémiskas lietoSanas. Intravenozas
pardozesanas raksturigakas pazimes un simptomi ir nemiers, parestézija un reibonis. Ta var izraistt art
neiromuskularo blokadi, kas var radit muskulu vajumu, apnoju un iesp&jamu elposanas apstasanos.
Pardozgsana var izraist arT akiitu nieru mazspgju, kurai raksturigs samazinats urina daudzums un
paaugstinata atlieku slapekla un kreatinina koncentracija seruma.

Parvaldiba

Nav pieejams specifisks antidots, tadé] arstésana javeic ar balstterapiju. Var méginat paatrinat natrija

kolistimetata izvadi, pieméram, ar mannita diurézi, ilgstoSu hemodializi vai peritonealo dializi, bet
efektivitate nav zinama.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sist€miski lietojamie antibakterialie Iidzekli , citi antibakterialie lidzekli.
ATK kods: JO1XBO1

Darbibas mehanisms

Natrija kolistimetats (NK) ir ciklisko polipeptidu antibakteriala aktiva viela, ko iegtist no Bacillus
polymyxa var. colistinus un kas pieder polimiksinu grupai. Polimiksini darbojas, bojajot §tinu
membranu, un izraisita fiziologiska iedarbiba ir navéjosa bakterijam. Polimiksini selektivi iedarbojas
uz gramnegativajam bakterijam ar hidrofobu argjo membranu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Rezistence

Rezistentam bakterijam ir raksturiga lipopolisaharida fosfatu grupu modifikacija, aizvietojot tas ar
etanolaminu vai aminoarabinozi. Dabiski rezistentam gramnegativam bakt€rijam, piem&ram, Proteus
mirabilis un Burkholderia cepacia, ir pilniga lipidfosfatu aizvietoSana ar etanolaminu vai
aminoarabinozi.

Krusteniska rezistence

Ir sagaidama natrija kolistimetata un polimiksina B krusteniska rezistence. Ta ka polimiksinu darbibas
mehanisms ir atSkirigs no citiem antibakterialajiem Iidzekliem, rezistencei pret kolistmu un
polimiksinu tikai pec iepriekSminéta mehanisma nevajadzetu izraisit rezistenci pret citam zalu grupam.

Natrija kolistimetata epidemiologiska kritiska robezveértiba Pseudomonas aeruginosa bakterijam, kas
atSkir savvalas populaciju no izolatiem ar ieglitam rezistences iezimeém, ir 4 mg/1.

Kliniska efektivitate

3. fazes kliniskais pétijums bija randomizets, atklata mark&uma, aktiva salidzinajuma zalu p&tijums,
kura salidzinaja 1 662 500 SV natrija kolitimetata sausa pulvera inhalacijam ar tobramicina inhalaciju
aerosola $kidumu inhalacijam 300 mg/5 ml efektivitati, lietojot 380 p&tamam personam ar
dokumentgtu cistisko fibrozi, kuram bija Pseudomonas aeruginosa izraisita hroniskas plausu
infekcijas komplikacija. Petamas personas bija vecuma no 6 gadiem un prognozetais FEV| % bija 25-
75%. Visam p&tamam personam ieklausanas perioda pirms randomizacijas bija veiksmigi japabeidz
vismaz divi tobramicina $kiduma aerosola terapijas cikli. P€tamas personas randomizgja sanemt vai nu
vienu 1 662 500 SV natrija kolistimetata kapsulu divreiz diena, vai ar 300 mg tobramicina divreiz
diena. JaatzZimg, ka arsteéSana netika partraukta, ja pacienti vienlaicigi sanéma parenteralas
antibakterialas aktivas vielas.

Efektivitate tikai noteikta, nosakot izmainas prognozetaja FEV, %, salidzinot ar sakotngjo raditaju, pec
24 nedglu arst€Sanas perioda.

Arstesana ieklautas (ITT, Intent-To-Treat) populacijas primaras efektivitates rezultati ir paraditi
zemak.

Izmainas FEV1 (% prognozétais) no sakotngja raditaja 24. nedela (ITT populacija)

Pacientu grupa | Colobreathe Tobramicins Korigéta 95% TI

(Vidgjais) (Vidgjais) arstéSanas

at§kiriba

Visi pacienti, -0,90 (n=183) 0,35 (n=190) -0,97 -2,74, 0,86
lietojot LOCF
Arstésanu 0,39 (n=153) 0,78 (n=171) -0,29 -2,21, 1,71
pabeigusie
pacienti

Primara rezultata raditajiem, izmainam prognozétaja FEV; %, datiem nav normala sadalfjuma. Korigétas arstésanas atskirtba un 95%
ticamibas intervals tika transformeti atpakal no logaritmiski transformétajiem datiem. ArstéSana ieklauta populacija neietvera pacientus, kas
bija arstéti, bet kuriem nebija hroniskas infekcijas pazimju.

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Colobreathe viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks§grupas ar Pseudomonas aeruginosa plausu infekciju/kolonizaciju
pacientiem ar cistisko fibrozi (informaciju par lictosanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta).



5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
UzsiikSanas

P&c Colobreathe inhaléSanas kolistimetats netiek uzsiikts no plausam nozimiga apjoma. Pec 1 662 500 SV
lictoSanas divreiz diena 7 dienas pieaugusSajiem, pusaudziem un pediatriskie pacientiem ar cistisko fibrozi
noverotas. kopgja kolistimetata videjas C max vertibas neparsniedza 455 ng/ml (vidgjas vertibas
pieaugusajiem). Kopgja kolistimetata Tmax bija no 0,5 1idz 1 stundai péc devas lictoSanas.

Lai gan populacijas FK analize liecinaja, ka vecums ir statistiski nozimiga kovariante, kop&ja NK un
kopgja briva kolistina AUCo.¢ un devai pielagotais AUCy. (AUCy.¢/D) bérniem un pusaudziem bija
lidzigs, bet pieauguso grupa noveroja lielaku AUCy.6. Pielagojot AUCy.¢ p&c devas un kermena masas,
bérniem konstat&ja nedaudz lielaku kop&ja NK un kopgja briva kolistina AUCy.«/D/W. Lielu FK
mainibu noveroja visas tris grupas, tadel uzskata, ka jaunu pacientu grupas deva nav japielago.

Augstu kopgja briva kolistina (vid&ji 23,5 mg/l) un kopgja kolistimetata (videji 178 mg/1)
koncentraciju krépas 1 stundu péc zalu lietosanas 8. diena p&c zalu lietoSanas divreiz diena 7 dienas,

noveroja visas vecuma grupas.

Parastam individam nenotiek kolistimetata uzstiksanas no kunga-zarnu trakta m kaut cik nozimiga
daudzuma.

Izkliede

Piesaiste protetniem ir zema. Polimikstni saglabajas aknas, nier€s, smadzengs, sirdi un muskulos.
Viena pétijuma cistiskas fibrozes pacientiem izkliedes tilpums Iidzsvara stavokli bija 0,09 1/kg.

Biotransformacija

Natrija kolistimetats in vivo noardas. 80% parenteralas devas var konstatét neizmainita veida urina, un
nav ekskrécijas ar zulti, tap€c var pienemt, ka atlikusas zales audos tiek inaktivétas. Mehanisms nav
zinams.

Eliminacija

Sistemiskas uzstksanas p&tijuma konstatéja minimalu izdali$anos ar urinu — ar urinu tika izvaditi mazak
neka 3% Colobreathe devas natrija kolistimetata un kolistina veida. Tade] devas pielagosana pacientiem ar
nieru darbibas traucgjumiem nav nepiecieSama. Apréekinatais kop€ja natrija kolistemata (NK) un kopgja
briva kolistina vid&jais terminalais eliminacijas pusperiods bija attiecigi 3,0 h un 6,4 h.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliiskajos standartpétijumos iegiitie dati par genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.
Farmakologiskie drosuma, atkartotu devu toksicitates un toksiskas ietekmes uz reproduktivitati
petijumi ar dzivniekiem izmantojot ievades veidus, kas nodrosSina sisteémisku iedarbibu, neliecinaja par
1pasu risku. Nebija nozimigas ietekmes uz fertilitati vai reproduktivo funkciju kopuma Zurku vai pelu
teviniem vai matit€m. Pelu embrionalas attistibas p&tfjumos tika noveérota resorbcija un samazinata
parkaulo$anas, un Zurkam novéroja samazinatu augla svaru, samazinatu parkauloSanos, bet, lietojot
lielu devu- 10 mg kolistina bazes diena, arT samazinatu p&cdzemdibu izdzivosanu. Trusu embrionalas-
augla attistibas p&tijumos, lietojot intravenozas devas Iidz 80 mg/kg natrija kolistimetata (32 mg
kolistina bazes/kg), ietekme netika novérota.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Cieto PEG-Zelatina kapsulu sastavs:

Zelatins

Polietilenglikols

Attirits Tidens

Natrija laurilsulfats

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originalaja iepakojuma lidz paSam lietoSanas bridim, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Kapsulas ir ievietotas oPA/aluminija/PVH blistera plaksnit€s ar noplésamu vacina foliju, kas
izgatavota no poliestera/aluminija, un katra blistera plaksnite ir 8 vai 14 cietas kapsulas.

Colobreathe ir pieejams iepakojumos, kas satur 8 vai 56 cietas kapsulas.
Katrs iepakojums ar 56 kapsulam satur vienu Turbospin pulvera inhalatoru un 7 blisterus ar 8
kapsulam vai vienu Turbospin pulvera inhalatoru un 4 blisterus ar 14 kapsulam (56 cietam kapsulam) -

4 nedelu ilgai lietosanai.

Katrs iepakojums ar 8 kapsulam satur vienu 7Turbospin pulvera inhalatoru un 1 blisteri ar 8 cietajam
kapsulam — 4 dienu ilgai lietoSanai.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Kapsulas: nav 1pasu prasibu likvidéSanai. Turbospin ierice ir jaizmet atkritumos pé&c §1 arstéSanas
komplekta izlietosanas.

Colobreathe kapsulas ir jalieto tikai, izmantojot Turbospin inhalatoru.
Colobreathe lietoSana, izmantojot Turbospin inhalatoru

Lietojot Colobreathe, pacientam jaievéro $adi noradijumi.

Turbospin inhalatora sagatavoSana

1. Nonemiet vacinu. Lai to nonemtu, viegli pavelciet.
2. Noskroivgjiet iemutni, atsedzot Turbospin inhalatora tvertni.
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3. Iznemiet vienu kapsulu no blistera iepakojuma. Kapsula péc iznemsanas ir nekavéjoties
jaizmanto.

4. Uzmanigi ielieciet kapsulu tvertng, ar platako galu vispirms, Lai to izdaritu, nav japieméro
speks.

5. Tagad uzskruvgjiet iemutni atpakal tam paredzetaja vieta.

Kapsulas caurdur$ana un zalu ieelpoSana

6. Lai caurdurtu kapsulu:
o Turot inhalatoru ar iemutni uz augsu, viegli piespiediet virzuli uz augsu, Iidz ir sasniegta
redzama Iinija — bs jltama viegla pretestiba, un kapsula tiks fiks€ta un biis gatava
caurdurSanai. Pirms kapsulas caurdurSanas turiet to $aja pozicija.

o Kad kapsula ir fiks@ta pozicija, turpiniet spiest virzuli [idz galam un p&c tam virzuli
atlaidiet.

o Veicot So darbibu, kapsula tiek pardurta un tas saturu var ieelpot.

o Kapsulu nedrikst pardurt vairak neka vienu reizi. Ilespgjams, ka pec kapsulas

caurdurSanas redzesiet nelielu pulvera makoniti — tas ir normali.

7. Lénam izelpojiet. levietojiet iemutni starp lipam un zobiem. Liipam pilniba jaapnem iemutnis.
Japievers uzmaniba, lai ieelpas laika pirksti vai lipas nenosegtu gaisa spraugas.

8.  P&c tam l&ni un dzili ieelpojiet caur muti tada ritma, lai var€tu dzirdet vai just, ka kapsula
griezas.

9. Iznemiet Turbospin inhalatoru no mutes un aizturiet elpu apméram uz 10 sekundem vai tik ilgi,
kame@r jutaties &rti, un p&c tam Ieni izelpojiet.

10. Ja nedzirdat, ka kapsula griezas, iesp&jams, ka ta ir iespriidusi tvertné. Sada gadfjuma kapsulu
var atbrivot, viegli piesitot pa inhalatora tvertni. Nem&giniet kapsulu atbrivot, vélreiz piespiezot
virzuli. Ja kapsulu nevar atbrivot un pulveri nevar ieelpot, utilizgjiet bojato kapsulu kopa ar taja
atlikuso pulveri un izmantojiet citu kapsulu.

11. Ieelpojiet zales vélreiz, atkartojot 7. lidz 8. darbibu, lai nodrosinatu, ka kapsula ir iztukSota.

12. Lai parliecinatos, ka kapsula ir tuksa, varat atskrivet iemutni un parbaudit kapsulu. Ja ta nav
tuksa, atkartojiet 7., 8. un 9. darbibu, 11dz viss saturs ir ieelpots.

13. Kad viss saturs ir ieelpots, izskalojiet mutes dobumu ar tideni un izsplaujiet saturu.

Tuksas kapsulas nonemsana no Turbospin inhalatora
14. Kad kapsula ir tuksa, atskriivgjiet iemutni un péc tam nonemiet un utilizgjiet tukSo kapsulu.
Papildu informacija

Lénam ieelpojot, Jus iesiicat gaisu caur Turbospin inhalatora korpusu kapsulas tvertné. Gaisa pliisma
uztver kapsula esoSas mazas zalu dalinas un parnes tas pa Jusu elpceliem uz plausam.

Retos gadijumos loti mazas kapsulas korpusa dalinas var nonakt mutes dobuma vai elpcelos.

o Ja ta notiek, iespgjams, ka sajutisiet §is dalinas uz méles vai elpcelos.

. Kapsulas korpuss ir izgatavots no zelatina, kas cilvéka organismam norijot vai ieelpojot ir
nekaitigs.

o Kapsulas sadaliSanas risks paaugstinas, ja ta tiek caurdurta vairak neka vienu reizi, izpildot
6. darbibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/11/747/001 56 cietas kapsulas (4 blisteri ar 14 kapsulam)
EU/1/11/747/002 8 cietas kapsulas (1 blisteris ar 8 kapsulam)
EU/1/11/747/003 56 cietas kapsulas (7 blisteri ar 8 kapsulam)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 13/02/2012

P&dgjas parregistracijas datums: 26/09/2016

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Irija

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str-3

89143 Blaubeuren

Vacija

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg8anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstd (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACLJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipaSniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas

sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
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o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biatiski ietekm& ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Registracijas apliecibas Tpasnickam pirms zalu nonaksanas tirgii dalibvalsti ir jasaskano ar nacionalo
kompetento iestadi veselibas apriipes specialista un pacienta apmacibas komplekta formats un saturs.

Registracijas apliecibas Tpasnickam janodro$ina, lai visi arsti, kuri varétu nozimét vai lietot
Colobreathe, sanemtu veselibas apriipes specialista un pacienta apmacibas komplektu, kas satur:

. zalu aprakstu;
. lietoSanas instrukciju pacientam;
. ,,Arsta DVD”;

o ,,Pacienta DVD”;

. ,,Arsta DVD” informaciju brosiras veida tiem arstiem, kam nav piekluves DVD atskanotajam;
. »Pacienta DVD” informaciju brosiiras veida tiem pacientiem, kam nav piekluves DVD
atskanotajam.

Arsta un pacienta DVD/bro$iiram ir jasatur $adi galvenie elementi un zinojumi:

. iepazistinasana ar zalém: sniedz informaciju par kastites saturu, proti, ka 28 dienu arst€8anai tiks
lietotas 56 kapsulas un 1 ierice. Paskaidrojums, ka péc 28 dienam ierice ir jaizmet. Paskaidro,
kas ir Turbospin un ka tas darbojas;

o informacija par nepiecieSamibu ievérot arstéSanas rezimu, lai palielinatu iesp&jamos ieguvumus.
Paskaidrojums, ka inhal&jamu antibiotiku lietoSana var samazinat nepieciesamibu lietot
antibiotikas intravenozi;

. siki noradijumi par to, ka lietot zales: sakot ar zalu iepakojuma atver$anu un beidzot ar
izmantotas kapsulas un ierices izmesanu. Nedaudz zinu par Turbospin ierices tiriSanu,

. biezi novérojamo blakusparadibu, sevi$ki klepus un garSas traucéjumu, iztirzajums.
Paskaidrojums, ka:

- vairumam pacientu tas ir tikai minimalas ne€rtibas;
- pacienti nedrikst partraukt arstéSanos;

- klepus samazinas, turpinot zalu lietoSanu, un stavoklis stabiliz€jas apmeram p&c pirma
meénesa.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Colobreathe 1 662 500 SV inhalacijas pulveris, cietas kapsulas
colistimethate sodium

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 1 662 500 SV (atbilst aptuveni 125 mg) natrija kolistimetata

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris, cieta kapsula.

8 kapsulas un 1 Turbospin inhalators (1 plaksnite ar 8 kapsulam)

56 kapsulas un 1 Turbospin inhalators (4 plaksnites ar 14 kapsulam)
56 kapsulas un 1 Turbospin inhalators (7 plaksnites ar 8 kapsulam)

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai inhalacijam.

Lietot saskana ar arsta noradijumiem.

Nenorit kapsulas.

LietoSanai tikai ar Turbospin inhalatoru.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma 1idz paSam lietoSanas bridim, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/747/001 56 cietas kapsulas (4 plaksnites ar 14 kapsulam)
EU/1/11/747/002 8 cietas kapsulas (1 plaksnite ar 8 kapsulam)
EU/1/11/747/003 56 cietas kapsulas (7 plaksnites ar 8 kapsulam)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Colobreathe

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Colobreathe 1 662 500 SV inhalacijas pulveris
colistimethate sodium
Inhalacijam

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Essential Pharma Limited

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Colobreathe 1 662 500 SV inhalacijas pulveris, cietas kapsulas
colistimethate sodium

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vElak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Colobreathe un kadam noluikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Colobreathe lietoSanas
Ka lietot Colobreathe

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Colobreathe

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U B W

1. Kas ir Colobreathe un kadam nolikam tas lieto

Colobreathe satur natrija kolistimetatu, antibiotisku Iidzekli, ko sauc par polimiksinu.

Colobreathe lieto, lai kontrolétu pastavigu plausu infekciju, ko izraisa bakterija Pseudomonas
aeruginosa, pieaugusajiem un b&rniem no 6 gadu vecuma ar cistisko fibrozi. Pseudomonas aeruginosa
ir loti izplatita bakterija, kas infic€ gandriz visus cistiskas fibrozes pacientus kada to dzives posma.
Dazi cilveki iegtst So infekciju agra bérniba, bet citi daudz velaka laika. Ja §1 infekcija netiek pareizi

arsteta, ta izraisis plausu bojajumus.

Ka tas darbojas
Colobreathe darbojas, iznicinot baktériju §inu membranu, kam ir letala ietekme uz tam.

2. Kas Jums jazina pirms Colobreathe lietoSanas
Nelietojiet Colobreathe $ados gadijumos
o ja Jums/Jisu bérnam ir alergija pret natrija kolistimetatu, kolistina sulfatu vai polimiksiniem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Colobreathe lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pastastiet savam arstam vai Jums/Jiisu bérnam jebkad ir bijusi $adi traucéjumi

o ieprieks ir bijusi slikta reakcija uz inhalg¢jamam sausa pulvera zalém, ja vien neesat to jau
apspriedis ar arstu;

o jau ir muskulu slimiba, ko sauc par myasthenia gravis vai iedzimta slimiba porfirija;

. asinis krépas (viela, ko jus atklepojat).

P&c katras Colobreathe inhalacijas mute ir jaizskalo ar Gideni. SkaloSanas Skidrumu nedrikst norit.
SkaloSana var samazinat risku saslimt ar mutes dobuma sénisu superinfekciju arstéSanas laika un var
arT samazinat nepatikamo garsu, kas saistita ar natrija kolistimetatu.
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Ja Jums/Jisu bérnam, sakot lietot Colobreathe, paradas klepus, elpas tritkums, spiedosa sajiita kriitis
vai sék$ana. So blakusparadibu skaits var samazinaties, turpinot lietot inhalatoru, vai arT Jasu arsts var
nozimét bronhodilatatora lietoSanu pirms vai pec Colobreathe lietoSanas. Ja kada no §Tm paradibam
klist par problému, liidzu, sazinieties ar savu arstu, kas var mainit arstéSanu.

Ja Jums/Jiisu bérnam ir nieru vai nervu bojajumi, Jums, lietojot Colobreathe, jaievéro piesardziba, bet
JUsu arsts biis par to informéts.

Ja Jums/Jasu be&rnam kolistimetats jalieto cita veida, pieméram, injekciju vai izsmidzinama forma,
jaievero piesardziba, bet Jiisu arsts bis par to informets.

Berni
Nelietojiet Colobreathe bérniem, kas jaunaki par 6 gadiem, jo viniem tas nav piemerots.

Citas zales un Colobreathe
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras Jusu b&rns/Jis lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, it Tpasi:

o ja Jus lietojat/Jiisu bérns lieto aminoglikozidu grupas antibiotikas infekciju arstéSanai, jaievero
piesardziba;
o ja Jus/Jusu bérns slimo ar myasthenia gravis un lieto makrolidu grupas antibiotikas, pieméram,

azitromicinu un klaritromicinu, vai fluorhinolonus, pieméram, norfloksacinu un ciprofloksacinu.
So zalu vienlaiciga lietoSana ar Colobreathe var izraisit traucgjumus, pieméram, muskulu

vajumu;

o ja Jis sanemat/Jiisu berns sanem kolistimetatu injekcijas veida vai ar izsmidzinamo aerosolu,
jaievero piesardziba;

o ja Jums/Jusu bérnam ir nepiecieSama vispargja anesteézija, jaievero piesardziba.

Griitnieciba un barosana ar kriuti

Ja Jums iestajusies gritnieciba vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit iestajusies
gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Informacija par Colobreathe drosibu, lietojot sievietém gritniecibas laika, nav pieejama. Jiisu arstam
pirms Colobreathe lietoSanas ir jasniedz Jums konsultacija, vai ieguvums no zalu lietoSanas ir lielaks

par riskiem.

Natrija kolistimetats var izdalities ar mates pienu. Liidzu, apspriediet Colobreathe lietoSanu ar savu
arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Ir iesp&jams, ka Colobreathe lietoSanas laika varat izjust reiboni, apjukumu vai redzes traucgjumus.
Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, kamér simptomi nav izzudusi.
Colobreathe satur natriju

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Colobreathe

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Pirma deva ir jalieto medika uzraudziba.

Ieteicama deva ir

Pieaugusie un bérni no 6 gadu vecuma
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o Vienas Colobreathe kapsulas saturs ir jaieelpo divreiz diena, izmantojot Turbospin inhalatoru.
o Starp devam ir jabtt 12 stundu ilgam partraukumam.

Seciba, kada ir javeic citas arstéSanas

Ja Jus/Jusu berns lietojat citas cistiskas fibrozes arst€Sanas metodes, Jums/Jiisu bernam tas ir jalieto
Sada seciba:

o inhal&jamie bronhodilatatori;

kraiskurvja fizioterapija;

citas inhal&amas zales;

péc tam Colobreathe.

® o o

Jums/Jiisu b&rnam ir jaapstiprina arstéSanas seciba ar arstu.

—
Turboaspin inhaler

c E s Aizspraude

—Vacin§

Temutnis

Pulverizacijas
kamera
Rokturis

j.ﬁi._Gaisa sprauga

Virzulis

LietoSanas veids

Colobreathe tiek ieelpotas plausas ka pulveris no kapsulas, izmantojot roka turamo inhalatoru
Turbospin. Colobreathe drikst lietot vienigi ar So ierici.

Nenorit Colobreathe kapsulas.

Lai inhal&tu Colobreathe no kapsulas caur Turbospin inhalatoru, izpildiet talak aprakstito proceduru.
JUsu arstam, farmaceitam vai medmasai ir janodemonstré Jums/Jisu bérnam, ka inhalgt zales, kad
Jus/Jusu bérns veicat arstésanu pirmo reizi:

Colobreathe lietosana, izmantojot Turbospin inhalatoru

Turbospin inhalatora sagatavoSana

1. Nonemiet vacinu. Lai to nonemtu, viegli pavelciet.
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Noskriivgjiet iemutni, atsedzot Turbospin inhalatora tvertni.

A

Iznemiet vienu kapsulu no blistera. Kapsula p&c iznemsanas ir nekavgjoties jaizmanto.

Uzmanigi ielieciet kapsulu tvertng, ar platako galu vispirms, Lai to izdaritu, nav japieméero
speks.

Tagad uzskruvgjiet iemutni atpakal tam paredzetaja vieta.
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Kapsulas caurdurSana un zalu ieelpoSana

Lai caurdurtu kapsulu:

e Turot inhalatoru ar iemutni uz augsu, viegli piespiediet virzuli uz augsu, Iidz ir sasniegta
redzama Iinija — bis jitama viegla pretestiba, un kapsula tiks fikséta un biis gatava
caurdur$anai. Pirms kapsulas caurdur$anas turiet to $aja pozicija.

e Kad kapsula ir fikséta pozicija, turpiniet spiest virzuli [idz galam un p&c tam virzuli
atlaidiet.

e Veicot So darbibu, kapsula tiek pardurta un tas saturu var ieelpot.

Kapsulu nedrikst pardurt vairak neka vienu reizi. lespgjams, ka pec kapsulas caurdur$anas redzgesiet
nelielu pulvera makontti — tas ir normali.

10.

11.
12.

13.

Leénam izelpojiet. levietojiet iemutni starp liipam un zobiem. Liipam pilniba jaappem iemutnis.
Japievers uzmaniba, lai ieelpas laika pirksti vai liipas nenosegtu gaisa spraugas.

P&c tam l&ni un dzili ieelpojiet caur muti tada ritma, lai varetu dzirdet vai just, ka kapsula
griezas.

Iznemiet Turbospin inhalatoru no mutes un aizturiet elpu apméram uz 10 sekundém vai tik ilgi,
kame@r jutaties &rti, un p&c tam Ieni izelpojiet.

Ja nedzirdat, ka kapsula grieZas, iespgjams, ka ta ir iespriidusi tvertng. Sada gadijuma kapsulu
var atbrivot, viegli piesitot pa inhalatora tvertni. Neméginiet kapsulu atbrivot, vélreiz piespiezot
virzuli. Ja kapsulu nevar atbrivot un pulveri nevar ieelpot, utilizgjiet bojato kapsulu kopa ar taja
atlikuSo pulveri un izmantojiet citu kapsulu.

leelpojiet zales velreiz, atkartojot 7. Iidz 8. darbibu, lai nodroSinatu, ka kapsula ir iztukSota.

Lai parliecinatos, ka kapsula ir tuksa, varat atskrivet iemutni un parbaudit kapsulu. Ja ta nav
tuksa, atkartojiet 7., 8. un 9. darbibu, 11dz viss saturs ir ieelpots.

Kad viss saturs ir ieelpots, izskalojiet mutes dobumu ar tideni un izsplaujiet saturu.

Tuksas kapsulas nonemsana no Turbospin inhalatora

14.

Kad kapsula ir tukSa, atskriivéjiet iemutni un péc tam nonemiet un utilizgjiet tukSo kapsulu.

Papildu informacija

Lénam ieelpojot, Jus iesiicat gaisu caur Turbospin inhalatora korpusu kapsulas tvertné. Gaisa pliisma
uztver kapsula eso$as mazas zalu dalinas un parnes tas pa Jasu elpceliem uz plausam.

Retos gadijumos loti mazas kapsulas korpusa dalinas var nonakt mutes dobuma vai elpcelos.

Ja ta notiek, iesp&jams, ka sajutisiet §is dalinas uz méles vai elpcelos.
Kapsulas korpuss ir izgatavots no Zelatina, kas cilvéka organismam norijot vai ieelpojot ir
nekaitigs.
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o Kapsulas sadaliSanas risks paaugstinas, ja ta tiek caurdurta vairak neka vienu reizi, izpildot
6. darbibu.

Turbospin ierices tirisana

Tiriet Turbospin inhalatoru péc katras devas, izmantojot §adu procediiru:

1. Vairakas reizes dzili nospiediet virzuli, vienlaicigi turot kameru pagrieztu ar augsdalu uz leju.

2. Tiriet kameru ar salveti vai vates kocinu. Nelietojiet fideni.

3. Stingri uzskriivgjiet iemutni atpakal vieta, uzlieciet atpakal vacinu, un $adi inhalators ir
sagatavots lietoSanai ar Jusu nakamo devu.

Ja Jus/Jusu beérns esat lietojis Colobreathe vairak neka noteikts vai esat nejausi norijis kapsulu,
nekavéjoties sazinieties ar arstu, lai sanemtu palidzibu.

Ja Jus/Jusu bérns esat aizmirsis lietot Colobreathe

Ja Jus/Jusu bérns esat aizmirsis lietot Colobreathe devu, tad Jums/Jisu bérnam ir jalieto izlaista deva
tiklidz Jus/Jusu bérns to atceraties. Jus/Jisu beérns nedrikstat lietot 2 devas 12 stundu perioda.
Turpiniet no §1 briza, ka noradits.

Ja Jus/Jusu bérns partraucat lietot Colobreathe

Nepartrauciet arstésanu priekslaicigi, iznemot gadijumos, kad arsts Jums to atlauj. Jisu arsts izlems,
cik ilgi turpinasies Jisu/Jusu bérna arst€Sana.

Ja Jums/Jiisu bérnam ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Alergiskas reakcijas

Lietojot Colobreathe ir iesp&jamas alergiskas reakcijas (parasti smagas alergiskas reakcijas var izraisit
izsitumus, sejas, méles un kakla pietikumu, nesp&ju elpot elpcelu saSaurinasanas dél, un bezsamanu).
Ja Jums/Jisu bérnam paradas alergiskas reakcijas pazimes, Jums nekavéjoties jameklé
mediciniska palidziba.

Citas iespejamas blakusparadibas
Jums/Jisu bérnam péc Colobreathe inhalacijas var biit nepatikama garSa mute.

oti biezi: var izpausties vairak neka 1 lietotajam no 10
Agriitinata elposana.
Klepus, rikles kairinajums.
Rupja vai vaja balss vai pat pilnigs balss zudums.
Nepatikama garsa.

e o o .ur

Biezi: var izpausties 1 lidz 10 lietotajiem

. Galvassapes.
o Zvani$ana vai dzinksté$ana ausTs, lidzsvara traucgjumi.
o Asinu atkleposana, sekSana, nepatikama sajiita kriiSkurvi, astma, klepus ar krépam, plausu

infekcija, trok$ni plausas (Jusu arsts to var dzirdet, izklausot Jusu plausas ar stetoskopu).
° Vemsana, slikta diisa.

Izmainas Jusu plausu darbiba (nosaka izmekl&umos).
. Locttavu sapes.

26



o Energijas trikums, nogurums.
] Paaugstinata temperatiira.

Retak: var izpausties Iidz 1 lietotajam no 100

Alergiskas (paaugstinatas jutibas) reakcijas, pazimes var ietvert izsitumus un niezi.
Kermena masas svarstibas, samazinata apetite.

Satraukums.

Krampji.

Miegainiba.

Ausu nosprostosanas.

Sapes kruskurvi.

Elpas trikums.

Deguna asinosana, iesnas (glotas deguna, kas rada nosprostojuma sajiitu), biezu zalu glotu
atklepoSana, sapes rikleé un deguna blakusdobumos.

Neparasti troksni kriiSkurvi (jusu arsts tas dzird€s, izklausot jusu plausas ar stetoskopu).
Caureja, gazu izdali$anas.

Parmériga siekalu izdaliSanas.

Zobu sapes.

Olbaltumvielas urina (nosaka ar analizem).

Slapes.

Augstak mingtas blakusparadibas ir noverotas visu vecumu cilvékiem I1dziga biezuma.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Colobreathe

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz kartona kastites un blistera p&c
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Uzglabat Colobreathe temperattra Iidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma Iidz paSam lietoSanas bridim, lai pasargatu no mitruma.

Ja Jus/Jusu bérns nejausi noplésat foliju no kadam kapsulam un tas paliek atsegtas, ltidzu, izmetiet §Ts
kapsulas.

P&c arst€Sanas komplekta izlietoSanas izmetiet Turbospin inhalatoru.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Colobreathe satur

Aktiva viela ir natrija kolistimetats. Katra kapsula satur 1 662 500 SV (atbilst aptuveni 125 mg) natrija
kolistimetata.
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Citas sastavdalas ir:
Kapsulu apvalks
Zelatins
Polietilenglikols
Natrija laurilsulfats
Attirits idens

Colobreathe aréjais izskats un iepakojums

Colobreathe inhalacijas pulveris, cieta kapsula (inhalacijas pulveris) tiek piegadats ka mazas,
caurspidigas cietas Zelatina kapsulas, kas satur smalku baltu pulveri

Turbospin ir no polipropiléna un neriis§josa térauda izgatavots inhalators, kas rada iecelpojamu sausa
pulvera pliasmu.

Kapsulas ir iepakotas blistera iepakojumos kartona karbas, kas satur:

o 56 cietas kapsulas un viens Turbospin inhalators — pietickama daudzuma 4 nedg€lu ilgai
lietoSanai.
o 8 cietas kapsulas un viens Turbospin inhalators — pietickama daudzuma 4 dienu ilgai lietosanai.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

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

RazZotajs

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Irija

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

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanija
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Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita Februaris 2024

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietnm par retam slimibam un to
arstéSanu.
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