PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Colobreathe 1 662 500 IU inhala¢ny praSok v tvrdej kapsule

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda kapsula obsahuje 1 662 500 IU, priblizny ekvivalent 125 mg, kolistimetatu sodného.

3. LIEKOVA FORMA

Inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule (inhala¢ny prasok).

Tvrdé prichladné PEG-Zelatinové kapsuly obsahujlce jemny biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Colobreathe je indikovany na lie¢bu chronickych pulmonalnych infekcii sp6sobenych baktériou
Pseudomonas aeruginosa u pacientov s cystickou fibrozou (CF) vo veku 6 rokov a star§ich (pozri Cast’
5.1).

Je potrebné vziat’ do uvahy oficialne odporti¢ania pre spravne pouZzivanie antibakterialnych u¢innych
latok.

4.2  Davkovanie a spbésob podavania

Déavkovanie

Dospeli a deti vo veku 6 rokov a starsi

Jedna kapsula inhalovana dvakrat denne.

Interval medzi davkami by mal byt podl'a moznosti ¢o najblizsie k 12 hodinam.

Utinnost’ Colobreathe bola preukazana v §tadii, ktora trvala 24 tyzditov. V lietbe treba pokradovat’
dovtedy, kym, podl'a ndzoru lekara, pacient ziskava klinicky tzitok.

Porucha funkcie obliciek
NepovaZuje sa za potrebné urobit’ ziadnu Gpravu davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
Nepovazuje sa za potrebné urobit’ ziadnu tpravu davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populéacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Colobreathe u deti mladSich ako 6 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Sposob podévania

Len na inhalaciu.
Kapsuly Colobreathe sa maji uzivat’ len spolu s inhalatorom prasku Turbospin.

Kapsuly sa nesmu prehltnat’.

Na zabezpecenie spravneho podania lieku, lekar alebo iny zdravotnicky persondl ma ukéazat
pacientovi, ako pouzivat’ inhalator, s tym, Ze prva davka sa poda pod lekarskym dohl'adom.
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Ak sa pouzivaju aj iné lieky, treba ich pouZzivat’ v tomto poradi:
Inhalované bronchodilatory

Fyzioterapia hrudnika

Iné inhalované lieky

Colobreathe

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, Kolistin sulfat alebo polymyxin B.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Bronchospazmus a kasel

M®dZe sa objavit’ bronchospazmus alebo kaSel'. Tieto reakcie obvykle zmiznu alebo sa podstatne
zlepSia neustalym pouZivanim a mozu sa tiez zlepsit’ vhodnou lie¢bou s betas-agonistami pred alebo
po inhal&cii kolistimetatu sodného. Ak bronchospazmus alebo kasel’ ostavaji aj nad’alej
problematické, je potrebné zvazit’ prerusenie lieCby.

Hemoptyza

Hemoptyza je komplikécia pri cystickej fibroze a je ¢astejSia u dospelych pacientov. PouZitie
kolistimetatu sodného u pacientov s klinicky vyznamnou hemoptyzou by malo byt’ vykonané, alebo by
sa v iom malo pokracovat’ len v pripade, Ze prinos lieCby prevysi riziko d’al§ieho krvacania.

Akutna respira¢nd exacerbacia

Ak nastane akutna respiracnd exacerbdcia, je potrebné zvazit' dodato¢nu lieCbu intraven6éznymi alebo
peroralnymi antibakterialnymi latkami.

Peroralna plesniova superinfekcia

Po kaZzdom nadychu lieku Colobreathe je potrebné usta vyplachnut’ vodou. Vyplachovana voda sa
nesmie prehltnut’. Vyplach méze znizit’ riziko vyskytu peroralnej plesiiovej superinfekcie pocas lieCby
a moze tiez znizit’ neprijemnu chut’ spojent s kolistimetatom sodnym.

Nefrotoxicita/neurotoxicita

Po inhalécii Colobreathe sa vyskytuje vel'mi nizka transpulmonélna absorpcia kolistimetatu (pozri
¢ast’ 5.2). Colobreathe je potrebné podavat’ s opatrnost'ou u pacientov so znamym sklonom k vyskytu
nefrotoxicity alebo neurotoxicity.

Potrebna je opatrnost’ pri sibeZznom pouzivani Colobreathe s parenteralnymi alebo rozpraSovanymi
formami kolistimetatu sodného.

Potrebna je opatrnost’ pri sibeZznom pouZzivani kolistimetatu sodného a potencialne nefrotoxickymi
alebo neurotoxickymi liekmi vratane nedepolarizujucich myorelaxancii (pozri Cast’ 4.5).
Iné

UZivaniu Colobreathe je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’ pri pacientoch s myasthenia gravis,
pretoze ma schopnost’ vyvolat’ blokovanie svalov.

Je potrebné byt’ extrémne opatrny pri pouzivani kolistimetatu sodného u pacientov s porfyriou.

Bezpetnost’ a ti¢innost’ bola hodnotena v kontrolovanych $tudiach pocas 24 tyzdiiov (pozri ¢ast’ 5.1).



Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnoZstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Neexistuju ziadne skusenosti s uzivanim Colobreathe stcasne s inymi inhalovanymi antibakterialnymi
latkami.

Potrebna je opatrnost’ pri sibeznom pouZivani s inymi formuléciami kolistimetatu sodného, ked’ze je
len mélo skusenosti a existuje moznost’ kumulativnej toxicity.

Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Studie in-vivo.

Kolistimetat sodny a kolistin boli skimané in-vitro na stanovenie G¢inkov na expresiu enzymov
cytochrému P450 (CYP) pri lieCeni primarnych kultar erstvych 'udskych hepatocytov. Lie¢ba
kolistimetatom sodnym alebo kolistinom neindukovala aktivitu Ziadneho testovaného enzymu
(CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 a 3A4/5).

Je potrebné opatrnost’ pri subeZznom uZivani inhalovaného kolistimetatu sodného s inymi liekmi
s neurotoxickym alebo nefrotoxickym potencidlom ako st aminoglykozidy alebo neuromuskularne
blokatory, ako napriklad kurariformné latky.

Subezna lie¢ba kolistimetatom sodnym a makrolidmi ako je azitromycin a Klaritromycin alebo
fluorochinoldny ako je norfloxacin a ciprofloxacin musi byt’ u pacientov s myasthenia gravis (pozri
Cast’ 4.4) realizovana vel'mi opatrne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Udajov o pouZiti inhalovaného kolistimetatu
sodného u gravidnych Zien. Studie na zvieratach pouZivajlce parenteralne podanie preukazali
reprodukénii toxicitu (pozri ast’ 5.3). Stidie s jednou davkou podanou intravendzne tehotnym Zenam
ukazali, Ze kolistimetat sodny prechadza placentou a existuje teda moznost’ plodovej toxicity, ak sa
poda pocas tehotenstva.

Kolistimetat sodny sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich
antikoncepciu.

Dojcenie

Fyzicko-chemické Udaje nazna¢uju vylu¢ovanie kolistimetatu sodného do 'udského mlieka. Riziko

u novorodencov/dojc¢ata nemoze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukonéit’ dojéenie alebo
ukoncit/prerusit’ liecbu kolistimetatom sodnym sa musi urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta
a prinosu lie¢by kolistimetatom pre Zenu.

Fertilita

Kolistimetat sodny nema ziadne pozorovatel'né ¢inky na plodnost’ samcov alebo samiciek potkanov
alebo mysi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Na zéklade bezpecnostného profilu kolistimetatu sodného sa moéze vyskytnat neurotoxicita

S moznostou zavratu, zméitenia alebo poruchy zraku. Pacienti by mali byt’ varovani, aby sa, ak sa to
objavi, vyhybali vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov.



4.8 NeZiaduce acinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Bezpecnost’ Colobreathe bola vyhodnotena na celkovom pocte 237 pacientov (225 pacientov

s cystickou fibrézou a 12 zdravych dobrovolnikov). 187 z tychto pacientov vo veku 6 rokov a starSich
uzivalo Colobreathe jednu kapsulu dvakrat denne pocas 24-tyzdiovej komparativnej $tidie fazy 3.
Bolo tam 32 pacientov vo veku 6 — 12 rokov, 41 pacientov vo veku 13 — 17 rokov a 114 pacientov vo
veku 18 rokov a starSich. Medzi naj¢astej$ie hlasené neziaduce G¢inky v percentualnom vyjadreni
pacientov lieCenych s Colobreathe patrili: neprijemnd chut’ (62 %), kasel’ (59,4 %), podrazdenie hrdla
(43,9 %), dychavicnost (16,6 %) a dysfonia (10,7 %). Inhalacia mdze sposobit’ kasel’ alebo
bronchospazmus, ktoré mozu byt’ kontrolované najprv vykonanou inhalaciou beta, agonistov.

Bolest’ v krku alebo v tstach bola hlasena pri uzivani rozprasovaného kolistimetatu sodného a moze
k nej dojst’ pri uzivani Colobreathe. Mdze to suvisiet’ s infekciou Candida albicans alebo
precitlivenostou. Kozné vyrazky mozu tiez indikovat’ precitlivenost’ a ak sa vyskytna, je potrebné
lieCbu prerusit’.

Tabul'kovy zoznam neziaducich uéinkov

V 24-tyzdnovej klinickej $tadii boli identifikované nasledujuce neziaduce reakcie u vietkych
lieCenych pacientov, vo vSetkych vekovych skupinach:

Frekvencie st definované takto: Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej Casté

(>1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname
(nedajt sa odhadnut’ z dostupnych Gdajov). V ramci kazdej frekven¢nej skupiny st uvedené neZiaduce
ucinky v poradi klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych | Vel'mi ¢asté Casté Menej ¢asté
systémov
Poruchy imunitného Precitlivenost na liek
systému
Poruchy metabolizmu Fluktudcia telesnej
a vyzivy hmotnosti,
znizena chut’ do jedla
Psychické poruchy Uzkost’
Poruchy nervového Bolesti hlavy, porucha | Kice,
systéemu rovnovahy ospalost’
Poruchy ucha Hucanie v uSiach USn& kongescia
a labyrintu
Poruchy dychacej Dychavi¢nost’, Hemoptyza, Bolest’ v hrudi,
ststavy, hrudnika kasel, bronchospazmus, zhorSena
a mediastina dysfonia, astma, dychavi¢nost,
podrazdenie hrdla | sipot, faryngolaryngeélna
hrudny dyskomfort, bolest,
infekcie dolnych krvacanie z nosa,
dychacich ciest, hnisavy hlien,
produktivny kaSel’, abnormaélne zvuky
praskanie v pl'ucach v hrudi,
zvysend sekrécia
hornych dychacich
ciest
Poruchy Porucha chuti Vracanie, nauzea Hnacka,
gastrointestinalneho bolesti zubov,
traktu hypersekrécia slin,
plynatost’




Poruchy kostrovej Avrtralgia
a svalovej sustavy
a spojivoveho tkaniva
Poruchy obliciek Proteinuria
a moCovych ciest
Celkové poruchy Pyrexia, asténia, Sméd
a reakcie v mieste Unava
podania
Laboratorne ZniZeny objem
a funkéné vysetrenia sileného
vydychovania
Urazy, otravy Chyba v medikacii
a komplikacie
lieCebného postupu

Deti a dospievajlci

V 24-tyzdiovej klinickej studii, kde bol Colobreathe podavany dvakrat denne dospelym a detom vo
veku 6 — 17 rokov, boli neZiaduce reakcie identifikované v populécii deti podobné ako neZiaduce
reakcie u celkovej populacie. Medzi najcastejSie hlasené neziaduce U¢inky v percentualnom vyjadreni
pacientov liecenych s Colobreathe patrili: kaSel’ (55 %), neprijemné chute (51 %), podrazdenie hrdla
(34 %), dychavicnost’ (10 %) a dysfonia (10 %).

Hl&senie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

V sucasnosti neexistuji Ziadne skusenosti s predavkovanim pri uzivani Colobreathe. Predavkovanie
vSak mdze mat’ za nasledok vys$$iu systémovu expoziciu.

Predavkovanie je cestou inhal&cie menej pravdepodobné, ale bolo rozpoznané po systémovom
uzivani. Castejsie znaky a priznaky intravenézneho predavkovania zahfiiaju z1a stabilitu, parestéziu
a zavrat. M6ze mat’ tieZ za nasledok neuromuskularnu blokadu, ktora méze viest’ k muskularne;j
slabosti, docasnej zastave dychania a mozno aj k zastaveniu dychania. Preddvkovanie mdze spdsobit’
aj akutne zlyhanie oblic¢iek charakterizované znizenou produkciou mocu a zvySenymi sérovymi
koncentraciami kreatininu a moc¢oviny Vv Krvi.

Liecba

Neexistuje uc¢inna protilatka, a preto sa ma pokytnut’ podporna liecba. M6zu sa vyskusat’ opatrenia na
zvysenie rychlosti eliminécie kolistimetatu sodného, napr. manitolova diurézia, predlzena hemodialyza
alebo peritonealna dialyza, ale ich G¢innost’ nie je zndma.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky pre systematické uzivanie, iné antibakterialne
latky, ATC kod: J01XB01


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

Mechanizmus G¢inku

Kolistimetat sodny (CMS) je cyklicka polypeptidova antibakterialna t¢inna latka derivovana

z Bacillus polymyxa var. colistinus a patri do skupiny polymyxinov. Polymyxiny u¢inkuju tak, ze ni¢ia
bunkovi membranu a vysledné fyziologické Gcinky su pre baktérie smrtel'né. Polymyxiny su
selektivne pre gramnegativne baktérie, ktoré maju hydrofobickd vonkajSiu membranu.

Rezistencia

Rezistentné baktérie su charakterizované modifikaciou fosfatovych skupin lipopolysacharidu, ktoré su
nahradené etanolaminom alebo aminoarabindzou. Prirodzene rezistentné gramnegativne baktérie, ako
Proteus mirabilis a Burkholderia cepacia, vykazuju uplné nahradenie ich lipidového fosfatu
etanolaminom alebo aminoarabindzou.

KriZzova rezistencia

Ocakava sa kriZzova rezistencia medzi kolistimetatom sodnym a polymyxinom B. Ked’Ze mechanizmus
ucinku polymyxinov je odlisny od inych antibakterialnych latok, neoCakava sa, Ze samotné rezistencia
na kolistin a polymyxin, podl'a vyssie uvedeného mechanizmu by mala za nasledok rezistenciu na
ostatné triedy liekov.

Epidemiologicka hrani¢na hodnota pre kolistimetat sodny pre Pseudomonas aeruginosa, rozliSujica
vol'ne zijucu populaciu od izolovanej so znakmi ziskanej odolnosti, je 4 mg/I.

Klinicka G¢innost’

Féaza 3 klinickej Stadie bola randomizovand, odslepena Stadia s aktivnym komparatorom,
porovnavajtica t¢innost’ Kolistimetatu sodného 1 662 500 1U vo forme suchého prasku na inhaléciu

a rozpraSovaného roztoku tobramycinu na inhalaciu, 300 mg/5 ml, na 380 pacientoch

s dokumentovanou cystickou fibré6zou komplikovanou chronickou pulmonélnou infekciou s baktériou
Pseudomonas aeruginosa. Pacienti boli vo veku 6 rokov a starsi s percentom hodnoty FEV v rozsahu
25 — 75 %. VSetci pacienti museli pred randomizaciou uspesne absolvovat’ tiez minimalne uvodné
obdobie lie¢by s dvoma cyklami rozpraSovaného roztoku tobramycinu. Pacienti boli randomizovani

a dostavali bud’ 1 662 500 IU kapsulu Kolistimetatu sodného dvakrat denne alebo 300 mg tobramycinu
dvakrat denne. Je potrebné uviest, ze ked pacienti dostavali subezné parenteralne antibakterialne
ucinné latky, lieCba nebola prerusena.

Utinnost sa merala zmenou v predpokladanom % FEV v porovnani so zakladnym vySetrenim po
24-tyzdiiovom lieCebnom obdobi.

Vysledky zameru liecit’ populaciu (Intent-To-Treat [ITT]) tykajuce sa primarnej u¢innosti, st uvedené
nizsie:

Zmena vo FEV1 (predpokladané %) od zakladného vySetrenia v 24. tyZzdni (ITT populécia)

Skupina Colobreathe Tobramycin Prisp6sobeny 95 % CI
pacientov (Priemer) (Priemer) rozdiel v liecbe

VSetci pacienti | -0,90 (n=183) | 0,35 (n =190) -0,97 -2,74; 0,86
pouZzitim

metody LOCF

Ukon¢eni 0,39 (n = 153) 0,78 (n=171) -0,29 -2,21; 1,71
pacienti

Udaje z parametrov priméarnych vysledkov, zmena v predpokladanom percente FEV; nie si obvykle distribuované. Upraveny rozdiel v lietbe
a 95 % interval spolahlivosti boli prevzaté spit’ z existujlcich Gdajov. ITT populacia vyluéila pacientov, ktori boli lie¢eni, ale
nepreukazovali ziadnu pritomnost’ chronickej infekcie.

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predloZit’ vysledky $tudii s Colobreathe
v jednej alebo vo viacerych podskupinéch pediatrickej populéacie s Pseudomonas aeruginosa pl'ucnou
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infekciou/kolonizaciou u pacientov s cystickou fibrozou (informacie o pouZiti v pediatrickej populacii,
pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po inhal&cii Colobreathe nie je kolistimetat vyrazne absorbovany z pIic. Po podani 1 662 500
medzinarodnych jednotiek Colobreathe dvakrat denne po dobu 7 dni u dospelych, dospievajlcich

a pediatrickych pacientov s cystickou fibrozou boli zaznamenané priemerné hodnoty C max celkového
kolistimetatu az do 455 ng/ml (priemer u dospelych). Tmax pre celkovy kolistimetat bol 30 minat az

1 hodinu po podani davky. | ked’ popula¢na farmakokineticka analyza ukazala, Ze vek je Statisticky
vyznamny kovariant, hodnota AUC ¢sa hodnota AUC .6 korigovana na davku (AUC o.6/D) pre celkovy
CMS a celkovy vol'ny kolistin boli podobné u deti a dospievajucich, kym vy$§ia hodnota AUC o6 bola
zaznamenana v skupine dospelych pacientov. Ked’ bola hodnota AUC o.c upravena na davku a telesnu
hmotnost’, mierne vyssia hodnota AUC o./D/W pre celkovy CMS a celkovy vol'ny kolistin bola
zaznamenand u deti. VVysoka variabilita farmakokinetiky bola pozorovana u v3etkych troch skupin.

Z tychto dévodov sa nepovaZuje Uprava davkovania u nizsich vekovych skupin za potrebnd.

Vysoké koncentracie celkového vol'ného kolistinu (priemerne 23,5 mg/l) a celkového kolistimetatu
(priemerne 178 mg/1) boli pozorované v hliene 1 hodinu po podani davky v 8. deii po davkovani dvakrat
denne po dobu 7 dni vo v3etkych vekovych skupinach.

Absorpcia kolistimetatu z gastrointestindlneho traktu sa u normalneho jedinca neuskutoc¢nila
Vv ziadnom vel’kom rozsahu.

Distribucia

Viazanie na protein je nizke. Polymyxiny prezivaju v peceni, oblickach, mozgu, srdci a svaloch. Jedna
Studia s pacientmi s cystickou fibrézou udava rovnovazny distribu¢ny objem 0,09 I/kg.

Biotransformacia

Kolistimetat sodny sa konvertuje na bazu in vivo. Kedze 80 % parenteralnej davky je mozné najst’
nezmenenu v moc¢i a nedochadza k biliarnej exkrécii, je mozné predpokladat, Ze zvysny liek je
v tkanivach neaktivovany. Tento mechanizmus je neznamy.

Eliminacia

Studia systémovej absorpcie ukazala minimalne vylu¢ovanie v moéi, kde menej ako 3 % davky
Colobreathe sa vylucilo v moci vo forme kolistimetatu sodného a kolistinu. Preto sa Uprava davkovania
u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nepovazuje za potrebni. Odhadovany priemerny terminalny
polcas eliminacie pre celkovy kolistimetat sodny bol 3,0 hodin a 6,4 hodin pre celkovy volny kolistin.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych Stadii genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre ludi.

Stadie na zvieratach, ktoré sa tykajii bezpe&nosti liekov, toxicity po opakovanych davkach alebo
toxicitu na reprodukciu pouZzivajucich cesty zabezpecéujuce systémovd expoziciu, neodhalili Ziadne
osobitné riziko. Neboli zistené Ziadne vyznamné ucinky na plodnost’ alebo v§eobecny reprodukény
vykon u samcov alebo samic potkanov alebo mysi. V Stadiach vyvoja embrya/plodu u mysi bola
pozorovana resorpcia a znizena osifikacia a u potkanov znizena hmotnost’ plodu, znizena osifikacia

a pri vysokej davke 10 mg kolistinovej bazy denne aj zniZzené postnatalne prezitie. V Stadiach vyvoja
embrya/plodu u zajacov neboli hlasené ziadne Gcinky pri intraven6znych davkach az do 80 mg/kg
kolistimetatu sodného (32 mg kolistinovej bazy/kg).



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Zlozky PEG-Zelatinovych tvrdych kapsul:

Zelatina

Polyetylénglykol

Cistena voda

Laurylsulfat sodny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovéavanie
Uchovavaijte pri teplote neprevysSujicej 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale az do ¢asu tesne pred pouzitim na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kapsuly su balené v oPA/hlinikovych/PVC blistroch s odlepovacou krycou féliou zloZzenou
z polyesteru/hlinika, ktoré obsahuju 8 alebo 14 tvrdych kapsul v kazdom blistri.

Colobreathe je dostupny v baleniach s obsahom 8 alebo 56 tvrdych kapsul.

Kazdé 56 kapsulové balenie obsahuje praskovy inhalator Turbospin a 7 blistrov s 8 kapsulami alebo
praskovy inhalator Turbospin a 4 blistre so 14 kapsulami (56 tvrdych kapsul), ktoré vystacia na
4-tyzdnové pouzitie.

Kazdé 8 kapsulové balenie obsahuje praSkovy inhalator Turbospin a 1 blister s 8 tvrdymi kapsulami,
ktoré vystacia na 4-diiové pouzitie.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Kapsuly: nie st Ziadne zvl&Stne poZiadavky na likvidaciu. Inhalator Turbospin treba po pouZiti balenia
lieku vyhodit’.

Kapsuly Colobreathe sa maju podavat’ len s inhalatorom Turbospin.
UZivanie Colobreathe pomocou inhalatora Turbospin

Pacient ma pri pouziti licku Colobreathe dodrziavat’ tieto pokyny:
Priprava Turbospinu
1. Odstrante vrchnak. D4 sa stiahnut’ jemnym potiahnutim.

2. Odskrutkujte naustok, odhal'ujuc tak komorku inhalatora Turbospin.
3. Z blistra vyberte jednu kapsulu. Vybrana kapsula sa musi okamzite pouzit’.



4. Jemne vloZte kapsulu do komdrky najsir§im koncom. Netreba pouZit’ silu.
5. Teraz zaskrutkujte naustok spét’ na miesto.

Prepichnutie kapsuly a inhalécia lieku

6. Na prepichnutie kapsuly:

e Drzte inhalator s ndustkom v zvislej polohe, jemne zatlaéte piest smerom hore, az kym
nedosiahnete vyznacenu ¢iaru — vtedy pocitite odpor a toto umiestni kapsulu do polohy, v ktorej
je pripravena na prepichnutie. DrZte ju v tej polohe az kym ju nezacnete prepichovat’.

e Teraz, s kapsulou uzamknutou v polohe na prepichnutie, zatlacte piest na doraz a uvolnite.

e Kapsula je teraz prepichnuta, ¢o umozni inhalaciu jej obsahu.

e Neprepichujte kapsulu viac ako raz. Mozno uvidite oblacik prasku uvol'neného z komérky po
prepichnuti kapsuly. Toto je normalny jav

7. Pomaly vydychnite. VlozZte ndustok medzi pery a zuby. Pery priloZte tesne na naustok. Davajte
pozor, aby ste pocas inhalacie nezakryli prstami alebo ustami Skary pre vzduch.

8. Potom vdychujte pomaly a hlboko cez tsta takou rychlost'ou, ktora postaci na to, aby ste poculi
alebo pocitili otacanie kapsuly.

9. Vyberte inhalator Turbospin z Ust a zadrZte dych na pribliZzne 10 sekuind, alebo tak dlho, ako je to
pre vas pohodIné, a potom pomaly vydychnite.

10. Ak nepocujete otacanie kapsuly, mohla sa zasekntt’ v priehradke. Ak d6jde k tomuto, kapsulu
mozete uvolnit’ jemnym poklepanim komdérky inhalatora. Neskusajte uvolnit’ kapsulu
opakovanym stlacanim piestu. Ak sa kapsula neda uvolnit’ a praSok nemozno inhalovat’, odstrante
prelomenu kapsulu a zostavajuci prasok a pouzite d’al$iu.

11. Znovu inhalujte liek opakovanim krokov 7 a 8, az do vyprazdnenia kapsuly.

12. Odskrutkovanim naustka a inSpekciou kapsuly mozete skontrolovat, ¢i je kapsula prazdna. Ak nie
je prazdna, opakujte kroky 7, 8 a 9 az kym neukongite inhalaciu celého obsahu.

13. Po ukonceni inhalacie celého obsahu si dokladne vyplachnite ista vodou a vypl'ujte obsah.

Odstréanenie prazdnej kapsuly z Turbospinu
14. Ked’ sa kapsula vyprazdni, odskrutkujte naustok a potom odstranite a zlikvidujte prazdnu kapsulu.
DalSie informacie

Pri pomalom vdychovani nasavate vzduch cez telo inhalatora Turbospin do komérky pre kapsulu.
Prad vzduchu unasa drobné ¢iastocky lieku v kapsule vasimi dychacimi cestami do plc.

Vel'mi malé Ciastocky obalu kapsuly sa ob¢as mozu dostat’ do tst alebo dychacich ciest.

o Ak k tomuto dbjde, mozete zacitit’ tieto Ciastocky na jazyku alebo v dychacich cestach.

e Obal kapsuly je vyrobeny zo Zelatiny, ktora je neSkodna pre I'udi v pripade poZitia alebo
vdychnutia.

e Pravdepodobnost’ rozpadnutia sa kapsuly na kusky sa zvysuje, ak kapsula bola prepichnuta viac
ako raz pocas kroku 6.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/11/747/001 56 tvrdych kapsul (4 blistre so 14 kapsulami)
EU/1/11/747/002 8 tvrdych kapsul (1 blister s 8 kapsulami)
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EU/1/11/747/003 56 tvrdych kapsul (7 blistrov s 8 kapsulami)

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registrécie:’ 13. februara 2012
Datum posledného predlzenia registracie: 26. septembra 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

11


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

12



A. VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arZze

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

irsko

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

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.

Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Spanielsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2

registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,
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e VvZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii pred uvedenim produktu v ¢lenskom $tate odstihlasi s kompetentnym
narodnym organom format a obsah vzdelavacieho balicka pre odborny zdravotnicky personal a pre
pacienta.

Drzitel’ rozhodnutia a registracii zabezpeci, aby vsetci lekari, ktori buda predpisovat’ alebo pouzivat’
pripravok Colobreathe, dostali vzdelavaci balicek pre odborny zdravotnicky personal a pre pacienta,
ktory bude obsahovat nasledujuce informacie:

e  Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,

e Pisomna informécia pre pouZivatel’a,

e ,DVD pre lekara“,

e ,,DVD pre pacienta®,

e ,DVD pre lekéara“ s informéaciami ,,vo forme pribalového letdku* pre tych lekérov, ktori nemaju
k dispozicii DVD prehravac,

e ,,DVD pre pacienta“ s informaciami ,,vo forme pribalového letdku“ pre tych pacientov, ktori
nemaju k dispozicii DVD prehravac.

,DVD/pribalové letaky* pre lek&rov a pre pacientov by mali obsahovat’ nasledujtce kl'aicové
informécie a spravy:

e  Uvedenie lieku: uved'te informéacie o obsahu Skatule, t.j. Ze 28-ditova lie¢ba sa sklada z 56 kapsul
a 1 zariadenia. Vysvetlite, Ze zariadenie by sa malo po 28 dnoch znehodnotit’. Vysvetlite ako
funguje zariadenie Turbospin.

e Informacie o tom, ze je potrebné dodrziavat’ lieCbu, aby sa maximalizovali potencialne prinosy.
Vysvetlite, ze uzivanie antibiotik inhalaciou mdze znizit’ potrebu vnitroZilovych antibiotik.

e  Podrobné pokyny o tom, ako tento liek uzivat: po¢niic odbalenim produktu a konciac likvidaciou
pouZzitej kapsuly a zariadenia. Niektoré podrobnosti o ¢isteni zariadenia Turbospin.

e Diskusia o beZnych vedlajSich G¢inkoch a najmé o kasli a o anomalii chuti: Vysvetlite Ze:

— u vacSiny pacientov ide len o neprijemné pocity.
—  Zdbraznite, Ze pacienti by mali v lie¢be vytrvat'.

—  Vysvetlite, Ze s opakovanym uZivanim lieku, kasel’ ustupuje a priblizne po prvom mesiaci by
sa mal stabilizovat’.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Colobreathe 1 662 500 IU inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule
kolistimetat sodny

2. LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje 1 662 500 IU (priblizne zodpoveda 125 mg) kolistimetatu sodného.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule

8 kapsul s 1 inhalatorom Turbospin (4 stripy so 14 kapsulami)
56 kapsul s 1 inhalatorom Turbospin (1 strip s 8 kapsulami)
56 kapsul s 1 inhalatorom Turbospin (7 stripov s 8 kapsulami)

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Len na inhal&ciu.

Uzivajte podl'a pokynov lekara.

Kapsuly neprehitajte.

Na pouZivanie len s inhaldtorom Turbospin.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovévajte v pdvodnom obale az do ¢asu tesne pred pouZitim na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/11/747/001 56 tvrdych kapsul (4 stripy so 14 kapsulami)
EU/1/11/747/002 8 tvrdych kapsul (1 strip s 8 kapsulami)
EU/1/11/747/003 56 tvrdych kapsul (7 stripov s 8 kapsulami)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Colobreathe

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1.  NAZOV LIEKU

Colobreathe 1 662 500 IU inhala¢ny prasok
kolistimetat sodny
Inhala¢né pouzitie

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKOV

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Colobreathe 1 662 500 IU inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule
kolistimetat sodny

Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informaécie.

Tuato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

AN e

1.

Co je Colobreathe a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Colobreathe
Ako uzivat’ Colobreathe

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Colobreathe

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Colobreathe a na &o sa pouZiva

Colobreathe obsahuje kolistimetat sodny, typ antibiotika, ktory sa nazyva polymyxin.

Colobreathe sa pouziva na kontrolu pretrvavajlcich infekcii pl'ic sposobenych baktériou

Pseudomonas aeruginosa u dospelych pacientov a deti vo veku 6 rokov a starSich s cystickou

fibrézou. Pseudomonas aeruginosa je vel'mi bezna baktéria, ktorou sa pocas svojho zivota infikuju
takmer vSetci pacienti s cystickou fibrozou. Niektori 'udia dostanu tato infekciu, ked’ st vel'mi mladi,
zatial’ ¢o ini ju ziskaji ovel’a neskor. Ak sa tato infekcia riadne nelieci, sposobi posSkodenie plc.

Ako liek pdsobi
Colobreathe pdsobi tak, ze ni¢i bunkovii membranu baktérii, ¢o mé na baktérie letalny ucinok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Colobreathe

NepouZivajte Colobreathe
o ak ste vy, alebo vase diet’a alergicky na kolistimetat sodny, kolistin sulfat alebo polymyxiny;

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Colobreathe, obrat'te sa na svojho lekara.

Povedzte vaSmu doktorovi, ak ste vy alebo vase diet’a mali niektoru z nasledujicich okolnosti

o ak ste v minulosti zle reagovali na inhalované lieky pokial’ ste to uz neprediskutovali s vaSim
lekérom.

o ak mate svalové ochorenie zname ako myasthenia gravis alebo zdedené ochorenie, porfyriu;

o krv v hliene (latke, ktor( ste vykasrali)
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Po kaZdej inhal&cii lieku Colobreathe je potrebné vyplachnut’ usta vodou a vodu vyplut. Vyplachnutie
moze znizit riziko vzniku plesiiovej superinfekcie v Gstach pocas lieCby a moéze tiez znizit’ neprijemni
chut’ suvisiacu s kolistimetatom sodnym.

Ked’ vy/vase diet'a zaénete pouZzivat’ Colobreathe, moZete vy/vase diet'a zadat’ kaslat’, mat’
dychavi¢nost, pocit tlaku v hrudi alebo sipot. Niektoré z tychto vedl'ajsich i¢inkov mbzu ustapit’, ak
budete pokracovat’ v pouzivani inhalatora, alebo vdm lekar predpiSe bronchodilatanty, ktoré mate
pouzivat’ pred pouzitim Colobreathe. Ak sa ktorykol'vek z tychto u¢inkov stane problematickym,
kontaktujte svojho lekara, ktory méze zmenit’ vasu liecbu.

Ak mate vy alebo vase diet'a problémy s oblickami alebo nervami, je potrebna pri podavani
Colobreathe opatrnost’, ale vas lekar by si toho mal byt vedomy.

Ak je potrebné, aby ste vy alebo vase diet'a dostali iné formy kolistimetatu, ¢i uz formou injekcie
alebo inhalacie (vo forme rozpraSovaca), je potrebna opatrnost’, ale vas lekar by si toho mal byt’
vedomy.

Deti
Nepodavajte Colobreathe detom mlad$im ako 6 rokov, pretoze to nie je pre ne vhodné.

Iné lieky a Colobreathe
Ak teraz vy, alebo vase diet'a uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’
dralsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi, hlavne:

o ak vy alebo vase diet’a uzivate na lie¢bu infekcii aminoglykozidové antibiotika, je potrebna
opatrnost’,

o ak vy/vaSe diet’a trpite myastheniou gravis a uzivate makrolidové antibiotika ako je azitromycin
a klaritromycin, alebo fluorochinolény ako norfloxacin a ciprofloxacin. Ich uzivanie sii¢asne
s Colobreathe moze sposobit’ problémy so svalovou slabost’ou,

o ak vy alebo vaSe diet'a uZivate kolistimetat bud” formou injekcie alebo inhalaciou (vo forme
rozprasovaca), je potrebna opatrnost’,

o ak vy alebo vase diet’a potrebujete celkovl anestéziu (narkozu), je potrebna opatrnost’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Neexistuju informacie o bezpec¢nosti Colobreathe u tehotnych zien. Vas lekar by vam pred pouZitim
Colobreathe mal poradit’, ¢i vyhody lieku prevysuju jeho rizika.

Kolistimetat sodny sa méze vylu¢ovat’ do 'udského mlieka. Porozpravajte sa o pouZiti Colobreathe
s vaSim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je mozZné, Ze pocas pouzivania Colobreathe budete mat’ zavraty, pocit zméatenosti alebo budete mat’
problémy so zrakom. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, kym tieto priznaky neustupia.
Colobreathe obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Colobreathe

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak nie ste si s nie¢im isty (alebo

vase diet’a), overte si to u svojho lekara.
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Prva davku treba podat’ pod lekarskym dohl'adom.

Odportucana davka je

PouZitie u dospelych a deti vo veku 6 rokov a starsich

o Obsah jednej kapsuly Colobreathe by sa mal inhalovat’ dvakrat denne pomocou inhalatora
Turbospin.

o Medzi jednotlivymi davkami by mala byt’ 12-hodinova medzera.

Poradie, v ktorom by sa mala lie¢ba uzivat’ alebo vykonavat’

Ak vy, alebo vaSe diet’a dostavate in¢ liecby na cysticku fibrozu, mali by ste ich vy, alebo vase dieta
realizovat’ v nasledujiicom poradi:

o Inhalované bronchodilatory

Fyzioterapia hrudnika

Iné inhalované lieky

Potom Colobreathe

Vy, alebo vase diet’a by ste si mali potvrdit’ poradie vasej liecby s lekarom.

L Sponka

.
Turbospin inhaler I 1
i

CE

Vrchnak

Naustok

SRR Vaduchové Skiry
g Pulverizatni
komérka

——  Drzadlo

o Piest

Spbsob podavania

Colobreathe sa vdychuje do pl'ic ako prasok z kapsuly pomocou ru¢ného inhalatora, ktory sa vola
Turbospin. Colobreathe sa méze podavat’ len pomocou tejto pomdcky.

Kapsuly Colobreathe neprehitajte.
Na inhalaciu Colobreathe z kapsuly cez inhalator Turbospin postupujte podl'a pokynov uvedenych

niZSie. Lekar, lekarnik alebo sestra by vam, alebo va$mu diet'at'u, mali na zaciatku lie¢by ukéazat’, ako
liek inhalovat”:
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UZivanie Colobreathe pomocou inhalatora Turbospin

Priprava Turbospinu

1. Odstrante vrchnak. Da sa stiahnut’ jemnym potiahnutim.

2. Odskrutkujte ndustok, odhal'ujuc tak komorku inhalatora Turbospin.

3. Zblistra vyberte jednu kapsulu. Vybrana kapsula sa musi okamzite pouzit’.

5. Teraz zaskrutkujte naustok spét’ na miesto.
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Prepichnutie kapsuly a inhalacia lieku

10.

11.
12.

13.

Na prepichnutie kapsuly:

e Drzte inhalator s ndustkom v zvislej polohe, jemne zatlaéte piest Smerom hore, az kym
nedosiahnete vyznacenu ¢iaru — vtedy pocitite odpor a toto umiestni kapsulu do polohy, v ktorej
je pripravena na prepichnutie. DrZte ju v tej polohe aZ kym ju neza¢nete prepichovat’.

e Teraz, s kapsulou uzamknutou v polohe na prepichnutie, zatlaéte piest na doraz a uvolnite.

e Kapsula je teraz prepichnuta, ¢o umozni inhalaciu jej obsahu.

¢ Neprepichujte kapsulu viac ako raz. Mozno uvidite oblacik prasku uvol'neného z komorky po
prepichnuti kapsuly. Toto je normalny jav.

Pomaly vydychnite. VloZte ndustok medzi pery a zuby. Pery priloZte tesne na naustok. Davajte
pozor, aby ste pocas inhalacie nezakryli prstami alebo Ustami Skary pre vzduch.

Potom vdychujte pomaly a hlboko cez Usta takou rychlostou, ktora postaci na to, aby ste poculi
alebo pocitili otacanie kapsuly.

Vyberte inhalator Turbospin z Ust a zadrzte dych na priblizne 10 sekund, alebo tak dlho, ako je to
pre vas pohodIné, a potom pomaly vydychnite.

Ak nepocujete otacanie kapsuly, mohla sa zaseknut’ v priehradke. Ak ddjde k tomuto, kapsulu
mozete uvolnit’ jemnym poklepanim komdrky inhalatora. Nesktsajte uvolnit’ kapsulu
opakovanym stlaCanim piestu. Ak sa kapsula ned4 uvolnit’ a praSok nemozno inhalovat’, odstrante
prelomenu kapsulu a zostavajuci prasok a pouzite d’al$iu.

Znovu inhalujte liek opakovanim krokov 7 a 8, az do vyprazdnenia kapsuly.

Odskrutkovanim néustka a inSpekciou kapsuly mozete skontrolovat’, ¢i je kapsula prazdna. Ak nie
je prézdna, opakujte kroky 7, 8 a 9 aZz kym neukon¢ite inhalaciu celého obsahu.

Po ukonceni inhalacie celého obsahu si dokladne vyplachnite dsta vodou a vypl'ujte obsah.

Odstranenie prazdnej kapsuly z Turbospinu

14.

Ked’ sa kapsula vyprazdni, odskrutkujte naustok a potom odstrarite a zlikvidujte prazdnu kapsulu.

DalSsie informacie

Pri pomalom vdychovani nasavate vzduch cez telo inhalatora Turbospin do komérky pre kapsulu.
Prad vzduchu unasa drobné ¢iastocky lieku v kapsule vasimi dychacimi cestami do plc.

Vel'mi malé ¢iastocky obalu kapsuly sa ob¢as mézu dostat’ do ust alebo dychacich ciest.

Ak k tomuto dbjde, mozete zacitit’ tieto Ciastoky na jazyku alebo v dychacich cestach.
Obal kapsuly je vyrobeny zo Zelatiny, ktora je neskodna pre I'udi v pripade poZitia alebo
vdychnutia.

25



e  Pravdepodobnost’ rozpadnutia sa kapsuly na kusky sa zvy3uje, ak kapsula bola prepichnuté viac
ako raz pocas kroku 6.

Cistenie inhalitora Turbospin

Inhalator Turbospin vy¢istite po kazdej davke podl'a nasledujiiceho postupu:

1. Piest niekol’kokrat hlboko zatlacte, pritom je komorka pretoc¢end zhora nadol.

2. Koméorku vy¢istite papierovou vreckovkou alebo vatovym tampénom. NepouZzivajte vodu.

3. Zaskrutkujte naustok spit’ na miesto, polozte vrchnak spét’ na inhalator a inhalator je pripraveny
na pouzitie pre vasu d’alSiu davku.

Ak vy, alebo vaSe diet’a pouZijete viac Colobreathe, ako by ste mali, alebo ak ste ndhodou
prehltli kapsulu, okamzite kontaktujte vasho lekara, ktory vam poradi.

Ak ste vy, alebo vaSe diet’a zabudli pouzit’ Colobreathe

Ak vy, alebo vaSe dieta zabudnete pouzit’ davku Colobreathe, potom musite vy, alebo vase dieta uzit’
vynechanu dévku ihned’, ako si na fiu spomeniete. Vy, alebo vase dieta nesmiete uzit' 2 davky

v priebehu 12 hodin. Potom pokracujte podl'a pokynov.

Ak vy, alebo vaSe diet’a prestanete pouZivat’ Colobreathe

Liecbu predc¢asne neprerusujte. Urobte tak, len ak vam to povie lekar. Vas lekar rozhodne, ako dlho by
mala vasa liecba alebo liecba vasho diet’at’a trvat’.

Ak mate vy, alebo vase diet'a akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa
svojho lekara.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Alergické reakcie

Alergické reakcie sposobené Colobreathe si mozné (zvycajne vazne alergické reakcie mozu spdsobit’
vyrazku, opuch tvére, jazyka a krku, neschopnost’ dychat’ z dévodu zizenia dychacich ciest a stratu
vedomia). Ak mate vy alebo vase diet’a znaky alergickej reakcie, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

DalSie vedPajsie dinky

Vy alebo vase dieta mdzete mat’ po inhalovani Colobreathe neprijemnu chut v tstach.

VelPmi ¢asté: méZu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb
e Tazkosti s dychanim

e Kasel', podrazdenie hrdla

e Chraplavy alebo slaby hlas, alebo dokonca strata hlasu

e Neprijemna chut

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

o Bolesti hlavy

e Zvonenie alebo bzuéanie v uSiach, poruchy rovnovahy

e VykaSliavanie krvi, sipot, neprijemné pocity v hrudi, astma, produktivny kasel’ (kaSel’, pri ktorom

sa vykasliava hlien), infekcia pluc, praskanie v plicach (lekar ho bude pocut, ked’ bude pocuvat’
vase pltca stetoskopom)
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Vracanie, pocit na vracanie,

Zmeny vo funkcii vasich pluc (zistené testovanim)
Bolesti kibov

Nedostatok energie, Unava

Zvysené teplota

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

Alergicke (hypersenzitivne) reakcie, ktoré mozu zahfiat’ vyrazky a svrbenie
Kolisanie telesnej hmotnosti, znizena chut’ do jedla

Uzkost’

Krce

Ospalost’

Upchatie usi

Bolesti v hrudi

Dychavi¢nost’

Krvacanie z nosa, katar (hlien v nose, ktory moze sposobit’ pocit zablokovania), vykasliavanie
hustého, zeleného hlienu, bolest’ hrdla a dutin

Neobycajné zvuky v hrudi, ktoré lekar zisti pri po¢uvani vasSich pl'ic stetoskopom
Hnacka, plynatost’

Nadmerna produkcia slin

Bolesti zubov

Bielkoviny v moci (zistené testovanim)

Smad

Vyssie uvedené vedlajsie ucinky boli pozorované v podobnej miere U I'udi v kazdom veku.
Hlasenie vedPajsich dcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hl&senim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Colobreathe

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote neprevysujlcej 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale az do ¢asu tesne pred pouzitim na ochranu pred vlhkost'ou.

Ak vy, alebo vase diet’a nahodne rozlepite foliu a nejaké kapsuly sa pri tom odhalia, tieto kapsuly
vyhodte.

Po pouziti balenia lieku inhalator Turbospin vyhod'te.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia poméZu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Colobreathe obsahuje
Liecivo je kolistimetat sodny. Kazda kapsula obsahuje 1 662 500 IU (priblizny ekvivalent 125 mg)
kolistimetatu sodného.

Dalsie zlozky su:
Obal kapsuly
Zelatina
polyetylénglykol
laurylsulfat sodny
¢istena voda

Ako vyzera Colobreathe a obsah balenia
Inhala¢ny prasok Colobreathe v tvrdej kapsule (inhala¢ny prasok) sa dodava ako malé, tvrdé,
priehl'adné Zelatinové kapsuly, ktoré obsahuju jemny, biely prasok.

Turbospin je inhalator suchého prasku pohanany pradom nadychu, vyrobeny z polypropylénu
a z nehrdzavejlcej ocele.

Kapsuly su balené v blistrovom stripe, ktory sa dodava v Skatuliach s obsahom:

e 56 tvrdych kapsul — jeden praSkovy inhalator Turbospin, ktoré vystacia na 4-tyzdiové
pouZitie,
e 8 tvrdych kapsul — jeden praskovy inhalator Turbospin, ktoré vystacia na 4-dilové pouZitie

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

irsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str-3
89143 Blaubeuren
Nemecko
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Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanielsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

bbarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Tem: +359 24899585

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

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ALGoa
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1
Tel: +39 028917981
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900


tel:+351

Konpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EALGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

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

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/. Najdete tam aj odkazy na d’alsie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

31


http://www.ema.europa.eu/

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCOVIA ZODPOVEDNÍ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU  
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

