Priloha 111

Zmeny a doplnenia prislusnych casti sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatel’a
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Zmeny v informéacii o lieku, schvalené vyborom CHMP, pre lieky na injekciu alebo infuziu,
ktoré obsahuju CMS

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast’ 4.1 Terapeutické indikacie

Poznamka: Znenie tejto asti md byt nahradené nasledujiicim znenim:

[Nézov lieku] je indikovany u dospelych a deti, vratane novorodencov, na lie¢bu zavaznych infekcii
spdsobenych aerébnymi gramnegativnymi patogénmi u pacientov s obmedzenymi mozZnostami lie¢by
(pozri Casti 4.2,4.4,4.8 a5.1).

Je potrebné vziat’ do uvahy oficidlne odportiania 0 spravnom pouzivani antibiotik.

Cast’ 4.2 Davkovanie a sposob podavania

Poznamka: Znenie tejto Casti md byt nahradené nasledujiicim znenim:

Davka, ktora sa ma podat’ a dizka lie¢by maji zohl'adnit’ zdvaznost’ infekcie a tieZ klinicku odpoved.
Terapeutické postupy maji byt dodrzané.

Davka je vyjadrena v medzinarodnych jednotkach (international units, 1U) kolistimetatu sodného
(colistimethate sodium, CMS). Konverzna tabul’ka s CMS uvadzanym v jednotkach 1U na CMS
uvadzany v mg a tieZ na mg aktivity kolistinovej bazy (CBA) je zaradena na konci tejto Casti.

Déavkovanie

Nasledovné odporucané davky vychadzaju z obmedzenych popula¢nych farmakokinetickych tidajov u
zavazne chorych pacientov (pozri Cast’ 4.4):

Dospeli a dospievajlci
Udrziavacia davka 9 MIU/den v 2 — 3 rozdelenych davkach.

U pacientov, ktori su zdvazne chori sa ma podat’ 9 MIU ako uvodna davka.
Najvhodnejsi ¢asovy interval pre prva udrziavaciu davku nebol stanoveny.

Modelové priklady naznaéuju, Ze v niektorych pripadoch mézu byt’ u pacientov s dobrou obli¢kovou
funkciou potrebné Gvodné a udrZiavacie davky az do 12 MIU. Klinické skisenosti s takymi davkami

su napriek tomu vyrazne obmedzené a bezpecnost’ nebola stanovena.

Uvodna davka sa aplikuje pacientom s normalnymi a zhor§enymi funkciami obli¢iek, vratane tych,
ktori st na liecbe nahradzujucej funkciu obliciek.

Porucha funkcie obliciek
Upravy davok pri porusenej funkcii obli¢iek st potrebné ale farmakokinetické udaje dostupné pre
pacientov s porusenou funkciou obli¢iek s vel'mi obmedzené.

Ako usmernenie sa odportcaju nasledovné upravy davok.

ZniZenia davky sa odporacaji u pacientov s klirensom kreatininu < 50 ml/min:
Odporucané davkovanie je dvakrat denne.
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Klirens kreatininu
(ml/min) Denn& davka
<50-30 55-75MIU
<30-10 45-55MIU
<10 3,5 MIU

MIU = milién U

Hemodialyza a nepretrZit4d hemo(dia)filtracia

Kolistin sa javi ako dialyzovatel'ny pomocou konven¢nej hemodialyzy (conventional haemodialysis,
CVVHF) a kontinuélnej venovendznej hemo(dia)filtracie (continuous venovenous
haemo(dia)filtration, CVVHDF). K dispozicii je vyrazne obmedzené mnozstvo Udajov

z farmakokinetickych §tadii populacie, od vel'mi malého poctu pacientov, ktori su na liecbe
nahradzujucej funkciu obli¢iek. Nemozno stanovit’ stabilni odporu¢ant davku. Maja sa zvazit’
nasledovné rezimy.

Hemodialyza

Dni bez hemodialyzy: 2,25 MIU/den (2,2 - 2,3 MIU/det)

V den hemodialyzy: 3 MIU/den pocas hemodialyzanych dni, mé sa podat’ po hemodialyze.
Odporucané davkovanie je dvakrat denne.

CVVHF/CVVHDF
Ako u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek. Odporucané davkovanie je trikrat denne.

Porucha funkcie pecene
Nie su kdispozicii udaje o pacientoch s poruSenou funkciou pecene. Pri podavani kolistimetatu

sodného tymto pacientom sa odporti¢a opatrnost’.

Starsi ludia

U starSich l'udi s normalnou funkciou obli¢iek sa Gpravy davky nepovazuju za potrebné.
Pediatricka populacia

Udaje potvrdzujice davkovaci rezim u pediatrickych pacientov st vel'mi obmedzené. Pri vybere

davky je potrebné vziat’ do ivahy oblickovu zrelost’. Davka ma vychadzat’ z Cistej telesnej hmotnosti.

Deti <40 kg
75 000 — 150 000 IU/kg/den rozdelenych do 3 davok.

Pre deti s telesnou hmotnost'ou vy$sou ako 40 kg sa ma zvazit’ pouzitie davkovacich odportcéani pre
dospelych.

Pouzitie davok >150 000 TU/kg/den bolo hlasené u deti s cystickou fibrézou.
Nie st k dispozicii tdaje o pouziti ani o vel’kosti tvodnej davky u zavazne chorych deti.
U deti s poruchou funkcie obli¢iek neboli stanovené ziadne odporticania tykajuce sa davky.

Pozndamka: Nasledujice odporucania davkovania pri intratek&lnom a intraventrikuldrnom podani
maju byt’ zahrnuté v SPC, pretoze liekova forma vSetkych liekov, kterych sa tato proceddra tyka, je

25



vhodna pre tieto spésoby podania (vyplyva z pH, nepritomnosti konzervacnych litok a antioxidantov
a objemu na injekciu).

Intratekalne a intraventrikularne podanie

U dospelych je odporucané nasledovné davkovanie vyplyvajice z obmedzenych Udajov:
Intraventrikularny sposob

125 000 IU/den

Intratekalne podavané davky nemajt presiahnut’ tie, ktoré st odportac¢ané pre intraventrikularne
pouZitie.

U deti nemozno stanovit’ ziadne Specifické odporacané davkovanie pre intratekalne a
intraventrikularne spdsoby podania.

Spb6sob podavania

[Nazov lieku] sa podava intravendzne ako pomala infuzia pocas 30 -60 min.

Kolistimetat sodny sa vo vodnom roztoku hydrolyzuje na lie¢ivo kolistin. Pri priprave davky, najma
ked’ je potrebna kombinacia viacdavkovych injekénych liekoviek, sa musi rekonstittcia potrebnej
davky vykonat pouzitim prisne aseptickej techniky (pozri Cast’ 6.6).

Konverzna tabul’ka tykajica sa davky:

V Eurépskej Unii sa musi davka kolistimetatu sodného (CMS) predpisovat’ a podavat’ iba

Vv medzindrodnych jednotkéach (international units, [U). Oznacenie obalu lieku uvadza mnozstvo IU
v injekénej liekovke.

Vyskytli sa nejasnosti a chyby pri liecbe z dovodu roznych vyjadreni davky, ¢o sa tyka sily.

V Spojenych Statoch a v inych Castiach sveta sa davka vyjadruje v miligramoch aktivity kolistinovej
bazy (mg CBA).

Nasledovna konverzn tabul’ka je pripravena pre informéaciu a hodnoty sa musia povaZzovat’ za
nominalne a iba priblizné.

Konverzna tabul’ka pre CMS

Hodnota =~ hmotnost’
CMS (mg)*
1V ~mg CBA
12 500 0,4 1

150 000 5 12
1 000 000 34 80
4 500 000 150 360
9 000 000 300 720

*Nominalna hodnota liekovej substancie = 12 500 1U/mg

Cast’ 4.3 Kontraindikacie
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Poznamka: VSetky kontraindikacie pre myasténiu gravis, ak sit uvedené, majii byt’ vvmazané a
nahradené upozorneniami v éast’ 4.4, ako je to niisie vyjadrené.

Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri podavani

Poznamka: Znenie tejto ¢asti ma byt’ revidované pre vsetky SPC liekov na intravendzne podanie
CMS/-kolistinu tak, aby zah¥iialo nasledovné upozornenia:

Vzdy ked’ je to mozZné, ma sa zvazit’ si¢asné intravenozne podavanie kolistimetatu sodného s inym
antibiotikom a ma sa zohl'adnit’ zostavajtca citlivost’ patogénov pocas liecby. Ked’Ze bol zaznamenany
ndrast rezistencie na intravenozny kolistin, najmé ked’ sa pouzival v monoterapii, ma sa zvazit’ sicasné
podavanie s inymi antibiotikami, aby sa predislo vzniku rezistencie.

K dispozicii st obmedzené klinické udaje o Gi¢innosti a bezpe¢nosti intravendzneho kolistimetatu
sodného. Odporacané davky vo vsetkych podskupinach (pacientov) tieZ vychadzajd z obmedzenych
udajov (Klinické a farmakokinetické/farmakodynamické Udaje). K dispozicii su hajma obmedzené
udaje o bezpecnosti pouzivania vysokych davok (> 6 MIU/det1) a o pouziti tvodnej davky a pre
osobitné skupiny pacientov (pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a pediatrickd populéacia).
Kolistimetat sodny sa mdze pouzivat’ iba vtedy, ak beZne predpisované antibiotika su neti¢inné alebo
nevhodné.

U vsetkych pacientov sa ma na zaciatku lieCby a pravidelne pocas lie¢by sledovat’ funkcia obliciek.
Davka kolistimetatu sodného sa ma upravit’ podla klirensu kreatininu (pozri ¢ast’ 4.2). Kolistin
zvysuje riziko nefrotoxicity u pacientov, ktori s hypovolemicki alebo u tych, ktori dostavaji iné
potencialne nefrotoxické lieky (pozri ¢asti 4.5 a 4.8). V niektorych Studiach bola hlasena nefrotoxicita
v stvislosti s kumulaciou davky a dizkou lie¢by. Prinos z predizeného trvania lieby mé byt vyvazeny
V porovnani s potencialnym zvy$enym rizikom obli¢kovej toxicity.

Pri podavani kolistimetatu sodného doj¢atam mlads$im ako 1 rok sa vyzaduje opatrnost’, pretoze v tejto
vekovej skupine nie je funkcia oblic¢iek uplne zreld. Okrem toho, vplyv nedozretej oblickovej a
metabolickej funkcie na konverziu kolistimetatu sodného na kolistin nie je znamy.

V pripade alergickej reakcie sa musi liecba kolistimetatom sodnym ukoncit’ a musia byt’ vykonané
vhodné opatrenia.

Vysoké koncentrécie kolistimetatu sodného v sére, ktoré mozu byt’ spojené s predavkovanim alebo
neschopnost’ou znizit’ davku u pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek, viedli k neurotoxickym
u¢inkom ako napr. facialna parestézia, svalova slabost’, vertigo, zle zrozumitel'na re¢, vazomotoricka
nestabilita, poruchy zraku, zmétenost’, psychoza a apnoe. Pri perioralnej parestézii a parestézii

Vv koncatinach, ktoré st prejavom predavkovania (pozri ast’ 4.9), sa ma vykonavat’ monitorovanie.

Je zname, Ze Kkolistimetat sodny zniZuje presynaptické uvolfiovanie acetylcholinu pri nervovo-
svalovom spojeni a preto sa ma u pacientov s myasténiou gravis pouzit' s maximalnou opatrnost'ou a
iba ak je evidentne potrebny.

Po intramuskularnom podani kolistimetatu sodného bola hlésena zéastava dychania. ZhorSena funkcia
oblic¢iek zvysuje po podani kolistimetatu sodného pravdepodobnost’ apnoe a nervovosvalovej blokady.

Kolistimetat sodny sa ma u pacientov s porfyriou pouzivat’ s vel'mi vel’kou opatrnostou.
Takmer u vietkych antibiiotik bola hlasena kolitida a pseudomembranova kolitida spojena s uzivanim
antibiotik a moze sa vyskytnit aj pri kolistimetate sodnom. Zavaznost’ méze byt v rozsahu od miernej

az po zivot ohrozujucu. Je dolezité zvazit tito diagnodzu u pacientov, u ktorych sa objavila hnacka
pocas podavania kolistimetatu sodného alebo po podani (pozri ¢ast’ 4.8). Ma sa zvazit’ preruSenie
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lie¢by a podanie $pecifickej liecby na Clostridium difficile. Lieky potlacajuce peristaltiku sa nemaju
podavat’.

Poznamka: Ak je v SPC vasho lieku uvedené intratekalne podanie, ma sa zahrnut’ aj nasledovné:

Intraven6zny Kkolistimetat sodny neprestupuje hematoencefalickou bariérou v klinicky vyznamnom
rozsahu. Pouzitie intratekéalne alebo intraventrikularne podan¢ho kolistimetatu sodného pri liecbe
meningitidy nebolo v klinickych Stadiach systematicky skimané a je podloZené iba zdznamovymi
formularmi. Udaje, ktoré potvrdzuju davkovanie st velmi obmedzené. Najéastejsie pozorovanym
neziaducim u¢inkom podania CMS bola asepticka meningitida (pozri ¢ast’ 4.8).

Cast’ 4.5 Liekové a iné interakcie

Pozndamka: Znenie tejto Casti md byt revidované pre vSetky SPC liekov na intravendzne podanie
CMS/-kolistinu tak, aby zahfiialo nasledovné upozornenia:

Sucasné podavanie intravendzneho kolistimetatu sodného s inymi liekmi, ktoré su potencialne
nefrotoxické alebo neurotoxické sa ma vykonavat’ s velkou opatrnost'ou.

Sucasné pouzivanie d’alsich foriem kolistimetatu sodn¢ho sa ma uskutocniovat’ s opatrnostou, pretoze
je malo skusenosti a pravdepodobnost’ kumulativnej toxicity.

Neboli vykonané Ziadne in-vivo interakéné $tidie. Mechanizmus konverzie kolistimetatu sodného na
liec¢ivo kolistin nie je popisany. Mechanizmus klirensu kolistinu, vratane transportu oblickou, je tiez
neznamy. Kolistimetat sodny alebo kolistin neaktivoval Ziaden P 450 (CYP) enzym skuSany (CYP1A2,
2B6, 2C8, 2C9, 2C19 a 3A4/5) v in vitro stadiach Tudskych hepatocytov.

Treba mat’ na pamati potencialne interakcie medzi dvoma liekmi, ked’ sa [Nazov lieku] sti¢asne

podava s liekmi, ktoré su zname tym, Ze inhibuju alebo indukuju liek metabolizujuci enzymy alebo
lieky zname ako substraty pre oblickovy transport.

Vzhl'adom na vplyv kolistinu na uvolfiovanie acetylcholinu, nedepolarizujtice svalové relaxancia sa
maju pouzivat’ s opatrnostou u pacientov prijimajucich kolistimetat sodny, pretoze ich u¢inky mézu
byt prediZené (pozri dast’ 4.4).

U pacientov s myasténiou gravis (pozri Cast’ 4.4) sa ma sucasna liecba s kolistimetatom sodnym a
makrolidmi ako napr. azitromycin a klaritromycin alebo fluorochinolénmi ako napr. norfloxacin a
ciprofloxacin vykonavat’ s opatrnostou.

Cast’ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pozndamka: Znenie tejto Casti md byt’ revidované pre vietky SPC liekov na intravenozne podanie
CMS/-kolistinu tak, aby zahriialo nasledovné upozornenia:

Farmaceuticka skupina: antibiotika na systémoveé pouZzitie, iné antibakterialne lie¢iva, polymyxiny
ATC kod: J01XB01

Mechanizmus G¢inku
Kolistin je cyklické polypeptidové antibiotikum patriace do skupiny polymyxinov. Polymyxiny
uc¢inkuju tak, ze poSkodzuji bunkovi membranu a vysledné fyziologické ucinky su pre baktériu
smrtel'né. Polymyxiny su selektivne na aerobne gramnegativne baktérie, ktoré maji hydrofobnu
vonkajSiu membranu.

Rezistencia

Rezistentné baktérie su charakterizované zmenou fosfatovych skupin lipopolysacharidov, ktoré sa
substituuji etanolaminom alebo aminoarabindzou. Prirodzene rezistentné gramnegativne baktérie, ako
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napr. Proteus mirabilis and Burkholderia cepacia vykazuju Gplnu substittciu ich lipidovych fosfatov
etanolaminom alebo aminoarabindzou.

SkriZena rezistencia medzi kolistinom (polymyxin E) a polymyxinom B je o¢akavana. Ked'ze
mechanizmus u¢inku polymyxinov je iny ako mechanizmus G¢inku ostatnych antibiotik, neocakava sa,
Ze rezistencia na kolistin a polymyxin samotnym vysSie zmienenym mechanizmom vyusti do
rezistencie na iné skupiny liekov.

Farmakokinetika/Farmakodynamika - vztahy

Bol hlaseny baktericidny G¢inok polymyxinov, zavisly od koncentracie, na citlivé baktérie. Pomer
AUC/MIC je vo vzajomnom vztahu s klinickym u¢inkom.

EUCAST limity

Citlivy (susceptible, S) Rezistentny (R)*
Acinetobacter S<2 R>2 mg/l
Enterobacteriaceae S<2 R>2 mg/l
Pseudomonas spp S<4 R >4 mg/l

& Limity sa vztahuji na ddvkovanie 2 - 3 MIU x 3. Méze byt potrebnd vivodna ddavka (9 MIU).

Citlivost

Prevalencia ziskanej rezistencie sa méze liSit’ geograficky a v Case pre vybrané kmene a lokalna
informacia o rezistencii je potrebna, najma pri liecbe zavaznych infekcii. Podl’a potreby sa ma
vyzadovat rada odbornika, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, Ze prinos lieiva u aspon
niektorych typov infekcii je sporny.

Casto citlivé kmene

Acinetobacter baumannii

Haemophilus influenzae

Klebsiella spp

Pseudomonas aeruginosa

Kmene, pre ktoré moze byt’ ziskana rezistencia problémom

Stenotrophomonas maltophilia

Achromobacter xylosoxidans (pévodne Alcaligenes xylosoxidans)

V podstate rezistentné organizmy

Burkholderia cepacia a sUvisiace kmene

Proteus spp

Providencia spp

Serratia spp

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Poznamka: Znenie tejto Casti md byt revidované pre vSetky SPC liekov na intravendzne podanie
CMS/-kolistinu tak, aby zahriialo nasledovné upozornenia:

Informécie o farmakokinetike kolistimetatu sodného (CMS) a kolistine su obmedzené. Existujd
indik&cie, Ze farmakokinetika u zavaZzne chorych pacientov sa lisi od tej u pacientov, ktori maji menej
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zavaznu fyziologickl poruchu a od tej u zdravych dobrovolnikov. Nasledujice udaje vyplyvaja zo
Studii, v ktorych sa na stanovenie plazmatickych koncentracii CMS/kolistin pouzivala HPLC.

Po infuzii kolistimetatu sodného sa liek premiena z neaktivnej formy na aktivny kolistin. Preukéazalo
sa, Ze U zavazne chorych pacientov sa maximalne plazmatické koncentracie kolistinu dosahuju
s oneskorenim aZ do 7 hodin od podania kolistimetatu sodného.

Distribucia

Distribuény objem kolistinu u zdravych jedincov je nizky a zodpoveda priblizne extracelularnej
tekutine (ECF). Distribu¢ny objem je u zavazne chorych jedincov vyznamne zvicSeny. Vézba na
bielkoviny je stredne silna a pri vysSich koncentraciach klesa. Ak nie je pritomny meningealny zapal,
penetracia do cerebrospinalnej tekutiny (cerebrospinal fluid, CSF) je minimalna, ale pri meningealnom
zapale sa zvysuje.

Pri klinicky vyznamnom rozsahu davky vykazuje aj CMS aj kolistin linearnu farmakokinetiku.

Eliminacia

Odhaduje sa, ze u zdravych jedincov sa priblizne 30% kolistimetatu sodné¢ho premienia na kolistin,
jeho Kklirens zavisi od klirensu kreatininu a so zniZujucou sa funkciou obli¢iek sa vacsia ¢ast CMS
konvertuje na kolistin. U pacientov s vel'mi slabou funkciou obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min)
moze byt’ rozsah konverzie az 60 — 70 %. CMS sa eliminuje prevazne oblickami cestou glomerularnej
filtracie. U zdravych jedincov sa 60 az 70 % CMS vylaci v nezmenenej forme v moci pocas 24 hodin.

Eliminacia aktivneho kolistinu nie je Uplne popisana. Kolistin podlieh extenzivnej renélnej tubularnej
reabsorpcii a moze byt eliminovanybud’ mimo obli¢iek alebo podstupuje renalny metabolizmus

S moznost'ou renalnej akumulacie. Klirens kolistinu klesa pri poruche funkcie obliciek, mozno kvoéli
zvySenej konverzii CMS.

Pol¢as kolistinu u zdravych jedincov zodpoveda priblizne 3 hodinam a u pacientov s cystickou
fibrézou 4 hodinam, s celkovym klirensom okolo 3 I/h. U zavazne chorych pacientov bol
zaznamenany pol&as predizeny priblizne na 9 — 18 hod.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

1. Co je [Nazov lieku] a na ¢o sa pouZiva

Pozndamka: Existujiica pisomnd informdcia pre pouZivatel’a ma byt’ upravena (vlozenie, nahradenie
alebo odstranenie textu, tak ako je to vhodne), aby odréZala niZSie uvedené znenie:

[Nazov lieku] sa podava injek¢ne na lie¢bu niektorych typov zavaznych infekcii sposobenych urcitymi
baktériami. [Nazov lieku] sa pouZiva vtedy, ked’ iné antibiotika nie st vhodné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete [Nazov lieku]

Poznamka: Existujiica pisomnd informdcia pre pouZivatel’a ma byt upravend (vloZenie, nahradenie
alebo odstranenie textu, tak ako je to vhodné), aby odrazala nizSie uvedené znenie. VSetky
kontraindik&cie pre myasténiu gravis, ak sii uvedené, maju byt vvmazané a nahradené
upozorneniami v éast’ 4.4, ako je to niZsie vyjadrené.

NepouZzivajte [Nazov lieku]
- akste alergicky (precitliveny) na kolistimetat sodny, kolistin alebo iné polymyxiny.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ [Nazov lieku], obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

- Ak mate alebo ste mali problémy s obli¢kami
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- Ak méte myasténiu gravis (ochorenie charakterizované svalovou slabost’ou)
- Ak méte porfyriu (ochorenie s narusenym metabolizmom)

Je potrebna osobitna opatrnost’ pri pouzivani [Nazov lieku] u pred¢asne narodenych deti a
novorodencov, pretoze ich obli¢ky este nie su Gplne vyvinuté.

Iné lieky a [Nazov lieku]

- lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ funkciu vasich obli¢iek. UZivanie takychto liekov sucasne s [Nazov
lieku] méze zvysit riziko poskodenia obliciek.

- lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ vas nervovy systém. Uzivanie takychto liekov sucasne s [Nazov lieku]
moze zvysit riziko vedl'aj$ich Géinkov na vas nervovy systém.

- lieky nazyvané svalové relaxancia, ¢asto pouzivané pocas celkovej anestézie. [Nazov lieku] méze
zvysit ucinok tychto liekov. Ak mate podstupit’ celkovll anestéziu, povedzte svojmu
anestéziologovi, Ze pouzivate tento [Nazov lieku]

Ak méate myasténiu gravis a tieZ uZivate iné antibiotika, ktoré sa nazyvaju makrolidy (ako napr.
azitromycin, klaritromycin alebo erytromycin) alebo antibiotikd, ktoré sa nazyvaju fluorochinolény
(ako napr. ofloxacin, norfloxacin a ciprofloxacin) uZivanie [Nazov lieku] eSte viac zvySuje riziko
svalovej slabosti a taZkosti s dychanim.

Sucasné pouzivanie [Nazov lieku] vo forme infuzie a aj v inhala¢nej forme méze zvysit’ riziko
vedlajsich ucinkov.

3. AKo pouzivat’ [Nazov lieku]

Poznamka: existujica pisomna informdcia pre pouZivatel'a ma byt upravend (vloZenie, nahradenie
alebo odstranenie textu, tak ako je to vhodné), aby odréazala nizSie uvedené znenie. Uprava
davkovania v tabul’ke sa moéZe povaiovat’ za akceptovatel’ni.

[Nazov lieku] vadm podé vas lekar vo forme infuzie do zily pocas 30 — 60 min0t.

Zvyc¢ajna denna davka u dospelych je 9 miliénov jednotiek, rozdelenych do dvoch alebo troch davok.
Ak sa necitite celkom dobre, dostanete raz na zaciatku liecby vyssiu davku obsahujicu 9 miliénov

jednotiek.

V niektorych pripadoch sa méze vas lekar rozhodnut’ podat’ vam vyssSiu dennt davku az do 12
miliénov jednotiek.

Zvyc¢ajna denna davka u deti s hmotnost'ou do 40 kg je 75 000 az 150 000 jednotiek na kilogram
telesnej hmotnosti, rozdelenych do troch davok.
VysSie davky boli prileZitostne podané pri cystickej fibroze.

Deti a dospeli s problémami s obli¢ckami, vratane tych, ktori s dialyzovani, dostavaji zvy¢ajne nizsie
davky. Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek pocas podavania [Nazov lieku].
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Zmeny v informéacii o lieku, schvalené vyborom CHMP, pre roztoky na inhalaciu alebo
nebulizaciu, ktoré obsahuju CMS

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Poznamka: Znenie tejto ¢asti md byt nahradené nasledujicim znenim:

4.1.  Terapeutické indikacie

[Nazov lieku] je indikovany na lie¢bu u dospelych a u pediatrickych pacientov s chronickymi
plicnymi infekciami spdsobenymi Pseudomonas aeruginosa u pacientov s cystickou fibrézou (pozri
Cast’ 5.1).

Je potrebné vziat’ do uvahy oficialne odporti¢ania 0 sprdvnom pouzivani antibiotik.

4.2. Davkovanie a spdsob podavania

Poznamka: Znenie tejto Casti md byt nahradené nasledujiicim znenim:

Odportca sa podavanie kolistimetatu sodného (CMS) pod dohl'adom lekarov s primeranymi
sklisenostami s jeho pouZivanim.

Déavkovanie
Davkovanie moze byt upravené v zavislosti od zdvaznosti stavu a klinickej odpovede.

Odporucany rozsah davok:
Podavanie cestou inhalacie

Dospeli, dospievajlci a deti > 2 roky
1-2 MIU dva az trikrat za den (max 6 MIU/det1)

Deti < 2 years
0,5 -1 MIU dvakrat denne (max 2 MIU/den)

Maja byt dodrzané prislusné klinické odportiéania tykajiice sa lie¢ebnych rezimov, vratane dizky
liecby, opakovania a sibezn¢ho podavania inych antibiotik.

Starst ludia

Uprava davok sa nepovazuje za potrebnd.

Porucha funkcie obliciek

Uprava davok sa nepovazuje za potrebn(, aj ked’ u pacientov s porusenou funkciou obliiek sa
odporuca opatrnost’ (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie pecene
Uprava davok sa nepovazuje za potrebnd.

Spb6sob podavania

Na inhala¢né pouzitie.
[M6ze byt vioZend informdcia o vhodnom rozprasovaci (rozprasovacoch) a vystupné charakteristiky]
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Kolistimetat sodny sa vo vodnom roztoku hydrolyzuje na lieCivo kolistin. Pre $pecidlne opatrenia na
likvidaciu a zaobchéadzanie s rekonstituovanymi roztokmi pozri cast’ 6.6.

Ak prebieha aj ind lieCba, ma sa vykonavat v stlade s odportiCaniami lekara.

Konverzna tabul’ka tykajuca sa davky:

V Eurépskej Unii sa musi davka kolistimetatu sodného (CMS) predpisovat’ a podavat’ iba

v medzinarodnych jednotkach (international units, IU). Oznacenie obalu lieku uvadza mnozstvo TU
Vv injekenej liekovke.

Vyskytli sa nejasnosti a chyby pri liecbe z dovodu rdznych vyjadreni davky, ¢o sa tyka sily.

V Spojenych Statoch a v inych Castiach sveta sa davka vyjadruje v miligramoch aktivity kolistinovej

bazy (mg CBA).

Nasledovna konverzna tabul’ka je pripravena pre informaciu a hodnoty sa musia povazovat za
nominalne a iba priblizné.

Konverzna tabul’ka pre CMS

Hodnota = hmotnost’
CMS (mg)*
U =~ mg CBA
12 500 04 1

150 000 5 12
1 000 000 34 80
4 500 000 150 360
9 000 000 300 720

*Nominalna hodnota liekovej substancie = 12 500 1U/mg

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

1. Co je [Nazov lieku] ana &o sa pouZiva

Pozndamka: Existujiica pisomnd informdcia pre pouZivatel’a mad byt’ upravend (vloZenie, nahradenie
alebo odstranenie textu, tak ako je to vhodné), aby odrazala nizSie uvedené znenie:

[Nazov lieku] sa podava vo forme inhalacie na liecbu chronickych infekcii hrudnika u pacientov

s cystickou fibrozou. [Nazov lieku] sa pouziva vtedy, ked’ su tieto infekcie zapric¢inené Specifickou
baktériou nazyvanou Pseudomonas aeruginosa.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete [Nazov lieku]

Poznamka: Existujiica pisomnd informdcia pre pouZivatel’a mad byt upravend (vloZenie, nahradenie
alebo odstrénenie textu, tak ako je to vhodné), aby odréZala niZSie uvedené znenie. V3etky
kontraindikacie pre myasténiu gravis, ak sit uvedené, majit byt’ vvmazané a nahradené

upozorneniami v éast’ 4.4, ako je to niZsie vyjadrené.

NepouZivajte [Nazov lieku]
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- Ak ste alergicky (precitliveny) na kolistimetat sodny, kolistin alebo na iné polymyxiny.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ [Nazov lieku], obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru

- Ak méte alebo ste mali problémy s oblickami

- Ak mate myasténiu gravis (ochorenie charakterizované svalovou slabostou)

- Ak mate porfyriu (ochorenie s narusenym metabolizmom)

- Ak mate astmu.

Je potrebna osobitna opatrnost’ pri pouzivani [Nazov lieku] u pred¢asne narodenych deti a
novorodencov, pretoZe ich obli¢ky este nie s Gplne vyvinuté.

Iné lieky a [Nazov lieku]

- lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ funkciu vasich obli¢iek. Uzivanie takychto lickov sucasne s [Nazov
lieku] méze zvysit riziko poskodenia obliciek.

- lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ vas nervovy systém. Uzivanie takychto liekov sucasne s [Nazov lieku]
moze zvysit riziko vedl'ajsich G¢inkov na vas nervovy systém.

- lieky nazyvané svalové relaxancia, ¢asto pouzivané pocas celkovej anestézie. [Nazov lieku] méze
zvysit’ G¢inok tychto liekov. Ak mate podsttpit’ celkovl anestéziu, povedzte svojmu
anestézioldgovi, Ze pouzivate tento [Nazov lieku]

Ak méate myasténiu gravis a tieZ uzivate iné antibiotika, ktoré sa nazyvaju makrolidy (ako napr.
azitromycin, klaritromycin alebo erytromycin) alebo antibiotika, ktoré sa nazyvaju fluorochinolény
(ako napr. ofloxacin, norfloxacin a ciprofloxacin), uZivanie [Nazov lieku] eSte viac zvySuje riziko
svalovej slabosti a taZkosti s dychanim.

Sucasné pouzivanie [Nazov lieku] vo forme infuzie a aj v inhala¢nej forme méze zvysit’ riziko
vedl'ajsich ucinkov.

3. AKo pouzivat’ [Nazov lieku]

Pozndamka: existujiica pisomnd informdcia pre pouZivatel’ov ma byt’ upravend (vioZenie,
nahradenie alebo odstranenie textu, tak ako je to vhodné), aby odrazala nizSie uvedené znenie.

Uprava davkovania v tabul’ke sa méze povazovat’ za akceptovatelnii.

Zvyc¢ajna davka pre dospelych, dospievajtcich a deti vo veku 2 rokov a starSie je 1 — 2 milidny
jednotiek dva az trikrat denne (maximalne 6 milidnov jednotiek za den).

Zvyc¢ajna davka pre deti mladsie ako 2 roky je 0,5 — 1 milionov jednotiek dvakrat denne (maximalne 2
miliony jednotiek za det).

Va3 lekar sa moéze rozhodnit’ upravit’ davku v zavislosti na okolnostiach. Ak tieZ uZivate iné lieky na
inhal&ciu, vas lekar vam povie, v akom poradi ich mate uzivat.
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