PRILOGA

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Colobreathe 1.662.500 i.e. prasek za inhaliranje, trde kapsule

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena kapsula vsebuje 1.662.500 i.e., kar ustreza priblizno 125 mg natrijevega kolistimetata.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

prasek za inhaliranje, trde kapsule (praSek za inhaliranje)
Trde prozorne PEG-Zelatinske kapsule, ki vsebujejo droben bel prasek.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Colobreathe je indicirano za zdravljenje kroni¢nih plju¢nih okuzb z bakterijo Pseudomonas
aeruginosa pri bolnikih s cisti¢no fibrozo (CF), starih 6 let in vec (glejte poglavje 5.1).
Upostevati je treba uradna navodila glede ustrezne uporabe antibakterijskih u¢inkovin.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Odprasli ter otroci, stari 6 let in vec
Ena kapsula se inhalira dvakrat na dan.
Interval odmerka naj bo kar se da blizu 12 ur.

Ucinkovitost zdravila Colobreathe je bila dokazana v 24 tednov trajajoci $tudiji. Zdravnik lahko z
zdravljenjem nadaljuje tako dolgo, dokler meni, da ima bolnik od tega klini¢ne koristi.

Okvara ledvic
Ocenjuje se, da odmerka ni treba prilagajati (glejte poglavje 5.2).

Okvara jeter
Ocenjuje se, da odmerka ni treba prilagajati (glejte poglavje 5.2).

Pediatricna populacija
Varnost in ucinkovitost zdravila Colobreathe pri otrocih, starih manj kot 6 let, Se nista bili dokazani.
Podatki niso na voljo.

Nadin uporabe

Samo za inhaliranje.

Zdravilo Colobreathe kapsule se uporabljajo samo z inhalatorjem za prasek Turbospin.

Kapsule se ne smejo pogoltniti.Za zagotovitev pravilnega dajanja zdravila mora zdravnik ali drug
zdravstveni delavec bolniku pokazati, kako uporabljati inhalator, pri Cemer se prvi odmerek uporabi
pod zdravniskim nadzorom.

V primeru soc€asnih terapij naj bo vrstni red naslednji:
- inhaliranje bronhodilatatorjev

- fizioterapija prsnega kosa

- druga inhalacijska zdravila



- zdravilo Colobreathe

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na uc¢inkovino, kolistinijev sulfat ali polimiksin B.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Bronhospazem in kaSljanje

Po inhaliranju se lahko pojavi bronhospazem ali kaselj. Te reakcije obi¢ajno izginejo ali se znacilno
zmanj$ajo z nadaljevanjem uporabe, mogoce pa jih je tudi ublaziti z ustreznim zdravljenjem z agonisti
beta, pred inhaliranjem suhega praska z natrijevim kolistimetatom ali po njem. Ce bronhospazem ali
kaselj ostajata problematicna, je treba premisliti o prenehanju zdravljenja.

Hemoptiza
Hemoptiza je zaplet pri cisti¢ni fibrozi, ki je bolj obi¢ajen pri odraslih. Uporaba natrijevega
kolistimetata pri bolnikih s klini¢no pomembno hemoptizo naj se za¢ne ali nadaljuje le, ¢e se ocenjuje,

da so koristi zdravljenja vecje od tveganja za ponovno krvavitev.

Akutno respiratorno poslabsSanje

Ce se razvije akutno respiratorno poslabsanje, je treba premisliti o dajanju dodatnih intravenskih ali
peroralnih protibakterijskih zdravil.

Ustna glivi¢na superinfekcija

Po vsakem inhaliranju zdravila Colobreathe je treba usta izprati z vodo. Izpiralne tekoCine ne smete
pogoltniti. Izpiranje lahko zmanjSa nevarnost nastanka ustne glivicne superinfekcije med
zdravljenjem, prav tako pa lahko zmanjsa neprijeten okus, povezan s natrijevim kolistimetatom.

Nefrotoksi¢nost/nevrotoksi¢nost

Po inhaliranju zdravila Colobreathe je plju¢na absorpcija kolistimetata zelo majhna (glejte poglavje
5.2). Kljub temu je potrebna previdnost pri dajanju zdravila Colobreathe bolnikom z znano
nagnjenostjo k nefrotoksi¢nim ali nevrotoksi¢nim dogodkom.

Pri soCasni uporabi zdravila Colobreathe in natrijevega kolistimetata, danega parenteralno ali z
nebulizatorjem, je potrebna previdnost.

Pri soCasni uporabi natrijevega kolistimetata in zdravil, ki lahko delujejo nefrotoksicno ali
nevrotoksicno, vkljucno z nedepolarizirajo¢imi misi¢nimi relaksanti, je potrebna previdnost (glejte

poglavje 4.5).

Drugo

Zdravilo Colobreathe je treba uporabljati izredno previdno pri bolnikih z miastenijo gravis zaradi
mozne zivéno-misi¢ne blokade, ki jo povzroci zdravilo.

Natrijev kolistimetat je treba uporabljati izredno previdno pri bolnikih s porfirijo.

Varnost in uc¢inkovitost so ocenili v kontroliranih $tudijah, ki so trajale do 24 tednov (glejte poglavje
5.1).

Natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
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4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Izkusenj z uporabo zdravila Colobreathe soCasno z drugimi inhalacijskimi protibakterijskimi zdravili
ni.

Pri so€asni uporabi z drugimi formulacijami natrijevega kolistimetata je potrebna previdnost, saj je
izkusenj malo in obstaja moznost sumativne toksi¢nosti.

Studij medsebojnega delovanja in vivo niso izvedli.

Natrijev kolistimetat in kolistin so raziskali in vitro, da bi ugotovili u¢inke na ekspresijo encimov
citokroma P450 (CYP) z obdelavo primarnih kultur svezih humanih hepatocitov. Zdravljenje z
natrijevim kolistimetatom ali kolistinom ni spodbudilo aktivnosti nobenega testiranega encima
(CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 in 3A4/5).

Pri soCasni uporabi inhaliranega natrijevega kolistimetata z drugimi potencialno nefrotoksi¢nimi ali
nevrotoksi¢nimi zdravili, kot so aminoglikozidi, ali Zivénomisi¢ni blokatorji, kot so kurariformne
ucinkovine, je potrebna previdnost.

Pri bolnikih z miastenijo gravis naj soCasno zdravljenje z natrijevim kolistimetatom in makrolidi, kot
sta azitromicin in klaritromicin, ali fluorokinoloni, kot sta norfloksacin in ciprofloksacin, poteka
previdno (glejte poglavje 4.4).

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje
Nosecnost

Podatkov o uporabi inhaliranega natrijevega kolistimetata pri nose¢nicah ni oziroma so omejeni.
Studije na Zivalih s parenteralnim dajanjem so pokazale vpliv na sposobnost razmnoZevanja (glejte
poglavje 5.3). Studije enkratnega intravenskega odmerka pri noseénicah kazejo, da natrijev
kolistimetat prehaja skozi placento, zato obstaja moznost toksi¢nosti za plod, ¢e se daje med
nosecnostjo.

Natrijevega kolistimetata ne uporabljajte pri nosecnicah in pri zenskah v rodni dobi, ki ne uporabljajo
ucinkovite kontracepcije.

Dojenje

Na podlagi fizikalno-kemijskih podatkov se predvideva izloCanje natrijevega kolistimetata v materino
mleko. Tveganja za novorojenca/otroka ne moremo izkljuciti. Odlociti se je treba med prenehanjem
dojenja in prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z natrijevim kolistimetatom, pri Cemer je treba
pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater.

Plodnost

Natrijev kolistimetat nima opaznih uc¢inkov na plodnost pri podganjih in misjih samcih ter samicah.
4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Na podlagi varnostnega profila natrijevega kolistimetata se lahko pojavi nevrotoksi¢nost z mozno

omoticnostjo, zmedenostjo ali motnjami vida. Bolnike je treba opozoriti, da naj v tem primeru ne
vozijo in upravljajo strojev.



4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Varnost zdravila Colobreathe so ocenili pri skupaj 237 osebah (225 bolnikov s cisti¢no fibrozo in 12
zdravih prostovoljcev). Med njimi je bilo 187 bolnikov, starih 6 let ali ve¢, izpostavljenih zdravilu
Colobreathe ena kapsula dvakrat na dan v 24-tedenski primerjalni Studiji faze 3. 32 bolnikov je bilo
starih med 6 in 12 let, 41 bolnikov je bilo starih med 13 in 17 let in 114 bolnikov je bilo starih 18 let
ali ve€. Pri zdravljenju z zdravilom Colobreathe so pri vseh bolnikih najpogosteje porocali o
naslednjih neZelenih ucinkih, izrazenih v odstotkih: neprijeten okus (62 %), kaselj (59,4 %), drazenje
grla, (43,9 %), dispneja (16,6 %) in disfonija (10,7 %). Inhaliranje lahko spodbudi kaselj ali
bronhospazem, ki ju lahko nadzirate s predhodnim zdravljenjem z inhaliranjem agonistov beta,.

Pri natrijevem kolistimetatu, danem z nebulatorjem, so porocali o vnetju grla, pojavi pa se lahko tudi z
zdravilom Colobreathe. To je lahko povezano z okuzbo z organizmom Candida albicans ali
preobéutljivostjo. Tudi koZni izpus&aj lahko nakazuje preobéutljivost. Ce se pojavi, je treba
zdravljenje ukiniti.

Tabelari¢ni pregled neZelenih uéinkov

V 24-tedenski klini¢ni §tudiji so pri vseh starostih skupinah opazili naslednje nezelene ucinke:
Pogostnosti so opredeljene kot: zelo pogosti (>1/10); pogosti (=1/100 do <1/10); obcasni (>1/1.000 do
< 1/100); redki (=1/10.000 do <1/1.000); zelo redki (<1/10.000), neznana (ni mogoce oceniti iz
razpoloZljivih podatkov). Znotraj vsake skupine pogostosti so nezeleni u¢inki navedeni po padajoci
resnosti.

Organski sistem Zelo pogosti Pogosti Obcasni

Bolezni imunskega preobcutljivost na

sistema zdravilo

Presnovne in nihanje telesne

prehranske motnje mase, zmanjsanje
apetita

Psihiatri¢ne motnje tesnoba

Bolezni ziv¢evja motnje ravnoteZja, konvulzije,

glavobol somnolenca

UsSesne bolezni, tinitus kongestija uSesa

vklju¢no z motnjami

labirinta

Bolezni dihal, prsnega | dispneja, kaselj, hemoptiza, bolecina v prsnem

kosa in disfonija, drazenje | bronhospazem, astma, | kosu, poslabsanje

mediastinalnega grla sopenje, nelagodje v dispneje,

prostora prsnem kosSu, okuzba | faringolaringealna

spodnjih dihal, bolecina, epistaksa,

produktiven kaselj, gnojni sputum,

Sumi v plju¢ih nenormalni zvoki v
prsnem kosu,
povecano izlo¢anje
iz zgornjih dihalnih
poti,

Bolezni prebavil disgevzija bruhanje, navzea driska, zobobol,
hipersekrecija sline,
flatulenca

Bolezni misi¢no- artralgija

skeletnega sistema in

vezivnega tkiva




Bolezni secil proteinurija
Splosne tezave in pireksija, astenija, zeja
spremembe na mestu utrujenost
aplikacije
Preiskave zmanjs$anje

forsiranega

ekspiratornega

volumna
Poskodbe in napaka pri dajanju
zastrupitve in zapleti zdravil
pri posegih

Pediatri¢na populacija

V 24-tedenski klini¢ni $tudiji, kjer so zdravilo Colobreathe dajali dvakrat na dan odraslim in otrokom,
starim 6 let do 17 let, so bili neZeleni ucinki, ugotovljeni v pediatri¢ni populaciji, podobni kot pri
splosni populaciji. Pri zdravljenju z zdravilom Colobreathe so najpogosteje porocali o naslednjih
nezelenih uc€inkih, izrazenih v odstotkih: kaselj (55 %), neprijeten okus (51%), drazenje zrela, (34 %),
dispneja (10 %) in disfonija (10 %).

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Trenutno ni izkusen; s prevelikim odmerjanjem pri uporabi zdravila Colobreathe. Vendar pa lahko
preveliko odmerjanje morda povzro€i vecjo sistemsko izpostavljenost.

Preveliko odmerjanje ni verjetno pri uporabi zdravila z inhaliranjem, vendar je bilo potrjeno pri
sistemski uporabi. Ve¢ znakov in simptomov intravenskega prevelikega odmerjanja vkljucuje
nestabilnost, parestezijo in omotico. Povzro¢i lahko tudi zivéno-misi¢no blokado, ki lahko vodi v
oslabelost misic, apnejo in mozni dihalni zastoj. Preveliko odmerjanje lahko povzroci tudi akutno
ledvi¢no odpoved, za katero je znacilno manjse izlo¢anje urina in povec¢anje koncentracij BUN in
kreatinina v serumu.

Zdravljenje
Specifi¢nega antidota ni, zato je treba uvesti podporno zdravljenje. Poskusite lahko z ukrepi za

povecanje hitrosti izloanja natrijevega kolistimetata, kot so npr. diureza z manitolom, podaljSana
hemodializa ali peritonealna dializa, vendar u¢inkovitost ni znana.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: zdravila za sistemsko zdravljenje bakterijskih infekcij, druga

protibakterijska zdravila.
Oznaka ATC: JO1XBO01


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

Mehanizem delovanja

Natrijev kolistimetat je ciklicna polipeptidna protibakterijska uc¢inkovina, pridobljena iz Bacillus
polymyxa var. colistinus. Sodi v skupino polimiksinov. Polimiksin deluje tako, da poskoduje celi¢no
membrano, kar fiziolo§ko pomeni smrt za bakterijo. Polimiksini so selektivni za po Gramu negativne
bakterije, ki imajo hidrofobno zunanjo membrano.

Rezistenca

Za rezistentne bakterije je znacilno preoblikovanje fosfatnih skupin lipopolisaharidov, ki jih zamenja
etanolamin ali aminoarabinoza. Naravno odporne po Gramu negativne bakterije, kot sta Proteus
mirabilis in Burkholderia cepacia, kazejo celovito zamenjavo svojih lipidnih fosfatov z etanolaminom

ali aminoarabinozo.

NavzkriZna rezistenca

Pricakuje se navzkrizna rezistenca med natrijevim kolistimetatom in polimiksinom B. Ker se
mehanizem delovanja polimiksinov razlikuje od tistega pri drugih protibakterijskih zdravilih, ni
pri¢akovati, da bi odpornost na kolistin in polimiksin samo po zgornjem mehanizmu povzro¢ila
odpornost na druge razrede zdravil.

Epidemioloska mejna vrednost za Pseudomonas aeruginosa, s katero se populacija divje vrste
razlikuje od izolatov s pridobljeno odpornostjo, je 4 mg/ml.

Klini¢na u¢inkovitost

Klini¢na $tudija faze 3 je bila randomizirana odprta Studija z aktivno primerjavo, v kateri so primerjali
ucinkovitost 1.662.500 i.e. suhega praska za inhaliranje natrijevega kolistimetata s 300 mg/5 ml
raztopine tobramicina v nebulatorju pri 380 osebah z dokumentirano cisti¢no fibrozo in zapletom
zaradi kroni¢ne pljuc¢ne okuzbe z bakterijo Pseudomonas aeruginosa. Osebe so bile stare 6 let in ve¢
in so imele napovedano vrednost FEV; 25-75 %. Vse osebe so morale pred randomizacijo uspesno
koncati uvajalno obdobje z vsaj dvema cikloma raztopine tobramicina v nebulatorju. Osebe so bile
randomizirane tako, da so dobivale bodisi eno kapsulo z 1.662.500 i.e. natrijevega kolistimetata
dvakrat na dan bodisi 300 mg tobramicina dvakrat na dan. Dodati je treba, da zdravljenje ni bilo
prekinjeno, ko so bolniki soCasno parenteralno prejeli protibakterijske uc¢inkovine.

Ucinkovitost je bila merjena glede na spremembo napovedane vrednosti FEV v primerjavi z
vrednostjo ob izhodi$¢u po 24-tedenskem obdobju zdravljenja.

Rezultati vkljucenih bolnikov (ITT — Intent-To-Treat) glede glavnega merila u¢inkovitosti so
prikazani spodaj:



Sprememba vrednosti FEV; (napovedani odstotki) od izhodis¢a v 24. tednu (populacija ITT)

Skupina Zdravilo Tobramicin Prilagojena 95-odstotni 1Z
bolnikov Colobreathe (povprecje) razlika
(povprecje) zdravljenja
Vsi bolniki z -0,90 (n=183) | 0,35 (n=190) -0,97 -2,74; 0,86
uporabo metode
zgodovinskih
podatkov
(LOCF - Last
Observation
Carried
Forward)
Bolniki, ki so 0,39 (n =153) 0,78 (n=171) -0,29 -2,21; 1,71
zdravljenje
zakljucili
Podatki parametrov primarnega dogodka, sprememba napovedanih odstotkov FEV, niso normalno porazdeljeni. Vrednosti rezultatov, tj.

razlike prilagojenega zdravljenja in 95-odstotnega intervala zaupanja, so bile transformirane nazaj iz poprej logaritmiranih vrednosti. Iz
populacije ITT so bili izkljuceni bolniki, ki so bili zdravljeni, vendar niso kazali znakov kroni¢ne infekcije.

Evropska agencija za zdravila je zaCasno odlozila zahtevo za predlozitev rezultatov Studij z zdravilom
Colobreathe za eno ali ve¢ podskupin pediatri¢ne populacije za bolnike s cisti¢no fibrozo s plju¢no
okuzbo/kolonizacijo s Pseudomonas aeruginosa (za podatke o uporabi pri pediatri¢ni populaciji glejte
poglavje 4.2).

5.2 FarmakoKkineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Absorpcija kolistimetata iz plju¢ po inhalaciji zdravila Colobreathe ni obsezna. Po 7-dnevnem odmerjanju
zdravila Colobreathe 1.662.500 i.e. dvakrat dnevno pri odraslih, mladostnikih in pediatri¢nih bolnikih s
cisti¢no fibrozo so opazili srednje vrednosti C max celotnega kolistimetata do 455 ng/ml (srednja vrednost
pri odraslih). Vrednost Ty celotnega kolistimetata je nastopila od 0,5 do 1 ure po odmerjanju. Ceprav je
analiza populacijske farmakokinetike pokazala, da je starost statisticno pomembna kovariata, so bile
vrednosti AUCy. in popravljene vrednosti AUCy.¢ glede na odmerek (AUCy.s/odmerek) za celotni
natrijev kolistimetat in celotni prosti kolistin podobne pri otrocih in mladostnikih, medtem ko so v
skupini odraslih opazili vi§jo vrednost AUCy.. Po popravku vrednosti AUC ¢ glede na odmerek in
telesno maso so pri otrocih opazili nekoliko visjo vrednost AUC o.s/odmerek/maso za celotni natrijev
kolistimetat in celotni prosti kolistin. V vseh treh skupinah so opazili veliko variabilnost
farmakokineti¢nih parametrov. Zato ni videti, da bi mlaj$i bolniki potrebovali prilagojen odmerek. Na
8. dan po 7-dnevnem odmerjanju dvakrat dnevno so v vseh starostnih skupinah 1 uro po odmerku opazili
v sputumu visoke koncentracije celotnega prostega kolistina (srednja vrednost 23,5 mg/1) in celotnega
kolistimetata (srednja vrednost 178 mg/l).

Absorpcija kolistimetata iz prebavil pri zdravih osebah ne poteka v omembe vrednem obsegu.
Porazdelitev

Vezava beljakovin je nizka. Polimiksini se ohranijo v jetrih, ledvicah, mozganih, srcu in miSicah. Ena
Studija bolnikov s cisti¢no fibrozo navaja porazdelitev v stanju dinami¢nega ravnovesja 0,09 1/kg.

Biotransformacija

Natrijev kolistimetat se in vivo pretvori v kolistin. Ker se 80 % parenteralnega odmerka v
nespremenjeni obliki pojavi v urinu in ker ni izlocanja skozi zol¢, je mogoce predvidevati, da se
preostanek zdravila v tkivu deaktivira. Mehanizem ni znan.



IzloCanje

Studija sistemske absorpcije zdravila Colobreathe je pokazala, da se z urinom izlo¢i zelo majhna
koli¢ina zdravila. Manj kot 3 % odmerka so se izlo€ili z urinom v obliki natrijevega kolistimetata in
kolistina. Bolnikom z okvaro ledvic torej ni treba prilagoditi odmerka. Srednji ocenjeni kon¢ni
razpolovni Cas celotnega natrijevega kolistimetata in celotnega prostega kolistina je bil 3,0 oziroma
6,4 h.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obic¢ajnih Studij genotoksi¢nosti ne kazejo posebnega tveganja za
¢loveka.

Studije farmakoloske varnosti, toksiénosti pri ponavljajo¢ih se odmerkih ali vpliva na sposobnost
razmnozevanja pri zivalih z na¢inom dajanja, ki zagotavlja sistemsko izpostavljenost, ne kazejo
posebnega tveganja za ¢loveka. U¢inkov na plodnost ali splosno sposobnost razmnozevanja pri
podganjih in misjih samcih ali samicah niso opazili. V §tudiji razvoja embria/zarodka pri misih so
opazili resorpcijo in zmanjSano okostenitev, pri podganah pa zmanjSano telesno maso zarodka,
zmanj$ano okostenitev in pri visokih odmerkih 10 mg kolistina na dan, zmanjSano preZivetje po
rojstvu. Studija embria/zarodka pri kuncih ni pokazala u¢inkov pri intravenskih odmerkih do 80 mg/kg
natrijevega kolistimetata (32 mg kolistina/kg).

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Sestavine PEG-Zelatinskih trdih kapsul:

Zelatina
polietilenglikol

Wt v

prec¢is¢ena voda
natrijev lavrilsulfat

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Shranjujte v originalni ovojnini do tik pred uporabo, da zagotovitev zascite pred vlago.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Kapsule so pakirane v pretisnih omotih iz oPA/aluminija/PVC s pokrovom iz odluscljive folije iz
poliestra/aluminija, ki vsebujejo po 8 ali 14 trdih kapsul v vsakem pretisnem omotu.

Zdravilo Colobreathe je na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo 8 ali 56 trdih kapsul.
Eno pakiranje s 56 kapsulami vsebuje en inhalator za prasek Turbospin in 7 pretisnih omotov z

8 kapsulami ali en inhalator za prasek Turbospin in 4 pretisne omote s 14 kapsulami (56 trdih kapsul),
kar zadosca za 4 tedne uporabe.



Eno pakiranje z 8 kapsulami vsebuje en inhalator za prasek Turbospin in en pretisni omot z 8 trdimi
kapsulami, kar zado$¢a za 4 dni uporabe.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Kapsule: ni posebnih zahtev za odstranjevanje. Ko porabite vso zdravilo v pakiranju, pripomocek
Turbospin zavrzite.

Kapsule Colobreathe dajajte samo z inhalatorjem Turbospin..

Jemanje zdravila Colobreathe z uporabo inhalatorja Turbospin

Bolnik mora pri uporabi zdravila Colobreathe upostevati naslednja navodila:

Priprava inhalatorja Turbospin

Odstranite pokrovcek tako, da ga nezno povlecete.

Odvijte ustnik, da razkrijete komoro inhalatorja Turbospin.

Iz pretisnega omota vzemite eno kapsulo. Odstranjeno kapsulo morate uporabiti takoj.

Previdno vstavite kapsulo v komoro, s Sir§Sim delom naprej. Ne potiskajte je na silo.
Znova namestite ustnik, tako da ga privijete nazaj na ustrezno mesto.

NR W=

Prebadanje kapsule in inhaliranje zdravila

6. Prebodite kapsulo:

. Inhalator drZite tako, da je ustnik v navpi¢nem poloZaju. Nezno potisnite bat navzgor,
dokler ne dosezete natisnjene ¢rte — zacutili boste upor, kapsula pa se bo zaskocila na
mesto, tako da bo pripravljena na prebod. Drzite jo v tem poloZaju in nadaljujte.

Ko je kapsula v polozaju, potisnite bat do konca in ga nato sprostite.

Kapsula je tako prebodena in lahko vdihnete njeno vsebino.

Kapsule ne smete prebosti ve¢ kot enkrat. Po prebodu kapsule boste morda videli, kako
se bo iz komore inhalatorja sprostil oblacek praska. To je normalno.

7. Pocasi izdihnite. Postavite ustnik med ustnice in zobe. Dobro ga zatesnite z ustnicami. Med

vdihavanjem pazite, da ne boste s prsti ali usti prekrili zra¢nih rez.

Nato pocasi in globoko vdihnite skozi usta dovolj hitro, da boste sliSali ali cutili vrtenje kapsule.

Inhalator Turbospin vzemite iz ust in zadrZite dih za priblizno 10 sekund ali dokler ga lahko

zadrzite brez tezav. Nato pocasi izdihnite.

10.  Ce ne sligite, kako se kapsula vrti, to morda pomeni, da se je zataknila. Ce se to zgodi, jo lahko
sprostite tako, da narahlo potrkate po komori inhalatorja. Tega ne skusajte doseci z dodatnimi
potiski bata. Ce se kapsule ne da sprostiti in vdihavanje praska ni mogoge, zavrzite prelomljeno
kapsulo skupaj s preostalim praskom in uporabite drugo.

11.  Se enkrat vdihnite zdravilo tako, da ponovite koraka 7 in 8. Kapsulo morate izprazniti.

12. Al je kapsula prazna, se lahko prepricate tako, da odvijete ustnik in jo pregledate. Ce ni prazna,
ponavljajte korake 7, 8 in 9, dokler ne vdihnete vse vsebine.

13. Ko vdihnete vso vsebino, si usta dobro izperite z vodo, ki jo nato izpljunite.

o *x

QOdstranitev prazne kapsule iz inhalatorja Turbospin
14. Ko je kapsula prazna, odvijte ustnik ter odstranite in zavrzite prazno kapsulo.
Dodatne informacije

S poc€asnim vdihom potegnete zrak skozi telo inhalatorja Turbospin v komoro s kapsulo. S pretokom
zraka skozi dihalne poti se drobni delci zdravila prenesejo iz kapsule v pljuca.
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Obcasno lahko zelo majhni delci ovoja kapsule zaidejo v vasa usta ali dihalne poti.

e Ce se to zgodi, boste te delce morda ob¢utili na jeziku ali v dihalnih poteh.

e Ovoj kapsule je izdelan iz Zelatine, ki ljudem ne $koduje, ¢e jo zauzijejo ali vdihnejo.

e Moznost, da se bo kapsula razlomila na koscke, je vecja, Ce jo v 6. koraku prebodete ve¢ kot
enkrat.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
EU/1/11/747/00156 trdih kapsul (4 pretisni omoti s 14 kapsulami)

EU/1/11/747/002 8 trdih kapsul (1 pretisni omot z 8 kapsulami)
EU/1/11/747/003 56 trdih kapsul (7 pretisnih omotov z 8 kapsulami)

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 13/02/2012

Datum zadnjega podaljSanja: 26/09/2016

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOGA II
PROIZVAJALCI, ODGOVORNI ZA SPROSCANJE SERILJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. PROIZVAJALCI, ODGOVORNI ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev), odgovornega (odgovornih) za sproS§¢anje serij

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5
2031 GA Haarlem

Nizozemska

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Irska

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str-3

89143 Blaubeuren

Nemcija

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanija

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti navedena ime in naslov proizvajalca,
odgovornega za sprostitev zadevne serije.

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)
Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolocene v seznamu referencnih datumov EU

(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

o Nacért za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilancne aktivnosti in

ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z

zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:
o na zahtevo Evropske agencije za zdravila;
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o ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna
sprememba posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe
razmerja med koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil
dosezen pomemben mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).

Dodatni ukrepi za zmanjSevanje tveganj

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom se bo o obliki in vsebini paketa izobrazevalnega gradiva za
zdravstvenega delavca in bolnika dogovoril s pristojnim nacionalnim organom pred zacetkom prodaje
zdravila v drzavi Clanici.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora poskrbeti, da bodo vsi zdravniki, ki bodo predpisovali
zdravilo Colobreathe, prejeli paket izobrazevalnega gradiva za zdravstvene delavce in navodila za
bolnike, ki vsebuje:

povzetek glavnih znacilnosti zdravila,

navodilo za uporabo,

»DVD za zdravnika,

»DVD za bolnika«.

Podatke »DVD za zdravnika« v »obliki broSure z navodili« za zdravnike, ki nimajo dostopa do
predvajalnika DVD

podatke »DVD za bolnika« v »obliki broSure z navodili« za bolnike, ki nimajo dostopa do
predvajalnika DVD

»DVD/podatki v obliki brosure z navodili« za zdravnike in bolnike morajo vsebovati naslednje
bistvene elemente in sporocila:

Predstavitev zdravila: podatki o vsebini $katle, tj. da je za 28-dnevno zdravljenje v Skatli 56

kapsul in 1 pripomocek. Razlaga, da je treba pripomocek po 28 dneh zavreci. Razlaga o

pripomoc¢ku Turbospin in njegovem delovanju.

Podatki o potrebi upostevanja nadina zdravljenja, da se mozne koristi kar najbolj povecajo.

Razlaga o tem, da lahko inhalirani antibiotiki zmanj$ajo potrebo po intravenskih antibiotikih.

Podrobna navodila o uporabi zdravila: kako se odpre ovojnina zdravila in kako ob koncu zavrze

porabljene kapsule in pripomoc¢ek. Nekaj podrobnosti o ¢is¢enju pripomocka Turbospin.

Razprava o pogostih nezelenih ucinkih in zlasti o kaslju ter nenavadnem okusu: Razlaga, da:

- predstavljajo za vecino bolnikov le neprijetnost,

- poudarjajo, da mora bolnik z zdravljenjem nadaljevati,

- se kaselj zmanjSuje s ponavljajoco uporabo zdravila in se bo priblizno po prvem mesecu
stabiliziral.
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Colobreathe 1.662.500 i.e. prasek za inhaliranje, trde kapsule
natrijev kolistimetat

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena kapsula vsebuje 1.662.500 i.e. (kar ustreza priblizno 125 mg) natrijevega kolistimetata.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek za inhaliranje, trda kapsula

8 kapsul z 1 inhalatorjem Turbospin (1 pretisni omot z 8 kapsulami)
56 kapsul z 1 inhalatorjem Turbospin (4 pretisni omoti s 14 kapsulami)
56 kapsul z 1 inhalatorjem Turbospin (7 pretisnih omotov z 8 kapsulami

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Samo za inhaliranje.

Uporabljajte po navodilih zdravnika.
Kapsul ne zauzijte.

Samo za uporabo z inhalatorjem Turbospin.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini do tik pred uporabo za zagotovitev zascite pred vlago.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/11/747/001 56 trdih kapsul (4 pretisni omoti s 14 kapsulami)
EU/1/11/747/002 8 trdih kapsul (1 pretisni omot z 8 kapsulami)
EU/1/11/747/003 56 trdih kapsul (7 pretisnih omotov z 8 kapsulami)

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Colobreathe

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT

| 1. IME ZDRAVILA

Colobreathe 1.662.500 i.e. prasek za inhaliranje
natrijev kolistimetat
samo za inhaliranje

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Essential Pharma Limited

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

[4. STEVILKA SERIJE

Lot

5.  DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Colobreathe 1.662.500 i.e. prasek za inhaliranje, trde kapsule
natrijev kolistimetat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Colobreathe in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Colobreathe
Kako uporabljati zdravilo Colobreathe

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Colobreathe

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN e e

1. Kaj je zdravilo Colobreathe in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Colobreathe vsebuje natrijev kolistimetat, vrsto antibiotika, imenovanega polimiksin.

Zdravilo Colobreathe se uporablja za nadzor trdovratnih okuzb pljué, ki jih povzroca bakterija
Pseudomonas aeruginosa pri odraslih bolnikih in otrocih, starih 6 in vec€ let, s cisticno fibrozo.
Pseudomonas aeruginosa je zelo pogosta bakterija, ki enkrat v zivljenju okuzi skoraj vsakega bolnika
s cisticno fibrozo. Nekateri se okuzijo zelo mladi, pri drugih pa se to zgodi veliko kasneje. Okuzba, ki
ni pravilno nadzorovana, lahko poskoduje pljuca.

Kako deluje
Zdravilo Colobreathe deluje tako, da unicuje celicne membrane bakterij, kar ima na bakterije
smrtonosni ucinek.

2.  Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Colobreathe

Ne uporabljajte zdravila Colobreathe
. Ce ste vi/vas otrok alergi¢ni na natrijev kolistimetat, kolistinijev sulfat ali polimiksine.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Colobreathe se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e se pri vas/vaSem otroku pojavi kaj od naslednjega

. predhoden slab odziv na inhalirano zdravilo v obliki suhega praska, razen Ce ste se o tem Ze
pogovorili s svojim zdravnikom;

o bolezen misic, imenovano miastenija gravis ali podedovano bolezen, imenovano porfirija;

o kri v izbljuvku (snov, ki jo izkasljate).

Po vsakem vdihavanju zdravila Colobreathe je treba usta izprati z vodo. Vode, s katero izpirate, ne
smete pogoltniti. Izpiranje lahko zmanjs$a tveganje za razvoj ustne glivi¢ne superokuzbe med
zdravljenjem in ublaZzi neprijeten okus natrijevega kolistimetata.
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Ko zacnete vi/vas otrok uporabljati zdravilo Colobreathe, se lahko zgodi, da se razvije kaselj, otezeno
dihanje, ti§¢anje v prsih ali sopenje. Stevilo teh neZelenih u¢inkov se lahko z nadaljevanjem uporabe
inhalatorja zmanj$a, vas$ zdravnik pa lahko predpise tudi bronhodilatator, ki se uporabi pred uporabo
zdravila Colobreathe ali po njej. Ce se kateri koli uéinek razvije v tezavo, se posvetuje s svojim
zdravnikom, ki bo morda nacin zdravljenja spremenil.

Ce imate vi ali va$ otrok kakrine koli tezave z ledvicami ali Zivéevjem, morate biti pri uporabi
zdravila Colobreathe previdni. Tega se mora zavedati tudi zdravnik.

Ce morate vi ali va$ otrok uporabljati kolistimetat v drugi obliki, z injiciranjem ali nebulizatorjem,
morate biti previdni. Tega se mora zavedati tudi zdravnik.

Otroci
Otrokom, starim manj kot 6 let, ne dajajte zdravila Colobreathe, saj zanje ni primerno.

Druga zdravila in zdravilo Colobreathe
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo. To velja Se zlasti:

o ¢e vi ali vas otrok jemljete aminoglikozidne antibiotike za zdravljenje okuzb, morate biti
previdni;
o ¢e imate vi ali va$ otrok miastenijo gravis in jemljete makrolidne antibiotike, kot sta azitromicin

in klaritromicin, ali fluorokinolone, kot sta norfloksacin in ciprofloksacin. So¢asno jemanje teh
zdravil z zdravilom Colobreathe lahko povzroci tezave z misi¢no oslabelostjo;

o ¢e vi ali vas otrok uporabljate kolistimetat v obliki injekcij ali z nebulizatorjem, morate biti
previdni;
. Ce boste vi ali vas otrok potrebovali splo$no anestezijo, morate biti previdni.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Ni podatkov o uporabi zdravila Colobreathe pri nosecnicah. Va§ zdravnik vam mora pred zacetkom
uporabe zdravila Colobreathe vedno svetovati, ali so koristi zdravila vecje kot z njim povezana

tveganja.

Natrijev kolistimetat se lahko izlo¢a v materino mleko. O uporabi zdravila Colobreathe se posvetujte s
svojim zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri uporabi zdravila Colobreathe se lahko pojavijo omotica, zmedenost ali tezave z vidom. Ne vozite
in ne upravljajte strojev, dokler ti simptomi ne izginejo.

Zdravilo Colobreathe vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako uporabljati zdravilo Colobreathe

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce sta vi/va$ otrok negotova, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Prvi odmerek se da pod zdravni§kim nadzorom.

Priporoceni odmerek je

Odrasli in otroci, stari 6 let in vec
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o Vsebina ene kapsule zdravila Colobreathe se inhalira dvakrat na dan s pomocjo inhalatorja
Turbospin.
o Med odmerki naj bo 12-urni presledek.

Vrstni red izvajanja drugih oblik zdravljenja
Ce se vi/vas otrok zdravite zaradi cistiéne fibroze e kako drugage, je vrstni red zdravljenja za
vas/vaSega otroka naslednji:

e inhaliranje bronhodilatatorjev,

e fizioterapija prsnega kosa,

e druga inhalirana zdravila,

e nato zdravilo Colobreathe.

Za vas/vaSega otroka naj vrstni red teh oblik zdravljenja potrdi zdravnik.

zaponka

Turbospin inhaler

pokrov

'L ustnik

-rn-r— zraéne reze
= pulverizacijska
komora

= rocaj

TR bat

—

Nacin uporabe

Zdravilo Colobreathe v obliki praska iz kapsule se inhalira v pljuca z ro¢nim inhalatorjem,
imenovanim Turbospin. Zdravilo Colobreathe se lahko uporabi samo s tem pripomockom.

Kapsul Colobreathe ne zauZijte.

Za inhaliranje zdravila Colobreathe iz kapsule skozi inhalator Turbospin upostevajte spodaj opisani
postopek. Vas zdravnik, farmacevt ali medicinska sestra naj vam/vasemu otroku ob zacetku
zdravljenja pokaze, kako se zdravilo inhalira:

Jemanje zdravila Colobreathe z uporabo inhalatorja Turbospin

Priprava inhalatorja Turbospin

1. Odstranite pokrovcek tako, da ga nezno povlecete.
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Odvijte ustnik, da razkrijete komoro inhalatorja Turbospin.

1z pretisnega omota vzemite eno kapsulo. Odstranjeno kapsulo morate uporabiti takoj.

Previdno vstavite kapsulo v komoro, s §ir§im delom naprej. Ne potiskajte je na silo.

Znova namestite ustnik, tako da ga privijete nazaj na ustrezno mesto.
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Prebadanje kapsule in inhaliranje zdravila

o *x

10.

11.
12.

13.

Prebodite kapsulo:

° Inhalator drzite tako, da je ustnik v navpicnem polozaju. Nezno potisnite bat navzgor,
dokler ne dosezZete natisnjene ¢rte — zacutili boste upor, kapsula pa se bo zaskocila na
mesto, tako da bo pripravljena na prebod. Drzite jo v tem polozaju in nadaljujte.

Ko je kapsula v polozaju, potisnite bat do konca in ga nato sprostite.

Kapsula je tako prebodena in lahko vdihnete njeno vsebino.

Kapsule ne smete prebosti ve¢ kot enkrat. Po prebodu kapsule boste morda videli, kako
se bo iz komore inhalatorja sprostil oblacek praska. To je normalno.

Pocasi izdihnite. Postavite ustnik med ustnice in zobe. Dobro ga zatesnite z ustnicami. Med
vdihavanjem pazite, da ne boste s prsti ali usti prekrili zracnih rez.

Nato pocasi in globoko vdihnite skozi usta dovolj hitro, da boste slisali ali ¢utili vrtenje kapsule.
Inhalator Turbospin vzemite iz ust in zadrzite dih za priblizno 10 sekund ali dokler ga lahko
zadrzite brez tezav. Nato pocasi izdihnite.

Ce ne slisite, kako se kapsula vrti, to morda pomeni, da se je zataknila. Ce se to zgodi, jo lahko
sprostite tako, da narahlo potrkate po komori inhalatorja. Tega ne skusajte doseci z dodatnimi
potiski bata. Ce se kapsule ne da sprostiti in vdihavanje praska ni mogoce, zavrzite prelomljeno
kapsulo skupaj s preostalim praskom in uporabite drugo.

Se enkrat vdihnite zdravilo tako, da ponovite koraka 7 in 8. Kapsulo morate izprazniti.

Ali je kapsula prazna, se lahko prepri¢ate tako, da odvijete ustnik in jo pregledate. Ce ni prazna,
ponavljajte korake 7, 8 in 9, dokler ne vdihnete vse vsebine.

Ko vdihnete vso vsebino, si usta dobro izperite z vodo, ki jo nato izpljunite.

Odstranitev prazne kapsule iz inhalatorja Turbospin

14.

Ko je kapsula prazna, odvijte ustnik ter odstranite in zavrzite prazno kapsulo.

Dodatne informacije

S pocasnim vdihom potegnete zrak skozi telo inhalatorja Turbospin v komoro s kapsulo. S pretokom
zraka skozi dihalne poti se drobni delci zdravila prenesejo iz kapsule v pljuca.

Obcasno lahko zelo majhni delci ovoja kapsule zaidejo v vasa usta ali dihalne poti.

Ce se to zgodi, boste te delce morda obéutili na jeziku ali v dihalnih poteh.

Ovoj kapsule je izdelan iz zelatine, ki ljudem ne Skoduje, ¢e jo zauzijejo ali vdihnejo.
Moznost, da se bo kapsula razlomila na koscke, je vecja, ¢e jo v 6. koraku prebodete ve¢ kot
enkrat.
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Cis¢enje inhalatorja Turbospin

Inhalator Turbospin ocistite po vsakem odmerku, in sicer na naslednji nacin:

1.  Batnekajkrat potisnite do konca, medtem ko drzite komoro obrnjeno navzdol.

2. Komoro odistite s papirnatim rob¢kom ali kosmi¢em vate. Ne uporabljajte vode.

3. Ustnik ¢vrsto zavijte nazaj in nataknite pokrov. Inhalator je pripravljen za naslednji odmerek.

Ce ste vi/va¥ otrok uporabili ve¢ji odmerek zdravila Colobreathe, kot bi smeli, ali &e ste kapsulo
nehote pogoltnili, se takoj posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce ste vi/va$ otrok pozabili uporabiti zdravilo Colobreathe

Ce vi/va$ otrok pozabite uporabiti odmerek zdravila Colobreathe, vzemite (vi/va$ otrok) izpus&eni
odmerek takoj, ko se spomnite. Vi/vas otrok ne smete vzeti 2 odmerkov v 12 urah. Nadaljujte po
navodilih.

Ce ste vi/va$ otrok prenehali uporabljati zdravilo Colobreathe

Ne prenchajte z zdravljenjem, razen ¢e vam zdravnik naroci, da lahko. Vas$ zdravnik se bo odlo¢il,
kako dolgo naj traja zdravljenje za vas/vasega otroka.

Ce imate vi/vas otrok dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

4. Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Alergijske reakcije

Alergijska reakcija na zdravilo Colobreathe je mozna (obicajno lahko hude alergijske reakcije
povzrocijo izpuscaje, oteklost obraza, jezika in vratu ter nezmoznost dihati zaradi zoZenja dihalnih
poti in izgubo zavesti). Ce se pri vas/vaSem otroku pojavi alergijska reakcija, poiscite nujno
medicinsko pomoc.

Dodatni moZni neZeleni u¢inki

Pri vas/vasem otroku se lahko pojavi neprijeten obcutek v ustih po inhaliranju zdravila Colobreathe.

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 bolniku od 10 bolnikov

o tezave z dihanjem,

o kaselj, drazenje zrela,

o hripav ali Sibek glas, ali celo izguba glasu,
o neprijeten okus.

Pogosti: pojavijo se lahko pri do 1 bolniku od 10 bolnikov

o glavobol,
. zvonjenje ali brencanje v uSesu, tezave z ravnotezjem,
. izkasljevanje krvi, sopenje, nelagodje v prsnem kosu, astma, produktiven kaselj (kaselj, pri

.....

s stetoskopom),

bruhanje, slabost,

spremembe v delovanju pljuc (ugotovijo se s testiranjem),
bolecina v sklepih,

pomanjkanje energije, utrujenost,

povisana telesna temperatura.
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Obcasni: pojavijo se lahko pri do 1 bolniku od 100 bolnikov

alergijske (preobcutljivostne) reakcije, ki se med drugim kazejo kot izpusc¢aj in srbenje,
nihanje telesne mase, zmanjSanje apetita,

tesnoba,

kréi,

zaspanost,

blokada v uSesih,

bolecina v prsih,

zasoplost,

krvavitev iz nosu, katar (sluz v nosu, zaradi katere ¢utite zamasenost), izkasljevanje goste zelene
sluzi, bolec¢ina v Zrelu in sinusih,

.....

driska, vetrovi,

pretirano izloc¢anje sline,

zobobol,

beljakovine v urinu (ugotovijo se s testiranjem),
zeja.

Zgornji nezeleni ucinki so se pojavili pri vseh bolnikih s podobno pogostnostjo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.
5. Shranjevanje zdravila Colobreathe

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na zunanji skatli
in pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravilo Colobreathe shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Shranjujte v originalni ovojnini do tik pred uporabo, za zagotovitev zascite pred vlago.

Ce vi/va$ otrok nehote odlus¢ite folijo tako, da so kapsule izpostavljene zraku, te kapsule zavrzite.
Inhalator Turbospin zavrzite, ko porabite pakiranje zdravila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Colobreathe

Ucinkovina je natrijev kolistimetat. Ena kapsula vsebuje 1.662.500 i.e. (kar ustreza priblizno 125 mg)
natrijevega kolistimetata.
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Druge sestavine so:
Ovoj kapsule
zelatina
polietilenglikol
natrijev lavrilsulfat

Wt v

prec¢is¢ena voda

Izgled zdravila Colobreathe in vsebina pakiranja

Zdravilo Colobreathe prasek za inhaliranje, trda kapsula (prasek za inhaliranje) je dobavljen v obliki
majhnih, trdih, prozomih Zelatinskih kapsul, ki vsebujejo droben bel prasek.

Pripomocek Turbospin je inhalator za suh prasek, narejen iz polipropilena in nerjavecega jekla, ki ga
aktivira zracni tok vdihavanja.

Kapsule so pakirane v pretisne omote v kartonskih Skatlah, ki vsebujejo:

o 56 trdih kapsul — en inhalator za prasek Turbospin, kar zado$¢a za 4 tedne uporabe;
o 8 trdih kapsul — en inhalator za prasek Turbospin, kar zado$ca za 4 dni uporabe.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Essential Pharma Limited,

Vision Exchange Building,

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070, Malta

Proizvajalec

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Irska

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

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne Februar 2024
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Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/, kjer so na voljo tudi povezave do drugih spletnih strani o redkih boleznih
in zdravljenju.
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