Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
COLISTIN TZF, 1 000 000 1U, liofilizat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, infuzji i inhalacji

Colistimethatum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Colistin TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colistin TZF
3. Jak stosowac Colistin TZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Colistin TZF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Colistin TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Colistin TZF zawiera jako substancje czynng kolistymetat sodowy (kolistyne), ktory nalezy do
grupy antybiotykéw polimiksynowych.

® Lek Colistin TZF jest podawany we wstrzyknieciu w leczeniu niektorych rodzajoéw cigzkich
zakazen wywotanych przez okreslone bakterie. Lek Colistin TZF stosuje sig¢, gdy inne antybiotyki
nie sg odpowiednie.

® Lek Colistin TZF jest podawany wziewnie w leczeniu przewlektych zakazen phuc u pacjentow z
mukowiscydoza. Lek Colistin TZF jest stosowany, gdy te zakazenia sg wywolane przez bakterie o
nazwie Pseudomonas aeruginosa (pateczki ropy btekitnej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colistin TZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Colistin TZF
e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na kolistymetat sodowy, kolistyne lub inne
polimyksyny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Colistin TZF nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

v' pacjent ma bagdz mial zaburzenia czynno$ci nerek — lekarz dostosuje dawkowanie leku
odpowiednio do stopnia niewydolno$ci nerek;
pacjent choruje na miastenig;
pacjent choruje na porfirie (rzadka, najczesciej dziedziczna, choroba metaboliczna);
pacjent choruje na astme.

SNANEN

Podczas stosowania leku Colistin TZF w postaci inhalacji - moze wystapi¢ uczucie ucisku w klatce
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piersiowej, zaburzenia oddychania. Lekarz zwykle zaleca kontrolowanie obrazu krwi oraz st¢zenia
azotu pozabiatkowego we krwi, zwlaszcza u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek, mukowiscydoza,
noworodkow i pacjentdw otrzymujacych duze dawki leku.

U wczesniakow 1 noworodkow nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku
Colistin TZF, poniewaz nerki nie sg u nich jeszcze w pelni rozwinigte.

Colistin TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej
wymienionych lekow.

- Leki, ktore moga mie¢ wplyw na czynno$¢ nerek (np. antybiotyki aminoglikozydowe, jak
gentamycyna, amikacyna, tobramycyna). Przyjmowanie takich lekéw i leku Colistin TZF w tym
samym czasie, moze zwi¢ksza¢ ryzyko uszkodzenia nerek.

- Leki, ktore mogg mie¢ wptyw na uktad nerwowy. Przyjmowanie takich lekéw i leku Colistin TZF w
tym samym czasie moze zwickszac ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu nerwowego.

- Leki nazywane lekami zwiotczajacymi mig$nie, czgsto stosowane podczas znieczulenia ogélnego.
Lek Colistin TZF moze nasila¢ dziatanie tych lekow. Jesli pacjent ma mie¢ znieczulenie ogolne,
powinien powiedzie¢ anestezjologowi, ze przyjmuje lek Colistin TZF.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, to w niektdrych przypadkach lekarz moze
zadecydowacé o przerwaniu jego stosowania na czas leczenia lekiem Colistin TZF, zmniejszy¢ dawke
ktoregos$ z lekow lub zaleci¢ czeste kontrolowanie stezenia kolistyny we krwi.

Jesli pacjent choruje na miasteni¢ i przyjmuje rowniez inne antybiotyki nazywane makrolidami (takie
jak azytromycyna, klarytromycyna lub erytromycyna) lub antybiotyki nazywane fluorochinolonami
(takie jak ofloksacyna, norfloksacyna i cyprofloksacyna), przyjmowanie leku Colistin TZF bardziej
zwigksza ryzyko ostabienia migéni i trudnosci z oddychaniem.

Przyjmowanie leku Colistin TZF w infuzji w tym samym czasie co przyjmowanie leku Colistin TZF w
postaci inhalacji, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Colistin TZF nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna zastosowanie leku
za bezwzglednie konieczne.

Lek wydziela si¢ z mlekiem matki. U kobiet karmiacych piersig nalezy go stosowac bardzo ostroznie,
tylko w razie bezwzglednej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Kolistyna moze powodowac¢ ostabienie sprawnosci psychofizyczne;j. Jesli u pacjenta pojawia si¢ takie
objawy niepozadane, jak zawroty glowy lub zaburzenia widzenia, nie powinien on prowadzié¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

3. Jak stosowacé Colistin TZF

Dawke leku oraz czas trwania leczenia lekarz okresli w zaleznos$ci od cigzkosci zakazenia,
wrazliwo$ci drobnoustroju wywolujacego zakazenie, stanu zdrowia pacjenta, wieku i masy ciata.



Pacjent nie stosuje tego leku samodzielnie.
Lek poda pacjentowi osoba z fachowego personelu medycznego (lekarz lub pielegniarka), zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Leku COLISTIN TZF nie nalezy podawaé dooponowo i dokomorowo.
Podanie dozylne oraz domigsniowe

Lek Colistin TZF jest podawany przez lekarza, zwykle dozylnie we wstrzyknigciach lub w infuzji.
Jesli podanie dozylne jest niemozliwe, kolistymetat sodowy mozna poda¢ domigsniowo.

Sposdb podawania i sporzgdzania roztworéw podano na koncu ulotki w czesci przeznaczonej
wyltacznie dla fachowego personelu medycznego.

Dawka jest wyrazana w jednostkach migdzynarodowych (IU) kolistymetatu sodowego. Informacja
przeznaczona wytacznie dla fachowego personelu medycznego zawiera tabele do przeliczania dawki
kolistymetatu sodowego, wyrazonej w IU, na kolistymetat sodowy w mg oraz na mg aktywnosci
kolistyny zasady (ang. colistin base activity, CBA).

Doroéli i mlodziez

Zwykle stosowana dawka dobowa u dorostych to 9 milionéw jednostek, podzielonych na dwie lub
trzy dawki. Je$li pacjent czuje si¢ bardzo Zle (U pacjentéw w stanie krytycznym), pacjentowi bedzie
podana raz na poczatku leczenia wicksza dawka wynoszaca 9 milionow jednostek.

W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowac o podaniu wigkszej dawki dobowej do
12 milionow jednostek.

Stosowanie u dzieci
Zwykle stosowana dawka dobowa u dzieci o masie ciata do 40 kg wynosi 75 000 do 150 000
jednostek na kilogram masy ciala, podzielonych na trzy dawki.

W mukowiscydozie podawano niekiedy wigksze dawki.

U dzieci o masie ciata wigkszej niz 40 kg lekarz rozwazy zastosowanie zalecen dotyczacych
dawkowania u dorostych.

Szczegdlne grupy pacjentdow
U pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek, noworodkdéw oraz pacjentow z mukowiscydozg lekarz zaleci
czeste kontrolowanie stezenia kolistyny we krwi.

Dzieci i dorosli z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym osoby poddawane dializie, zazwyczaj otrzymuja
mniejsze dawki — zalecenia dotyczace dawkowania podano na koncu ulotki w cze$ci przeznaczonej
wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowac czynno$¢ nerek podczas otrzymywania leku Colistin TZF przez
pacjenta.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania kolistymetatu sodowego u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Podanie wziewne

Zwykle stosowana dawka dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat lub starszych to 1 do
2 milionow jednostek dwa do trzech razy na dobe (maksymalnie 6 milionow jednostek na dobg).



Zwykle stosowana dawka dla dzieci w wieku ponizej 2 lat to 0,5 do 1 miliona jednostek dwa razy na
dobe (maksymalnie 2 miliony jednostek na dobg).

Lekarz moze zdecydowac o modyfikacji dawki, w zaleznos$ci od stanu zdrowia pacjenta. Jesli pacjent
przyjmuje inne leki wziewne, lekarz poinformuje pacjenta, w jakiej kolejnosci nalezy je przyjmowac.

Spos6b podawania i sporzadzania roztworéw
Szczegolowe informacje podano na koncu ulotki w czesci przeznaczonej dla personelu medycznego -
,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Colistin TZF

Jesli pacjent uwaza, ze przyjat dawke wigksza niz zalecana, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce tak szybko jak jest to mozliwe.

Przedawkowanie leku moze doprowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych i moze by¢ grozne dla
zycia. Konieczne moze by¢ po zaprzestaniu przyjmowania leku zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Colistin TZF

Jesli pominieto dawki, lek nalezy poda¢ jak najszybciej, jesli czas do podania kolejnej dawki jest
wystarczajaco dhugi, lub kontynuowaé regularne podawanie leku.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Colistin TZF

Wazne jest, aby lek stosowa¢ zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac leczenia,
dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wczesnie, zakazenie
moze powraocic.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Sa to:

- przemijajace zaburzenia czucia (objawiajace si¢ dretwieniem twarzy), zawroty gtowy, zaburzenia
mowy, zaburzenia widzenia, uczucie dezorientacji, psychozy moga pojawic¢ sie u pacjentow
otrzymujacych duze dawki leku, u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, ktorym niewlasciwie
zmniejszono dawke leku oraz u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki zwiotczajace (typu
kurary) lub leki dziatajace toksycznie na uktad nerwowy; zmniejszenie dawki leku tagodzi
powyzej opisane zaburzenia;

- bezdech;

- alergiczne wysypki skorne; jesli pojawi si¢ wysypka, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
i powiedzie¢ o tym lekarzowi;

- zaburzenia pracy nerek; zaburzenia te zwykle ustepuja po zaprzestaniu przyjmowania leku;

- podraznienie w miejscu wstrzykniecia, goraczka.

Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ po podaniu wziewnym:

- skurcz oskrzeli;

- bdl w gardle lub jamie ustnej, spowodowany nadwrazliwoscig lub zakazeniem drozdzakami;
- wysypki skorne spowodowane nadwrazliwoscia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Colistin TZF
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiatlem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Colistin TZF

Substancijg czynna leku jest kolistymetat sodowy (kolistyna).
Jedna fiolka zawiera 1 000 000 IU (okoto 80 mg) kolistymetatu sodowego.

Jak wyglada Colistin TZF i co zawiera opakowanie
Liofilizat barwy bialej lub kremowej, w postaci krazka lub jego fragmentow roznej wielkosci.

Opakowanie: 1 fiolka lub 20 fiolek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2,

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811 18 14

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Wytworca
Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2,
03-176 Warszawa

Wytwérca
LYOCONTRACT GmbH

Pulverwiese 1
38871 llsenburg
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dawkowanie u pacjentéw dorostych z zaburzeniami czynno$ci nerek
Nie okreslono zalecen dotyczacych dawkowania u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek.

W zaburzeniach czynno$ci nerek u dorostych konieczne jest dostosowanie dawki, ale dostgpne dane
farmakokinetyczne dotyczace pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek sg bardzo ograniczone.

Nastepujacy sposob dostosowywania dawki proponuje si¢ jako wytyczng.

U pacjentow z klirensem kreatyniny <50 ml/min zaleca si¢ zmniejszenie dawki.
Zaleca si¢ podawanie dwa razy na dobe.

Klirens kreatyniny Dawka dobowa
[ml/min]
<50-30 55do7,5minIU
<30-10 45do55minIU
<10 3,5min IU

min IU = milion 1U

Hemodializa i ciggta hemofiltracja lub hemodiafiltracja

Wydaje sie, ze kolistyna podlega dializie przeprowadzanej za pomoca konwencjonalnej hemodializy i
cigglej dozylnej hemofiltracji lub hemodiafiltracji (ang. Continuous venovenous haemofiltration,
CVVHF, ang. Continuous venovenous haemodiafiltration, CVVHDF). Dostepne dane pochodzace z
badan populacyjnych farmakokinetyki z udziatem bardzo matej liczby pacjentow poddawanych
leczeniu nerkozastgpczemu, sg skrajnie ograniczone. Nie mozna poda¢ doktadnych zalecen
dotyczacych dawkowania. Mozna rozwazy¢ ponizsze schematy.

Hemodializa

Dni bez HD: 2,25 min TU/dobe (2,2 do 2,3 min TU/dobg).

Dni z HD: 3 mIn IU w dniach z hemodializa, do podawania po sesji HD.
Zalecane jest podawanie dwa razy na dobeg.

CVVHF lub CVVHDF
Jak u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek. Zalecane jest podawanie trzy razy na dobg.

Sposob podawania i sporzadzania roztworéw
Produktu Colistin TZF nie nalezy podawa¢ dooponowo i dokomorowo

Podanie dozylne
Kolistymetat sodowy zwykle podaje si¢ w infuzji dozylnej w 50 ml roztworu przez okoto 30 minut
lub we wstrzyknieciu dozylnym (dawke do 2 min IU) w 10 ml roztworu przez co najmniej 5 minut.

Roztwor do infuzji

Zawartos$¢ fiolki rozpusci¢ w okoto 2 ml wody do wstrzykiwan, delikatnie wstrzagsajac — nie dopuscic¢
do spienienia roztworu. Roztwor ten rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu do okoto 50 ml do
100 ml i podawa¢ w infuzji dozylne;j.

Roztwor do wstrzykiwan dozylnych

Zawartos$¢ fiolki rozpusci¢ w okoto 2 ml wody do wstrzykiwan, delikatnie wstrzasajac — nie dopuscic
do spienienia roztworu. Roztwor ten rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu do okoto 10 ml i
podawaé w powolnym wstrzyknieciu dozylnym.



Podanie domiesniowe
Jesli podanie dozylne jest niemozliwe, kolistymetat sodowy mozna poda¢ domigsniowo (wstrzykiwac
powoli w duze mig¢snie).

Roztwor do wstrzykiwan domigsniowych

Zawartos$¢ fiolki rozpusci¢ w okoto 2 ml wody do wstrzykiwan, delikatnie wstrzasajac — nie dopuscic¢
do spienienia roztworu. Roztwor ten rozcienczy¢ woda lub 0,9% roztworem chlorku sodu do okoto
5ml.

Podanie wziewne
Roztwor do inhalacji nalezy sporzadza¢ w odpowiednim inhalatorze (dostgpny w aptekach).

Sporzgdzanie roztworu do inhalacji
Odpowiednia dawke kolistymetatu sodowego rozpusci¢ w 2 do 4 ml wody do wstrzykiwan lub
0,9% roztworu chlorku sodu. Podawa¢ w inhalatorze.

Tabela przeliczenia dawek
W UE dawka kolistymetatu sodowego musi by¢ przepisywana i podawana wytacznie w jednostkach
migdzynarodowych (IU). Na oznakowaniu produktu podana jest liczba IU w fiolce.

Z powodu réznych sposobow wyrazania dawki w odniesieniu do mocy, dochodzito do zamieszania i
btedow w leczeniu. W Stanach Zjednoczonych i innych czgsciach swiata dawka jest wyrazana w

miligramach aktywnosci kolistyny zasady (mg CBA).

Ponizsza tabela przeliczeniowa jest przygotowana w celach informacyjnych, a wartosci nalezy
traktowac tylko jako nominalne i przyblizone.

Tabela przeliczenia kolistymetatu sodowego

Moc =~ masa kolistymetatu
18] ~ mg CBA sodowego [mg]*

12 500 0,4 1

150 000 5 12
1 000 000 34 80
4 500 000 150 360
9000 000 300 720
* Nominalna moc substancji leczniczej = 12 500 1U/mg

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Zgodnie z zasadami poprawnego postepowania roztwor nalezy podawac bezposrednio po
sporzadzeniu.

Roztwoér do wstrzykiwan sporzadzony w sposob opisany powyzej zachowuje trwato$¢ przez 24
godziny w temperaturze 2°C do 8°C (lodowka).

Sporzadzony roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.
Sporzadzony roztwor do inhalacji nalezy podawac bezposrednio po przygotowaniu.

Roztwor mozna uzy¢ tylko, jesli jest przejrzysty i wolny od zanieczyszczen.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Kolistymetat sodowy wykazuje niezgodnosci fizykochemiczne z erytromycyng, hydrokortyzonem,
karbenicyling, cefalotyna, cefalorydyna, kanamycyng, chlorowodorkiem linkomycyny. Roztworow
kolistymetatu sodowego nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.
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