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KOPOTKHI Or JSIT XAPAKTEPUCTHKH JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

1. HA3BA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBRY

Konictun 3enrira 2 minbitonu MO nopormoxk s PO3YHHY JUI IH €Ki, iHys3iit aGo IHT TSI B

2.  JKICHHAM TA KUILKICHMIL CKJIA L

Kosxxen duakon micturs 2 MiJIbiOHH MDKHAPOJIHUX O1MHHUI (MO) KOJIiCTHMeTaTy
HaTpIO.

Honomizxui peqosuny 3 BIIOMOIO Jii€ro:

JaHuii JKapehbKuii 3aci6 MicTuTh MeHIe I MMotb Hatpiro (23 MI) Y o1HOMY r1akoHi, To6To e
«be3HarpicBuM)y).

HoBuwuit nepenik gomomirmx PCHOBHH 3a3HaYeHUH y poszini 6.1,
3.  Jlikapceka dopma.

Ilopomiok mis PO3YHMHY JUISt IHeKLiH, indy3iit aGo IHransmii.
Crepunbunii, modimizosaunii, 6immii IOPOIIOK.

4. KJIIHIYHI JAHI
4.1 Tlokazamns g0 3acTocyBaHHA

Komnictun 3enripa nns BHYTPIIIHEOBEHHOTO BBEICHHS NIOKa3aHM# [UId NiKyBaHHS CepHO3HUX iH(eKIIiii,
CHPHIHHCHUX OKPEMUMH aepobHUMH TPAMHETATHBHUMH [IATOTEHAMH Y JIOPOCITHX Ta JITel, BKIIOYaoyu
HOBOHAPOXKEHUX, 3 OOMEKEHUMH MOKITHBOCTAMH JIIKYBaHHS (/HB. po3aimu «Croci6 3aCTOCYBaHHS Ta
Ao3m», «OcobauBocri 3acrocyBannay, «Ilobiuni peaxuiiy, «DapMaKkoguHaMIYHI BIacTHBOCT »).
Konicrun 3enripa g IHTAIAIIH TakoXk mokasammit AOPOCIHM 1 ITAM JUIS TiKyBaHHs XPOHIYHOT
jlereneBol iH(eKwii, cnpuunHenof CHHBOTHIHHOIO Malnykomo ¥ NAlli€HTIB 3 MYKOBiCIHIO30M (muB.
po3ait «PapmaxouHaMivyi BIIaCTHBOCTI»).

Crnin posrnamyru odiumiiini  pexomennamii M0N0 HAaNEXHOTO 3acTocyBaHHS aHTHOaKTepiaIbHUX
npenaparis.

4.2  Cuooci6 3aCTOCYBaHHSA Ta /1031
CUCTEMHE 3ACTOCYBAHHSY

Ho3a mpenapary i TPUBAJIICTh JIKYBAHHA 3a1eKaTh BIJ TSDKKOCTI iHbeknii, a Takox BiJ KIiHigHOT
BLANOB matienTa. Cotix AOTPUMYBATHCS TePANIEBTHYHNX PEKOMeH 1ariii.




Jlo3a mpenapaty BKasyeThcss B MikHapopHux ommamizix (MO) xomicrumerary Harpiio. TaOmmius
nepepeenns MO KonicTUMETaTy HATPitO B MilirpaMu (Mr) KOJTIiCTHMETATY HATPilo, @ TAKOXK y MI Oa30B0i
aktusnocTi KoiicTHHY (BAK) HaBomuThCS HUKYE.

l lOB!BaHHH

HipkiezazHaueHi peKOMeHJalii 3 J03yBaHHsA CKJI4JeHO HAa OCHOBI OOMEKEHHX MOMyJSIiifHIX
(hapMaKOKiHETHYHMX JAHHX, OTPUMAHIX Y TSUKKOXBOPHX ITAlli€HTIB (IUB. PO3/in 4.4):

Hopocai ma nidninxu
ITixTpuMyroua 103a — 9 mineiionis MO Ha 100y, po3/inena Ha 23 TIPHHOMH.

TsKKOXBOPHM MaIlieHTaM CJ1i/] 3aCTOCOBYBATH HaBaHTaXyBalIbHY 103y 9 Minbiionis MO.
Haii6inpmm JouiibHUI YacOBHIA iIHTEpBa A0 MEPILOi NIATPUMYIOUYOI I03H HE BCTAHOBJIEHO.

Mojie/IFoBaHHs JIa€ 3MOTY MPUITYCTHTH, IO NALIE€HTaM i3 HOPMaIbHOIO HHPKOBOIO (DYHKIIEIO B JACSIKHX
BHIIAJKaX MOXYTh OyTH TNOTpiGHI HaBaHTaxyBalbHi 1 miATpuMyiodi n03# 10 12 mimbitonis MO.
KoninivuHMi J0CBI 3aCTOCYBAaHHS TAKUX /103, OJJHAK, Ha3BHYAHHO 00OMeKeHHil 1 Oe31eKy iX 3aCToCy BAHHS
He 0yJ10 BCTAaHOBIICHO.

HaBaHTa)KyBaJlbHY JI03y 3aCTOCOBYIOTH IAIi€HTaM i3 HOPMAJIBHOIO Ta 3HHIKEHOIO HEPKOBOIO QYHKIIIEIO,
y TOMY YHCJI THM, XTO 3HaXOJAUTECS Ha FeMoiam3l.

Llopyurenns Qyuryii Hupor
I[Ipu nopymeHHi GpyHKIil HHPOK HEOOXiTHO KOPUTYBaTH 103y, OfHAaK (apMaKOKIHETHYHI JaHi, HasBHI
VISl DAIEHTIB 31 3HIDKEHOIO HUPKOBOKO (YHKINER), JIyKe 00MexKeHi.

HacTymHi KOpUryBaHHs 1034 IIPOIIOHYIOTECS SIK HACTaHOBA.

JUis nanieHTiB i3 KIipeHcOM KpeaTHHIHY <50 MJI/XB pEKOMEH/Y€ThCS TaKa KOPEeKUis /03y BaHHS:
PexoMeHI0BaHe 3aCTOCY BaHHs JOOOBOT JI03M Y JiBa IIPHHOMHU.

Kiipenc xpeaTnHiny (MJY/XB) loGoBa mo3a

<50-30 5,5-7,5 minwiionis MO
<30-10 4,5-5,5 mineiionie MO
<10 3,5 minbitonis MO

MO = MixHapOJH1 OAHHMII

[enodianiz ma besnepepsna cemo(Oia)@rrompayis

KonicTuH, IMOBIpHO, BUBOAMUTECS IUIIXOM [iafi3y 3a JOIMOMOIOK 3araJbHONPUIHATOrO reMoiatisy i
GesnepepBHOi BeHOBeHO3HOI Temo(xia)dineTpamii. IcHyroTH mayie oOMexeHI naxi momyJsIiiHHX
(apMaKOKIHETHYHMX JOCIIKEHb 3 HEBEIHKOI KUTBKICTIO MAllieHTIB Ha reMoianizi. Hemoximso jgatu
9iTKI peKOMeH/Iallil 3 103yBaHHs. MoKHa 3aCTOCOBYBATH HHIKUE3a3HAUEH] CXEMH.

T'emomianis

Jui 0e3 remozianizy: 2,25 minsitorn MO Ha 100y (2,2-2,3 Mitsitonn MO na 1o0y).
Jui remoianisy: 3 mineiionn MO na 100y y aHi reMoiasisy, 3aCTOCOBYBATH IIICIIs ceal
PexomennoBane 3actocyBaHHs J0OOROT 03U Y JIBA TPUIHTOMH.
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besnepepsua Beno senosna reMo(aia)dinsrpanis.
Sk y namieHTiB i3 HOpMalbHOK (yHKII€I0 HUPOK. Pekomenonane 3acTocyBanHs 1060Boi 1031 y Tpu
MIPHHOMH.

Llopyucenns @ynxyiv nevinru
Janux npo nanienris i3 TIOPYINCHHAMH (YHKIIH NeUiHKH HeT0CTATHLO. 3acTOCOBYBAaTH KOMicTHMeTAT
HaTPIIO UM HalicHTam I i3 0BepexHicTIO.

Layicumu rimmpozo BIKY
Kopurysaru no3y nauienram JITHBOTO BIKY 3 HOPMaIBHOIO HHPKOBOIO (DyHKII€IO He NOTPiGHO.

Llediampuyne nacerenns
Haui npo nosysauns s miteii nyxe odmesxeni. [Tpu mia6opi 1o3u cnix Gpatu ao YBAr# 3pijicTb HUPOK.
Jlo3a nosunna TPYHTYBATHCA Ha M I30Biil Maci Tina,

Hinu <40 ke,
75000-150000 MO/xr/mo6y, po3zineHi Ha 3 BBemeHHs.

Jist niteii i3 Macoro Tina Ginbiue 40 KT CJIJT IOTPHMYBATHCS PEKOMCHIaNiH i3 103yBaHHS JuIs JIOPOCTIHX.
Hosizomistnocs mpo 34CTOCYBaHHS 1103 >150000 MO/kr/no6y mitsam i3 KicTo3HmM $i6poszom.

Hemae nanux npo 3acTocyBaHHs ab0 po3Mip HABAHTAXKYBATLHO] AO3M [IJIsl TSUKKOXBOPHX MiTeil.

JiTsM 31 3HWKEHOIO HUPKOBOO (yHKIi€I0 pexoMenmaniii i3 J103yBaHHs HEMaE.,

Lumpamexaione i CHYHIPIUHB OULIVHOYKO6E 66€0eH LT
Ha nmincrasi o6mexennx Z@HHUX, TOPOCIIUM PEKOMEH/YEThCS HaCTyIHa J03a:

InTparexansre BrenenHs
125000 MO na no6y

Intpatexansio  BBemeni  nosm  wme TOBHHHI  IIepeBMINyBaTH PeKOMEeHIOBaHI s
BHY TPIIHBOIIITY HOYKOBOI'O 3aCTOCYBaHHS.

Kommux  komkpernux PCKOMEHIaWiil  moxo  nosysamms  uin IHTpaTeKaTbHUX  Ta
BHYTPIIHBOIITY HOYKOBHMX LIISIXIB BBE/ICHHA Yy JiTel HeMae,

Criocib 3acrocyBanns
Konictun 3enrisa 34CTOCOBYIOTH BHYTPIUIHBOBEHHO Y BHIVISM NOBLIBHO] HOys3il ynpogorx 30—60
XBHUJIHH.

IlanienTy 3 morHicTIo IMITaHTOBaHHM IIPHCTPOEM BEHO3HOI'O JOCTYIy (TIVAD) moxyTh mepenocuty
OoumocHy iH’eKuito B 1031 10 2 MinbitoHis MO y 10 mu, sxy BBOIATE IIPOTATOM HE MEHIIIE SX Bt
po3ain «Ocobnusi 3axomm Ge3mnexy IPH YTHITI3aIii»). :
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Tabnuus ICPCPAXYHKY J03H

B €C nosy KOMCTHMETaTy Hatpiio TPH3HAYAIOTE 1 3aCTOCOBYIOTH TibKH y MO. Mapkysanus
JIKApCHKOTO 3ac00y 3a3Hagac Kinbkicts MO B OHOMY (h1akoHi.

Bunnkana nnyranmna i memiuni [IOMHIIKH 4€pe3 pi3He BHPaKCHHS J103H BIZIHOCHO BMICTy ioyoi
peyoBurn. B CUIA Tta immmx PErioHax CBITy 103a 3a3HayacThes B MUIrpamMax 6a30Boi akTHBHOCT
Kozictuny (Mr BAK).

Tabmuio nepepaxynxy oxummm TIPENCTABICHO TUIBKH 171 indopMalii, 1 3Hagenns CIIi/1 BB&XKATH JIHIIeE
HOMIHATBHAMH i TPHOTHIHIMY.

Tabmus nepepaxyuxy J03H KOJICTHMETATY HATPIIO

Bumicr nixo9oi peqosann = Maca lco.uic’rmue’raﬂ
MO = mr BAK HaTpilo (Mr)*

12500 0.4 1

150000 5 12

1000000 34 80

4500000 150 360

9000000 300 720

* HoMinansHuii BumicT PCYOBHHH npenapary — 12 500 MO/wmr.

IHTAJIIAHE 3ACTOCYBAHHS

Pexomennyerses BBomiTH KOIICTHMETAT HATPIIO I HAarJIA10M JliKaps 3 BiANOBiTHIM JOCBIJTIOM
HOro BUKOpHCTaHHS.

Hosvearnns
Jlosy mosxHa kopurysaru BIINOBIZHO 110 TSKKOCTI CTaHy Ta KIHIYHOI peakuii,

Pexorendosanuy olanazon 003z
3acTocoByBaTH HUIIXOM IHrananii

Hopocii, nionimxu ma oy =2 poxis
1-2 Minpitonn MO ABA-TPH pasH Ha JeHb (MaKCHMYM 6 MijbiioHip MO / no6y)

Himu <2 porie
0,5-1 M MO nBiui ua nens (Maxcumym 2 M MO / 00y)

Heobxinno notpumysarucs BIIOBIIHUX KJIHIYHEX PCKOMEH1aniif momo cxem TKYBaHHS, BKIIOYAI0uH
TPHBAJIICTE JIIKY BAHHsI, HacToTy Ta CyIyTHE 3aCTOCYBAHHS iHIIIHX aHTHOaKTepiaIbHUX 33c06iE,

Jhioou roxuioeo eixy
Beaxkaerses, mo kopexuis A034 He 1oTpidHa.




Lowxodrcenns nupox ne € @yuxicrno
Hemae HeoOX1/1HOCTI B KOpeKILiT 1031, ajle NalieHTaM 3 HEPKOBOIO HeI0CTATHICTIO PEKOMEeH1yeTbest Oy TH
obepeskHnMH QyHKIIT (TUB. po3ainu « OcobIMBOCTI 3aCTOCYBAHHS Y, «DapMaKOKiHETHKAY ).

LHHopyutenns eionoeienoi gyuxyii cmpymens
BBaxkaerecst, 0 KOPEKIIs 031 He MOTpibHA.

Crnocit sacmocveanis
Jlnst iHr A,

Komictumerar watpilo rigpomisyerbes y BomHOMY po3uddi gm0 mitouoi PEYOBHHU KOIICTHHY.
BijHosenuil po34nH MOBHHEH Gy TH MPO30PHM.

IIpo crenianbHi 3aX0/H MO0 YTUII3AIT Ta MOBO/DKEHHS 3 BiIHOB/IEHUMHA PO3YHHAMH IUB. po3/ia 6.6.
Axmo BKIOYEH] iHIT GOPMHU NTiKyBAHHS, CIIiJl IOTPHMYBATHES TIOPS/IKY, PEKOMEHJOBAHOT'O JTIKAPEM.
JIuB. TabIMIO NEePEeTBOPEHHS 103 BHIIE.

4.3 IlporHmoka3aHHs

[linBuiiena 9y TIMBICTE 10 KONTiCTHMETATY HaTpiio (komcTuny) abo 10 nomimikeuny B.

4.4 OcobauBocTi 3acTocyBanHs

CIlZ po3rissHYTH OJHOYACHE 3aCTOCYBAHHS BHYTPIIHBOBEHHOIO KOJICTHMETAaTy HaTpilo 3 iHIIHM
aHTHOAKTEpiaJIbHUM TIPENapaToM, KOJTH 1ie MOYKIHBO, 3 YpaxyBaHHSAM YyTJIHBOCTI 30y IHUKA/30y THHKIB
7m0 mikyBanHs. OCKiNbKH MOBIZOMIAIOCH MPO PO3BHTOK PE3UCTEHTHOCTI 10 BHY TPillTHBOBEHHOI'O
KONICTHHY, 0COOHBO IIPH 3aCTOCYBAaHHI SK MOHOTEpAIIi, Ci1i/ PO3IJISIHYTH OJHOYACHE 3aCTOCYBAHHS
pasoM 3 iHIIMM aHTHOAKTEPiaIbHUM 3aC000M 3 METOK NMONePeIKeHHS BUHHKHEHHS PE3IUCTEHTHOCTI.

Kniniuni nani monxo edextuBHOCTI Ta Gesmeku BHYTPILIHBOBEHHOTO 3aCTOCYBaHHs KONMiCTHMETaTy
HaTpilo obmexkeni. PexoMen0Bani 1031 B ycix CyOmonyaamisiX IPYHTYIOTBCS HAa OOMEKEHHX MaHMX
(kmiHiYHEX Ta (apMakoKiHETHIHUX/papMaKoMHAMIUHIX JlaHuX). 30Kpema, ICHYIOTH 0OMEeXeHi maHi
110710 Oe31ekn BUCOKUX 1103 (> 6000 000 MO/no6y) Ta BUKOPUCTaHHA HABaHTaXKyBaJILHOI JO3H, a TAKOXK
00 OCOOIMBHX TPYI NAi€HTIB (ALEHTH 3 TIOPYIICHHAMH Gysxuii Hupok Ta miti). Komictumerar
HATpII0 CIIJI 3aCTOCOBYBATH JIMINE TOMi, KOJNM iHIN, wgacTiime 3aCTOCOBYBaHI aHTHOIOTHKHM €
Hee(heKTHBHIMH a00 HENPUITHATHHMH.

V BCIX NALIEHTIB PEKOMEH/LY€ThCA OLIHIOBATH (YHKILO HHPOK Ha [I0YaTKy JIIKyBaHHs T KOHTPOIIOBATH
11y Xozi sikyBanHs. Jlo3y KOJIICTHMETaTy HaTpilo ¢z KOPHI'yBAaTH BIJMOBI/IHO JI0 KJIPEHCY KpeaTuHiHy
(muB. posain «Croci6 3acrocyBanus Ta no3m»). ITamieHTy 3 TimoBoseMico a6o TI, XTO OTPHMYE€ IHIII
NOTEHUIHO He(POTOKCHYHI IpenapaTh, MalOTh MiIBHINEHUIT pU3HK HeDPOTOKCHYHOT il KoJicTHHY
(muB. posminu «B3aemouis 3 IHIIUMH TIKapChbKUMH 3aco0aMu Ta imm tdhopmu B3aemonii», «Ilob6iumi
peaKIiii»). -




VYV Heskux AOCHIUKEHHSX He(POTOKCHYHICTH IOB'A3yBAlld 3 KYMYJIATHBHOIO JI030K0 1 TPHBATICTIO
nmikyBaHHs. KOpHCTh BiJ MOIOBKEHHS JIIKYBAaHHS CIiJI 3BayKyBaTH BITHOCHO MOTEHIIIIHO TiABHIIEHOTO
PU3HKY HehPOTOKCHYHOCTI.

HeoOxinHa o0epekHICTh MpH 3aCTOCYBAHHI KOJICTHMETATy HATPil0 HEMOBJIATaM (BikoM Ji0 1 poky),
OCKUIBKHM HHpPKOBA (YHKILIs B L BIKOBI rpymni me negocrarnno 3pita. KpiM toro, Broms nespijiol
HUPKOBOI Ta MeTaboIIYHOI (YHKIIIT HAa IEPEeTBOPEHHSA KOMICTUMETATY HATPIIO HA KOJIICTHH HEBIJOMHIA.

V pa3i BHHUKHEHHs alepriyHoil peakiil JiKyBaHHS KOJICTHMETAaTOM HATPil0 HeOOXiTHO NMPHIIMHHUTH Ta
BHKHTH BIIIOBIJIHUX 3aXO0/IiB.

[ToBioMisocs, O BUCOKI KOHIIEHTpAIlil KOJMICTHMETATy HATPIilO0 B CHPOBATII KPOBi, AKi MOXYTh OyTH
NOB’3aH1 13 Nepeo3yBaHHsIM a00 HEMOKIIMBICTIO 3MEHIIUTH J103YBaHHS Y MALIICHTIB 3 MOPYIICHHSIMHA
(GyHKUIT HUPOK, NPU3BOJATE JI0 HEHPOTOKCHYHUX edeKTiB, TaKMX fK mapectesis oOmudYd4s, M’ s30Ba
c1abKiCTh, 3aI1aMOPOYEHHs, HeUiTKa MOBa, BA30MOTOpPHA HECTA0LIBEHICTE, OPYILIEHHS 30PY, CIUIyTaHIC Th
CB1JIOMOCTI, IICHX03 Ta anHoe. HeoOXiAHHHA MOHITOPHHT 100 MepiopalbHOi mapectesii Ta mapecresil
KIHIIBOK, AKi € O3HaKaMu 1epeno3yBanHs (AuB. posain «llepenosysanusy).

Bigomo, mo KomcTHMETaT HaTpilo 3MEHIIye NMPeCHHANTHYHE BUBIILHEHHS AlETHJIXOIIHY Y HEPBOBO-
M’A30BOMY 3’ €JJHaHHI, TOMY IallieHTaM i3 MIacTeHI€I0 gravis Horo ¢ 3acTOCOBYBATH BKpail 00epekHO
i TUIBKM B pa3i HarajasHoI moTpedu.

Ilicns BHYTPIIHLOM S30BOTO 3aCTOCYBAHHS KOJICTHMETATy HATPil0 NOBLIOMISUIOCH HPO 3yHNHHKY
muxanns. [Topymenss QyHKUIT HUPOK MiIBUITY€ HMOBIPHICTE allHOE 1 HEPBOBO-M’ 130801 OJIOKAIH MicIIs
33aCTOCYBaHHs KOJIICTHMETATy HATPilo.

Cuizt nposiBATH 0cO0/MBY 00€PEKHICTD IIPU 3aCTOCY BAHHI IIpenapary mamieHTaM 3 nopdipieo.

Ilpu 3acTocyBamHi Maiike BCiX aHTHOaKTepianbHHX 3aco0iB MOBIIOMIANOCH HpPO AaHTHOIOTHKO-
acouifoBaHuil KOIIT Ta ICEBJOMEMOpPAHO3HHI KOJIT, SKi MOXYTh BMHMKATH 1 NP 3aCTOCYBaHHI
KoyicTuMeTaTy Hatpito. CTyniHb iXHBOT TSIKKOCTI MOYXKe BapiloBaTH Bijl ¢1abKO BUPAKEHOTO J0 TAaKOTO,
IO 3arpOXky€ JKATTIO. BasKIMBO po3risajaTy el AiarHo3 y MaIlicHTIB, y SKUX BHHHKAE Jiapes I dac
abo miciist 3aCTOCYBaHHs KOJICTUMETaTy HaTpilo (auB. posuin «[lobGiuni peaxuii») Ciix oGMipkyBaTH
NPUIIMHEHHS Tepamil Ta 3acTOCYBaHHs BiINIOBIIHUX 3aco0iB Ui JiKyBauus Clostridium difficile.
JlikapchbKi 3aco0H, 110 NIPUTHIYYIOTh IEPUCTATILTHKY, 3aCTOCOBYBATH He CIIijI.

Ilpy  BHYTPIIIHBOBEHHOMY  3aCTOCYBaHHI  KOJNICTHMETaT HATpPIl0 HE  IPOXOAUTH  KPi3b
remaroenuedaniunnit  Gap’ep y  KJIIHIYHO  3HAYMMHX  KUIBKOCTAX.  IHTparekanbHe — a6o
BHYTPIIIHBOLLTY HOUKOBE 3aCTOCYBAHHS KOJIICTHMETATY HATPIIO I JIIKYBAHHS MEHIHTITY He BHBYAIOCH
CHCTEMHO y KJIIHIYHMX JOCIDKEHHAX, HAa HOro MiATPHMKY ICHYIOTE JIMILE IIOBIZOMIJIGHHS IIPO OKpeMi
BHIIQIKK. JlaH] BiHOCHO H03yBaHHA JXy)ke oOMexeni. HaifyacTimme npu 3acTocyBaHHi KoJicTHMETATY
HATPIIO CIIOCTEpiraBcs TakMil HeCHPHATIHBHH edeKT, K acemTHUHUI MeHiHriT (1uB. po3min «Ilo6iumi
peaxitii»).

«Oe3HaTPIEBHM».




4.5 Bsaemonis 3 iHmEMA JTiKapcLKAME 3ac06aMu Ta i $opmu B3aemopii

OyHoYacHe 3acTOCyBaHHS KOJIICTUMETATy HATpPiIo 3 IHIMMH TKApCBKUMH 3ac00aMH, M0 MaroTh
HEHPOTOKCHYHMI Ta/abo HedpoTOKCHYHHIT edekT, noTpedye BEIUKOT 06epeKHOCTI.

Coijt i3 oGepexiicTio IPH3IAYATH OII0YACIIO pisui niKkapeski Gpopmu KOJIICTHMETATY HaTpilo yepes Opax
JOCBIY, @ TAKOK Yepe3 MOKIIHBICTD CYMapHOI TOKCHYHOCTI.

Hocnijskens B3acMouii 7 vive ue UpOBOAMIIOCE. MexaHism uepersoperus KOJICTUMETATY HAIPil0 Ha
AI0MY PEYOBHHY, KOTICTHH, He BHBYEHHIE. MexaHiaMm KJIPEHCY KOTICTHHY, 30KpeMa HEPKOBOTO oOMiny,
Tex He omucaHud. Komictmmerar wartpiio afo konicTun He IHIyKYyBaB aKTHBHICTb JKOJHOIO 3
nporectoBaHnx (epmentiB P450 (CYP) (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 ra 3A4/5) B in virro
JOCIIUKEHHSIX 3 TENATOMUTAMH JIIOIHHIL.

Cnix Opati 10 yBarM moTeHiian B3aemoi JIKapchKuX 3acobis, konn (Hassa JIKapchKoro 3acofy)
IIPU3HAYAIOTH i3 IPeNapaTaMH, sSKi IPUTHIIYIOTh 60 IHIYKYIOTh (pepMeHTH-MeTabomi3aTopH TKapChKHX
3aco0iB, abo 3 npenaparamu, ski cyOcTpatamu 1714 MexaHi3MiB HUPKOBOTO TPaHCIIOPTY.

3BaXaloun Ha BIUIMB KOMICTHHY HA BHBiTbHCHHS AUCTHIIXOMIHY Clijl i3 oGepexHicTio nmpu3nayaTh
HEICNOIAPU3YIOUl M 3081 pelakcaHTH MallicHTaM, sKi OTPHMYIOTB KOJICTUMETAT HATPII0, OCKLIBKH iXHi
eeKTH MOKYTh OYTH IPOIOHTOBAHMMH (auB. po3ain «OcobmuBocTi 3aCTOCYBaHHSA»).

Crin i3 o0epeskHicTIO 0JHOYaCHO 3aCTOCOBYBATH KOMICTUMETAT HATPIIO | MaKPOJIi/Hi aHTHOIOTHKH, TaKi
SK a3UTPOMINMH 1 KJIApUTPOMILMH, abo dropxinononn, Taxi sx HOpdIOKCaNHH i unpohaokcauns, y
Nali€eHTIB i3 MiacTeHielo gravis (uB. po3in « OcoBIuBOCTH 3aCTOCYBAHHS).

Ci1i i yHHKaTH OJTHOYACHOTO 3aCTOCY BaHHS KONICTHMETATy HAaTPiko 3 IHIIMMH JIKAPCHKAMH 3acobamu, 1o
MalOTh HEHPOTOKCHYHHIA Ta/abo HedpoTOKCHUHHMIT MOTeHIa. o HUX Hane)aTh aHTHOIOTHKH IpyInu
aMIHOITIKO3M/IB, Taki sK TCHTaMIIMH, aMmiKalWH, HETHIMILMH i ToOpaminmun. ITpu onmnouacHomy
3aCTOCyBaHHI 3 aHTHOIOTHKaMH  rpymn uedarocnopusis - Moxe 301IBIIYBATHCS — PH3HK
HEPPOTOKCHYHOCTI.

4.6 ®epTHiabHiCTH, Hepion BariTHOCTI Ta TFOXYBAHHS IPY/IIO

BaritHicTh

Hemace nocratnix nanux momo 3aCTOCYBaHHs KOJIICTUMETATy HATPIFO BariTHHM JKiHKaM. Jlocmimkenns
Pa3’OBHX 7103 33 Y4YacTIO BariTHUX JKIHOK MNOKa3aao, IO KOJICTHMETAT HATPIIO IPOHHKAE Kpi3b
TIAUCHTAPHUE Gap’ep, ToMy MOe iCHYBATH PH3HK ()eTOTOKCHUHOCT Y pa3i NpH3HAYEHHS BaTiTHHM.
JlocimukeHHs. Ha TBapHHAX JAIOTh HEXOCTATHBO JIAHHX IOJI0 BILIHBY KOJICTHMETAaTy HaTpil0 Ha
PCIPOAYKTHBHY (yHKUIIO Ta PO3BUTOK I1J10/1a (1HB. po3ain «JlokiHivHi naui 3 Oeanekuy). Komicrumerar
HATPIIO MOKHA 3aCTOCOBYBATH JIHILIE TOJIi, KO 04iKyBaHa KOPHCTB ISl MaTepi IepeBakae MoTeHIiiHiil
PH3HK JUIS TI0/1A.

["ojtyBaHHS rpy o
Komictumerar Hatpito norparmse Y rpyane monoko. Konictumerar HaTpiro MoskHa 3aCTOCOBYBATH IIiJ
ac rollyBaHHs IPyJULIO TUILKH Y pasi BUpaskeHoI HeoOXiTHOCTi.




4.7 3parHicTs BruIMBaTH Ha IBHIKICTH peakuii Npu Kepypanwi aABTOTpaHcHopToM abo pobori 3
IHIDAMH MeXaHi3MaMu

Ilin  wac napenrepansuoro mikyBauHs (Hazga JIKapehKOro  3acoby)  moske PO3BHHYTHCS
HEHPOTOKCHYHICTB, y T.4. i3 3aIlaMOPOYEHHSM, CIUIYTaHICTIO CBIZOMOCTI Ta IOPYIIEHHSM 30pYy.
[Mamientam conig PCKOMCH/TyBATH YHHKATH YHpaBIIiHHS ABTOTPAHCIIOPTOM Ta poOOTH 3 iHITHMH
MEXaHI3MaMK NPH BUHHKHEHH] TAKWX SRIIIL.

4.8 TIloOiumi peaxmii

CucTemHe 3acTocyBanns

IMoBipHicTL posBuTKY HeGaxkamux ABAIL MOXKe OyTH IIOB’s3aHa 3 Bikowm, (ynxmiero nupok Ta cranom
Hali€eHTa.

Heliporokcuunicts Moxe GyTu nos’ssama 3 HEPEI03yBAHHAM, HEIOCTATHBO 3HHKEHOIO 103010 y
NAlIEHTIB 3 HUPKOBOIO HEJOCTATHICTIO Ta CYMYTHIM 3aCTOCYBAHHIM HCHPOM A30BHX OJI0KaTOpiB um
IHIIMX MperapariB 3 MomiGHIME HEBPOIIOTIYHUMH e(eKTaMu. 3MEHIIEHHA 1030 MOjKe HOJIETUIHTH 11i
cuMuToMu. I1oGiuni edexrn MoxyTs BKmIOYaTH AlTHOC, TPAH3UTOPHI MOPYLICHHS Yy TIHBOCTI (Taxi sk
napecresis o0aMYYs Ta 3aaMOPOYCHHS), CBEpOIkK, KPONIUB AHKY, aTaKcCilo, TiNOTeHsiro i piako —
Ba30MOTOPHY HECTIHKiCTh, HeposGipiuse MOBJICHHS, TOPYLICHHS 30Dy, CIUIYTaHIiCTh CBiZOMOCTI Yu
IICHXO03.

Hebaxani edexrn 3 Goky HUPOK 3a3BMMail BHHHK&IM IHcos IpuiioMy 103, 1mo [IEPEBUIITY BAJTH
PEKOMEH/IOBaHI, y NAIICHTIB 3 HOPMAILHOIO dynxuiero Hupok ato y 3B'S13KY 3 HEIOCTaTHBO 3HIKCHOK
AI03010 NPETIAPaTy y MaliCHTIB 3 HUPKOBOIO HEJIOCTATHICTIO, a00 y pesybTari CYIYTHBOIO 3aCTOCYBAHHS
THITHX HeQPOTOKCHIHMX npenaparis. Lli peakuii 3a3guuaii ¢ 000pOTHUMH IIpM NpHNHHEHH] JTIKYBaHHS.

Y nauieHTiB 3 Mykomicuumosom, ski TIPOXOMTHIIM JIIKyBAHHS PEKOMEHIOBAHHMH IO3aMH npenapary,
peakuii HepOTOKCHYHOCTI BHHHKAIM pinko (MeHm mix y 1 % XBOPHX). VY  TSIKKOXBOPHX
TOCIITANI30BAHUX NAIUEHTIB Ge3 MYKOBICUHMI03Y NP0 O3HAKH HEPPOTOKCHYHOCTI MOBiTOMISIIOCS
npubausto y 20 % BHNAJKIB.

Y nauieHTiB 3 MyKoBicHEmo3om HEBPOJIOTIYHI po3Namm Tparuismcs y 27% Bunanxis. Bouu mamm
NIOMipHUI XapaKTep Ta IPHITHHATHCS It Yac JiKyBauHs aGo micis foro 3aBepLICHHS.

[oBinommsimocs mpo  peaxrii NUIBHIIEHOT YyTIHBOCTI, fAKi BKIIOYAMM BHCHIIAaHHA Ha MLIKIpi Ta
ME/TMKaMEHTO3HY JMXOMaHKy. VY pas3i BHHHUKHEHHS Takux CHMITOMIB JKyBaHHs MpenapaToM ciiij
IIPUITHHHATH.

Y micwi i’ exnii Mosxe BHHUKHYTH I10/Ipa3HEHHS,

lneansyinme 2ACMOCYEanns
Bruxanns Moske BUKITHKATH Kamress aGo Oponxocnazm.

Hosigomnsnoes mpo 6inb y TOpIIi Ta Y POTi, sKi MOXKYTE Oytn now’a3ani 3 indexuiero Candida albicans
abo miasuIIeHOIO Yy THBicTIO. BUCHIANHS Ha HIKIPi TAKOX MOXYTh CBITYUTH PO TiNepYyTIMBICTS, i
JIKIIO BOHA BUHHMKAE, JIIKYBAHHS CJIi/1 IPHIIHHUTH.
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IToBiTOMJICHHS IIPO HiA03prOBani noOiuHI peakiii

[10BiOMIIEHHS TIPO TIiI03pIOBaHi M0GIuHi peakiti micis cXBaleHHs JiKapchKOro 3acoly M03BUILHUMH
OpraaMH € BakKIMBOWO mpouexyporo. Lle mae 3mory 3aificHioBatd Oe3nepepBHHE  MOHITOPUHT
CITIBBIJIHOIIEHHS «KOPHCTH/PU3UK» 3aCTOCYBaHHS LLOro Jikapcekoro 3acoOy. @axisuis y cdepi
MEIMYHOIO OOCIYyTrOBYBaHHs 3aK/IMKAIOTh HAJaBaTH 3BIT IPO TiAO3pIOBaHI HOOIYHI peakmii 3a
JIOIIOMOI'OKO JIEPXABHOKO CHCTEMH 2BITYBAHHSI, 10 3a3Ha'ieHa y Jlojatky V.

4.9 IlepepozyBanHs

[Mepeno3yBannsl mpenapary MoOKe CIPHYHHHTH HelpoM’s30By O0kamy, 110, Y CBOK YEpry, MOXKe
NPHU3BECTH JI0 M's130BOT cIabKOCTI, almHOe Ta 3yNMHKM AuXaHHs. [lepeno3yBaHHS MOXKe CIPUYMHHUTH
roCTpy HHPKOBY HEIOCTaTHICTB, sIKa XaPAKTEPH3YEThCH 3HIKCHHAM CEUOBH/IICHHS Ta IMiJABHILICHHIM
xornenTpaiii ACK (a30T ce4oBHHH KpOBi) Ta KpeaTHHIHY y I1a3Mi KPOBI.

Crenudiunuii aHTHAOT BiacyTHiN. PexoMeHIoBaHa MiATpHMYyIOUa Teparis. MoHa 3acTOCYBAaTH Taki
3axX01H Ul 30iIbIIEHHS IBMAKOCTI BHBEIEHHS KOJICTHHY, SK, Hampukiaan, GopcoBaHuil aiypes 3
BHKODHCTAHHAM MaHITy, IPOJIOHTOBaHMH remojianiz abo InepuTOHeaNbHHH TeMofiamis, ane ix
e(eKTUBHICTh HeBiOMA.

5. ®APMAKOJIOI'TYHI BJACTHBOCTI
5.1. dapmakoaHHAMIYHI BJIACTHBOCTI

(dapMakoTepalieBTHYHA Trpyna: AHTHOAKTepialbHI 3aco0M Ui CHCTEMHOIO  3aCTOCYBaHH#, IHINI
anTubaxTepianpHi 3acobu, nomimikenan. Kog ATX: JO1X B0l

MexaHi3M Jii
KomicTHH — MHUKIIYHAN MOJMINENTHAHWE aHTHOaKTeplaapHUH 3acid, SKHH HaIeKHTh 10 IpylH

nogimMikcHHiB. [loMIMIKCHHHM MOIIKOKYIOTH KJIITHHHI MeMOpaHH, BHAclHiOK 4YOro BHHHUKAIOTh
dizionoriyni eexTH, AKi € JeTalbHUMH A Oakrepiil. IlomiMikcnHM Ail0oTh BHOIPKOBO Ha aepoOHI
rpaMHeraTuBHi 6akrepii, sSKi MalOTh riipo¢oOHy 30BHIMIHIO MEMOpaHy.

PesucreHTHICTD

PesucrentHi Gakrtepil XapakTepu3yroTbcsa Moau(ikaniero ¢ocdaTHUX Tpyn JimomnosicaxapuiiB, sKi
3aMIIIYIOTBCS €TaHOJNAMIHOM YH aMiHO0apabiHo3010. Y PE3UCTEHTHUX BiJ NPHPOAHM TpaMHETaTHBHHX
OaxTepiid, TaKUX sIK Froleus mirabilis Ta Burkholderia cepacia, cnoctepiracTbes MOBHE 3aMillleHHs X
nimigHoro docdaty etanosaminoMm abo aMiHOapadiHO3050.

JlomycKaeThesl TepexpecHa Pe3sUCTEHTHICTh MK KOJicTHHOM (momiMmikcuH E) Ta momimikcuHOM B.
OcKimbKH MEXaHi3M [Jii IMONMIMIKCHHIB BIAPI3HAETHCS BiA MeXaHi3My nii IHmEX aHTUOIOTHKIB,
PE3UCTEHTHICTE JI0 KOJICTHHY Ta MOJIMIKCHHY IUISIXOM BHILE3raJiaHOro MexaHi3my He mepeadadac
PE3UCTEHTHOCTI J10 IHIIUX IPYIl Ipenaparis.

38’130k dhapMakokiHeTuku/dapMako I uHaMiKi

KJIIHIYHOK e()eKTHBHICTIO.




N
L%
MesxoBi kounenTpanii EUCAST
Yyrmmgi (S) Pesucrentni (R) * ]
Acinetobacter S<2 R>2 mr/n
Enterobacteriaceae 52 R>2 mr/n
Pseudomonas spp S<4 R>4 mi/n ]

* MexoBi Kounen auii cTocyroThes mozw 2-3 MiTbiioHH MO % 3. Moxe OyTH mnoTpibua
p )]

HaBaHTAXKyBabHa 103a (9 Mimbiionis MO).

Uy TIHBICTE

Hacy Juit obpanux BB Gakrepiii, a TOMY O@KaHHM € OTpHMaHHs MicueBoi indopmarii crocosmo
PE3HCTEHTHOCTI, 0cO6IMBO ITpH JIKYBaHHI TSDKKHX iHdekiit. SIkio miciere NOIIHPEHHS Pe3UCTEHTHOCTI

€ TaKHUM, 110 KOPHCTb TIPENapary IpH AesKHX BUJIAX iH(peKLii e CYMHIBHOIO, IIe CJTij1 EPaxoByBaTH Ta
3BEPHYTHCS 3a 1IOPAIOKO 110 eKCIepTiB.

§3a33nqaii 9y TIHBI BHIH
Acinetobacter baumanni;
LHaemophilus influenzae
Klebsiella spp

Lsewdomonas aeruginosa

Stenotrophomonas mattoplilia
Achromobacter xyiosoxidans (panimre Bigomuii sk Alealigenes xylosoxidans)

gBlﬂlH, ALt AKX HA0YTa Pe3UCTeHTHICTD MOsKe Oyt npo6aemuoro

jl'[pnponﬂo PE€3HCTeHTHI opramizsMu |

D e e e

Burkholderia cepacia Ta CIIOpijIHEH] BH/H. ;
Lroteus spp

Lrovidencia spp -
\Serratia spp f

5.2 ®apmaxokinerwyni BJIACTHBOCTI

Abcopbuis

Hani mozno papmakokineTnin KOJIICTUMETATy HaTpifo i KOJICTHHY 06MesKeni. IcnyroTh 03naku Toro, mo
(apmakokinernka y TKKOXBOPHX NALI€HTIB BIAPI3HAECTECA Bix (hapmakokiHeTHKH Y nanicnTis i3 MEHIII
cepiosHuMHu (izionoriyaumu PO3JlalaMi Ta y 370pOBHX 10GPOBONBIIE. Hactynui naui Gasyrorscs na

JIOCITIUKEHHAX i3 BHKOPHCTaHHsIM BEPX s Busnauenns KOHUEHTpauii KomicTumerary HaTpio /
KOJICTHHY Y IIa3Mi KPOBi.

34CTOCYBAHHS KOJICTHMETATY HATPIIO TSHKKOXE
BemoxrtyBanns  3i ILTYHKOBO-KHIIKOBOTO Tp
HE3HAYHOIO MipoIo.
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Po3nonin

O6’em pozmoiny KOJIICTHHY Y 30pOBUX 06POBOBIIB HUALKHMI | NpUOIM3HO BIANOBINAE MO3aKTi THHHI
pinuni. O6’eM posnoainy siznocHo 30LIBIIYEThCS Y TsOKKOXBOPHX TAIl€HTIB. 3B’ s3yBaHHs 3 Giikamu
KPOBI MoMmipHe i 3HMKycTLCs IpH OIILII BHCOKHX Konuenrpamisx. 3a BIACYTHOCTI Melinreannlioro
3allaIeHHs NPOHNUKHEHHS Y CHHHHOMO3KOBY DimuHy MiHIMalbHe, ale MiJBHILYETHCS 38 HAABHOCT
MEHIHI€aIbHOTO 3alaJeHHsl,

Ak Komicrumerar matpio, Tak i komicTHH AEMOHCTPYIOTh JIiHiiiHY (apmakokiHeTHKY y KiiHiuHO
PCIEBAHTHOMY Jialla3oHi J103yBaHHS.

Busejenns

[Ipubinszao 30% KOJIICTUMETATy HaTpiro TICPETBOPIOETELCS HA KOMICTHH Yy 30POBHMX A06POBObIiB. Moro
KJIIPEHC 3aJIeXHTh Bij KIIPEHCY KPeaTHHiHy, i 31 3HIKeHHIM HHPKOBOI (YHKIIT Ha KOJiCTHH
[EPETBOPIOCTHCS OLIbINaA YacTHHA KONICTUMETATy HaTpito. Y NamienTis 3i 3Ha4HO 3HUKECHOK HUPKOBOIO
$ynkuiero (kinipenc KpearuHiny <30 mi/xB) oGesr HEPETBOPEHHA MOXe carath 60—70%. Komcrumerar
HaTPIlO BUBOLUTHCS HUPKAMM ILISIXOM K1y6ouKoBoi ¢inbrpamii. V 3/10pOBUX 100pOBOJIBLIB Big 60 10
70% KomicTHMeTATy HATPIIO BUAIISETECS Y HE3MIHEHOMY BHIIISI 3 ceyero YOpoaos:x 24 roguH.

Busenenns axtusrOro KOJCTHHY BHBYEHO HeOCTaTHRO. KomicTHm NIANATae 3HauHiN HHUPKOBI1H
KaHalbleBill peabcopOuii i Moke BmiIATHCS HO3aHHPKOBHM IUIIXOM ab0 HpPOXOIHUTH HHPKOBHH
METabOIIi3M 3 MOYKIMBICTIO HAKOIHYEHHS HHpKamu. Kilpene KomcTuny 3HmkyeTses TpH IIOPYIIEHH]
(ynkuii Hupok, fiMoBipHo, 4E€pe3 Ii/IBUINEHE [IEPeTBOPEHHS KOJIICTHMETATY HATPIIO.

ITepion HaniBBMBe neHHS KOJIICTHHY Y 3/I0POBHX TOGPOBOJIBIIIB | HALIEHTIB 13 MYKOBICLH/1030M CTaHOBHE,
BLNOBINHO, npubm3Ho 3 Ta 4 TOAMHH 13 3arajJbHUM KJIIPEHCOM OJIM3BKO 3 a/ron. Y TSKKOXBOPHX
HAUIEHTIB [1epio/l HaNiBBUBEACHHS 30UIbIIYBaBCs 10 puGM3n0 9—18 ro.

3.3 JMoxiinigni gani 3 6e3mexn

HaHi 1po moTeHUiiHY reHoTOKCHYHICTE o0MexeHl, a JaHUX 100 KaHIEPOI'eHHOCTI KOJiCTHMETATy
HaTpito Opakye. Beranosieno, mo kosmicramerar HATPIIO BUKINKAE XPOMOCOMHI abepanii B miMdonnTax
MOMMHH /77 vifro. 1le Moxe OyTH mnoB’M3aHo 3i SHMOKCHHSIM  MITOTHYHOTO IHIEKCY, MO TaKOX
crocTepirauocs.

Hocmimkenns PCIIPOYKTHBHOI TOKCHYHOCTI y IypiB Ta MHIIEH He BKa3yIOTh Ha TEepaTOreHHi
BIACTHBOCTI. OJIHAK KomicTHMerar HATpIIO, KUl BBOH/IM BHYTPILIHEOM S30BO MijJ yac OpraHoreHesy
Kpoiukam y no3i 4,15 ta 9,3 mr / kr, TMPH3BOMHB 110 BapycHOI pedopmarii cromu y 2,6 ta 2,9% nnonis
BIAOBi/HO. L1i 1031 B 0,5 1,2 PasH IEPCBHILYIOTh MAKCUMAJIBHY 1060BY Ao3y s moauau. KpiM Toro,
Hi/IBUIIEHA Pe30pOLis CriocTepiranacs mpH pieHi 9,3 mr/kr.

Hemae inmmmx Baskmeux jurs JIKaps JOKIHIYHHX 1aH#ux npo Oesnexy, ski € JONATKOBHMH Ta

OTPHUMaHMMH BHACIIOK BIUIHBY TMauicHTAa Ta Bike BIUTIOYCHHMH 110 iHIMX posginie Koportkoi
XAapaKTCPUCTHKH JIIKAPCBKOTO 3ac06y.
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6. ®@apmaneBTHUHI ocobaHMBOCTI

6.1. Cuoucox JomoMibxEHX pPe40BHH

BincyTHi.

6.2 HecymichicTs

Cnij yHHKATH 3MilIaHuX in(y3iit Ta posunHis 11 IH’ €Ki}, 100 MiCTATH KOMiCTHMeTaT HaTPIfO.

6.3 Tepmin npuparaocri

Mo nepmoro Binkpusanus dbnakony: 2 poxu.

CBIKONPHIOTOBIEH] PO3YHHM:

I'izponia xomictumerary 3mauno NIIBHILYETHCS. TIPH BiJHOBICHHI i PO3Be/ICHHI HUKY€ KPUTHYHOT
KOHLEHTpALii MilleIoy TROpeHHs npubau3no 80000 MO Ha MIL

Po3uunn 3 6inbin Hu3BKOIO KOHIICHTPAIIi€l0 HeoOXiaHO BUKOPHUCTATH HETAMHO.

Jst posunniB 1 GomocHoi in’ekuii aGo iHransii, 6ymno TPOICMOHCTPOBAHO XiMiuHy Ta (isHuny
CTaOLIBLHICTE BiHOBJIEHOrO PO34HHY B OPHIiHALHOMY ()IaKOHi, IpH KOHUeHTpawii > 80000 MO/mu,
YIPOLOBXK 24 rOAMH NpH Temnepatypi 2—§ °C.

3 Mikpo6ionoriynoi Touky 30pY, PO34HH HEOOXiqHO 0pasy BHKOPHCTATH, 32 BAHATKOM EHIIA/IKiB, KOJIHU
METOJI BIIKPHTTS/BiIHOBICHHA/PO3BEICHHS BHK/TI0UAE PHU3HK MiKPOGHOI0 3apakeHHs.

AKIo po3unn He BUKOpHCTaTH HEraHo, BiANOBITaNBHICTE 32 TPHBATICTS | YMOBH 30€piranHsi FOTOBOTO
/0 3aCTOCYBaHHS PO3UHHY Hece KOpPHCTYBay. SIK mpasmio, PO3YHHHM ¢ 30epiratu He goBie 24 romun
npu Temneparypi 2-8 °C, kpiM BigHOBIeHHX Ta PO3BEICHUX Y KOHTPOJBOBAHHUX Ta BaJliJOBAHHX

CTCPHIIBHHX YMOBax.

Posunnn st indysii, sixi Oyz0 posBeneHo 3 mepeBHIEHHIM 06 "€EMY OpPHIIHATBHOTO ¢rakony ta/abo 3
KoHUeHTpauieo < 80000 MO/mi HeobxinHo BHKOPHCTATH HEraiiHo.

llpurororneni posunnu g IHTpareKalbHOTO Ta BHY TPIITHBOLILTY HOYKOBOT'O BBEJICHHA CIIiJ
BHKOPHCTOBYBATH HETalHO.

6.4  Ocob.uBi ymoBu 36epiranms
IIpu Temneparypi He Bume 25°C.
Hnsi o3uaifomnenns 3 ymosamu 30epiranus micis TIPHTOTYBAHHS PO3YMHY 1HMB. po3zuin «Tepmin
IIPUIATHOCTI .

6.5  Tun i BMicT ynakosku

2 minbitorn MO y duakoni: ckrsauii irakon Ty 1 06°emom 10 M i3 diomeroroio xpumkoro «in-
odd», no 1 abo 10 ¢uakonis Yy KopoOi.

He Bci posmipn ynaxoBoxk mimnsrarors OPOJaKy.
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6.6 Oco6.uBi3axomn Gezmexu OpPH yTHTI3amii

Jna Gomocnhoi in’exii:
Bimnosuru Bmict ¢uakona 3a AOILIOMOror0 He O sk 10 Ma BOmM IS i’ ekwiii abo 0,9% po3uuHy
XJIOpHJy HATPIIO.

Jlnst indysit
Bumict ¢uiakona mics BITHOBJICHHS MOHA PO3BOZNTH, 3a3BHYaii — 3a jlonoMororo 50 i 0,9% pozuuny
XJIOpUJTy HATpiro.

Ilpu 3acrocypanni IHTpAaTEeKAILHOrO Ta BHY TPiTHBOIITY HOYKOBOTO BBECICHHA 00CAT HE NOBHHEH
LICPEBUIYBATH 1 MJT (BiZHORBICHA KoHnenTpanist 125 000 MO/u).

Ilix vac BixHoBNCHHS crix 00epekHO cTpyuTyBaTH IS YHUKHECHHS yTBOPEHHS NiHH.
Binnossnenuii posunn mae OyTH npozopum.

Po3unn npusnaveruii mme ALt OTHOPA30BOI'0 3aCTOCY BAHHS i Gy 155Kl 3A/IHIIOK PO3YHHY HEOOXITHO
YTHIII3YBaTH.

Hesukopucranmuit yu sincopanuis MEIMYHHH Ipenapar ciij y Tuinisysaty 3T1IHO i3 MicuEeBHMH BUMOramu.

7.  BJIACHHK PEECTPAIIITHOT O HNOCBITYEHHSA

3eHTiRa, K.C.,
IIpara-10 Jlonni Mexomynu, V kabenopuu 130,
nowroBwii inzeke 10237, Yecpka PecniyGrika

1. HOMEP(-W) PEECTPAIITTHOI O IOCBITYEHHST

HR-H-403895480

9. JATA IEPHIOjf PEECTPAIILI/MEPEPEECTP AL
06.06.2017./ 09.03.2022.

10. JATA IIEPET. JIAAXY TEKCTY
Tpasens 2022.

Binbi neramsny indopmaniro npo ueit TIpenapaT MOKHa 3HaHTH Ha BeG-caiiTi AreHTCTRA 3 JiKapy
3aco0iB Ta BUpOBIB MeAMIHOTO lIpr3sHa4enHs 3a axpecoro http://www.halmed.hr
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Kolistin Zentiva 2 milijuna IU pradak za otopinu za injekciju, infuziju ili inhalaciju

kolistimetatnatrij

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poénete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti Jednaki Vagima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljuéuje i svaky mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Kolistin Zentiva i za §to se koristj

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Kolistin Zentiva
Kako primjenjivati Kolistin Zentiva

Moguée nuspojave

Kako ¢uvati Kolistin Zentiva

SadrZaj pakiranja i druge informacije

e

1. Sto je Kolistin Zentiva i za $to se Koristi

Kolistin Zentiva sadrzi djelatnu tvar kolistimetatnatrij. Kolistimetatnatrij Jje antibiotik. Pripada skupini
antibiotika koji se nazivaju polimiksini.

Kolistin Zentiva daje se injekcijom za lijecenje nekih vrsta ozbiljnih infekcija koje uzrokuju odredene
bakterije. Kolistin Zentiva se primjenjuje kada drugi antibiotici nisu prikladni.

Kolistin Zentiva se takoder daje inhalacijom za lijeCenje kroni¢nih infekcija pluéa u bolesnika sa
cistiCnom fibrozom. Kolistin Zentiva se primjenjuje kada su te infekcije uzrokovane specifi¢cnom
bakterijom koja se naziva Pseudomonas aeruginosa.

2. Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati Kolistin Zentiva

Nemojte primjenjivati Kolistin Zentiva:
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na kolistimetatnatrij, kolistin ili na druge polimiksine.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Kolistin Zentiva;
- ako imate ili ste imali bubresne tegobe.
- ako bolujete od miastenije gravis.

- ako bolujete od porfirije.

- ako bolujete od astme.

Pri inhalaciji kolistimetatnatrija, neki bolesnicj mogu doZivjeti osjecaj stezanja u prsima zbo ;
disnih putova. Kako bi se to sprijecilo, Vas lijenik moze propisati druge lijekove za inhalaci
neposredno prije ili nakon primjene kolistimetatnatrija. g




Potreban je poseban oprez kod primjene lijeka Kolistin Zentiva u nedonoiéadi i novorodencadi jer im
bubrezi jos nisu potpuno razvijeni.

Drugi lijekovi i Kolistin Zentiva

lijckove.

- lijekovi kao antibiotici koji se zovu aminoglikozidi (koji ukljucuju gentamicin, tobramicin,

amikacin i netilmicin) i cefalosporini koji mogu utjecati na nagin na koji Vasi bubrezi rade.
Uzimanje takvih lijekova istodobno s lijekom Kolistin Zentiva moZe povecati rizik od ostecenja
bubrega (vidjeti dio 4 ove upute).

- lijekovi kao antibiotici koji se zovu aminoglikozidi (koji ukljuéuju gentamicin, tobramicin,

dijelovima Vaseg ziv&anog sustava (vidjeti dio 4 ove upute).

- lijekovi koji se zovu migi¢ni relaksansi i koji se esto koriste tijekom opée anestezije. Kolistin
Zentiva moze pojadati u&inke tih lijekova. Ako cete primiti opéi anestetik, recite anesteziologu da
uzimate Kolistin Zentiva.

ofloksacina, norfloksacina i ciprofloksacina), uzimanje lijeka Kolistin Zentiva dodatno povecava rizik
od miSiéne slabosti i oteZana disanja.
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Istodobna primjena lijeka Kolistin Zentiva infuzijom i inhalacijom (udisanjem) moze povecati rizik od
nuspojava.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ilj planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Nije poznato uzrokuje li Kolistin Zentiva nuspojave u nerodene djece, ali kao i svi drugi lijekovi, daje
se trudnicama samo ako je to stvarno potrebno.

Male koli¢ine lijeka Kolistin Zentiva prolaze u mlijeko. Ako ne moZete prestati dojiti tijekom
primijene lijeka Kolistin Zentiva, morate pazljivo pratiti dijete za bilo koje znakove bolesti i reé;
doktoru ukoliko primijetite da nesto nije u redu.

Upravljanje vozilima i strojevima

Prilikom primjene lijeka Kolistin Zentiva u venu moze se pojaviti omaglica, smetenost ili poteskocée s
vidom. Ukoliko do toga dode, nemojte upravljati vozilima ilj strojevima.

Kolistin Zentiva sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 m g) natrija po bogici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primj enjivati Kolistin Zentiva

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam Je rekao Vas lijecnik. Provjerite sa svojfy':
lijeénikom ako niste sigurni. !

_Ubiﬂfijgs_tﬁe_évgog_ﬁj’éﬁ}ﬁa ako uzimate, nedavno ste uzel; ili biste mogli uzeti bilo koje druge | I




Ovisno o razlogu prim Jjene (vidjeti dio 1 ove upute), Kolistin Zentiva Vam se moze dati brzom
injekcijom (tijekom 5 minuta s posebnom vrstom cjevéice u venu) ili sporom injekcijom (infuzija

Za primjenu kao infuzija il injekcija
Kolistin Zentiva ¢e Vam dati Vaz lije¢nik u obliku infuzije u venu tijekom 30 — 60 minuta.

Uobicajena dnevna doza u odraslih iznosi 9 milijuna jedinica, a primjenjuje se u dvije ili tri zasebne
doze. Ako ste jako bolesni, na pocetku lijeenja Cete jedanput primiti veéu dozu od 9 milijuna jedinica.

U nekim sluéajevima lije¢nik moze odlugiti primijeniti veéu dnevnu dozu — do najvise 12 milijuna
Jjedinica.

Uobicajena dnevna doza u djece tjelesne tezine do 40 kg iznosi 75 000 do 150 000 Jedinica po
kilogramu tjelesne teZine, a primjenjuje se u tri zasebne doze.
U bolesnika s cisti¢nom fibrozom ponekad se primjenjuju i vise doze.

Djeca i odrasli s bubreznim tegobama, ukljudujuéi one na dijalizi, obi¢no primaju nize doze. Vas ¢e
lijecnik tijekom lijecenja lijekom Kolistin Zentiva redovito nadzirati bubreznu funkciju.

Nacin primjene
Kolistin Zentiva se daje injekcijom uglavnom u bolnicama. Ako se trebate lije¢iti kod kuce, Vas
lije¢nik ili medicinska sestra ¢e Vam pokazati kako otopiti prasak i ubrizgati pravu dozu otopine.

Trajanje lijecenja

Vas lije¢nik ée odlugiti koliko dugo treba trajatj lijecenje ovisno o ozbiljnosti infekcije. Pri lijeZenju
bakterijskih infekcija vazno Je zavrditi cijeli tijek lije¢enja kako bi se sprijecilo pogorsanje postojece
infekcije.

Za primjenu u nebulizatoru
Uobicajena doza za odrasle bolesnike, adolescente i djecu od 2 godine ilj starije iznosi 1-2 milijuna
Jedinica dva do tri puta dnevno (najvise 6 milijuna jedinica dnevno).

Uobicajena doza za djecu mladu od 2 godine iznosi 0,5-1 milijun jedinica dva puta dnevno (najvise 2
milijuna jedinica dnevno).

Vas lije¢nik moZe odlugiti prilagoditi dozu ovisno o Vagim okolnostima. Ako uzimate i druge lijekove
inhalacijom, Va3 lijecnik ée vam re¢ kojim ih je redoslijedom potrebno uzeti.

Nacin primjene

o G s 4 ml sterilne vode /
bocica od 2 milijun jedinica: g0 3 .
fizioloske otopine




Otopina se zatim ulije u nebulizator.

VAZNO: Nemojte istodobno mijesati Kolistin Zentiva s drugim lijekovima za nebulizaciju.

T f*aﬁzﬂ;e lijecenja
Vas lijecnik ée savjetovati duljinu trajanja lijecenja nebulizacijom.

Ako primijenite vise lijeka Kolistin Zentiva nego §to ste trebali

Ako mislite da ste si dalj previsoku dozu lijeka Kolistin Zentiva, odmah zatrazite savjet Vaeg
lije¢nika ili medicinske sestre, ako nisu dostupni, smjesta se javite ili idite u hitny sluzbu najblize
bolnice. Ako se slu€ajno primijeni previge lijeka Kolistin Zentiva, nuspojave mogu biti ozbiljne i
ukljucuju probleme s bubrezima, slabost miica i poteskoce (&ak i prestanak) disanja.

Ako Vam doktor ili medicinska sestra daju lijek u bolnici ili kod kuce te mislite da ste propustili dozu

ili mislite da ste dobili vigy dozu lijeka Kolistin Zentiva, odmah pitajte svog lijeénika, medicinsku
sestru ili ljekarnika.

biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

AKo prestanete primjenjivati Kolistin Zentiva
Nemojte prekinuti lijecenje prerano, osim ako Vam tako nije rekao Vas lije¢nik. Va3 lije¢nik ¢e
odluciti koliko bi trebalo trajati lijecenje.

U slu¢aju bile kakvih pitanja u vezi primjene ovog lijeka, obratite se lijeniku.
4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one neée Jjaviti kod svakoga.

Alergijske reakcije

Bilo da se Kolistin Zentiva daje u venu ili u di¥ne putove (inhalacijom) moguéa Je alergijska reakcija,
Ozbiljne alergijske reakceije se mogu pojaviti veé s prvom dozom i mogu ukljuéivati brzi nastup osipa,
oticanje lica, jezika i vrata, nemogucnost disanja zbog suzavanja dignih putova i gubitak svijesti.

Ako se kod Vas pojave znakovi alergijske reakcije, hitno potrazite medicinsku pomoc.
Manje ozbiljne alergijske reakcije ukljuéuju kozne osipe koji se javljaju kasnije tijekom lijecenja.

Nuspojave povezane s injektiranjem lijeka Kolistin Zentiva u venu

Nuspojave koje pogadaju ziv&ani sustay CeSce su ako je doza lijeka Kolistin Zentiva previsoka, i to u
bolesnika sa slabom funkcijom bubrega ili u onih koji uzimaju misié¢ne relaksanse ili druge lijekove sa
sli¢nim uinkom na rad Zivaca.
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Ostale mopnée nuspojave nklinénju utrnulost ilj trnee (posebice u licu), omaglicu ili gubitak
ravnoteze, brze promjene krvnog tlaka ili protoka krvi (ukljucujuéi slaboéu i crvenilo praceno
osjecajem uzarenosti), nerazgovijetan govor, problemi s vidom, smetenost i psihi¢ki problemi
(ukljucujuéi gubitak osjecaja stvarnosti). Mogu se javiti reakeiie na mjestu primjene injekcije, kao $to
Je iritacija.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno Je obavijestiti lije¢nika. Ovo ukljuéuje i svaku moguéu
nuspojavu koja nije navedena u Ovoj uputi.

Nuspojave povezane sa inhaliranjem lijeka Kolistin Zentiva ( nebulizacija)
Rizik od nuspojava obi¢no Je mnogo manji kada se lijek Kolistin Zentiva daje inhalacijom jer obigno
vrlo malo lijeka dospijeva u krvotok kada se daje na taj nagin.

Moguée nuspojave ukljucuju kasalj, osjecaj stezanja u prsima zbog suzenih dignih putova, bolna usna
Supljina ili grlo i gljivicna infekcija kandidom u usnoj Supljini ili grlu.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru,

To ukljuduje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nu

e
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1zZravno putem nacionalnog sustava za Prijavu nuspojava: navﬁdenqg u Dodatku V.

Spojave moZete prijaviti

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kolistin Zentiva
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici na
botici iza oznake , EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca,

Ne Cuvati na temperaturi iznad 259G,

Kolistin Zentiva otopina za injekciju ili infuziju mora se upotrijebiti odmah nakon pripreme.

Kolistin Zentiva otopinu za inhalaciju poZeljno je dati odmah. Ukoliko to nije moguée, prvo se
savjetujte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom Jer otopina ne bi trebala bitj Cuvana u hladnjaku (2-
8°C) duZe od 24 sata. Preostala neiskoristena otopina se mora baciti.

Nikad nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vide ne koristite. Ova ée mjere pomodi u ocuvanju okolia.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Kolistin Zentiva sadrzi

—
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- Djelatna tvar je kolistimetatnatrij (takoder zvan kolistin).
Svaka botica sadrzi 2 milijuna internacionalnih Jedinica (IU) kolistimetatnatrija.
- Drugi sastojci: nema drugih sastojaka.

Kako Kolistin Zentiva izgleda i sadriaj pakiranja -

Kolistin Zentiva 2 milijun TU prasak za otopinu za injekciju, infuziju ili inhalaciju je sterilni,
liofilizirani, bijeli prasak u staklenoj bocici od 10 ml, s ljubi¢astim 'flip-off zatvaraCem.

Kolistin Zentiva je dostupan u pakiranjima koja sadrze 1 il 10 bocica.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaé&

Nositelj odobrenja za stavijanje lijeka u promet
Zentiva k.s.

U Kabelnovy 130

102 37 Prag 10

Ceska

Proizvodac

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

DK-2300 Kopenhagen S
Danska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Zentiva d.o.0.

Av. Veceslava Holjevca 40,

10000 Zagreb

Tel: +385 1 6641 830

Fax: + 3851 6641 853

E-mail: PV-Croatia@zentiva.com

Ovaj lijek je odobren u drfavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljede¢im nazivima:

Island (IS) Colistimethate Zentiva 2 milljén alpjédlegar einingar (a.e.)
inn(‘)'ndunar-/stungulyfs-/innrennslisstofn,lausn
Bugarska (BG) Konuerun 3entura 2 mummona MEATYHAPONHH eauuunu (TU)

Mpax 3a MHKEeKUHOHEeH/MHDY3HOHEeH PasTBOP HITH 3a pasTBOp
34 MHXalalus

Hrvatska (HR) Kolistin Zentiva 2 milijuna IU prasak za otopinu za
injekeiju, infuziju ili inhalaciju

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u ozujku 2022,




Detaljnijc informacije 0 ovom lij

medicinske proizvode na http://www.halmed.hr.

cku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijeckove i
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JIacrok-Bxnagum: Inpopmanis aus nanienris

Kouicrun 3enriBa 2 minbiionn MO TOPOMIOK /115 pO39HHY /15K M’ exmii, indysiii a6o

g T ——m
IHTAJIAIIH

KOJIiICTHMeTAT HaTpiio

YBaxkHo npounTaiire Bero 10 IHCTPYKNii0, nepm Hisk mo9aTH UPHHMATH Neif mpenapar,
OCKLIEKH BOHA MiCTHTE BAKABY 1151 Bac iHopManiro.

- 30epexiTe nei JIucrok-BKmaaum. Mosxnuso, Bam noBenerbes NpOYHTATH HOTO 11I€ pas.
- JIkmo y Bac € nomarkosi 3allUTaHHA, 3BEPHITLCSA J10 JiKaps.

- Leit npenapat npusnavenmii mume BaM. He nasaiire fioro inmmm. Lle mosxe 3aBmatu im LIKO/TH,
HAaBITh AKIIO X 03HAKH XBOPOOH Taki x, six Y Bac.

- Y pa3i BuHMKHeHHS Oy 1b-sIKnX 1106iuHmMX eexTiB 3BepHiTECH 710 JiKaps, Gpapmanesra a6o
MezacecTpH. Cromm BXOIATE 6y 1b-aKi MOKIHE n00I4Hi edhekTn, He 3a3HaYeH] B Ui IHCTPYKIL.
HuBitecs gactuny 4.

Io B npomy JIacTKy-Broragami:

1. o rake Komictun 3entisa j JUIA 9OT'O BiH 3a8CTOCBYEThCS

2. Illo morpi6uo 3naty, NepHI HI3K 0YaTH BUKOpHCTOBYBatH Komictun 3enrtiga
3. SIx 3actocoBypatu KomicTan 3eHTiBa

4. MosknuBi nmo6iuni epextu

5. Sk 3Gepirari KomicTin 3enria

6. Bmict ynakosku ta inma 1H(opMaris

1. IIlo Take KouicTun 3enripa i s 9oro Bin 3aCTOCOBYETBCH

Konictur 3entiBa mictmts AIIOYY PEYOBHHY KOJNiCTHMETAT Harpito. Komictumerat HAaTpi0 €
anTHbioTHKoM. Bin BimHocuThCs N0 IPYIH aHTHOIOTHKIB, SKi MaroTk HAa3BY MOJIMIKCHHHY.

Kounictun 3enrisa BBOgMTECS LHUIAXOM 1H €KIil s JNKYBaHHS JIeIKHX BUJIIB CEePHO3HHX iH(peKmii,
CUPHYHHCHUX NEeBHUMH Gaktepismu. Komictun 3eHTiBa 3aCTOCOBYETECS, KON iHINI aHTHOIOTHKH He
OiIXOISTh.

Konicruu 3enriBa takox IIPU3HAYAIOTh IHTANSANIHHO J11s JIKYBAaHHS XPOHIYHHX JETreHEBUX iH(exuii
Y MALEHTIB 3 MyKOBicmumo3oM. KomicTus 3eHTiBa 3aCTOCOBYEThCS, KOMH ui indekuii cnprauneni
cnenndivHor GakTepiero nia HazBoo Pseudonionas aeruginosa,

2. Ilfo moTpi6Ho 3HaTH, HepIn Hi’ H09aTH 3acTocoByBatn KoticTan 3enTiBa
He 3acrocoByiire Kosicrun 3enrina:

. . . —

- AKINO Yy Bac ajepris (nmigBuiena 4y TJIIMBICTB) /10 HaTplio KoJicTUMeTaTy, KOJIICTHHY ado IHIIHX
NOJIMIKCHHIB. ; T
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Ilonepekenns Ta 3anobixmi 3axoqu

[lopaasTecs 3i cBoim JTiKapeM, apMaresTom aGo ME/ICECTPECIO, NEPI HiX 3aCTOCOBYBaTH KomicTuy

3enTiBa:

- AKINO y Bac € abo Oy npobiemy 3 HHPKaMH.
- AKIIO BH CTPAXKAAETE HA MiacTeHiO.

- AKIIO B CTpaXK1aeTe Ha mopipiro.

- SIKIIO Y Bac acTMma.

IIpu Bruxanyi KOJIICTHMeTaTy HaTpiio jesKi NAIEHTH MOXKYTh BiJ4yBATH CTHCHEHHS B IPyIsX Yyepes
3BYIKCHHS MXaNbHUX mutsaxis. 1106 3ano6irmy IBOMY, Balll JIiKap MOKE NPHU3HAYUTH THII] TKapehKi
3aco0M JUIst IHrasii 6esnocepensbo nepex a6o micis BBC/ICHHSA KOJICTHMETATy HaTpiio.

Heobxinna ocoGupa 00epeRHICTE npH 3acTocyBauti Komictnu 3entiBa HemoHomIeHmM JITSIM Ta
HOBOHAPOJPKEHHUM, OCKINILKH 1X HUPKH 1€ He MOBHICTIO PO3BHHEHI.

Inmi npenaparu i Koxicrnn 3enriga

[TosigomTe cBOTO JiKaps, KO BU NpHHMaETe, HENIOIABHO NpHiiMamy abo MoxkeTe Ipuiimatu Oy an-
SAKI HII KK,

JAKIO BH mpuiiMaete Gyan-sxuii 3 HABCACHUX HHXYE IpenapaTiB, MOKIHBO, BH He 3MOXKeTe
npuiiMari Komictun 3entia. Inoni NoTpi6HO Oyxe mpumHHMTH IPHHOM IHIIKX JiKapchKHUX 3ac00iB
(THMYacoBo), a60 BaM MoKe 3HanobuTucsa MeHma no3a Komictuy 3enTiBa, abo Bam noTpidno 6yne
crocTepirat nin yac npuitomy Kosicrum 3enTiBa. V nesxux Bumamkax HeOOXiHO mepioguuno
BUMIpIOBaTH piBenb Komictun 3entipa Y Bawii KpoBi, mo6 IIEPEKOHATHCA, IO BH OTpPUMYETe
NPaBHIILHY 103y,

- TaKi JIKH, sIK aHTHOIOTHKH, s1Ki Ha3HBAIOTLCS aMIHOTTIKO3HAaMH (10 KHX Halle)KaTh FeHTaMIlHH,
ToOpaMinuH, amikanuy i HETHJIMIIINH), i uedanocnopudm, siki MOXYTh BIUIUBATH Ha pOOOTY HHPOK.
Ipuiiom Takux nikiB ogHoYacHo 3 Konictun 3enrisa moxe minsumumry PH3HK YPaKEHHs HHPOK (JIHB.
po3ain 4 IMcTKa-BKIaMIIA).

- Takl JiKH, K AHTHOIOTHKH, 5Ki HAa3HBAIOTHCS aMIHOTJIKO3HIaMH (110 SKHX HajIeXkaTh reHTaMiluH,
TOOpaMilMH, aMikanuy Ta HCTHIIMILIME ), SIKi MOXKYTh BIJIHBATH Ha Ballly HEpBOBY cuctemy. [puiiom
TaKHX JKiB 0/1HOYacHo 3 Komictun 3entipa MOXKe MIBUIIMTH PH3UK TOGIMHEX edexTiB y Byxax Ta
IHIINX YaCTHHAX HCPBOBOI CHCTEMH (IUB. po3in 4 JTHCTKa-BKJIAZMIIA).

- JiKH, 5Ki Ha3MBAIOThCA MIOpeNaKCaHTaMH, siKi uyacTo BHKOPUCTOBYIOTECS MijJl 4ac 3arajbHOI
anecresii. Komicrun 3entina mosxe TIOCHIIMTH JUIO LMX IIpENaparis. Skmo By 36upactecs OTpHMaTH
3aralibHy aHeCTe310, NOBioMTe aHCCTe3HO0JI0Ta, O BU npuiiMaete Komictun 3entipa.

SKmo BH crpakmaere Ha MIaCTeHII0, a TaKOK NpUAMaeTe iH1mi aHTHOIOTHKH, SKi MaroTh HazBy
MaKpomiu (Hanpukias, A3UTPOMIINH, KIAPHTPOMIIHH a6o CPUTPOMINKH) alo anTHGiOTHKH, sKi
MaloTh Ha3By (TOPXiHONOHHM (Taki sk ookcamun, HopdIokcanuy i UUIpodIoKcalmn), npuiiom
Kouictun 3enriga 30UIbLIYE PU3HK 3aMMIIKH, <7

Onnowacre 3actocyBanms npenapaty Komictun 3enriBa mmsxom 1Hpy3iT
HIIBUIIATH PU3HK MOGIYHmX edexTis.




Barirnicts i rogysanns rpyito

Sxmo Bu Barithi a6o TOAYETE Iy IO, BBAXKAETE, 110 MOKETeE OyTH BariTHi aGo TUIaHYy €T€ 3aBariTHITH,
3BCPHITBCS 3@ 110PAIOIO 10 JKapsi, P Hik NpHIMAaTH Leit npenapar.

Hesinomo, un Buximkac Konierun 3entiBa noGivni edextn ¥ HCHapOJUKCHUX JiTeit, aje, sk i Bei ik
JIKH, HOTO TIPU3HAYAIOTH BariTHHM JKiHKaM, JIHIIe SAKIIO Le JIHCHO HeoOXiqHO.

Hesenuxa xinpxicts Konictuy 3enriBa nponuxac y TPYTHE MOJIOKO. SIKIIO BU He MOsKeTe [IPHITHHATH
FOMYBalHs rpy o izt yac npuitomy Konictun 3eHTiBa, BH IOBHHH] yBaskKHO CIIOCTEPIraTH 3a CBOCIO
AHTHHOIO Ha NpeaMeT Oyab-IKHX 03HAK 3aXBOPIOBAHHS Ta IIOBITOMHTH JiKapsi, SKIIO BU TIOMITHIIN,
110 IIIOCh HE TaK.

Kepysanns asromo6isem ta BHKOPHCTAHHA MeXaHi3MiB

MeXaHi3MaMu.
Kouxicran 3enria micraTs HATpii

Leii npenmapar micTute Menme 1 MMOIIL (23 Mr) Hatpilo Ha (naxon, T06T0 Hesnayma KLUIBKICTh
HaTpiro.

3. 5Ix 3acrocoByBatn Komicran 3enTiBa

BH HE BIIEBHEH].

3a1eKHO BiJ npHunnn 3aCTOCYBaHHs (OUB. po3in | JInetka-Brnanuma), Komicrun 3eHTiBa MOXKHA
BBOJIMTH IIISXOM IIBH/IKOT 1H’ €Kil (mpoTsirom 5 XxBuamH 3a AOTIOMOT 00 CTIetiaTbHOT TPy OKH Y BEHY)
abo NOBLIBHOI iH’ ekl (BMMBaHHA NTPOTArOM npubiusao 30-60 XBHJIHH) BHYTPIlIHBOBEHHO.
Konictun 3enrisa mosxua inoi BBOZUTH IILISIXOM BHYTPIlIHBOBEHHO] 1H’ €K1} B MO30K abo xpeber.

Komictun 3enripa Takosx mosxma BIUXHYTH B JIET€HI Y BHTIAMI ApiGHomMCIEpCHOT Iapu, OTPHMaHO1
3@ ZIOIOMOTOI0 NPHCTPOIO, AKMil HA3MBAETLCS HeQy 1aif3epomM. Kpanni napa, mo BHPOOJIAIOTECS
HeOynaiizepoM, 10CHTD Maii, mo® noTpamuTH B nereni, mo6 Komicrun 3entiga MIT I0CATTH Miciis
OakTepianbHOT iHpeKi,

st BukopucTanus y BUTTIsL iHy3iit a60 i’ exmiii
Komictun 3enrisa 6y ne TIPH3HAYCHO BaM BAUIMM JIKapeM y BUIJIsT BHYTDIIIHbOBEHHOT  iH(y3ii
npotsarom 30-60 xprmy.

3Buyaiina 1060Ba 71032 JuIs AOPOCIHX CTAHOBHTH 9 MinbiioHiB OZIMHHIb 1 BBOAUTHCS B 1Ba 260 Tpu
OKpemi npuifomu. Skimo Bu AYKe XBOpi, BH OTpHMaeTe BHINY 103y — 9 MinbifoniB omunums Ha
NIOYATOK JIIKYBaHHs. - N




3BHyYaiiHa 1060Ra A03a 1718 JiTei 3 Macolo Tina 710 40 Kr cTaHOBHTE B121 75 000 10 150 000 oguaME
Ha Kilorpam Macu Tina i BBoguThey B TPU OKpeMi MpHitoMH,

Y namienTis 3 MYKOBICITHIO30M 1HOT1 BHKOPHCTOBYIOTECS OLIIBII BHCOK] 1031,

Bamr nikap oy ne PCTYIAPHO KOHTPOIIOBATH (hyHKIi0 Bammx HHPOK M1 Yac TiKyBaHHs Komictunom
3eHTiBa.

Crocit sacmocysannn

BloMa, Baw nikap aGo Mencectpa TOK&XKYTh BaM, 5K PO3YHHHTH TIOPOLIOK | BBECTH NOTPibHY 103y
PO34HHY,

Tpusanicme rixyearms

3arOCTPEHHIO HASBHOT iH(eKIiT,

s 3actocyBanns B HeOvaiizepi

3Buyalina no3a s AOPOCIIHX NAIEHTIB, MUTITKIB Ta niTeit BIKOM BiZ 2 POKiB CTAHOBHTEL 1-2
MIJTBHOHH OTHHUIE ABA-TPH pazu Ha 106y (MakcHMyM 6 MITBHOHIB OTHHUID Ha no0y).

3Buvaiina 103a s niteit Bikom 10 2 pokiB cTaHoBUTE 0,5-1 MiH O nmBivi Ha 106y (MakcuMyM 2
MiH OJ] Ha 1oGy).

Bam nikap mosxe BHDILIUTH BIAKOPHTYBaTH MO3Y 3aJICKHO BiJl BAINMX 0OCTABHH. SIK1o BU npuiimaete
HIII JIKK Iisixom IHT AN, Bam JIKap CKake BaM, B AKOMY TOPsIKY iX npHiMaTy.

Choct sacmocysanrn

JKkmo Bu nikyerecs BAOMa, Bam jikap abo Mezxcectpa TIOKaXYTh BaM, sIK 3aCTOCOBYEatH Komicrun
3enTiBa pasom i3 HeOynaiizepoM, ko By BIIEpIIIC pOo3nmoYHeTe TiKyBanus. Hukuc HAaBCJ/ICHO 3arajibHi
IHCTPYKILIT,

[Inactuxosy KPHINKY BIJIKPHBAIOTH, HIOBEPTAIOYH, 1 00€PEKHO 3HIMAIOTE }onery 3 BepxHBOT YaCTHHH
(naxony, mo6 nosmicTio BHIATHTH 11. O6epexHo 3HiMiTE TYMOBY NIpoOKy i noxaiite CTEPHIILHY BOJLy
abo ¢isionoriynmii PO34HH, 00 PO3YMHHTH MOpOIIOK Y naKkoHi HacTynHHM ynHOM:

2 MinbiioHu darakon: 4 M1 Bojti CTEPHIILHOL/(isionoriunmii posumn

Hotim posunn zanusarors B HeOynaitsep.

BAXKJIMBO: He smityiite Koictan 3entiga 3 IHITHMHM HeOynait3epaMu ooyl




Tpusaricns aixyeanns

TpuBanicts HeGymizanii ninkase JiKap.

Axmo B npHiHLIH 6l me Konicrun 3enTiBa, ik cix

SIKwmo B xymaete, mo Bam nanu ficpenosyBanns Konicrun 3entisa, neraiino 3BEPHITECS 38 HOPaI0io
JI0 CBOIO JiKaps abo MEICCCTPH, AKINO BOHM HENOCTYIHI, Heraiino satenedonyiite aGo 3BepuiThcs
N0 HauONMMAYOro Bimminenns HEBIZIKIAAHOI KonoMory. Skio BHIIA/IKOBO BHKOPHCTATH 3aHA/TO
Oararo Komicrun 3enriBa, nMo6iymi eeKTH MOKyTDH Oytn cepifosHumu i BKmOYaTH npoduemu 3
HUPKaMH, M’S130BY clnabkicTs Ta YTPYAHCHHS (HABITh 3yIHHKY) AUXaHHS.

SIkmo Bam nikap a6o MEJICeCTpa NaroTh BaM JIiKH B JiKapHi abo BooMma, i Bu BBa)KacTe, M0 BH
HpOIyCTHIIM 103y abo aymaere, 1m0 OTpuMani Bunty no3y Komicrun 3entisa, neraiiuo 3BEPHITHCH J10
JKaps, MencecTpH a6o (hapmanesra.

SIxmo BH 3a6yan 3acrocyBatd Komicran 3enripa

3 IHCTpyKuicto, He NpHiAMaiiTe moaBiitay A03y, 106 KOMIIeHCyBaTH 3a0yTy.
Sxmio BR npunHEUIR npuiivare Kosicran 3enrina

He npunumnsiire NIKYBaHHS 3aHAITO PaHO, AKIO Ile HE TOPaTUThL Bam nikap. Baw nikap BHDIIINTE,
CKIIBKM Yacy Mae TpHBaTH JIKyBaHHS.

SIKINO y Bac BHHMKTH AOJIATKOBI 3allUTaHHA 11010 BHKOPHUCTAHHS [IHOTO HIPONYKTY, 3BEPHITHCH 110
JiKaps.

4. Moxmsi no6iuni epexrn

Ak 1 Bei mikaperbki 3aco0du, Leit npenapar Moxe BHKJIMKAaTH MOOIYHI eheKTH, X09a BOHH BHHHUKAIOTE
HE Y BCIX.

Alleprivni peakiii

Hesanexwo Bix toro, un BBOAUTECS Konictur 3enrtipa Y BEHY YH B IHXAIbHI IIUISXH (BnuxamHs),
MOXTHBA anepridua peakuis. Ipu BBexemmi IEPUIOT JIO3H MOXKYTE BHHUKHYTH cepio3Hi anepriumi
peaxuii, sKi MOXyTh BKIOYATH HIBAJIKC BHHUKHCHHS BHCHITY, HaOpsK obnmuus, s3uka Ta LU,
HEMOKMBICTh THXATH Yepes 3BYKCHHS THXalIbHUX NIUISXIB Ta BTpaTy CBIJIOMOCTI.

Axmo BH BiguyBacre O3HAKH aJieprigymoi peakmii, meraiimo 3BEPHITBCH 32 MeIHYHOIO
JA0IIOMOr 010,

Menm Baxxi anepriuni PeaKIii BKIIOYAIOTE BHCHIIAHHS HA WIKIP, SKi BUHUKAOTH I1i3Himme i 4ac
JIIKYBaHHS.

[oGiyni edextn, OB’ sI3aHi 3 BRE/IEHHSIM Komictuny 3enrira BHYTPIIIHLOBEHHO,




[To6iuni edextu 3 OOKY HepBOBOI cHcTemy YJacTilre BHHUKaOTh, KMo nosza Kosictun 3enTiBa
3aHANITO BUCOKA, Y NAUIEHTIB i3 morasomo dynxuicio mupok ago ¥ THX, XTO IIpHAMae MiopenakcanTu

I3 H-Tan. APAFH- - HoT1AI I s BH-HHRAOM-I3a dhyrrry IO, Harnnin.
T I lxpgﬂuyuxtn IO ATOTTIEIIV LTI TDONVTTIC \ilvy ITINIOITO thJDID.

Hxmo y Bac npo6aemn 3 AMXaHHAM, HeraifHo 3BepHITLCs 32 MEHIHOI0 J0IIOMOr 00,

I MoxMBI M0G YN ¢QeKTH BKIIOYAIOTH OHiMiHHs abo moKomoBaHHS (0cO6IHBO B 00mIYui),
3anaMopoveHHs abo BTpaTy PIBHOBAard, mBHAKI 3Mipn apTepianbHOro THCKy abo KpoBOOOIry
(Bmowaroun cnabkicts i [IOYEPBOHIHHS, M0 CYNPOBOIUKYIOTBCA BIAYYTTSM MEYIEHA), HEYiTKiCTh
MOBH, IpOOJIeMH 13 30pom, CILUTYyTaHiCTh CBiIOMOCTI Ta IICHXIKY. poGIteMy 3i 3/10POB™IM. peasbHicTh).
MoxyTe BHHUKHYTH peakii y micii 14’ eKIIil, Taki sk 1IOJpa3HEeHHs.

HHPOK, ado y nmamienTis, ki OTpuMY10TE KonicTiH 3entiBa omnouacho 3 IHIAM JTiKapchKum 3acobom,
110 BUKTHKAC NPOGIEMH 3 HUpKamu, abo Y pasi nepe1o3yBanus. 3a3suyaii CTaH NOKPAIly €ThCS, SKILIO
NIKYBaHHS IPUITHHSIOTS a6o SMEHIYIOTE 103y Konictun 3enripa.

Sximo Bu nomitumm Oyb-s1ki no6iymi eeKTH, BH IOBHHHI MOBiKOMUTH nikaps. Cro BXOAST Oy nb-
AKI MOXKIIMBI TTOGiun] eexTn, He 3a3naveHi B i IHCTPYKILI.

1lo6iuni edeKTH. OB’ s3aH] 3 IHraIsIiero Komnictuny 3enriza (po3nunenns)

Pusuk noGigaux e(eKTiB 3a3BHuyaii 3HaYHO HUXKYHIi pH iHI"EUISIHiﬁHOMy BBeneHHi Komicrun 3eHTiBa,
OCKIJIEKH TIpH TaKoOMy BBEJICHHI B KPOB 3a3BHYaii HaIXOIUTE JysKe Mao npenapary.

Mosxnugi 1106iuni edexTH BKMIOYaIOTH Kalemkb, BINYYTTS CTHCHEHHs B IPYISAX 4epe3 3BY:KeHHs
AMXAIBHUX IUIAXIB, Ginb y pori abo TOpIli, a Takox IPHOKOBY iH(pexmiro Kanauao3y B porosiii
HOPOKHUHI abo ropi.

IoBizomaenus po nobivni edexn

Y pasi BHHHKHEHHs Gy 1b-gKHX N00IYHX edeKTin 3BEPHITHCSA 110 JTiKaps, (apmanenra a6o MeJIcecTpH.

Cronn BxoxsTsb Oy ib-AKi MOKIHBI MOGiuHj edeKTH, He 3a3Haveni g uiif iHcTpykuii. Bu moxere
NOBIIOMHTH TIPO 106iywi edextu Gesnocepennno 4Cpe3 HaliOHANbHY CHCTEMY IIOBIZIOMIICHHS TTIPO
nobiyni epextn: nepeniveni g Honatky V.

Bu moxere nonomorty OLUHUTH Ge3neKy 1LOro lpeTiapary, NOBIIOMIISIOYH Ipo mo6ivki edexTy.
S. 5Ix 36epiraTa Kogicran 3entina
30epiraru y HEI0CTYyNIHOMY /17151 miTeit micr.

Lleit mpenapar ne mosxma BHKOPHCTOBYBATH ITiCIIs 3aKiHYCHHS TEPMIHY IPHAATHOCTI, 3a3HAYeHOro Ha
YHaKoBIi Ta eTHKeTHi (IakoHa mics «EXP». Te
OLOIO MiCsIs.

30epiratn npu TeMueparypi He Bume 25°C.




\\ — 1

Posuun s in’exuiit a6o iHdysiit Konictun 3enriga HEOOXIIHO BHKOPHCTOBYBaTH BIApasy micist
NPUTOTYBaHHS.

Po3unn s inramsuiii Komerin 3enriBa OaxaHO BBeCTH Heralmo, SIxmo e HemoRHEO, CIOYaTKy
IPOKOHCYNIbTYHTEC 3 JiKapeMm aGo (apmanesTom, ockinpin PO3YMH He MokHa 30epiratu B
XOJOMILHUKY (2 - 8 °C) 6imbme 24 ronum. 3annmok HeBMKOpHCTAHOrO PO34HHY HeoOXinHO
YTHIII3YBaTH.

Hikonn ne Buxumaiite nixn Y CTiuHi Bomu un mo6yTosi BIJIXO/H. 3amuTaiite cBOro (apmanesra, sx
YTHJII3YBAaTH ik, sKi Gimbme e noTpibui. Ili 3axomu JOLIOMOKYTh 30€pertH HaBKOJIMIIHE
CEpeIOBHIILE.

6. BmicT ynakoBkn Ta inma inpopmanin
o mictuts Komiernn 3entina

- [i104010 pedoBUHOIO € KomicTMeTAT HAaTpiIo (Takox 3BaHmit KOJIICTHH).
Koxen ¢akon mictuts nsa MUIbHOHH MiXHAPOTHIX omuHunb (MO) komictumerary HaTpiko.

- [Hwi inrpenienty: inmmix IHIpe/TicHTIB HeMae.,

HAx Barnsagae Komicran 3enTiBa Ta BMicT YIOAKOBKH

Konicrun 3entira 2 minbiionn MO TIOPOLIOK ULt PO3YMHY JUIsl iH’ €Ki, Hy3iit abo inransmiii smse
co00K0 CTepHIbHHII, niodinizosanuit, Gimuii TIOpPOIIOK vy CKIAHOMY (1akoni 06 cmom 10 m 3
(ioneToBoO KpHIIKOIO «dmain-oddy».

Komicrun 3enripa Brnyckaernes s ynaxkoBkax 11o 1 a6o 10 ¢aakonis,
He Bci posmipu ymakosok MOXKYTb OyTH npozaHi.

Baacenk peecrpaniiinoro HOCBiI9eHHS Ta BHPOGHHK

Bracnuk peecrpauiiinoro IIOCBITYEHHS

3eHTiBa, K.C.,
IIpara-10 JTonni Mexonynu, V kabenosnu 130,
nowroBuit innexe 10237, Yecpra Pecniy6Giika

Bupobnnk

Kceennia ®apmacsiotikanc AnC (Xellia Pharmaceuticals ApS)
Hancnenncrane 11, 2300 Konewnraren C, Jlanis
(Dalslandsgade 11, 2300 Copenhagen S, Denmark)

IlpencraBuuk Bracauka A0ycKy Ha pHHOK 15 Pecmy6orixn Xopearis
3enTiBa 1.0.0., ByIn. Beyecnasa Xonepia 40, 10 000, 3arpe6, PecrryGika Xopgearis
Ten: +385 1 6641 830

Dakc: + 385 1 6641 853

Enexrpounna nomrra: PV -Croatia@zentiva.com




Lleit nikapcekuit 3aci6 nosposeno B KpafHax-4ieHax €Bponeichkoi eKoHOMIYHO] 30U (€E3) nifg
TaKUMU Ha3BaMHU:

Iemanpis (IS) Konicrumerar 3entisa 2 Minbiionn MO HOPOIIOK
AT PO3YUUHY JUlsl 1H €Ki, iHy3iit a6o inramsmiii

Bosnrapis (BG) Konictun 3enrisa 2 minsitonn MO IIOPOUIOK JiJIst
PO3UHHY 1114 1H'eK1iH, 1Hys3iit a0 inrazsmiii

Pecny6nika Xopsaris (HR) Konictuu 3entira 2 mimbitonn MO MIOPOLIOK J1jIst
PO3YMHY U1 1HeKNiH, 1H(y3iit aGo iHrazsmii

Croci6 i micne By cKy npenapary

Jlikapebkuii 3aci6 MoxHa NpUIOATH TITEKH 3a pelenToM B amnrelr.

Mara ocrannsoro nepernany y tpasui 2022 poky.

B neransHy indopmariro TpO LieH mpenapaT MOXKHa 3HaiiTh Ha Be6-caiiTi AreHTcTBa 3 NKapceKUX 3aco6iB
Ta BUPOOIB MEIMYHOrO NPHU3HAYEHHS 32 anpecoro http://www.halmed.hr.
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g Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika : J

: Kolistin Zentiva 2 milijuna IU : L

: ~prasak za otopinu za injekciju, infuziju ili inhalacijy “—*‘——hzeN TIVA '
KOLISTIMETATNATRIJ 3 £ 2 p l

Pailjivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj

lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Satuvajte ovu Uputu. Mozda éete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima.
MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti
jednaki Vagima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti
lijeénika, liekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaky
mogucu nuspojavu koja nije navedena u GvOoj uputi. Vidjeti dio 4,

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Kolistin Zentiva | za &to se koristi

Sto morate znatj prije nego pocnete primjenjivati Kolistin Zentiva

- Kako primjenjivati Kolistin Zentiva

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Kolistin Zentiva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

LB L s

1. 3to je Kolistin Zentiva i za £to se koristi

Kolistin Zentiva sadri djelatnu tvar kolistimetatnatrij.
Kolistimetatnatrij je antibiotik. Pripada skupini antibiotika koji se
nazivaju polimiksini.

Kolistin Zentiva daje se injekcijom za lijecenje nekih vrsta ozbiljnih
infekcija koje uzrokuju odredene bakterije. Kolistin Zentiva se
primjenjuje kada drugi antibiotici nisy prikladni.

Kolistin Zentiva se takoder daje inhalacijom za lijecenje kroni¢nih
infekcija pluéa u bolesnika s cisticnom fibrozom. Kolistin Zentiva se
primjenjuje kada su te infekcije uzrokovane specifiénom bakterijom
koja se naziva Pseudomonas aeruginosa.

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Kolistin
Zentiva

Nemojte primjenjivati Kolistin Zentiva:
ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na kolistimetatnatrij, kolistin ili na
druge polimiksine.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, liekarniku ili medicinskoj sestri prije nego
primijenite Kolistin Zentiva:

- ako imate ili ste imali bubresne tegobe.

- ako bolujete od miastenije gravis.

- ako bolujete od porfirije.

- ako bolujete od astme.

Pri inhalaciji kolistimetatnatrijz, neki bolesnici mogu doZivjeti
osjecaj stezanja u prsima zbog suZenja disnih putova. Kako bi se
to sprijecilo, Vas lijecnik moze propisati druge lijekove za inhalaciju
neposredno prije ili nakon primjene kolistimetatnatrija.

Potreban je poseban oprez kod primjene lijeka Kolistin

Zentiva u nedonoZéadi i novorodencadi jer im bubrezi jos nisu
Potpuno razvijeni.

Drugi lijekovi i Kolistin Zentiva
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Ukoliko uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, mozda nece moci
primijeniti Kolistin Zentiva. Ponekad e se primjena drugih lijekova
morati prekinuti (privremena) ili ¢e Vam biti potrebna manja doza
lijeka Kolistin Zentiva ili cete morati biti pod nadzorom tijekom
primjene lijeka Kolistin Zentiva. U nekim sluéajevima, razina lijeka
Kolistin Zentiva u Va3oj krvi morat ¢e se povremeno mjeriti kako bi
se osiguralo da primate to¢nu dozu.

- lijekovi kao antibiotici koji se zovu aminoglikozidi (koji uklju¢uju
gentamicin, tobramicin, amikacin i netilmicin) i cefalosporini koji
mogu utjecati na nacin na koji Vasi bubrezi rade. Uzimanje takvih
lijekova istodobno s liekom Kolistin Zentiva mozZe povecati rizik
od ostecenja bubrega (vidieti dio 4 ove upute).

- lijekovi kao antibiotici koji se zovu aminoglikozidi (koji ukljucuju
gentamicin, tobramicin, amikacin i netilmicin) koji mogu utjecati na
Va$ Zivtani sustav. Uzimanje takvih lijekova istodabno s lijekom
Kolistin Zentiva moze povecati rizik od nuspojava u udima i drugim
dijelovima Vaseg Ziv€anog sustava (vidjeti dio 4 ove upute).

- lijekovi koji se zovu migieni relaksansi i koji se Cesto koriste
tijekom opce anestezije. Kolistin Zentiva moze pojadati ucginke tih
lijekova. Ako cete primiti op¢i anestetik, recite anesteziologu da
uzimate Kolistin Zentiva.

Ako bolujete od miastenije gravis, a uz to uzimate | druge
antibiotike koji se zovu makrolidi (poput azitromicina, klaritromicing
ili eritromicina) ili antibiotike koji se zovu fluorokinoloni (Poput
ofloksacina, norfloksacina i ciprofloksacina), uzimanije lijeka

Kolistin Zentiva dodatno povecava rizik od migi¢ne slabosti i
oteZana disanja.

Istudubiig priijeng lijeka Kulislin Zeritivg infuzijuii inhidlatijuni
(udisanjem) moze povecati rizik od nuspajava.

Trudnoda i dojenje l
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate

imati dijete, obratite se svom lijecniku za savjet prije nego
primijenite ovaj ljek.

Nije poznato uzrokuje li Kolistin Zentiva nuspojave u nerodene
djece, ali kao i svi drugi lijekovi, daje se trudnicama samo ako jeto
stvarno potrebno.

Male kolicine lijeka Kolistin Zentiva prolaze y mlijeka. Ako ne mosate
prestati dojiti tijekom primijene lijeka Kolistin Zentiva, morate
pazijivo pratiti dijete za bilo koje znakove bolesti i reé| doktoru
ukoliko primijetite da nesto nije u redu.

Upravijanje vozilima i strojevima

Prilikom primjene lijeka Kolistin Zentiva u venu moZe se pojaviti
omaglica, smetenost ili potetkace s vidom. Ukoliko do togs dode,
nemojte upravljati vozilima ili strojevima.

Kolistin Zentiva sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici, tj.
zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Kolistin Zentiva

Uvijek primijenite ovaj lijek toZno onako kako Vam je rekao Vas
lijecnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ako niste sigurni.

Ovisno o razlogu primjene (vidjeti dio 1 ove upute), Kolistin Zentiva
Vam se mozZe dati brzom injekcijom (tijekom 5 minuta s posebnom
vrstom cjeveice u venu) ili sporom injekcijom (infuzija tijekam otprilike
30 do 60 minuta) u venu. Kolistin Zentiva Se moZe pavremeno dati
injekcijom u mozak ili kraljeznicu.

Kalistin Zentiva se takoder moZze udisati u pluca kao fina para
napravljena pomocu raspréivaca koji se naziva nebulizator. Kapljice
pare proizvedene pomocu nebulizatora dovoljno su male da

udu u pluéa tako da Kolistin Zentiva moze doprijeti do mjesta
bakterijske infekcije.

Z3 primjenu kao infuzija ili injekcija
Kolistin Zentiva ¢e Vam dati Va& lije¢nik u obliku infuzije u venu
tijekom 30 - 60 minuta.

Uabicajena dnevna doza u odraslih iznosi 9 milijuna jedinica, a
primjenjuje se u dvije ili tri Zasebne doze. Ako ste jako bolesni,

na pocetku lijecenja cete jedanput primiti vecu dozu od 9 milijuna
jedinica.

U nekim sluéajevima lijecnik moZe odluciti primijeniti ve¢u dnevnu
dozu - do najvige 12 milijuna jedinica.

Uobicajena dnevna doza u djece tjelesne tefine do 40 kg iznosi 75
000 do 150 000 jedinica po kilagramu tjelesne tezine, 3 primjenjuje
Se u tri zasebne doze.

U bolesnika s cistichom fibrozom ponekad se primjenjuju i vige doze.

Djeca i odrasli s bubreznim tegobama, ukljucujuci one na dijalizi,
obicno primaju nize doze. Vas ce lije¢nik tijekom lijecenja lijekom
Kolistin Zentiva redovito nadzirati bubreznu funkciju.

Nacin primjene

Kolistin Zentiva se daje injekcijom uglavnom u balnicama. Ako se
trebate lijeciti kod kuce, Va3 lijecnik ili medicinska sestra ce Vam
pokazati kako otopiti prazak i ubrizgati pravu dozu otopine,
Trajanje lijecenja

Va3 lije¢nik ¢e odlutiti koliko dugo treba trajati lijecenje ovisno

0 ozbiljnosti infekcije. Pri lijlecenju bakterijskih infekcija vazno

Je zavrditi cijeli tijek lijecenja kako bi se sprijecilo pogorsanje
postojece infekcije.

Za primjenu u nebulizatoru

Uobigajena doza za odrasle bolesnike, adolescente i djiecu od 2
godine ili starije iznosi 1-2 milijuna jedinica dva do tri puta dnevno
(najvide & milijuna jedinica dnevno).
Uobicajena doza z3 djecu mladu od 2 godine iznosi 0,5-1 pifi
Jedinica dva puta dnevno (najvide 2 milijuna jedinica dnegf
Vas lijecnik mozZe odlusiti prilagoditi dozu ovisno o Vazidy
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Ako uzimate i druge lijekove inhalacijom, Vag lijecnik ¢e vam re¢i
kojim ih je redoslijedom potrebno uzeti.

Nacin primjene

Ako se lijecite kod kuée, Vaz lijeenik ili medicinska sestra ¢e vam
pokazati kako koristiti Kolistin Zentiva s Vagim nebulizatorom kada
prvi put zapocnete liecenje. Sliedece <y opce upute.

Plastiéni zatvarat se okretanjem otvori i oprezno se skine folija s
vrha botice kako bi se potpuno uklonila. Gumeni ep se pazljivo
izvadi, a kako bi se otopio prasak u bodicu se dodaje sterilna voda ili
fizioloska otopina na sliededi naéin:

botica 0d 2 miljun jedinicar 4 ml sterilne vode /ﬁz’loloékej

Otopine
Otopina se zatim ulije u nebulizator,

VAZNO: Nemojte istodobng mijesati Kolistin Zentiva s drugim
lijekovima za nebulizaciju.

Trajanje fijecenja

Vas lijecnik ce savjetovati duljinu trajanja lijecenja nebulizacijom.
Ako primijenite vise lijeka Kalistin Zentiva nego &to ste trebali
Ako mislite da ste si dali previsoku dozu lijeka Kolistin Zentiva,
odmah zatrazite savjet Vageq lijecnika ili medicinske sestre, ako nisu
dostupni, smjesta se javite ili idite u hitnu sluzbu najblize bolnice.
Ako se slucajno primijeni previse lijeka Kolistin Zentiva, nuspojave
mogu biti ozbiljne i ukljuéuju probleme s bubrezima, slabost migica i
poteskoce (Cak i prestanak) disanja.

Ako Vam doktor ili medicinska sestra daju lijek u bolnici ili kad kuce
te mislite da ste propustili dozu ili mislite da ste dobili vigu dozy
lijeka Kolistin Zentiva, odmah pitajte svog lije¢nika, medicinsky
sestru ili ljekarnika.

Alco ste zaboravili primijeniti Kolistin Zentiva

Ako si sami dajete lijek i propustili ste dozu, uzmite propustenu
dozu ¢im se sjetite | potom sliedecu dozu nakon 8 sati ako
primjenjujete Kolistin Zentiva 3 puta dnevno ili nakon 12 sati ako
primjenjujete Kolistin Zentiva 2 puta dnevno. Potom nastavite
prema uputama. Nemojte uzeti dvostrukyu dozy kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Kolistin Zentiva

Nemojte prekinuti liegenje prerano, osim ako Vam tako nije rekao
Va3 lijecnik. Vas lijecnik ¢e odlugiti koliko bi trebalo trajati lijecenje.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi primjene ovog lijeka, obratite
se lijecniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekavi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one
nece javiti kod svakoga.

Alergiiske reakcije

Bilo da se Kolistin Zentiva daje u venu ili u disne putove (inhzlacijom)
moguca je alergijska reakcija. Ozbiljine alergijske reakcije se mogu
pojaviti ve¢ s prvom dozom i mogu ukljucivati brzi nastup 0sipa,
oticanje lica, jezika i vrata, nemogucnaost disanja zbog suZavanja
didnih putova i gubitak svijesti.

Ako se kod Vas pojave znakovi alergijske reakcije, hitno potrazite
medicinsku pemoé.

Manje ozbiljne alergijske reakcije ukljucuju kozne osipe koji se javljaju
kasnije tijekom lijecenja.

Nuspojave povezane s injektiranjem lijeka Kolistin Zentiva u venu
Nuspojave koje pogadaju Zivéani sustay ¢esce su ako je doza lijeka
Kolistin Zentiva previsoka, i to u bolesnika sa slabom funkcijom
bubrega ili u onih koji uzimaju mii¢ne relaksanse ili druge lijekove sa
slicnim uéinkom na rad Fivaca.

Najozbilinija nuspojava Zivéanog sustava je nemogucnost disanja
zbog paralize dignih migica.

Ako imate problema s disanjem, odmah potrazite hitnu
medicinsku pomoé.

Ostale moguce nuspojave ukljuéuju utrnulost ili trnce (posebice y
licu), omaglicu ili gubitak ravnoteze, brze promjene krvnog tlaka

ili protoka krvi (Ukljutujudi slaboéu i crvenilo praceno osjecajem
uzarenosti), nerazgovijetan govor, prablemi s vidom, smetenost
psihicki problemi (ukljucujuéi gubitak osjecaja stvarnosti). Mogu se
javiti reakcije na mjestu primjene injekcije, kao &to je iritacija.

Mogu se pojaviti problemi s bubrezima. Posebno y bolesnika koji
vec imaju slabu funkciju bubrega ili u bolesnika kojima se istodobno
daje Kolistin Zentiva s nekim drugim lijekom koji uzrokuje bubrezne
probleme ili ako se daje previsoks doza. Stanje se obi¢no poboljza
ako lijecenje prestane ili se smanji doza lijeka Kolistin Zentiva.

Ako primijetite bilo koju nuspojavuy, potrebno je obavijestiti lijec¢nika.
Ovo ukljuuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi,

Nuspojave povezane s inhalirsnjem lijeka Kolistin Zentiva (nebulizacija)
Rizik od nuspojava obicno je mnogo manji kada se lijek Kolistin

krvotok kada se daje na taj nacin.

Moguce nuspojave ukljucuju kagalj, osjecaj stezanja u prsima zbog
suzenih didnih putova, bolna usna supljina ili grlo i gljiviena infekcija
kandidom u usnoj Supljiniili grlu.

Prijavijivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspajavu, potrebno je obavijestiti lijecnika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena y OVOj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:
Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potraZite HALMED aplikaciju
putem Google Play ili Apple App Store trgovine,

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti
ovog lijeka.

Zentiva daje inhalacijom jer obiéno vrlo malo lieka dospijeva u N '\f

5. Kako ¢uvati Kolistin Zentiva

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na kutiji i naljepnici na bocici iza oznake ,EXP”, Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Euvati na temperaturi iznad 259G

Kolistin Zentiva otopina za injekdiju ili infuziju mora sa upotrijebiti
odmah nakon pripreme,

Kolistin Zentiva otopinu za inhalaciju poZeljno je dati odmah. Ukaliko
to nije moguce, prvo se savjetujte sa svojim lijecnikam ili liekarnikom
jer otopina ne bi trebala biti ¢uvana u hladnjaku (2-8°C) duze od 24
sata. Preostala neiskorigtena otopina se mora baciti.

Nikad nemaojte nikakve ljiekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad.
Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove koje vige ne koristite. Ova
Ce mjere pomocdi u ocuvanju okoliza.

6. Sadriaj pakiranja i druge informacije

Sto Kolistin Zentiva sadrzi
Djelatna tvar je kolistimetatnatrij (takoder zvan kolistin).
Svaka bocica sadrzi 2 milijuna internacionalnih jedinica
(1v) kolistimetatnatrija.
- Drugi sastojci: nema drugih sastojaka.
Kako Kolistin Zentiva izgleda i sadrzaj pakiranja
Kolistin Zentiva 2 milijun IU pragak za otopinu za injekciju, infuziju
ili inhalaciju je sterilni, liofilizirani, bijeli pragak u staklenoj bocici od
10 mi, s ljubi¢astim flip-off’ zatvaratem.
Kalistin Zentiva je dostupan u pakiranjima koja sadrze 1ili 10 bogica.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veligine pakiranja.

Nositelj odobrenja za staviljanje lijeka u promet i proizvedaé

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10

Ceska

Proizvoda¢

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11
DK-2300 Kopenhagen S
Danska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Zentiva d.o.o.

Av. Veceslava Holjevea 40,

10000 Zagreb

Tel: + 385 1 6641 830

E-mail: PV-Croatia@zentiva.com

Ovaj lijek je odobren u drzavama Elanicama Europskog
ekonomskog prostora (EEA) pod sljedecim nazivima:

Island (IS) Colistimethate Alvogen 2 milljon alpjéalegar
einingar (a.e) innéndunar-/stungulyfs-/
innrennslisstofn,lausn

Konuctus sewtusa 2 Munuona MEXAYH3POaHU
eanHuum (IU) npax 3a MHXEKUMOHEH/MHDy31aHeH
Pa3TBOP WNK 33 P33TBOP 33 MHXanauma

Kolistin Zentiva 2 milijuna U prasak za otopinu za
injekciju, infuziju ili inhalaciju

Bugarska (BG)

Hrvatska (HR)

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
Ova uputa je zadnji put revidirana u travnju 2022.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na intgzsh
stranici Agencije za lijekove i medicinske proizvode ng

http://www.halmed.hr.
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I. TINAZITV ILIOTEKA

Kolistin Zentiva 2 milijuna 1U prasak za olopinu za injekciju, infuziju ili inhalaciju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka boica sadrzi 2 milijuna internacionalnih jedinica (IU) kolistimetatnatrija.

Pomocénetvarispoznatimuginkom:
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po bogici, §to u osnovi znaéi da Je "bez natrija”.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak za otopinu za injekciju, infuziju ili inhalaciju.
Sterilni, liofilizirani, bijeli prasak.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Kolistin Zentiva primijenjen intravenski Je indiciran za lije¢enje ozbiljnih infekcija uzrokovanih
odabranim aerobnim Gram-negativnim patogenima u odraslih osoba i djece, ukljucujuéi novoroDendad,
kod kojih su moguénosti lijeCenja ogranitene (vidjeti dijelove 4.2, 4.4, 4.8 5. 1).

Kolistin Zentiva primijenjen inhalacijom je takoDer indiciran kod odraslih i djece za zbrinjavanje
kroni¢ne pluéne infekcije uzrokovane Pseudomonas aeruginosa u bolesnika sa cistiénom fibrozom (vidjeti
dio 5.1).

Potrebno je razmotriti sluzbene smjernice o odgovarajuéoj primjeni antibakterijskih lijekova.
4.2 Doziranje i nacin primjene
SISTEMSKA PRIMJENA

Pri adreDivanju doze i trajanja lijecenja potrebno je uzeti u obzir teziny infekeije i klini¢ki odgovor.
Potrebno je pridrzavati se smjernica za lije¢enje.

Doza se izrazava u internacionalnim Jedinicama (eng. international units, IU) kolistimetatnatrija (KMN).
Na kraju ovoga dijela nalazi se i tablica za konverziju doze KMN-a izrazene u [U umg KMN-a, kao i u
mg aktivnosti kolistinske baze (engl. colistin base activity, CBA).

Doziranje

Sljedece preporuke za doziranje temelje se na ograni¢enim populacijskim farmakokinetickim poda®
prikupljenima u kriti¢nih bolesnika (vidjeti dio 4.4):




Odrasli i adolescenti
Doza odrzavanja od 9 milijuna IU/dan podijeljena na 2-3 zasebne doze.

U kriticno oboljelih bolesnika potrebno je primijeniti udarnu dozu od 9 milijuna IU.
Nije ustanovljen najprikladniji vremenski interval do prve doze odrzavanja.

Modeliranje pokazuje da bi u nekim slu¢ajevima bolesnicima s dobrom bubreznom funkcijom mogle biti
potrebne udarna doza i doza odrzavanja i do 12 milijuna IU. MeDutim, klini¢ko iskustvo s primjenom
takvih doza je vrlo ogranigeno, te sigurnost nije ustanovljena.

Udarna doza vrijedi za bolesnike s normalnom i one s ofte¢enom bubrefnom funkcijom, ukljucujuéi
bolesnike koji primaju nadomjesno lijeenje bubrezne insuficijencije.

Ostecenje bubrezne Junkcije
U bolesnika s o3te¢enjem bubrezne funkcije potrebno je prilagoditi dozu, ali su dostupni farmakokinetigki
podaci o primjeni u bolesnika s ostecenjem bubrezne funkcije vrlo ograniceni.

Sljedece prilagodbe doze predlazu se kao smjernica,

Preporucuje se smanjiti dozu u bolesnika s klirensom kreatinina < 50ml/min:
Preporucuje se doziranje dvaput na dan.

Klirens kreatinina Dnevna doza
(ml/min)

<50-30 5,5-7,5 MIU
<30-10 4,5-5,5 MIU
<10 3,5 MIU

MIU = milijun IU

Hemodijaliza i kontinuirana hemo( dija)filtracija

Cini se da se kolistin moze dijalizirati standardnom hemodijalizom i kontinuiranom veno-venskom
hemo(dija)filtracijom (engl. continuous venovenous haemo(dia)filtration, CVVHF, CVVHDF). Dostupni
su vrlo ograniceni podaci iz populacijskih farmakokineti¢kih ispitivanja prikupljeni u vrlo malog broja
bolesnika koji su primali nadomjesno lije¢enje bubrezne insuficijencije. Ne mogu se dati definitivne
preporuke za doziranje. Mogu se razmotriti sljededi rezimi.

Hemodijaliza
Dani bez hemodijalize: 2,25 milijuna IU/dan (2,2-2,3 milijuna IU/dan).

Dani hemodijalize: doza od 3 milijuna IU/dan na dane kada se provodi hemodijaliza, koja se primjenjuje
nakon hemodijalize.
Preporucuje se doziranje dvaput na dan.

CVVHEF/ CVVHDF
Jednako kao i u bolesnika s normalnom bubreznom funkcijom. Preporucuje se doziranje triput na dan.

Ost eCenje_jet rene funkcije
Nema podataka o primjeni u bolesnika s oStecenjem jetrene funkcije. Preporucuje se oprez kada se
kolistimetatnatrij primjenjuje u tih bolesnika.

Starije osobe

Smatra se da nije potrebna prilagodba doze u starijih bolesnika s normalnom bubreznom funkcijo




Pedijatrijska populacija
Podaci koji podupiru rezim doziranja u pedijatrijskih bolesnika vrlo su ograniceni. Pri odabiru doze

potrebno jeuzeti robzir zretost bubrega- Dozasemmora tenTetjiti ma tetesmoj teZmi bez masmog tkiva——————————

Dijeca tjelesnetezine<40kg
Doza od 75 000-150 000 IU/kg/dan podijeljena na 3 zasebne doze.

U djece tjelesne tezine veée od 40 kg potrebno je razmotriti primjenu preporuka za doziranje u odraslih.
U djece s cisticnom fibrozom prijavljena je primjena doza od >150 000 IU/kg/dan.
Nema podataka o primjeni ni visini udarne doze u kriti¢no bolesne djece.

Nisu uspostavljene preporuke za doziranje u djece s oStec¢enjem bubrezne funkcije.

Intratekalna i intraventrikularna primjena
Na temelju ogranitenih podataka, u odraslih se bolesnika preporucuju sljedece doze:

Intraventrikularni put
125 000 IU/dan

Intratekalno primijenjene doze ne smiju biti veée od onih preporucenih za intraventrikularnu primjenu.

Ne mogu se dati posebne preporuke za doziranje kod intratekalne ; intraventrikularne primjene u djece.

Nacinprimjene

Kolistin Zentiva se primjenjuje intravenski u obliku spore infuzije u trajanju od 30-60 minuta,

Bolesnici s potpuno implantiranim venskim kateterom (eng, totally implantable venous access device,
TIVAD) mogu tolerirati bolus injekciju od najvise 2 milijuna jedinica u 10 ml danih tijekom najmanje 5
minuta (vidjeti dio 6.6).

Kolistimetatnatrij se u vodenoj otopini hidrolizira u djelatnu tvar kolistin. Prilikom pripreme doze, osobito
kada je potrebno kombinirati veéi broj bocica, rekonstitucija potrebne doze mora se provesti strogom
primjenom asepti¢ne tehnike (vidjeti dio 6.6).

Tablica za konverziju doze:
U Europskoj uniji se doza Kolistimetatnatrija (KMN) mora propisivati i primjenjivati iskljuéivo u
internacionalnim jedinicama (IU). Na oznaéavanju lijeka navodi se broj IU po bocici.

Zbog razli¢itih natina izrazavanja ja¢ine doze znalo Je doéi do zabune i medikacijskih pogresaka. U SAD-
u i drugim dijelovima svijeta doza se izrazava u miligramima aktivnosti kolistinske baze (mg CBA).

Sljedeca tablica za konverziju sluZi samo za informaciju pa se navedene vrijednosti moraju smatrati
isklju¢ivo kao nominalne i pribliZne.

Tablica konverzije KMN-a

Jacina =~ masa KMN-a (mg)*
IU =~mg CBA

12 500 0,4 1

150 000 5 12
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[1000 000 34 80
4500 000 150 360
Y 000000 300 12U

* Nominalna jaina djelatne tvari = 12 500 IU/mg.
AEROSOL INHALACIJA

Preporuka je primjenjivati kolistimetatnatrij (KMN) pod nadzorom lije¢nika s odgovarajuéim iskustvom u
njegovom Koristenju.

Doziranje
Doziranje se moze prilagoditi ovisno o tezini stanja i klinickom odgovoru.

Preporuceniraspondoze:

Primjena inhalacijom

Odrasli, adolescenti i djeca > 2 godine
1-2 milijuna IU dva do tri puta dnevno (najvise 6 milijuna IU/dan)

Djeca < 2 godine
0,5-1 milijuna IU dva puta dnevno (najvise 2 milijuna TU/dan)

Potrebno je pridrzavati se relevantnih klini¢kih smjernica za rezime lijecenja, ukljucujuéi trajanje
lije¢enja, periodicnost i istodobnu primjenu drugih antibakterijskih lijekova.

Starije osobe

Smatra se da nije potrebna prilagodba doze.

Ost ecenje_bubrez ne funkci je
Smatra se da nije potrebna prilagodba doze, no savjetuje se oprez kod bolesnika s ostecenjem bubrezne
funkcije (vidjeti dio 4.4 i 5.2).

Ost eCenje_jet rene funkcij e
Smatra se da nije potrebna prilagodba doze.

Nacinprimjene

Za inhalaciju.

Kolistimetatnatrij se u vodenoj otopini hidrolizira u djelatnu tvar kolistin. Rekostituirana otopina bi trebala
biti bistra.

Za posebne mjere za zbrinjavanje i rukovanje rekonstituiranim otopinama, vidjeti dio 6.6,
Ukoliko su ukljugeni i drugi oblici lijegenja, potrebno Je pratiti redoslijed koji je preporugio lijecnik.

Vidjeti Tablicu konverzije doze iznad.
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43 Kontraindikacije

Preosjettjivostma Kolistimetatmatrij (koistiny il polimiksin B:
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kad god je to moguce, potrebno je razmotriti primjenu intravenskog kolistimetatnatrija istodobno s
drugim antibakterijskim lijekom, uzimajuéi u obzir preostalu osjetljivost patogena koji se lijeci(e). Buduéi

Na pocetku lije¢enja i redovito za vrijeme njegova trajanja u svih bolesnika potrebno je nadzirati bubreznu
funkceiju. Dozu kolistimetatnatrija potrebno je prilagoditi sukladno klirensu kreatinina (vidjeti dio 4.2).U

U nekim je ispitivanjima prijavljeno da je nefrotoksicnost povezana s kumulativnom dozom i trajanjem
lijeCenja. Korist dugotrajna lije¢enja potrebno je odvagnuti u odnosu na potencijalno poveéan rizik od
bubrezne toksi¢nosti.

Preporucuje se oprez kada se kolistimetatnatrij primjenjuje u dojencadi mlaDoj od 1 godine jer u toj
dobnoj skupini bubrezna funkcija jos nije potpuno zrela. Osim toga, nije poznat uinak nezrele bubrezne i
metabolicke funkcije na konverziju kolistimetatnatrija u kolistin.

U slucaju alergijske reakcije, mora se obustaviti lijecenje kolistimetatnatrijem i moraju se uvesti
odgovarajuée mjere.

Prijavljeno je da visoke koncentracije kolistimetatnatrija u serumu, koje bi mogle biti povezane s
predoziranjem ili izostankom smanjenja doze u bolesnika s oSte¢enjem bubrezne funkcije, dovode do
neurotoksi¢nih u¢inaka poput parestezije lica, miSiéne slabosti, vrtoglavice, nerazgovijetna govora,
vazomotori¢ke nestabilnosti, vidnih smetnji, konfuzije, psihoze i apneje. Potrebno je pratiti moguéu
pojavu perioralne parestezije i parestezije u ekstremitetima, koje su znakovi predoziranja (vidjeti dio 4.9).

Poznato je da kolistimetatnatrij smanjuje presinapticko otpustanje acetilkolina na neuromuskularnom
spoju i stoga ga se u bolesnika s miastenijom gravis mora primjenjivati uz najveéi oprez i samo ako je to
posve neophodno.

Nakon intramuskularne primjene kolistimetatnatrija prijavljen je respiratorni arest. Ostecenje bubrezne
funkcije povecava vjerojatnost apneje i neuromuskularne blokade nakon primjene kolistimetatnatrija.

Kolistimetatnatrij se mora primjenjivati uz izniman oprez u bolesnika s porfirijom.

Kod gotovo svih antibakterijskih lijekova prijavljeni su kolitis i pseudomembranozni kolitis povezani s
primjenom antibiotika te se mogu javiti i kod primjene kolistimetatnatrija. Njihova se tezina moze kgsts
u rasponu od blage do opasne po Zivot, VaZno je razmotriti tu dijagnozu u bolesnika u kojih se tijk
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nakon primjene Kolistimetatnatrija pojavi proljev (vidjeti dio 4.8). Potrebno Je razmotriti obustavu
lijeCenja i primjenu specifiéne terapije za Clostridium difficile. Ne smiju se primjenjivati lijekovi koji
mhibiraju peristaltiku,

Intravenski primijenjen kolistimetatnatrij ne prolazi kroz krvno-mozdanu barijeru u klinj¢ki znacajnoj
mjeri. Intratekalna ili intraventrikularna primjena kolistimetatnatrija u lije¢enju meningitisa nije sustavno
istrazena u klini¢kim ispitivanjima te je podupiru samo prikazi slu€ajeva. Podaci koji podupiru doziranje
vrlo su ograni€eni. Najéegce primije¢ena nuspojava primjene KMN-a bio je asepticni meningitis (vidjeti
dio 4.8).

Prilikom inhalacije antibiotika moze dogi do bronhospazma. To se moze sprijeciti ili lije¢iti s
odgovaraju¢om primjenom beta-agonista. Ako bronhospazam postane problemati¢an, potrebno je
prekinuti lijecenje.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bogici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Potreban je izniman oprez kada se intravenski kolistimetatnatrij primjenjuje istodobno s potencijalno
nefrotoksi¢nim ili neurotoksiénim lijekovima.

Potreban je oprez kod istodobne primjene s drugim formulacijama kolistimetnatrija jer su iskustva
malobrojna, a postoji moguénost aditivne toksi¢nosti.

Nisu provedena ispitivanja interakcija in vivo. Mehanizam konverzije kolistimetatnatrija u djelatnu tvar
kolistin nije okarakteriziran. Mehanizam Klirensa kolistina, ukljuéujuéi prolaz kroz bubrege, takoDer je
nepoznat. Niti kolistimetatnatrij niti kolistin u in vitro ispitivanjima na ljudskim hepatocitima nije
inducirao aktivnost nijednog ispitanog enzima P450 (CYP) (CYP1A2, 2B6, 20C8,209.2¢19 § 3A4/5).

Kada se Kolistin Zentiva primjenjuje istodobno s drugim lijekovima za koje se zna da inhibiraju ili
induciraju enzime koji metaboliziraju lijekove ili lijekovima koji su poznati supstrati za bubresne
prijenosnike, potrebno je uzeti u obzir moguénost interakcije meDu tim lijekovima.

Zbog u¢inaka kolistina na otpustanje acetilkolina, nedepolarizirajué¢i misi¢ni relaksansi se u bolesnika koji
primaju kolistimetatnatrij moraju primjenjivati uz oprez jer bi njihovi uéinci mogli biti produljeni (vidjeti
dio 4.4).

Istodobno lijeenje kolistimetatnatrijem i makrolidima poput azitromicina i klaritromicina il
fluorokinolonima poput norfloksacina i ciprofloksacina mora se provoditi uz oprez u bolesnika s
miastenijom gravis (vidjeti dio 4.4).

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa
Ne postoje adekvatni podaci o primjeni kolistimetatnatrija u trudnica. Is
trudnica pokazala su da kolistimetatnatrij prolazi kroz placentu te postoji rizik od fetalne toksi¢nosti g
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samo ako je koristi za majku veéa od potencijalnog rizika za plod.

Dojenje
Kolistimetatnatrij sc izluCuje u majéino mlijeko. Dojilje mogu primjenjivati kOIistimetatnatrij St deaidn
Je stvarno neophodno.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima

Tijekom parenteralnog lijecenja lijekom Kolistin Zentiva moze se pojaviti neurotoksi¢nost uz moguéu
omaglicu, konfuziju ili smetnje vida. Bolesnike se mora upozoriti da u tom sluéaju ne smije upravljati
vozilima i raditi na strojevima.

4.8 Nuspojave

Sistemska primjena
Vjerojatnost pojave nuspojava moZe biti povezana s godinama, funkcijom bubrega ili stanjem bolesnika.

Neurotoksicnost moze biti povezana s predoziranjem, neuspjelim smanjenjem doze u bolesnika s

oSte¢enjem bubrezne funkcije i istodobnom primjenom neuromuskularnih blokatora ilj drugih lijekova sa
sli¢nim neuroloskim uéincima. Smanjenje doze moze ublaziti simptome. U¢inci mogu ukljucivati apneju,

ucinci obi¢no nestaju.

U bolesnika sa cisti¢nom fibrozom, koji su lije€eni unutar preporucenih granica doziranja, &ini se da je
nefrotoksi¢nost rijetka (manje od 1%). U ozbiljno oboljelih hospitaliziranih ne-CF-bolesnika, znakovi
nefrotoksi¢nosti su bili prijavljeni u priblizno 20% bolesnika.

U bolesnika sa cistiénom fibrozom prijavljeni su neurologki dogaDaji u do 27% bolesnika. Oni su
uglavnom blagi i nestaju tijekom ili neposredno nakon lijecenja.

Prijavljeni su sludajevi reakcija preosjetljivosti poput koznog osipa i vru¢ice uzrokovane lijekom.
Lijetenje se mora prekinuti ako se to dogodi.

Moze doéi do lokalne iritacije na mjestu primjene injekceije.

Inhalacijska primjena
Inhalacija moze izazvati kaSalj ili bronhospazam.

Zabiljezeni su grlobolja i bol u ustima, koji mogu biti povezani s infekcijom Candide albicans ili

preosjetljivos¢u. Kozni osip takoDer moze ukazati na preosjetljivost, a ako se pojavi, treba prekinuti
lijeCenje.

Prijavljivanje sumniji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno Je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se

omogucuje kontinuirano praéenje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatkgaé:
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.




brzine izlu¢ivanja kolistimetatnatrija, npr. diurezom s manitolom, produZenom hemodijalizom il
peritonealnom dijalizom, ali u¢inkovitost nije poznata.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamiéka svojstva

Farmakoterapijska skupina: antibakterijski lijekovi za sistemsku primjenu, ostali antibakterijski lijekovi,
polimiksini, ATK oznaka: JO1XB0]

Mehanizam djelovanja

Kolistin je cikli¢ni polipeptidni antibakterijski lijek koji pripada skupini polimiksina. Polimiksini djeluju
tako da razaraju staniénu membranu, a fiziologki u¢inci koji pritom nastaju smrtonosni su za bakteriju.
Polimiksini selektivno djeluju na aerobne Gram-negativne bakterije koje imaju hidrofobnu vanjsku
membranu.

Rezistencija

Ocekuje se krizna rezistencija izmeDu kolistina (polimiksina E) i polimiksina B. Buduéi da se mehanizam
djelovanja polimiksina razlikuje od onoga drugih antibakterijskih lijekova, ne ocekuje se da ¢e rezistencija
na kolistin i polimiksin uzrokovana prethodno opisanim mehanizmom prouzro€iti rezistenciju na druge
skupine lijekova.

F armakokinetiéki/fannakodinamiékiodnos

Prijavljeno je da polimiksini imaju o koncentraciji ovisan baktericidni ucinak na osjetljive bakterije.
Smatra se da je FAUC/MIK u korelaciji s klinickom djelotvornoséu.

Grani¢ne vrijednosti prema EUCAST-u

[ Osjetljiv (S) Rezistentan (R)* ]
Acinetobacter S<2 R> 2 mg/l
Enterobacteriaceae §<2 R>2 mg/l
Pseudomonas spp S<4 R> 4 mg/l

* Graniéne vrijednosti odnose se na dozu od 2-3 milijuna IU x 3. Moze biti potrebna udarna doza g
(9 milijuna IU).
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Osjetljivost

Prevatencijastetene TeZIstercije za odreDere vrste moze e raztikovati po geografskim Tegijamai
vremenskim razdobljima pa je pozeljno imati lokalne podatke o rezistenciji, osohito kod li jecenja teskih
infekcija. Prema potrebi potrebno je potraziti savjet stru¢njaka ako je lokalna prevalencija rezistencije
takva da je korist lijeka, barem u nekim vrstama infekeija, upitna.

Vrste koje su obi¢no osjetljive

Acinetobacter baumannii
Haemophilus influenzae
vrste roda Klebsiella
Pseudomonas aeruginosa

Vrste kod kojih stedena rezistencija moze predstavljati problem

Stenotrophomonas maltophilia
Achromobacter xylosoxidans (prije Alcaligenes xylosoxidans)

Inherentno rezistentni organizmi

Burkholderia cepacia i srodne vrste
vrste roda Proteus

vrste roda Providencia

vrste roda Serratia

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Informacije o farmakokinetici kolistimetatnatrija (KMN) i kolistina su ograni¢ene. Ima naznaka da se
farmakokinetika u kritiénih bolesnika razlikuje od one u bolesnika s manje teskim fiziologkim

Nakon infuzije kolistimetatnatrija neaktivan predlijek pretvara se u aktivan kolistin. Pokazalo se da se
vrsne koncentracije kolistina u plazmi mogu dosegnuti i do 7 sati kasnije nakon primjene
kolistimetatnatrija u kriti¢nih bolesnika.

Apsorpcija iz gastrointestinalnog trakta u zdravih osoba ne dogaDa se u znacajnom opsegu.

Kada se primjenjuje nebulizacijom, uodena je promjenjiva apsorpcija koja moze ovisiti o veli¢ini Cestica
acrosola, sustavu rasprsivaca i stanju pluéa. Ispitivanja na zdravim dobrovoljcima i u bolesnicima s




I KMN i kolistin pokazuju linearnu farmakokinetiku u klini¢ki relevanmom rasponu doza,

Eliminacija

Procjenjuje se da se u zdravih ispitanika priblizno 30%, kolistimetatnatrija pretvara u kolistin; njegov
klirens ovisi o klirensu kreatinina, a kako se bubrezna funkeija smanjuje, veéi udio KMN-a pretvara se u
kolistin. U bolesnika s vrlo slabom bubreznom funkcijom (klirens kreatinina < 30 ml/min) opseg
konverzije moze dosegnuti ak 60 do 70%. KMN se pretezno eliminira kroz bubrege glomerularnom
filtracijom. U zdravih ispitanika se 60% do 70% KMN-a izluCuje u neizmijenjenom obliku kroz mokracu
unutar 24 sata.

moZe biti posljedica poveéane konverzije KMN-a.

Prijavljeno je da poluvijek kolistina u zdravih ispitanika iznosi priblizno 3 sata, a u bolesnika s cisti¢nom
fibrozom priblizno 4 sata, uz ukupan klirens od priblizno 3 I/sat. Prijavljeno je i da se u kriti¢nih bolesnika
poluvijek produljuje na priblizno 9-18 sati.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Ograniceni su podaci o potencijalnoj genotoksi¢nosti dok podataka o kancerogenosti kolistimetatnatrija
nema. Pokazalo se da kolistimetatnatrij inducira kromosomske aberacije u ljudskih limfocita in vitro. To
moZe biti povezano sa smanjenjem mitoti¢kog indeksa, $to je takoDer uoéeno.

Ispitivanja reproduktivne toksinosti u Stakora i miSeva nisu pokazala teratogeni u¢inak. MeDutim, kada se
kolistimetatnatrij dao intramuskularrno u zeCeva tijekom organogeneze u dozi od 4,15 19,3 mg/kg, dovelo
Je do deformacije stopala fetusa za 2,6 12,9%. Dane doze su 0,5 1,2 puta viSe od maksimalne dnevne
doze u ljudi. Osim toga, povisena resorpcija je bila u dozi od 9.3 mg/kg.

Nema drugih neklini¢kih podataka koji su vazni za propisivaca i koji bi nadopunili informacije veé
navedene u drugim dijelovima saetka opisa svojstava lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari
Nema.

6.2 Inkompatibilnosti

Treba izbjegavati mije3ane infuzije, otopine za injekciju i otopine za nebulizator koje sadrze
kolistimetatnatrij.

6.3 Rok valjanosti

Prije prvog otvaranja: 2 godine.
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Rekonstituiranc otopinc:
Hidroliza kolistimetata se znatajno povecava kada se rekonstituira i razrijedi ispod svoje kriti¢ne

micelarfie koncentracije od oko 8000010 po ml.
Otopina ispod ove koncentracije mora se odmah primijeniti.

Za otopinu za bolus injekciju ili nebulizaciju, kemijska i fizikalna stabilnost rekonstruirane otopine
koncentracije > 80 000 IU/ml, u originalnoj bo¢ici dokazana Je 24 sata na temperaturi od 2 do §°C.

S mikrobioloskog stajalista, otopine treba primijeniti odmah, osim ako metoda otvaranja/ rekonstitucije/

razrjeDivanja iskljuéuje rizik od mikrobioloske kontaminacije. Bolesnike koji sami primjenjuju
nebulizirane antibiotike, treba savjetovati da koriste otopinu odmah nakon pripreme.

Ako se ne primijeni odmah, vrijeme primjene i uvjeti Cuvanja prije uporabe odgovornost su korisnika i
obi¢no ne bi trebali biti dulji od 24 sata pri temperaturi od 2 do 8°C, osim ako rekonstitucija i
razrjeDivanje nisu provedeni u kontroliranim i validiranim aseptickim uvjetima.

Otopina za infuziju, koja je razrijeDena ispod originalnog volumena bogice /ili s koncentracijom < 80 000
IU/ml, mora se primijeniti odmah.

Za otopinu za intratekalnu i intraventrikularnu primjenu, rekonstituirani lijek treba odmah upotrijebiti.
6.4 Posebne mjere pri Cuvanju lijeka

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.
Za uvjete Cuvanja nakon rekonstitucije, vidjeti dio 6.3.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Staklena bogica od 10 ml (staklo tip I) s ljubicastim 'flip off' zatvaradem u kutiji s 1 ili 10 bo¢ica.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Za bolus injekciju:
Rekonstituirajte sadrzaj bogice s najvise 10 ml 0,9%-tne otopine natrijevog klorida ili vode za injekcije.

Za infuziju;
SadrZaj rekonstituirane otopine moze se razrijediti, obi¢no s 50 ml 0,9%-tne otopine natrijevog klorida.

Kada se lijek primjenjuje intratekalnim i intraventrikularnim putem, primijenjeni volumen ne smije
prelaziti 1 ml (rekonstituirana koncentracija 125 000 TU/ml.

Za inhalaciju nebulizatorom:

Rekonstituirajte sadraj boéice ili s vodom za injekcije da bi dobili hipotoni¢nu otopinu ili s mjesavinom
vode za injekcije i 0,9%-tne otopine natrijevog klorida u omjeru 50:50 da bi dobili izotoni¢nu otopinu ili s
0.9%-tnom otopinom natrijevog klorida da bi dobili hipertoni¢nu otopinu.

Volumen rekonstitucije trebao bi biti u skladu § uputama za koriStenje nebulizatora, te obi¢no ne prelazi 4
ml.
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Sadrzaj nebulizatora moZe ventilirati u prostor ili se mozZe postaviti filter. Nebulizaciju treba provoditi u
dobro prozratenoj prostoriji.

Tijekom rekonstitucije, njezno vrtite kako biste izbjegli pjenjenje.
Nakon rekonstitucije, otopina treba biti bistra.

Otopine su samo za jednokratnu uporabu i svu neiskoriitenu otopinu treba baciti.

T NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Zentiva k.s.
U Kabelnovy 130

102 37 Prag 10
Ceska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-403895480

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
06.06.2017./ 09.03.2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Svibanj 2022,

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode na http://www.halmed.hr
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