Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Colixin 1 milijun 1U prasak za otopinu za injekciju/infuziju
kolistimetatnatrij

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Colixin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Colixin
Kako primjenjivati Colixin

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Colixin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL E

1. Sto je Colixin i za 3to se koristi

Colixin sadrzi djelatnu tvar kolistimetatnatrij. Kolistimetatnatrij je antibiotik. Pripada skupini
antibiotika koji se nazivaju polimiksini.

Colixin se daje injekcijom/infuzijom, za lijecenje nekih vrsta ozbiljnih infekcija koje uzrokuju
odredene bakterije. Colixin se primjenjuje kada drugi antibiotici nisu prikladni.

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Colixin

Nemojte primjenjivati Colixin:
- ako ste alergi¢ni na kolistimetatnatrij, kolistin, ili neke druge polimiksine.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Colixin
- ako imate ili ste imali bubrezne tegobe
- ako bolujete od miastenije gravis
- ako bolujete od porfirije.

Ako u bilo kojem trenutku osjetite gréenje misic¢a, umor ili ucestalo mokrenje, odmah obavijestite
svojeg lijecnika jer ti dogadaji mogu biti povezani sa stanjem poznatim pod nazivom pseudo-
Bartterov sindrom.

Potreban je poseban oprez kod primjene lijeka Colixin u nedonos¢adi i novorodencadi jer im
bubrezi jo§ nisu potpuno razvijeni.
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Drugi lijekovi i Colixin
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Molimo Vas da obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate:

- lijekove koji mogu utjecati na nacin na koji bubrezi rade (npr. aminoglikozidne antibiotike
poput gentamicina, amikacina, netilmicina i tobramicina). Uzimanje takvih lijekova
istodobno s lijekom Colixin moze povecati rizik od ostecenja bubrega.

- lijekove koji mogu utjecati na ziv¢ani sustav. Uzimanje takvih lijekova istodobno s lijekom
Colixin moZe povecati rizik od nuspojava u ziv€anom sustavu.

- lijekove koji se zove miSicni relaksansi i koji se Cesto koriste tijekom opce anestezije.
Colixin moZe pojacati ucinke tih lijekova. Ako ¢ete primiti op¢i anestetik, recite
anesteziologu da uzimate Colixin.

Ako bolujete od miastenije gravis, a uz to uzimate i druge antibiotike koji se zovu makrolidi
(poput azitromicina, klaritromicina ili eritromicina) ili antibiotike koji se zovu fluorokinoloni
(poput ofloksacina, norfloksacina i ciprofloksacina), uzimanje lijeka Colixin dodatno poveéava
rizik od miSi¢ne slabosti i otezana disanja.

Istodobna primjena lijeka Colixin infuzijom i inhalacijom (udisanjem) moze povecati rizik od
nuspojava.

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

Kolistimetatnatrij se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko, stoga se ne preporucuje dojenje tijekom
razdoblja primjene ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom lijeCenja kolistimetatnatrijem moze se pojaviti neurotoksi¢nost sa moguénoséu pojave
vrtoglavice, smetenosti i smetnji vida.

Ukoliko primijetite navedene simptome, nemojte upravljati vozilima niti raditi sa strojevima.

Colixin sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bo¢ici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Colixin

Colixin ¢e Vam dati Vas$ 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
podijeljene doze. Ako ste jako bolesni, na pocetku lije¢enja ¢ete jedanput primiti ve¢u dozu od
9 milijuna jedinica.

U nekim slucajevima lije¢nik moze odluditi primijeniti vec¢u dnevnu dozu - do najvise 12 milijuna
jedinica.

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 podijeljene doze.
U bolesnika s cisticnom fibrozom ponekad se primjenjuju i vise doze.

HALMED
13- 09 - 2024
ODOBRENO




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

Ako primijenite vise Colixina nego $to ste trebali

Colixin se primjenjuje pod strogim nadzorom lije¢nika, stoga nije vjerojatno da ¢ete primiti
previse lijeka. Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako imate bilo kakvih pitanja u
vezi s koli¢inom primljenog lijeka.

Simptomi prekomjerne koli¢ine Colixina mogu ukljucivati:
e vrtoglavicu

nerazgovijetan govor

smetnje vida

smetenost

psihozu

trnce i utrnulost lica

probleme s bubrezima

mi$i¢nu slabost

osjecaj kao da ne mozete disati.

Ako ste zaboravili primijeniti Colixin

Colixin se primjenjuje pod strogim nadzorom lije¢nika, stoga nije vjerojatno da necete primiti
dozu lijeka. Ipak, ako mislite da ste propustili primiti dozu lijeka, obavijestite o tome svog
lije¢nika ili medicinsku sestru.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri.

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

Odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru, ako primijetite bilo koji od sljedeéih
simptoma:
e Piskanje, zvizdanje (pri disanju, u plu¢ima) ili otezano disanje Sto moze dovesti do
kolapsa, osip, svrbez ili koprivnjaca na kozi, ili iznenadno oticanje lica, grla i usana. To
mogu biti znakovi teske alergijske reakcije.

Colixin mozZe takoder utjecati na rad Vasih bubrega, posebno ako je doza visoka ili uzimate druge
lijekove koji mogu utjecati na rad Vasih bubrega.

Colixin moZe utjecati na Vas Ziv€ani sustav, $to se moze manifestirati kao trnci i utrnulost oko
usta, usana i lica.

Gotovo svi antibiotici, ukljuc¢ujuéi Colixin, mogu izazvati proljev. Obavijestite svog lije¢nika ako
ste dobili proljev tijekom ili nakon upotrebe Colixina.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti kod vise od 1 na 10 osoba)
e krvne pretrage mogu pokazati promjene u na¢inu na koji bubrezi rade
e trnci i utrnulost oko usta, usana i lica
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e miSi¢na slabost
e glavobolja
e svrbez

Rijetke nuspojave (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 osoba)
e zatajenje bubrega koje se moze manifestirati kao smanjenje koli¢ine mokrace; oticanje
nogu, gleznjeva i stopala.

Ostale nuspojave mogu ukljucivati:
e omaglicu
o poteskoce u kontroli pokreta/poremecaj ravnoteze (ataksija)
e bol na mjestu injiciranja

Nakon intravenske primjene mozete osjetiti sljedece simptome koji mogu biti povezani sa
stanjem poznatim pod nazivom pseudo-Bartterov sindrom (pogledajte dio 2.):

e miSicni gréevi

e ucestalo mokrenje

e umor

Skupina simptoma, uklju¢ujuéi: vruéicu, mucninu, povracanje, glavobolju, ukocen vrat i krajnju
osjetljivost na jarko svjetlo (asepticki meningitis) moze se pojaviti ako se Colixin daje injekcijom
izravno u spinalnu teku¢inu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave
mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku
V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Colixin
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Otopine za bolus injekcije: kemijska i fizikalna stabilnost u uporabi za rekonstituiranu otopinu
koncentracije > 80,000 IU/ml u originalnoj bocici dokazana je tijekom 24 sata na temperaturi od
2 do 8°C.

S mikrobioloske tocke gledista, osim ako nacin otvaranja/rekonstitucije/razrjedivanja iskljucuje
rizik od mikrobioloske kontaminacije, lijek treba upotrijebiti odmah.

Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti cuvanja lijeka do njegove primjene su
odgovornost korisnika.

Otopine za infuziju koje su razrijedene iznad originalnog volumena u bocici 1/ili ¢ija je
koncentracija < 80 000 1U/ml moraju se upotrijebiti odmah.

Otopine za intratekalnu i intracerebroventrikularnu injekciju: rekonstituirani lijek se mora
upotrijebiti odmah.
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na unutarnjem i
vanjskom pakiranju iza ,,EXP:“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Colixin sadrzi

- Dijelatna tvar je kolistimetatnatrij. Svaka bocica sadrzi 1 milijun internacionalnih jedinica
kolistimetatnatrija (Sto odgovara otprilike 80 mg kolistimetatnatrija).

- Ne sadrzi pomoc¢ne tvari.

Kako Colixin izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijeli ili gotovo bijeli prasak pakiran u bocicu od bezbojnog stakla od 10 ml (tip 1) s gumenim
¢epom i aluminijskim prstenom s plasti¢nom flip-off kapicom u crvenoj boji.

Vanjska kutija sadrzi 30 bocica.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Altamedics d.o.o.

Vrbani 4

10 110 Zagreb

Proizvoda¢

Xellia Pharmaceuticals ApS
Darlslandsgade 11

2300 Copenhagen S, Danska

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2024.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Doziranje i naéin primjene
Pri odredivanju doze i trajanja lijeCenja potrebno je uzeti u obzir tezinu infekcije i klinic¢ki
odgovor. Potrebno je pridrzavati se smjernica za lijecenje.

Doza se izrazava u internacionalnim jedinicama (engl. international units, 1U) kolistimetatnatrija
(KMN).

Tablica za konverziju doze:
U Europskoj uniji se doza kolistimetatnatrija (KMN) mora propisivati i primjenjivati iskljucivo u
internacionalnim jedinicama (IU). Na oznacavanju lijeka navodi se broj IU po bodici.

Sljedeca tablica za konverziju sluzi samo za informaciju pa se navedene vrijednosti moraju
smatrati iskljuc¢ivo kao nominalne i priblizne.
Tablica za konverziju iz KMN-a u IU u mg KMA-a te u mg aktivnosti kolistinske baze (CBA).

Jacina ~ masa
U ~mg CBA KMN-a (mg)*
12 500 0,4 1
150 000 5 12
1 000 000 34 80
4 500 000 150 360
9 000 000 300 720

*Nominalna ja¢ina djelatne tvari = 12 500 IU/mg

Doziranje

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

U kriti¢nih bolesnika potrebno je primijeniti udarnu dozu od 9 milijuna 1U.
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 ograniceno, te sigurnost nije ustanovljena.

Udarna doza vrijedi za bolesnike s normalnom i one s oste¢enom bubreznom funkcijom,
ukljucujuci bolesnike koji primaju nadomjesno lije¢enje bubrezne insuficijencije.

Ostecenje bubrezne funkcije

U bolesnika s oste¢enjem bubrezne funkcije potrebno je prilagoditi dozu.
Preporucuje se smanjiti dozu u bolesnika s klirensom kreatinina < 50 ml/min:
preporucuje se doziranje dvaput na dan.

: HALMED
13- 09 - 2024
ODOBRENO




Klirens kreatinina Dnevna doza
(ml/min)

< 50-30 5,5-7,5 milijuna U
<30-10 4,5-5,5 milijuna IU
<10 3,5 milijuna U

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). Ne mogu se dati definitivne preporuke za doziranje. Mogu se razmotriti sljedeci
rezimi.

Hemodijaliza

Dani bez hemodijalize: 2,25 milijuna 1U/dan (2,2-2,3 milijuna 1U/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.

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

dan.

Ostecenje 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
funkcijom.

Pedijatrijska populacija

Pri odabiru doze potrebno je uzeti u obzir zrelost bubrega. Doza se mora temeljiti na tjelesnoj

tezini bez masnog tkiva.

Djeca tjelesne tezine < 40 kg
Doza od 75 000-150 000 1U/kg/dan podijeljena na 3 zasebne doze.

U djece tjelesne tezine vece od 40 kg potrebno je razmotriti primjenu preporuka za doziranje u
odraslih.

U djece s cisticnom fibrozom prijavljena je primjena doza od > 150 000 1U/kg/dan.
Nema podataka o primjeni ni visini udarne doze u kriti¢no bolesne djece.

Nisu uspostavljene preporuke za doziranje u djece s oStecenjem bubrezne funkcije.
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Intratekalna i intracerebroventrikularna primjena u odraslih
Na temelju ogranicenih podataka, u odraslih se bolesnika preporucuju sljedece doze:

Intracerebroventrikularni put

125 000 IU/dan

Intratekalno primijenjene doze ne smiju biti veée od onih preporu¢enih za
intracerebroventrikularnu primjenu.

Ne mogu se dati posebne preporuke za doziranje kod intratekalne i intracerebroventrikularne
primjene u djece.

Nacin primjene
Colixin se primjenjuje intravenski u obliku spore infuzije u trajanju od 30-60 minuta.

Kolic¢ina koja se primjenjuje intratekalnim ili intracerebroventrikularnim putem ne smije biti veca
od 1 mL.

Pacijenti koji imaju potpuno implatabilni venski kateter (eng. Totally Implantable Venous
Access Device - TIVAD) mogli bi podnijeti primjenu bolus injekcije od 2 milijuna jedinica u 10
ml, primijenjenu tijekom najmanje 5 minuta.

Upute za primjenu i rukovanje

Rekonstituciju Colixina treba provesti primjenom stroge asepti¢ne tehnike.

Tijekom rekonstitucije lagano vrtite bocicu kako ne bi doslo do pjenjenja.

Otopina je namijenjena samo za jednokratnu primjenu te je treba Kkoristiti odmah nakon
rekonstitucije. Sva preostala otopina mora se baciti.

Za bolus injekciju:
Rekonstituirajte sadrzaj bo€ice s najvise 10 ml vode za injekcije ili 0,9%-tne otopine natrijeva
klorida u svrhu pripreme potrebne doze lijeka.

Za infuziju:
Sadrzaj rekonstituirane bo¢ice moze se razrijediti, obi¢no s 50 ml 0,9%-tne otopine natrijeva
klorida.

Kompatibilne otopine su voda za injekcije, 0,9%-tna otopina natrijeva klorida i 5%-tna otopina
glukoze.

Za intratekalnu i intracerebroventrikularnu injekciju:

U svrhu postizanja preporucene koncentracije rekonstituirane otopine (125 000 IU/ml)

sadrzaj jedne bocice od 1 milijun IU potrebno rekonstituirati s 8 ml 0,9%-tne otopine natrijeva
klorida, a sadrZaj jedne bocice od 2 milijuna IU potrebno rekonstituirati s 16 ml 0,9%-tne otopine
natrijeva klorida.

Ne smije se primijeniti volumen veé¢i od 1 ml (koncentracija rekonstituirane otopine 125 000
IU/ml) te je otopinu potrebno Kkoristiti odmah nakon rekonstitucije.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
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