Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02090-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

Colistimethate Noridem 1 MIU prasok na roztok pre rozprasovac
Colistimethate Noridem 2 MIU prasok na roztok pre rozprasova¢
sodna sol’ kolistimetatu

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Colistimethate Noridem a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Colistimethate Noridem
Ako pouzivat’ Colistimethate Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Colistimethate Noridem

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Colistimethate Noridem a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje lie¢ivo sodnu sol’ kolistimetatu. Sodna sol’ kolistimetatu je antibiotikum. Patri do
skupiny antibiotik, ktoré sa nazyvaji polymyxiny.

Tento liek sa pouziva vo forme inhalacie na liecbu chronickych infekcii hrudnika u pacientov
s cystickou fibrézou. Colistimethate Noridem sa pouziva vtedy, ked’ su tieto infekcie zapri¢inené
Specifickou baktériou nazyvanou Pseudomonas aeruginosa.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Colistimethate Noridem

NepouZivajte Colistimethate Noridem
- ak ste alergicky (precitliveny) na sodnu sol’ kolistimetatu, kolistin alebo iné polymyxiny.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Colistimethate Noridem, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

- ak mate alebo ste mali problémy s oblickami,

- ak mate myasténiu gravis (ochorenie charakterizované svalovou slabost'ou),

- ak mate porfyriu (zriedkavé metabolické ochorenie, s ktorym sa niektori 'udia narodia),

- ak mate astmu,

- ak ste v minulosti mali nepriazniva reakciu na inhalované lieky vo forme suchého prasku,
pokial’ ste to uz neprediskutovali so svojim lekarom,

- mate krv v spute (hlien, ktory vykasliavate).

Pri vdychovani lieku Colistimethate Noridem mézu mat’ niektori I'udia pocit zvierania na hrudniku z
dovodu zGzenia dychacich ciest. Va§ lekar vam moze na predchadzanie tomuto stavu alebo jeho liecbu
predpisat’ in¢ lieky na inhalaciu priamo pred alebo po pouziti lieku Colistimethate Noridem.

Po kazdej inhalacii lieku Colistimethate Noridem sa majt usta vyplachnut’ vodou. Voda na
vyplachovanie sa nema prehltat’. Vyplachovanie méze znizit’ riziko vzniku oralnej hubovej



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02090-ZME

superinfekcie pocas lieCby a mdze tiez zmiernit’ neprijemni chut’ spojenti so sodnou sol'ou
kolistimetatu.

Ak mate akékol'vek problémy s oblickami alebo nervami, pri podavani lieku Colistimethate Noridem
je potrebna opatrnost’, avSak vas lekar by mal byt o tom informovany.

Deti
Je potrebna osobitna opatrnost’ pri pouzivani lieku Colistimethate Noridem u pred¢asne narodenych
deti a novorodencov, pretoze ich oblicky eSte nie st tiplne vyvinuté.

Iné lieky a Colistimethate Noridem
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, pouzivanie lieku Colistimethate Noridem pre vas moze
alebo nemusi byt vhodné. Niekedy je potrebné prestat’ uzivat’ iné lieky (aj ked’ len na kratky cas)
alebo vam bude potrebné znizit' davku lieku Colistimethate Noridem, alebo vas bude potrebné
sledovat’ pri uzivani tohto lieku. V niektorych pripadoch mozno bude musiet’ byt’ hladina lieku
Colistimethate Noridem v krvi ob¢as sledovand, aby sa zabezpecilo, Zze dostavate spravnu davku.

- Lieky ako antibiotika nazyvané aminoglykozidy (zahfiiajice gentamicin, tobramycin, amikacin
a netilmicin) a cefalosporiny, ktoré mézu ovplyvnit’ ¢innost’ vasich obli¢iek. Uzivanie tychto
liekov subezne s lickom Colistimethate Noridem moéze zvysit’ riziko po§kodenia obliciek (pozri
Cast 4 tejto pisomnej informaécie).

- Lieky ako antibiotikd nazyvané aminoglykozidy (zahrnajiuce gentamicin, tobramycin, amikacin
a netilmicin), ktoré mozu ovplyvnit’ nervovy systém. Uzivanie tychto liekov sibezne s liekom
Colistimethate Noridem moze zvysit riziko vedlajSich uc¢inkov na sluch alebo iné €asti vasho
nervového systému (pozri ¢ast’ 4 tejto pisomnej informacie).

- Lieky nazyvané svalové relaxancid, Casto pouzivané pocas celkovej anestézy. Colistimethate
Noridem moéze zvysit’ u¢inok tychto lieckov. Ak mate podstipit’ celkovi anestézu, povedzte
svojmu anesteziologovi, Zze pouzivate Colistimethate Noridem.

Ak mate myasténiu gravis (svalovu slabost) a tiez uzivate in¢ antiobiotikd nazyvané makrolidy (ako je
azitromycin, klaritromycin alebo erytromycin) alebo antibiotika nazyvané fluérchinolony (ako je
ofloxacin, norfloxacin a ciprofloxacin), uzivanie lieku Colistimethate Noridem este viac zvySuje riziko
svalovej slabosti a tazkosti s dychanim.

Pouzivanie lieku Colistimethate Noridem vo forme infizie v rovnakom ¢ase ako pouZzivanie lieku
Colistimethate Noridem vo forme inhalécie méze zvysit riziko vedl'ajsich uc¢inkov.

Tehotenstvo dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Dojcenie

Malé mnozstva lieku Colistimethate Noridem sa vylucuji do materského mlieka, a preto sa
neodporuca dojéenie. Ak nemozete prerusit’ dojéenie pocas liecby liekom Colistimethate Noridem,
pozorne sledujte svoje dieta, ¢i nema akékol'vek prejavy ochorenia a povedzte svojmu lekarovi, ak
spozorujete ¢cokol'vek nepriaznivé.

Plodnost’
Udaje o mozno vplyve licku Colistimethate Noridem na 'udsku plodnost’ nie st dostupné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Colistimethate Noridem méze spdsobit’ pocit zavratu, zmétenosti alebo mozete mat’ problémy

s videnim, ako je rozmazané videnie. Ak sa vam to stane, neved’te vozidla, nepouZzivajte nastrojte ani
neobsluhujte stroje.
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Colistimethate Noridem obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Colistimethate Noridem

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal v4s lekar alebo lekérnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Colistimethate Noridem sa vdychuje do pl'ic vo forme jemného spreja, ktory sa pripravi v zariadeni
nazyvanom nebulizator (rozprasovac). Kvapky spreja vytvorené v rozprasovaci st dostatocne malé na
to, aby sa dostali do pI'ic a tak sa Colistimethate Noridem méze dostat’ na miesto bakterialnej infekcie.

Zvycajna davka pre dospelych, dospievajuch a deti vo veku 2 rokov alebo starsie je 1-2 miliony U
(MIU) dva az trikrat denne (maximalne 6 miliénov IU za dei).

Zvycajna davka pre deti mladsie ako 2 roky je 0,5-1 milion IU dvakrat denne (maximalne
2 miliony IU za den).

Vas lekar sa moze rozhodnut’ upravit’ davku v zavislosti od vasich okolnosti. Ak pouZzivate aj iné
inhala¢né lieky, vas lekar vam povie v akom poradi ich mate pouzivat.

Spdsob podavania

Inhala¢né pouzitie.

Ak sa lie¢ite doma, vas lekar alebo zdravotna sestra vam pri prvom pouziti ukazu ako pouzivat’
Colistimethate Noridem vo vasom rozprasovaci. Pocas inhalacie musite sediet’ vzpriamene a norméalne
dychat’. Nasleduju vseobecné pokyny.

Priprava na inhala¢nu liecbu
Pred pouzitim sa musi Colistimethate Noridem rozpustit’ v izotonickom fyziologickom roztoku
(slanej vode).

Pre zacatie lieCby budete potrebovat’:
e Jednu sklenent injekénu liekovku z ¢ireho skla s lickom Colistimethate Noridem 1 MIU
e Rozpustadlo na rozpustenie prasku (3 ml izotonického slaného roztoku)
e RozpraSovac¢ vhodny na inhalaciu lieku Colistimethate Noridem 1 MIU (napr. PARI LC
PLUS, PARI LC SPRINT alebo eFlow rapid)

Pre zacatie lieCby budete potrebovat’:
e Jednu sklenent injekénu liekovku z ¢ireho skla s lickom Colistimethate Noridem 2 MIU
e Rozpustadlo na rozpustenie prasku (4 ml izotonického slaného roztoku)
e Rozprasovac¢ vhodny na inhalaciu lieku Colistimethate Noridem 2 MIU (napr. PARI LC
PLUS, PARI LC SPRINT alebo eFlow rapid)

Je dolezité, aby vas rozprasovac pred zacatim lieCby s lickom Colistimethate Noridem fungoval
spravne. Pozorne si precitajte pokyny na pouzitie rozprasovaca, aby ste vedeli ako zaobchadzat’

s rozpraSovacom.

PoloZte jednotlivé Casti rozpraSovaca na Cisty rovny povrch a postupujte podl’a pokynov na pouzitie od
vyrobcu.

Priprava lieku Colistimethate Noridem na inhalaciu
Colistimethate Noridem sa musi pouzit’ hned’ po rozpusteni. Nerozpustajte Colistimethate Noridem,
kym nie ste pripraveny na podanie davky (pozri tiez Cast’ 5).
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1. krok: Vezmite jednu injek¢nu liekovku lieku Colistimethate Noridem a jemne poklepte na sklenenti
injek¢énu liekovku, aby sa prasok usadil na dne liekovky. Pomaha to zaistit’, ze dostanete spravnu
davku lieku.

2. krok: Colistimethate Noridem 1 MIU: Pre rozpustenie prasku pridajte do prislusnej injek¢nej
liekovky rozptstadlo (3 ml izotonického slaného roztoku).

Colistimethate Noridem 2 MIU: Pre rozpustenie prasku pridajte do prislusnej injekénej liekovky
rozpustadlo (4 ml izotonického slaného roztoku).

Injekénu liekovku mierne pretrepavajte, aby sa zabranilo speneniu, kym sa vsSetok praSok nerozpusti.
Roztok nalejte do rozpraSovaca. Nepouzivajte Colistimethate Noridem, ked’ si po rozpusteni v§imnete
viditeI'né astice v roztoku. Roztok lieku Colistimethate Noridem sa ma pouzit’ ihned’ po priprave.
Vsetok nepuzity roztok sa ma zlikvidovat’.

Pouzitie lieku Colistimethate Noridem

Colistimethate Noridem je uréeny na inhala¢né pouzitie s vhodnym rozprasovacom (napr. PARI LC
PLUS, PARI LC SPRINT alebo eFlow rapid). Podrobnejsie informécie o spravnom pouZzivani
vybraného rozprasovaca najdete v pokynoch na obsluhu rozprasovaca. Inhalacia sa ma uskuto¢novat’
v dobre vetranej miestnosti.

Po inhalacii lieku Colistimethate Noridem
Pokyny na Cistenie a dezinfekciu najdete v pokynoch vyrobcu na pouzitie rozpraSovaca.

DOLEZITE: Nemiesajte Colistimethate Noridem so Zziadnym inym lickom na inhalaciu v rovnakom
case.

Trvanie lieCby
Vas lekar vam poradi s priebehom lie¢by pri pouziti rozprasovanim. Je dolezité dokoncit cely cyklus
lieCby.

Ak pouzijete viac lieku Colistimethate Noridem, ako mate

Ak si myslite, Ze ste si podali prli§ vel’a liecku Colistimethate Noridem, ihned’ kontaktujte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru, aby vam mohli poradit’, alebo ak nie st zastihnutel'ni, kontaktujte alebo
navstivte najblizSie oddelenie pohotovosti v nemocnici.

Ak sa nahodne poda prili$ vela lieku Colistimethate Noridem, vedl'ajsie i¢inky mozu byt zavazné

a mo6zu zahinat’ problémy s oblickami, svalovi slabost’ a tazkosti s dychanim (dokonca aj zastavenie
dychania).

Ak ste lieceni lekarom alebo zdravotnou sestrou v nemocnici alebo doma a myslite si, Ze ste vynechali
davku alebo ste pouzili prili§ vel'’ké mnozstvo lieku Colistimethate Noridem, opytajte sa na to svojho
lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouZzit’ Colistimethate Noridem

Ak si liek podavate sam doma a vynechali ste akukol'vek davku, vynechant davku si podajte ihned’
ako si spomeniete, potom si podajte d’alSiu davku o 8 hodin neskdr, ak pouzivate Colistimethate
Noridem trikrat denne alebo o 12 hodin neskdr, ak pouzivate Colistimethate Noridem dvakrat denne.
Dalej pokracujte podl'a pokynov. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant
davku.

Ak prestanete pouZivat’ Colistimethate Noridem
Neukoncujte lie¢bu, pokial’ vam lekar nepovie, ze mdzete. Vas lekar rozhodne o dlzke trvania liecby.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Alergické reakcie
Colistimethate Noridem moze niekedy vyvolat’ alergické reakcie, ako je kozna vyrazka. Ak k tomu
dojde, musite prestat’ pouzivat’ liek Colistimethate Noridem a okamzite to oznamit’ svojmu lekarovi.

DalSie moZné vedPajSie uc¢inky

VePmi ¢asté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

e  Tiesen na hrudniku.

e  Sipot.

e  Kasel alebo dychavicnost (niekedy popisovana ako pocit dusenia).

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov
e  Reakcie z precitlivenosti, ako je koznd vyrazka.
e Bolest hrdla a bolest’ v tstach.

Colistimethate Noridem mo6ze ovplyvnit’ aj vase oblicky, zvyc€ajne vtedy, ak je davka vysoka alebo ak
uzivate iné lieky, ktoré moézu mat’ vplyv na oblicky.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V.

Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Colistimethate Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej liekovke a skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Rekonstituovany roztok:

Hydrolyza kolistimetatu je vyrazne vyssia po rekonstiticii a zriedeni na koncentraciu nizsiu ako je
kritickd micelarna koncentracia, ¢o je priblizne 80 000 [U/ml.

Roztoky s niz§ou koncentraciou ako je tato, majui byt pouzité okamzite.

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pred pouzitim v pdvodnej injek¢nej

liekovke, s koncentraciou > 80 000 IU/ml, bola preukazana pre:

- 1 milion IU pocas 3 hodin pri 2 — 8 °C, ak bol rozpusteny v 3 ml injekéného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo vody na injekcie.

- 2 miliény IU pocas 3 hodin pri 2 — 8 °C, ak bol rozpusteny v 4 ml injekéného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo vody na injekcie.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ sposob otvorenia/ rekonstitacie/ riedenia nevylucuje riziko
mikrobialnej kontaminacie, liek sa mé ihned’ pouzit. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpovedé pouzivatel’.

Vsetok zvys$ny roztok sa ma zlikvidovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


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
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Colistimethate Noridem obsahuje

Liecivo je sodna sol kolistimetatu.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 milion IU sodnej soli kolistimetatu.
Jedna injekéna liekovka obsahuje 2 miliony IU sodnej soli kolistimetatu.
Neobsahuje ziadne d’alSie zlozky.

Ako vyzera Colistimethate Noridem a obsah balenia

Colistimethate Noridem praSok na roztok pre rozpraSovac, sa dodava ako biely az sivobiely
lyofilizovany prasok v jednorazovych injekénych liekovkach.

1 milién TU: Cira injekéna liekovka zo skla typu I uzavreta s 20 mm brombutylovou gumenou zatkou
a utesnend s 20 mm hlinikovym uzaverom (bielym strhavacim alebo sivym odtrhavacim).

2 miliény IU: Cira injekéna liekovka zo skla typu I uzavreta s 20 mm brombutylovou gumenou zéatkou
a utesnend s 20 mm hlinikovym uzaverom (oranzovym strhavacim alebo fialovym odtrhavacim).

Velkosti balenia: 1, 10 a 30 injekénych lickoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Cyprus

Vyrobca
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Colistimethate Sodium Noridem 1 million UI Poudre pour solution
pour inhalation par nébuliseur / 1 miljoen IE Poeder voor
verneveloplossing / 1 Million IE Pulver zur Herstellung einer Losung
fiir einen Vernebler
Colistimethate Sodium Noridem 2 million UI Poudre pour solution
pour inhalation par nébuliseur / 2 miljoen IE Poeder voor
verneveloplossing / 2 Million IE Pulver zur Herstellung einer Losung
fiir einen Vernebler

Ceska republika Colistimethate Noridem
Colistimethate Noridem
Dansko Kolistimetatnatrium Noridem
Kolistimetatnatrium Noridem
Finsko Kolistimetatnatrium Noridem
Kolistimetatnatrium Noridem
Francuzsko COLISTIMETHATE SODIQUE NORIDEM 1 000 000 Ul, poudre

pour solution pour inhalation par nébuliseur
COLISTIMETHATE SODIQUE NORIDEM 2 000 000 UI, poudre
pour solution pour inhalation par nébuliseur

Grécko KOLELANG 1 MIU Koévig yio StdAvpa yio EL6TVOT LE EKVEPMTN
) KOLELANG 2 MIU Koévig yio d1dAvpa yio EL6TVoT e EKVEPMTN
Irsko Colistimethate sodium 1 million IU Powder for nebuliser solution
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Colistimethate sodium 2 million IU Powder for nebuliser solution
Nemecko Colistimethat-Natrium Noridem 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung

einer Losung fur einen Vernebler

Colistimethat-Natrium Noridem 2 Million L.E. Pulver zur Herstellung

einer Losung fur einen Vernebler

Norsko Kolistimetatnatrium Noridem
Kolistimetatnatrium Noridem
Pol’'sko Colistimethatum natricum Noridem
Colistimethatum natricum Noridem
Rakusko Colistimethat-Natrium DEMO 1 Mio. L.E. Pulver zur Herstellung

einer Losung fiir einen Vernebler
Colistimethat-Natrium DEMO 2 Mio. I.E. Pulver zur Herstellung
einer Losung fiir einen Vernebler

Slovensko Colistimethate Noridem 1 MIU prasok na roztok pre rozprasovac
Colistimethate Noridem 2 MIU prasok na roztok pre rozprasovac
Spanielsko Colistimetato sodio Noridem 1 MUI polvo para soluciéon para

inhalacion por nebulizador
Colistimetato sodio Noridem 2 MUI polvo para solucion para
inhalacion por nebulizador

Svédsko Kolistimetatnatrium Noridem
Kolistimetatnatrium Noridem
Taliansko Colistimetato sodico INH Noridem

Colistimetato sodico INH Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2026.



