Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02359-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

Colistimethate Noridem 1 MIU prasok na injekény/infazny roztok
Colistimethate Noridem 2 MIU prasok na injekény/infuzny roztok
sodna sol’ kolistimetatu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Colistimethate Noridem a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Colistimethate Noridem
Ako Colistimethate Noridem podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Colistimethate Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

A 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 nazyvaja polymyxiny.

Tento liek sa podava injekéne na lie¢bu niektorych typov zavaznych infekcii spésobenych urcitymi
baktériami. Pouziva sa vtedy, ked’ iné antibiotiké nie su vhodné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Colistimethate Noridem

Colistimethate Noridem nesmie byt’ podany
- ak ste alergicky na sodnt sol’ kolistimetatu, kolistin alebo iné polymyxiny.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Colistimethate Noridem, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

- ak mate alebo ste mali problémy s oblickami

- ak mate myasténiu gravis

- ak mate porfyriu

- ak mate astmu

Ak sa u vas vyskytnu svalové kfce, tinava alebo zvySené mocenie, bezodkladne o tom informujte
svojho lekara, pretoze tieto udalosti moézu stvisiet’ s ochorenim znamym ako Pseudo-Bartterov
syndrom.

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

Iné lieky a Colistimethate Noridem
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.
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Ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, pouzivanie licku Colistimethate Noridem pre vas mdze
alebo nemusi byt vhodné. Niekedy je potrebné prestat’ uzivat iné lieky (aj ked’ len na kratky ¢as)
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 obcas sledovand, aby sa zabezpecilo, Ze dostavate spravnu davku.

- Lieky ako antibiotikd nazyvané aminoglykozidy (zahfiiajice gentamicin, tobramycin, amikacin
a netilmicin) a cefalosporiny, ktoré mézu ovplyvnit’ funkciu vasich obli¢iek. Uzivanie takychto
liekov subezne s liekom Colistimethate Noridem moze zvysit’ riziko poskodenia obli¢iek (pozri
Cast 4 tejto pisomnej informacie).

- Lieky ako antibiotik4 nazyvané aminoglykozidy (zahfiiajice gentamicin, tobramycin, amikacin
a netilmicin), ktoré mozu ovplyvnit’ nervovy systém. Uzivanie takychto liekov stibezne s lieckom
Colistimethate Noridem moze zvysit riziko vedlaj$ich uc¢inkov na sluch alebo iné €asti vasho
nervového systému (pozri Cast’ 4 tejto pisomnej informacie).

- Lieky nazyvané svalové relaxancid, Casto pouzivané pocas celkovej anestézy. Colistimethate
Noridem mdze zvysit ucinok tychto liekov. Ak mate podstipit’ celkovi anestézu, povedzte
svojmu anesteziologovi, ze pouzivate Colistimethate Noridem.

Ak mate myasténiu gravis (svalovu slabost) a tiez uzivate iné 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 inhalacie méze zvysit’ riziko vedl'ajsich ucinkov.

Tehotenstvo dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Malé mnozstva lieku Colistimethate Noridem sa vylu¢uji do materského mlicka, 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.

Udaje 0 mozno vplyve licku Colistimethate Noridem na 'udska plodnost’ nie st dostupné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Colistimethate Noridem podany do Zily mo6ze sposobit’ vedl'ajsie ti¢inky ako pocit zavratu, zmédtenosti
alebo mozete mat’ problémy s videnim. Ak sa vyskytnu, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

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 sa Colistimethate Noridem podava

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

V zavislosti od dovodu podania (pozri ¢ast’ 1. tejto pisomnej informacie) mdze byt’ Colistimethate
Noridem podany formou rychlej injekcie (po¢as 5 minut do Specidlneho druhu kanyly v Zile) alebo
pomalej injekcie (infizia trvajuca 30 az 60 minut) do zily. V niektorych pripadoch moze byt
Colistimethate Noridem podany injekciou do mozgu alebo chrbtice.

Zvycajna denna davka pre dospelych je 9 milidnov jednotiek, rozdelena do dvoch alebo troch davok.
Ak sa citite vyrazne zle, dostanete raz na zaciatku liecby vyssiu davku 9 miliénov jednotiek.
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V niektorych pripadoch sa vas lekar méze rozhodnit’ podat’ vam vyssiu dennt davku az do
12 miliénov jednotiek.

Zvycajna denna davka u deti s hmotnost'ou do 40 kg je 75 000 az 150 000 jednotiek na kilogram
telesnej hmotnosti, rozdelena do troch davok. Vyssie davky su prilezitostne podavané pri cystickej
fibroze.

Deti a dospeli s problémami s oblickami, vratane tych, ktori st na dialyze, dostavaji zvycajne nizsie
davky. Vas lekar bude pravidelne sledovat’ funkciu vasich obli¢iek pocas podévania lieku
Colistimethate Noridem.

Spdsob podavania

Intavenozne, intratekalne alebo intracerebroventrikularne pouzitie.

Colistimethate Noridem vam poda vas lekar ako infaziu do zily po¢as 30 — 60 minut alebo injekciou
pocas minimalne 5 minut. Colistimethate Noridem sa podava hlavne v nemocniciach.Ak sa liecite
doma, vas lekar alebo zdravotnd sestra vim ukdzu ako sa rozpusti prasok a injekéne podé spravna
davka roztoku.

Trvanie lieCby
O dlzke lie¢by rozhodne vas lekar v zavislosti od zavaznosti infekcie.

Pri liecbe bakterialnych infekcii je dolezité ukoncit’ celtl predpisant lieCbu, aby sa zabranilo zhorSeniu
existujucej infekcie.

Ak pouzijete viac lieku Colistimethate Noridem, ako mate

Ak si myslite, Ze ste si podali omnoho viac lieku Colistimethate Noridem, ihned’ kontaktujte svojho
lekéra alebo zdravotnt sestru, aby vam mohli poradit’, alebo ak nie su zastihnutelni, kontaktujte alebo
navstivte najblizs§iu oddelenie pohotovosti v nemocnici.

Ak sa ndhodne poda omnoho viac lieku Colistimethate Noridem, vedl'ajsie ii€¢inky m6zu byt’ zdvazné
a mozu zahrnat’ problémy s oblickami, svalovi slabost’ a tazkosti s dychanim (dokonca aj zastavenie
dychania).

Ak zabudnete pouzit’ Colistimethate Noridem

Ak si liek podavate sam doma a vynechali ste akukol'vek davku, vynechanu 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 pokra¢ujte podl'a pokynov. NepouZivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

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

Ak prestanete pouZzivat’ Colistimethate Noridem )
Neukoncujte liecbu, pokial’ vam lekar nepovie, Ze mozete. Vas lekar rozhodne o dlzke trvania liecby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Alergické reakcie

Alergické reakcie moézu vzniknit’ aj pri podani lieku Colistimethate Noridem do Zily.

Vazne alergické reakcie mézu vzniknut’ aj pri uplne prvej davke a mozu zahnat rychly vyvin vyrazok,
opuch tvare, jazyka a krku, stazené dychanie kvoli zaZeniu dychacich ciest a stratu vedomia.
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AK sa u vas vyskytni prejavy alergickej reakcie, vyhPadajte lekarsku pohotovost’.
K menej zavaznym alergickym reakcidm patria vyrazky, ktoré sa objavia neskor pocas lieCby.

Po intraven6znom podani sa u vas mozu vyskytnut’ tieto priznaky, ktoré suvisia s ochorenim znamym
ako Pseudo-Bartterov syndrém (pozri ¢ast’ 2):

» svalové kice
* zvySena produkcia mocu
* Unava

Vedl'ajsie ucinky, ktoré postihuju nervovy systém, sa s vacsou pravdepodobnostou vyskytnu pri vel'mi
vysokych davkach lieku Colistimethate Noridem u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo u
pacientov, ktori uzivaju lieky na uvolnenie svalov alebo iné lieky s podobnym tc¢inkom na ¢innost’
nervov. Najvaznejsi z tychto moznych vedl'aj§ich uc¢inkov na nervovy systém je neschopnost’ dychat z
dévodu ochrnutia hrudnych svalov.

Ak sa u vas vyskytnu t'azkosti s dychanim, vyhPadajte lekarsku pohotovost’.

Dalsie mozné vedlajsie u¢inky zahffiaju znizenu citlivost’ alebo mravéenie (hlavne okolo tvére),
zavraty alebo stratu rovnovahy, rychle zmeny krvného tlaku alebo prietoku krvi (vratane mdlob a
sCervenania), nezrozumitelnu re¢, problémy s videnim, zméatenost’ a mentalne problémy (vratane straty
zmyslu pre realitu). M6zu sa objavit’ reakcie v mieste vpichu injekcie ako je podrazdenie.

Mozu sa vyskytnut’ aj problémy s oblickami. Tie st obzvlast’ pravdepodobné u pacientov s poruchou
funkcie obliciek, alebo u tych, ktori dostavaju sibezne s liekom Colistimethate Noridem iné lieky,
ktoré mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky postihujuce oblicky, alebo ktori dostdvaju davku, ktora je prilis
vysoka. Tieto problémy sa zvyc¢ajne zlepsia, ked’ sa liecba ukonci alebo sa davka lieku Colistimethate
Noridem znizi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich ti¢inkov mozete 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 injekcénej 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/zriedeny roztok:

Hydrolyza kolistimetatu je vyrazne vysSia po rekonstiticii a zriedeni na koncentraciu nizsiu ako je
kriticka micelarna koncentracia, ¢o je priblizne 80 000 IU/ml.

Roztoky s nizSou koncentraciou ako je tato, maju byt pouzité okamzite.

V pripade roztokov na bolusovu injekciu bola chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného

roztoku pred pouzitim v povodnej injekenej liekovke, s koncentraciou > 80 000 IU/ml preukézana pre:

- 1 milién [U (MIU) pocas 3 hodin pri 2 — 8 °C, ak bol rozpusteny v 10 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 10 ml injek¢ného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo vody na injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ sp6sob otvorenia/ rekonstiticie/ riedenia nevylucuje riziko
mikrobialnej kontaminacie, liek sa ma ihned’ pouzit’. Ak sa nepouZije okamZite, za Cas a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Infizne roztoky, ktoré boli zriedené nad pévodny objem injekcnej liekovky a/alebo s koncentraciou
< 80 000 IU/ml, sa maju pouzit’ okamzZite.

V pripade roztokov na intratekélne a intracerebroventrikularne podanie sa ma rekonstituovany liek
pouzit’ okamzZite.

Pred podanim roztok vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje Castice. PouZzit’ sa ma len Ciry roztok
prakticky bez Castic.

Vsetok zvy$ny roztok sa ma zlikvidovat'.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Colistimethate Noridem obsahuje

Liecivo je sodna sol’ kolistimetatu.

Jedna injekcna 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 injekény/infuzny roztok, sa dodava ako biely az sivobiely prasok
v jednorazovych injekénych liekovkach.

1 milion IU: Cira injekéna liekovka zo skla typu I uzavretd s 20 mm brombutylovou gumenou zatkou
a utesnena s 20 mm bielym odtrhdvacim plastovym uzaverom a hlinikovym diskom.

2 miliény IU: Cira injekénd liekovka zo skla typu I uzavreta s 20 mm brémbutylovou gumenou zatkou
a utesnena s 20 mm oranzovym odtrhavacim plastovym uzaverom a hlinikovym diskom.

Velkosti balenia: 1, 10 a 30 injek¢nych liekoviek.
Na thr 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 $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko Colistimethat-Natrium Noridem 1 Million LE. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung
Colistimethat-Natrium Noridem 2 Million L.E. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

frsko Colistimethate sodium 1 million IU Powder for solution for
injection/infusion
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Colistimethate sodium 2 million IU Powder for solution for
injection/infusion

Ceska republika Colistimethate Noridem
Colistimethate Noridem

Grécko KOLELANG 1 MIU Koévig yia evéayo didhvpa/ S1GAvpa, Tpog
gyxoon
KOLELANG 2 MIU Koévig yio evéoipo dtdAvpae/ StAvpo mpog
gyxvon

Rakusko Colistimethat-Natrium DEMO 1 Mio. LE. Pulver zur Herstellung

einer Injektions-/Infusionslosung
Colistimethat-Natrium DEMO 2 Mio. LE. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Taliansko Colistimetato sodico Noridem Ltd
Colistimetato sodico Noridem Ltd

Pol’'sko Colistimethatum natricum Noridem
Colistimethatum natricum Noridem

Slovensko Colistimethate Noridem 1 MIU prasok na injekény/inflizny roztok
Colistimethate Noridem 2 MIU prasok na injek¢ény/infizny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Priprava a manipulacia

Pokyny na pripravu roztoku na injekciu/infiziu

Podanie bolusovou injekciou:
Obsah injekénej liekovky rekonstituujte s nie viac ako 10 ml vody na injekciu alebo injekéného
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Podanie infuziou:

Obsah rekonstituovanej injek¢énej liekovky sa moze zriedit', zvy¢ajne s 50 ml injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Intratekalne/intracerebroventrikuldrne podanie:

Pri intratekalnom/intracerebroventrikularnom podani nesmie podany objem presiahnut’ 1 ml

(koncentracia rekonstituovaného roztoku 125 000 IU/ml).

Roztok je po rekonstittcii Ciry a bezfarebny alebo nie je sfarbeny intenzivnejsie ako roztok Y6 bez
viditel'nych castic.

Roztoky st len na jednorazové pouzitie a vSetok zvySny roztok sa ma zlikvidovat'.

Pred pouzitim (aj po zriedeni) sa ma liek vizualne skontrolovat’. Mali by sa pouzit’ iba Cire roztoky
prakticky bez Castic.

Inkompatibility
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Zmiesané infuzne a injekéné roztoky obsahujice sodnt sol’ kolistimetatu.
Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dévka je vyjadrend v medzinarodnych jednotkach (IU) sodnej soli kolistimetatu (Colistimethate
Sodium, CMS). Konverzna tabul’ka CMS uvadzaného v jednotkach IU na CMS v mg a tieZ na mg
aktivity kolistinovej bazy (Colistin Base Activity, CBA) je zaradend na konci tejto Casti.

Nasledovné odportc¢ané davky vychadzaju z obmedzenych popula¢nych farmakokinetickych tidajov
u zavazne chorych pacientov:

Dospeli a dospievajuci
Udrziavacia davka je 9 milionov [U/deit v 2 - 3 rozdelenych davkach.

U zavazne chorych pacientov sa mé podat’ tvodnd davka 9 milionov IU.
Najvhodnejsi casovy interval pre prvi udrziavaciu davku nebol stanoveny.

Modelové priklady naznacuju, ze v niektorych pripadoch mézu byt u pacientov s dobrou funkciou
obli¢iek potrebné tivodné a udrziavacie davky az do 12 miliénov IU. Klinické skusenosti s takymi

davkami st vSak vyrazne obmedzené a bezpecnost’ nebola stanovena.

Uvodna davka sa podéva pacientom s normalnou a zniZenou funkciou obli¢iek, vratane tych, ktori
podstupuju lie¢bu nahradzujicu funkciu obliciek.

Osobitné populacie

Starsi ludia
U starsich I'udi s normalnou funkciou obli¢iek sa tipravy davky nepovazuju za potrebné.
Porucha funkcie obliciek

Upravy davky pri poruche funkcie obligiek st potrebné, ale farmakokinetické udaje dostupné pre
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek su vel'mi obmedzené.

Ako usmernenie sa odporucaju nasledovné tpravy davok.

Znizenia davky sa odporacaju u pacientov s klirensom kreatininu < 50 ml/min:
Odporucané davkovanie je dvakrat denne.

Klirens kreatininu (ml/min) Denna davka
<50-30 5,5 —7,5 miliénov IU
<30-10 4,5 —15,5 milionov IU

<10 3,5 miliénov U

Hemodialyza a nepretrzita hemo(dia)filtracia

Kolistin sa javi ako dialyzovatel'ny pomocou konvenénej hemodialyzy, a kontinualnej venovenoznej
hemo(dia)filtracie (continuous venovenous haemo(dia)filtration - CVVHF, CVVHDF). K dispozicii je
vyrazne obmedzené mnozstvo udajov z farmakokinetickych popula¢nych studii, od vel'mi malého
poctu pacientov, ktori podstupovali liecbu nahradzajucu funkciu obli¢iek. Stabilni odporucanu davku
nemozno stanovit. Maju sa zvazit' nasledovné rezimy.

Hemodialyza

Dni bez hemodialyzy: 2,25 milionov [U/den (2,2 — 2,3 miliénov [U/den)

V den hemodialyzy: 3 miliony [U/deii pocas hemodialyzacnych dni, ma sa podat’ po hemodialyze.
Odporucané davkovanie je dvakrat denne.
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CVVHF/CVVHDF
Ako u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek. Odporucané davkovanie je trikrat denne.

Porucha funkcie pecene
Nie su k dispozicii tdaje o pacientoch s poruchou funkcie pecene. Pri podavani sodnej soli
kolistimetatu tymto pacientom sa odporuca opatrnost’.

Pediatricka populacia
Udaje potvrdzujiuce dadvkovaci rezim u pediatrickych pacientov stt ve'mi obmedzené. Pri vybere
davky je potrebné vziat’ do ivahy oblickovu zrelost’. Davka sa uréi v zavislosti od telesnej hmotnosti.

Deti <40 kg
75 000 — 150 000 IU/kg/den rozdelenych do 3 davok.

U deti s telesnou hmotnost'ou vy$Sou ako 40 kg sa ma zvazit’ pouzitie ddvkovacich odporucani pre
dospelych.

Pouzitie davok > 150 000 IU/kg/den bolo hlasené u deti s cystickou fibrézou.
Nie su k dispozicii tdaje o pouziti ani o vel'kosti tvodnej davky u zédvazne chorych deti.

U deti s poruchou funkcie oblic¢iek neboli stanovené ziadne odporti€ania tykajuce sa davky.

Intratekalne a intracerebroventrikuldrne podavanie
U dospelych sa odporic¢a nasledovné davkovanie vyplyvajuce z obmedzenych udajov:

Intracerebroventrikularna cesta podavania
125 000 IU/den

Intratekalne podavané davky nemaju presiahnut’ tie, ktoré su odporucané pre intracerebroventrikularne
pouZzitie.

U deti nemozno stanovit’ Ziadne $pecifické odporic¢ané davkovanie pre intratekalne
a intracerebroventrikularne cesty podavania.

Sp6sob podavania

Intravendzne, intratekalne alebo intracerebroventrikularne pouzitie.

Colistimethate Noridem sa podava intravenozne ako pomala inflizia poc¢as 30 — 60 min.

Pacienti so zavedenym tplne implantovate'nym zariadenim na pristup k zile (7Totally Implantable
Venous Access Device, TIVAD) mdzu tolerovat’ bolusovi injekciu az do 2 miliény [U v 10 ml
podavanu pocas minimalne 5 mindt.

Sodna sol’ kolistimetatu vo vodnom roztoku hydrolyzuje na lie€ivo kolistin. Pri priprave davky, najmé
ak je potrebna kombinacia va¢sieho poctu injekénych liekoviek, sa musi rekonstiticia potrebnej davky
vykonat’ pouzitim prisne aseptickej techniky.

Konverzna tabul’ka tykajica sa davky:
V Eurépskej tnii sa musi davka sodnej soli kolistimetatu (CMS) predpisovat’ a podavat’ iba v IU.
Oznacenie obalu lieku uvadza mnozstvo IU v injekcnej liekovke.

Vyskytli sa nejasnosti a chyby pri liecbe z dévodu réznych vyjadreni davky, o sa tyka sily. V
Spojenych statoch americkych a v inych Castiach sveta sa davka vyjadruje v miligramoch aktivity
kolistinovej bazy (mg CBA).

Nasledovna konverzna tabul’ka je pripravena pre informaciu a hodnoty sa musia povazovat za
nominalne a iba priblizné.
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Konverzna tabul’ka pre CMS

Sila =< hmotnost’ CMS (mg)*
1IU =~ mg CBA

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 sila lieciva = 12500 IU/mg

Predavkovanie

Prejavy

Predavkovanie sa mdze prejavit’ ako neuromuskularna blokéda, ktora moze viest’ k svalovej slabosti,
apnoe a moznej zastave dychania. Predavkovanie moze tiez sposobit” aktitne zlyhanie oblic¢iek
charakterizované znizenim vylu¢ovania mocu a zvySenymi koncentraciami BUN a kreatininu v sére.
Liecha

Neexistuje Specifické antidotum, aplikuje sa podporna lieCba. Je mozné skusit’ opatrenia na zvysenie
rychlosti eliminacie kolistinu, napr. diurézu manitolom, prediZenti hemodialyzu alebo peritonealnu
dialyzu ale ich t¢innost’ nie je znama.



