KULLANMA TALIMATI

COLITIM 150 mg im/iv enjeksiyonluk ve inhalasyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize
toz ve c¢oziicii

Steril.

Damar icine veya kas icine enjekte edilir. Ayrica inhalasyon yoluyla kullanmilir.

Etkin madde: Her bir flakon 150 mg kolistin bazina esdeger miktarda kolistimetat sodyum
icerir.
Yardimcit maddeler: Sodyum hidroksit, ¢dziicii enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. COLITIM nedir ve ne icin kullanilir?
COLITIM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COLITIM nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
COLITIM in saklanmast

SR WD

Bashklan yer almaktadir.

1. COLITIM nedir ve ne icin kullanihr?
COLITIM’in etkin ~ maddesi kolistimetat sodyumdur. Polimiksin olarak adlandirilan
antibiyotik grubuna aittir.

COLITIM, insan viicudunda bazi tip bakterilerin sebep oldugu enfeksiyonlar: yok etmek igin
kullanilir. Tiim antibiyotikler gibi COLITIM de sadece bazi tip bakterileri yok edebilir. Bu
yiizden sadece baz1 tip enfeksiyonlarin tedavisi i¢in uygundur.

COLITIM, liyofilize toz iceren 10 ml'lik renksiz Tip I cam flakon ve 2 ml enjeksiyonluk su
iceren renksiz Tip I ampul ihtiva eden karton kutuda ambalajlanip sunulmaktadir.

COLITIM, viicudun farkh bolgelerindeki bakteriyel enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilir.

COLITIM, mevcut bakteri tiplerinden kaynaklanan ciddi enfeksiyonlar: tedavi etmek igin
damardan ¢ozelti olarak verilir. Bu enfeksiyonlar baz1 pneumonias, bobrek ve mesanenin bazi
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enfeksiyonlarmi igerir. COLITIM genellikle bu tip enfeksiyonlar: tedavi etmek igin
kullanilmaz. Fakat diger antibiyotikler bir sebepten dolayr uygun olmadiginda, COLITIM
kullanilabilir.

Ayrica COLITIM, kistik fibrozisli hastalarda -cocuk hastalar da dahil- Pseudomonas
aeruginosa'nin sebep oldugu akciger enfeksiyonlarinin tedavisinde inhalasyon yoluyla
kullanilir ve asagidaki kosullarda endikedir:

- Hastanin semptomu olsun olmasmn solunum yolu izolatlarinda ilk defa Pseudomonas
aeruginosa iremesi olmasi durumunda sistemik antibiyotik tedavisi ile birlikte uzun siireli
inhale olarak,

- Pseudomonas aeruginosa kolonizasyonu olan 6 yasin altindaki hastalarda semptomlar
gelistigi takdirde uzun siireli inhale olarak,

- Ureyen Pseudomonas aeruginosa susunun tobramisine direngli oldugu durumlarda uzun
stireli inhale olarak.

2. COLITIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COLITIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger kolistimetat sodyum veya COLITIM’in formiilasyonunda bulunan maddelere kars1 asir1
duyarli iseniz.

COLITIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger bobrek yetmezliginiz varsa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danigin.

COLITIM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, COLITIM tedavisi sirasinda hamile kalirsaniz ya da yakin gelecekte hamile
kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. Doktorunuz size hamilelik
sirasinda COLITIM kullanmanin potansiyel risklerini agiklayacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

COLITIM’in igeriginde bulunan etkin maddenin anne siitine gecip gegmedigi
bilinmemektedir. Emzirme déneminizde, tibbi zorunluluk durumunda risk, yarar durumunu
g0z Oniine alarak doktor kontroliinde kullaniniz.
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Arag¢ ve makine kullanimi

Bas donmesi ve konusma bozuklugu gibi gelip gegici sinir sistemi rahatsizliklarina neden
olabilir. Boyle bir durum hissederseniz, COLITIM kullanimi siiresince ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

COLITIM iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, COLITIM’i almadan 6nce mutlaka
doktorunuza haber veriniz.

COLITIM, aminoglikozidler, polimiksin, kas gevseticiler (6r: tiibokiirarin) ve eter,
stiksinilkolin, galamin, dekametonyum dahil diger ilaglar ve sodyum sitratin etkilerini ve yan
etkilerini artirabilir.

COLITIM’in sodyum sefalotin ve benzeri antibiyotikler ile ayn1 anda almmasi bdbrek
problemlerini artirabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COLITIM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligmniza, viicut agrligmiza ve bdbrek fonksiyonlariniza bagli olarak
ilacinizin dozunu, nasil verilecegini ve tedavinizin ka¢ giin devam edecegini belirleyecek ve
size uygulayacaktir.

COLITIM, enfeksiyonunun siddetine gore normal bobrek fonksiyonu olan hastalarda, 5 mg /
kg/giin ve 2 ila 3'e boliinmiis dozlarda verilir.

Obez olan hastalarda, dozun ideal kiloya gore ayarlanmasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:

COLITIM kas icine enjeksiyon yolu ile ya da damar icine infiizyon yolu (damla damla
uygulama) ile uygulanir.

COLITIM (150 mg/flakon), 2.0 ml enjeksiyonluk su ile ¢dziiliir. Sulandirilarak hazirlanan
cozelti, 75 mg/ml kolistin baz aktivitesine esdeger konsantrasyonda kolistimetat sodyum
1Gertr.

Kopiik olusumunu 6nlemek i¢in rekonstitiisyon siiresince yavasca dondiiriiliir.

Inhalasyon yoluyla uygulama:
Alt solunum yolu enfeksiyonlarinim lokal tedavisinde 50-75 mg COLITIM, nebiilizor ile
giinde 2-3 defa, 3-4 mL serum fizyolojik i¢inde uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Yetigkinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.
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Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarin bobrek fonksiyonlar1 daha diisiik oldugundan doz se¢iminde dnlem alinmasi
gerekir. En kii¢lik doz araligindan bagslanarak bobrek fonksiyonlar izlenmelidir.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 yoktur.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda giinliik dozun azaltilmas1 gerekir.
Bobrek yetmezligi olan hastalarda Onerilen dozaj degisiklikleri asagidaki tabloda

bulunmaktadir:
Kreatinin klirensi | Giinliik toplam doz* Uygulama sikh@
(mL/dk) Minimum Maksimum
60 300 mg 420 mg
50 262.5 mg 367.5 mg
40 225 mg 315 mg
30 1875 mg 7625 mg 12 saatte bir defa
20 150 mg 210 mg
<10 112.5 mg 157.5 mg

*Toplam giinliikk doz= Hedeflenen kan konsantrasyonu (mg/L) x [1.5 x CrCl,) + 30] (hedeflenen kan
konsantrasyonlart minimum dozlarda 2.5 mg/L ve maksimum dozlarda 3.5 mg/L olarak alinmustir).
Dozlar 1.73 m? viicut yiizey alanina (VYA) sahip (ortalama 70 kg) bir bireye gore hesaplanmistir. Tam
bir hesaplama icin VYA'ya gore diizeltilmis kreatinin klirensi kullanilmalidir (CrCl, = CrCI x
VYA/1.73 m).

Hemodiyaliz uygulanan hastalarda kullamilmas:t gereken COLITIM 150 mg im/iv
enjeksiyonluk ve inhalasyonluk ¢dzelti hazirlamak i¢in liyofilize toz ve ¢dziicii'niin dozu ve
doz aralig1 asagidaki tabloda yer almaktadir:

Hemodiyaliz Hemodiyaliz yapilmayan giinlerde giinliik toplam
105 mg olarak 12 saatte bir uygulanir. Diyaliz
giinlerinde toplam 150 mg doz ikiye boliiniir ve
ilk yaris1 hemodiyalizin son saatinde diger yarisi
da bundan 12 saat sonra uygulanir.

Stirekli Ayaktan Periton | Giinde tek doz 160 mg
Diyalizi (CAPD)

Stirekli Renal Replasman | Ortalama serum kararli hal konsantrasyonu 3.5
Tedavisi (CRRT) pg/mL icin toplam doz 672 mg'dir. Doz 12 saatte
bir uygulanacak sekilde boliiniir.
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Eger COLITIMin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COLITIM kullandiysamiz:
COLITIM den kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COLITiM’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

COLITIM ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
COLITIM tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsamiz, dnce doktorunuza danisiniz.
Bu iirliniin kullanimiyla ilgili bagka sorularniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, COLITIM in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa COLITIM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
o Ates, kizariklik, yiiziin, dudaklarm, agzin sigsmesi ya da bogazin yutmay1 ya da nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sigmesi
e Kisa kisa nefes alma, ellerin, ayaklarin ve bileklerin sismesi gibi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COLITIM e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ates ve lislime

e Nefes almada zorlanma

e ldrara ¢ikmada zorlanma

e Kaslarda giigsiizliik

o  Oksiiriik

e Brons spazmi1 (bronkospazm)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Bas donmesi
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e Konusma bozuklugu

e Mide agrist

e Agiz ya da dilde hissizlik
e Kasinti

Bunlar COLITIM’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. COLITIM’in saklanmasi
COLITIM i ¢cocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

COLITIM’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Enjeksiyonluk su i¢inde 25°C’de 24 saat siire ile ve 2-8°C’de 7 giin siire ile kullanilir.

%0.9 NaCl, %0.9 NaCl’de %5 dekstroz, suda %5 dekstroz, %0.45 NaCl’de %5 dekstroz,
%0.225 NaCl’de %5 dekstroz, laktat ringer ¢ozeltisi, %10’luk invert seker ¢ozeltisi i¢inde
25°C’de 24 saat siire ile kullanilir.

Nebiilizasyon i¢in kullanilan 3ml ve 4ml %0.9 NaCl i¢cinde 25°C’de 24 saat ve 2-8°C’de 7
giin siire ile kullanilir.

Kullanilmayan kisim atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLITIM i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz COLITIM’i kullanmaymniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Centurion Ilag San ve Tic. A.S.
Besiktas/ Istanbul

Uretim yeri:
Idol flag Dolum San. ve Tic. A.S.
Topkapi-istanbul
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Bu kullanma talimati 21.01.2019 tarihinde onaylanmistir.

| ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
| ICINDIR.

INTRAVENOZ KULLANIM

Aralikly divekt kullanim: Toplam gilinliikk dozun yaris1 3-5 dakika siiresince her 12 saatte bir
yavasca IV olarak enjekte edilir.

Araliksiz infiizyon: Toplam dozun yaris1 3-5 dakika siiresince yavasca IV olarak enjekte edilir.
COLITIM’in toplam giinliik dozun kalan yaris1 asagidaki ¢dzeltilerden birisine eklenir:

- %0.9 NaCl

- %0.9 NaCl'de %5 dekstroz

- Suda %S5 dekstroz

- %0.45 NaCl'de %5 dekstroz

- %0.225 NaCl'de %5 dekstroz

- Laktat ringer ¢ozeltisi

- %10'luk invert seker ¢cozeltisi

COLITIM ile birlikte diger ilaglarin kullanimi veya yukarida ad1 gegen infiizyon ¢ozeltiler ile
birlikte kullanimi i¢in 6nerilen 6nemli bir bilgi yoktur.

Giinlik toplam dozun diger yaris1 baglangic dozundan 1-2 saat sonra, yavas intravendz
inflizyon olarak 22-23 saat siiresince uygulanir. Bobrek fonksiyonu bozuklugu durumunda,
bobrek yetmezligi derecesine bagh olarak infiizyon siklig1 azaltilir.

Intravendz ¢ozeltinin se¢imi ve kullanilan hacmi, sivi ve elektrolit yonetiminin gereklilikleri
ile belirlenir.

Kolistimetat sodyum iceren infiizyon ¢o6zeltisi yeni hazirlanmali ve 24 saat iginde
kullanilmalidir.
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