Sp. zn. sukls317755/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Colistimethate Accord 1 MIU prasek pro injekéni/infuzni roztok
sodna stl kolistimethatu

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, nebo
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Colistimethate Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Colistimethate Accord podan
Jak se ptipravek Colistimethate Accord pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Colistimethate Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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[
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Co je pripravek Colistimethate Accord a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Colistimethate Accord obsahuje 1éCivou latku nazyvanou sodna stl kolistimethatu.
Sodna stl kolistimethatu je antibiotikum. Patfi do skupiny antibiotik, kterd se nazyvaji polymyxiny.

Ptipravek Colistimethate Accord se podava injekcné k 1é¢bé nékterych typt zavaznych infekci
zpusobenych nékterymi bakteriemi.
Ptipravek Colistimethate Accord se pouziva, pokud jind antibiotika nejsou vhodna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Colistimethate Accord podén

Pripravek Colistimethate Accord Vam nesmi byt podan,
- jestlize jste alergicky(a) na sodnou sil kolistimethatu, kolistin nebo na jiné polymyxiny.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Colistimethate Accord se porad’te se svym lékatem, Iékarnikem nebo

zdravotni sestrou:

e jestlize trpite nebo jste trpé€l(a) onemocnénim ledvin,

e jestlize trpite onemocnénim myasthenia gravis,

e jestlize trpite porfyrii,

e jestlize se u Vas objevi svalové ki‘eCe, inava nebo zvyseny vydej moci, neprodlené o tom
informujte svého 1ékate, nebot’ tyto prihody mohou souviset se stavem znamym jako pseudo-
Barttertiv syndrom.

Déti
U nedonosenych a novorozenych déti je nutné pti pouzivani ptipravku Colistimethate Accord
postupovat se zvlastni péci, nebot jejich ledviny nejsou jesté plné vyvinuté.

Dalsi 1écivé pripravky a Colistimethate Accord
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uzivat.



Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€k, pouzivani piipravku Colistimethate Accord pro Vas miize
nebo nemusi byt vhodné. Nékdy je potieba prestat uzivat jin€ 1éky (i kdyZ jen na chvili) nebo miize byt
zapottebi snizit davku ptipravku Colistimethate Accord nebo mizete byt béhem pouzivani ptipravku
Colistimethate Accord sledovan(a). V nékterych ptipadech mize byt nutné hladinu ptipravku
Colistimethate Accord v krvi ¢as od Casu méfit, aby se zajistilo, ze mate spravnou davku.

- Léky jako antibiotika nazyvané aminoglykosidy (zahrnujici gentamicin, tobramycin, amikacin a
netilmicin) a cefalosporiny, které mohou mit vliv na funkci Vasich ledvin. Podavani takovych léki
soucasn¢ s pripravkem Colistimethate Accord mize zvySovat riziko poskozeni ledvin (viz bod 4
této pfibalové informace).

- Léky jako antibiotika nazyvané aminoglykosidy (zahrnujici gentamicin, tobramycin, amikacin a
netilmicin), které mohou mit vliv na nervovou sousatvu. Podavani takovych 1k soucasné s
ptipravkem Colistimethate Accord miize zvySovat riziko nezadoucich u¢inki na sluch nebo jiné
¢asti nervového systému (viz bod 4 této pribalové informace).

- Léky, které se nazyvaji myorelaxancia (1éky uvolnujici kieCe svalstva), ¢asto pouzivané pti
celkové anestezii. Colistimethate Accord miize zvySovat ucinek téchto 1ékd. Pokud podstupujete
celkovou anestezii, informujte svého anesteziologa o tom, Ze je Vam podavan Colistimethate
Accord.

Pokud mate onemocnéni myasthenia gravis (svalova slabost) a rovnéz uzivate jina antibiotika
nazyvana makrolidy (jako je azithromycin, klarithromycin nebo erythromycin) nebo antibiotika
nazyvana fluorochinolony (jako je ofloxacin, norfloxacin a ciprofloxacin), pouzivani ptipravku
Colistimethate Accord déle zvySuje riziko svalové slabosti a dychacich obtizi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez je Vam tento ptipravek podan.

Tehotenstvi
Nejsou k dispozici odpovidajici udaje o pouziti u t¢hotnych Zen. Lékat Vam tento piipravek poda,
pokud mozny ptinos pfevazi nad moznym rizikem pro plod.

Kojeni
Malé mnozstvi pripravku Colistimethate Accord se vylucuje do matetského mléka. Kojeni se béhem
1é¢by nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti podavani piipravku Colistimethate Accord do Zily se mohou objevit nezadouci ucinky, jako jsou
zavrat, zmatenost nebo porucha zraku. Jestlize se tyto uCinky vyskytnou, nefid’te ani neobsluhujte
stroje.

Piipravek Colistimethate Accord obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekcni lahviccee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku.

3.  Jak se pripravek Colistimethate Accord pouZiva

V zavislosti na diivodu, (viz bod 1 této piibalové informace) mize byt piipravek Colistimethate
Accord podavan rychlou injekei (po dobu 5 minut do specialni kanyly zavedené do zily) nebo
pomalou injekci (infuze po dobu pfiblizné 30 — 60 minut) do zily. Pfipravek Colistimethate Accord

muze byt ptilezitostn€é podavan injekci do mozku nebo do michy.

Vzdy pouzivejte pripravek Colistimethate Accord presné podle pokynil svého 1ékate nebo 1ékarnika.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pro podani formou infuze nebo injekce:




Obvykla denni davka u dospélych je 9 milionli mezinarodnich jednotek (dale MIU), rozd€lena do dvou
az tii davek. Pokud neni Vas stav dobry, bude Vam jednou, na zacatku 1écby podana vyssi davka 9
MIU.

V urcitych ptipadech se mtze 1€kar rozhodnout, Ze Vam poda vyssi denni davku az 12 MIU.

Obvykla denni davka u déti s hmotnosti do 40 kg je 75 000 az 150 000 jednotek na kilogram télesné
hmotnosti, ktera je rozdélena do tii davek.

Détem, dospivajicim a dospélym s onemocnénim ledvin, vcetné pacientii na dialyze, jsou obvykle
podavany nizsi davky. Béhem podavani pripravek Colistimethate Accord Vam bude Iékat pravidelné
kontrolovat funkci ledvin.

Zpiisob podani

Pripravek Colistimethate Accord je podavan injekéné hlavné v nemocnicnim zatizeni. Colistimethate
Accord Vam poda Iékat infuzi do Zily po dobu 30 — 60 minut nebo injekci po dobu minimalné 5
minut. Jestlize se budete 1éCit sam(a) doma, 1ékat, 1€karnik nebo zdravotni sestra Vam ukaze, jak
rozpustit prasek a injikovat spravnou davku roztoku.

Délka lécby

Vas l1ékar rozhodne, jak dlouho ma Vase l1écba trvat v zavislosti na zavaznosti infekce. Pi 1écbé
bakterialnich infekci je dtlezité dokoncit celou piedepsanou 1écbu, aby nedoslo ke zhorSeni stavajici
infekce.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Colistimethate Accord, neZ mélo

Jestlize si myslite, Ze Vam byla podana ptilis velka davka ptipravku Colistimethate Accord, ihned
kontaktujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru, aby Vam mohli poradit.

Jestlize je omylem podéna piili§ velkd davka ptipravku Colistimethate Accord, nezadouci ucinky
mohou byt zdvazné a mohou zahrnovat problémy s ledvinami, svalovou slabost a obtize s dychanim
(dokonce i zastava dychani).

Tento ptipravek je Vam podavan ve zdravotnickém zafizeni. Jestlize se domnivate, Ze jste mozna
vynechal(a) davku nebo Ze Vam bylo podano ptilis velké mnozstvi pripravku Colistimethate Accord,
porad’te se prosim se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Colistimethate Accord

Jestlize se 1éCite a vynechal(a) jste jakoukoliv davku, vynechana davka ma byt podana ihned jak si
vzpomenete, poté ma byt podana dalsi davka o 8 hodin pozd¢ji, jakmile pouzivate Colistimethate
Accord trikrat denng, nebo o 12 hodin pozd¢;ji, jakmile pouzivate ptipravek Colistimethate Accord
dvakrat denné. Dale pokracujte podle pokynti. Nepodavejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Colistimethate Accord

Neukoncujte 1écbu predcasné, pokud Vam lékar nefekne, Ze mtizete. Va3 Iékat rozhodne o délce 1écby.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
l1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po intravendznim podani se u Vas mohou objevit nasledujici piiznaky, které mohou souviset se stavem
znamym jako pseudo-Barttertiv syndrom (viz bod 2):

- svalové kiece

- zvySeny vydej moci



- Unava.

Alergické reakce

Pti podani pripravku Colistimethate Accord do zily miZe dojit k alergickym reakcim.

Zéavazné alergické reakce mohou vzniknout jiz po prvni ddvce a mohou zahrnovat rychly rozvoj
vyrazky, otok obliceje, jazyka a krku, ztizené dychani kviili zGizeni dychacich cest a ztratu védomi.
Pokud se u Vas objevi znamky alergické reakce, urychlené vyhledejte lékarskou pomoc.

Mezi méné zavazné alergické reakce patii kozni vyrazky, které se objevuji pozd¢ji béhem 1éCby.

NezZadouci ucinky spojené s injekénim podanim pripravku Colistimethate Accord do zily

Nezadouci ucinky, které postihuji nervovy systém, se s vétsi pravdépodobnosti objevi, kdyz je davka
ptipravku Colistimethate Accord pfili§ vysokd, u lidi, ktefi maji Spatnou funkci ledvin, nebo u téch,
kteti také uzivaji svalova relaxancia nebo jiné Iéky s podobnym ucinkem na Cinnost nervu.

Nejvaznéjsi z téchto moznych nezaddoucich ucinkl postihujici nervovy systém je neschopnost dychat
kvtli ochrnuti hrudnich svald. JestliZze budete pocitovat dychaci obtiZe, mél(a) byste vyhledat
okamzitou lékai'skou pomoc.

Dalsi mozné nezadouci ucinky zahrnuji snizenou citlivost nebo brnéni (obzvlasté v oblasti obliceje),
zavraté nebo ztratu rovnovahy, rychlé zmény krevniho tlaku nebo krevniho pratoku (vcéetné mdlob a
zrudnuti kaze), splyvavou fe¢, problémy s vidénim, zmatenost a mentalni problémy (vcetné ztraty
smyslu pro realitu). Mohou se objevit reakce v misté vpichu, jako je podrazdéni.

Mohou také nastat problémy s ledvinami. Tyto problémy jsou obzvlasté pravdépodobné u lidi se
Spatnou funkci ledvin nebo u téch, kterym je podavan piipravek Colistimethate Accord soucasné s
jinymi léky, které mohou zptisobit nezadouci ucinky postihujici ledviny, nebo kterym je podavana
prilis vysoka davka. Tyto problémy normalné odezni, jestlize je 1écba vysazena nebo davka pripravku
Colistimethate Accord snizena.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&€iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Colistimethate Accord uchovavat

Uchovavejte tento ptripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Natedéné roztoky tohoto 1éku maji byt pouzity okamzité nebo do 24 hodin, pokud jsou uchovavany v
chladnicce (2 °C — 8 °C), v zavislosti na koncentraci a zptisobu podani 1éku.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni jsou v odpovédnosti uzivatele.
Vzhled roztoku ma byt ¢iry bezbarvy az svétle Zluty bez viditelnych castic.

Vsechen zbyvajici roztok se ma zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Colistimethate Accord obsahuje

Lécivou latkou je sodna siil kolistimethatu.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 MIU sodné soli kolistimethatu.

Neobsahuje zadné dalsi slozky.

Jak pripravek Colistimethate Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Colistimethate Accord je bily lyofilizovany prasek dostupny v 10ml injekéni lahvicee z
¢irého skla.

Velikosti baleni

1 x 1 injek¢ni lahvicka

1 x 10 injekénich lahvicek

Na trhu nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Ul Tasmowa 7

02-677 VarSava
Polsko

Vyrobce:
Accord Healthcare Polska Sp.z o.o0.

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice
Polsko

nebo

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
informace.

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovian pod témito nazvy:
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Clensky stit

Nazev pripravku

Rakousko

Colistimethat  natrium  Accord 1 million IE  Pulver zur
Injektions/Infusionslosung
Colistimethat  natrium  Accord 2 million IE  Pulver zur
Injektions/Infusionslosung

Belgie

Colistimethaatnatrium Accord 1 miljoen IE poeder voor oplossing voor
injectie/infusie
Colistimethaatnatrium Accord 2 miljoen IE poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Bulharsko

Colistimethate sodium Accord 1 million IU powder for solution for
injection/infusion

Kypr

Colistimethate sodium Accord 1 million IU powder for solution for
injection/infusion

Ceska republika

Colistimethate sodium Accord

Chorvatsko

Kolistimetatnatrija Accord 1 milijun IU praSak za otopinu za
injekciju/infuziju
Kolistimetatnatrija Accord 2 milijun IU prasak za otopinu za
injekciju/infuziju

Dansko

Colistimethatnatrium Accord 1 million IE

Estonsko

Colistimethate sodium Accord

Francie

COLISTIMETHATE SODIQUE ACCORD 1 000 000 Ul, poudre pour
solution injectable/pour perfusion
COLISTIMETHATE SODIQUE ACCORD 2 000 000 Ul, poudre pour
solution injectable/pour perfusion

Neémecko

Colistimethat-Natrium Accord 1 Million Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Colistimethat-Natrium Accord 2 Millionen [.E. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Mad’arsko

Colistimethate sodium Accord 1 000 000 NE por oldatos injekcidhoz /
infizidhoz

Italie

Colistimetato sodico Accordpharma

Litva

Kolistimetato natrio druska Accord 1000000 TV milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui

Nizozemsko

Colistimethaatnatrium Accord 1 miljoen IE, poeder voor oplossing voor
injectie / infusie
Colistimethaatnatrium Accord 1 miljoen IE, poeder voor oplossing voor
injectie / infusie

Rumunsko

Colistimetat de sodiu Accord 1000000 UI pulbere pentru solutie
injectabild/ perfuzabila

Slovinsko

Natrijev kolistimetat Accord 1 milijon IE prasek za raztopino za injiciranje
/ infundiranje

Spanélsko

Colistimetato de sodio Accord 1 millon de UI Polvo para solucion
inyectable / infusion EFG
Colistimetato de sodio Accord 2 millon de UI Polvo para solucion
inyectable / infusion EFG

Svédsko

Kolistimetatnatrium Accord 1miljon IE pulver till injektions-/
infusionsvétska, 16sning

Polsko

Colistimethate Accord

Portugalsko

Colistimetato Accordpharma 1 million U

Irsko

Colistimethate sodium Accord 1 million IU powder for solution for
injection/infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 11. 2025




Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCivé piipravky http://www.ema.europa.eu, a na webovych strankach www.sukl.cz.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pro bolusovou injekci:

Obsah injekeéni lahvicky se rekonstituuje pomoci nejvyse 10 ml vody pro injekci nebo 0,9%

roztoku chloridu sodného.

Pro infuzi:
Obsah rekonstituované injek¢ni lahvicky 1ze nafedit obvykle 50 ml 0,9% roztoku chloridu sodného.

Pti intratekalni a intracerebroventrikularni cesté podani nema podany objem ptekrocit 1 ml
(koncentrace po rekonstituci 125 000 IU/ml).

Vsechen nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

Vzhled roztoku po rekonstituci ma byt Ciry bezbarvy az svétle zluty bez viditelnych castic.
Rekonstituce je dokoncena za méné nez 3 minuty.

Roztoky jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti a veskery zbyvajici roztok ma byt zlikvidovan.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.sukl.cz/

