Sp. zn. sukls149196/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Colistimethate Noridem 1 MIU prasek pro injekcni/infuzni roztok
Colistimethate Noridem 2 MIU prasek pro injekéni/infuzni roztok

sodna sul kolistimethatu

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez je Vam tento pfipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékari. Stejné
postupujte v pripadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Colistimethate Noridem a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam Colistimethate Noridem podan
3. Jak se Colistimethate Noridem pouziva

4. Mozné nezédouci ucinky

5. Jak Colistimethate Noridem uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je Colistimethate Noridem a k ¢emu se pouZiva

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1éCivou latku nazyvanou sodna siil kolistimethatu. Sodna sal
kolistimethatu je antibiotikum. Patfi do skupiny antibiotik, které sa nazyvaji polymyxiny.

Colistimethate Noridem se podava injekcné k 1é¢be nekterych typti zavaznych infekci zpisobenych
nekterymi bakteriemi. Colistimethate Noridem se pouziva, pokud jina antibiotika nejsou vhodna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam Colistimethate Noridem podan

Colistimethate Noridem nesmi byt podan
- jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély[4]) na sodnou stl kolistimethatu, kolistin nebo jiné
polymyxiny.

Upozornéni a opatieni

Nez je Vam Colistimethate Noridem podan, porad’te se svym 1ékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:

- jestlize trpite nebo jste trpél(a) onemocnénim ledvin,

- jestlize trpite myasthenii gravis,

- jestlize trpite porfyrii,

- jestlize trpite astmatem.

Pokud se u Vas kdykoli objevi svalové kiece, inava nebo zvyseny vydej moci, neprodlené o tom
informujte svého lékate, nebot’ tyto pfihody mohou souviset se stavem znamym jako pseudo-Barttertv
syndrom.



Déti
U nedonosenych a novorozenych déti je nutné pii pouzivani pripravku Colistimethate Noridem
postupovat se zvlastni péci, nebot jejich ledviny nejsou jesté pln€ vyvinuté.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Colistimethate Noridem
Informujte svého 1ékate o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékti, pouzivani ptipravku Colistimethate Noridem pro Vas
muze nebo nemusi byt vhodné. Nékdy je potieba prestat uzivat jiné 1éky (i kdyz jen na chvili) nebo
muze byt zapotiebi snizit davku piipravku Colistimethate Noridem, nebo miiZete byt béhem pouzivani
ptipravku Colistimethate Noridem sledovan(a). V nékterych ptipadech mtize byt nutné hladinu
pripravku Colistimethate Noridem ve Vasi krvi ¢as od Casu méfit, aby se zajistilo, Ze mate spravnou
davku.

- Léky jako antibiotika nazyvané aminoglykosidy (zahrnujici gentamicin, amikacin, netilmicin a
tobramycin), organoplatinové slou¢eniny, vysoké davky methotrexatu, néktera antivirotika (napf.
»-cikloviry*, foskarnet), pentamidin, cyklosporin nebo takrolimus a cefalosporiny, které mohou
mit vliv na funkci Vasich ledvin. Podavani takovych 1ékt soucasné s ptipravkem Colistimethate
Noridem muze zvySovat riziko poskozeni ledvin (viz bod 4 této ptibalové informace).

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

- Léky, které se nazyvaji myorelaxancia (1éky uvoliujici kiece svalstva), casto pouzivané pti
celkové anestezii. Colistimethate Noridem muze zvySovat ti¢inek téchto 1ékti. Pokud podstupujete
celkovou anestezii, informujte svého anesteziologa o tom, ze je Vam podavan Colistimethate
Noridem.

Pokud trpite onemocnénim myasthenia gravis (svalova slabost) a rovnéz uzivate jina antiobiotika
nazyvana makrolidy (jako je azithromycin, klarithromycin nebo erythromycin) nebo antibiotika
nazyvané fluorochinolony (jako je ofloxacin, norfloxacin a ciprofloxacin), pouzivani ptipravku
Colistimethate Noridem jesté vice zvySuje riziko svalové slabosti a dychacich obtizi.

Podavani ptipravku Colistimethate Noridem formou infuze soucasné s pouzivanim piipravku
Colistimethate Noridem formou inhalace u Vas mtize zvySovat riziko nezadoucich ucinku.

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

Kojeni

Malé mnozstvi piipravku Colistimethate Noridem se vylucuje do matetského mléka, a proto se kojeni
nedoporucuje. Jestlize nemuzete prerusit kojeni beéhem 1écby piipravkem Colistimethate Noridem,
pozorné¢ sledujte svoje dité, ¢i nema jakékoliv projevy onemocnéni a informujte svého 1ékare, jakmile
spozorujete cokoliv neobvyklého.

Plodnost
Udaje o moznosti vlivu sodné soli kolistimethatu na lidskou plodnost nejsou dostupné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Colistimethate Noridem muZze zpUsobit pocit zavraté, zmatenosti nebo miizete mit problémy s vidénim.
Jestlize se Vam to stane, nefid’te nebo neobsluhujte stroje.

Colistimethate Noridem obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1 injekéni lahvicee, to znamena,
7e je v podstate ,,bez sodiku*.



3.  Jak se Colistimethate Noridem pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo I€karnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V zavislosti na onemocnéni, pro které je ptipravek podavan (viz bod 1 této pribalové informace) muze
byt Colistimethate Noridem podavan rychlou injekei (béhem 5 minut specialni hadi¢kou do Zily) nebo
pomalou injekci (infuzi béhem ptiblizné 30 az 60 minut) do zily. Colistimethate Noridem mutze byt
ptilezitostné podén injekci do mozku nebo patete.

Obvykla denni davka u dospélych je 9 MIU, a je rozdélena do dvou nebo tii davek. Pokud neni
Vas stav dobry, bude Vam jednou na zacatku 1écby podana vyssi davka 9 MIU.
V urcitych pripadech se miize l1€kai rozhodnout, Ze Vam poda vyssi denni davku az 12 MIU.

Obvykla denni davka u déti s télesnou hmotnosti do 40 kg je 75 000 az 150 000 jednotek na
kilogram télesné hmotnosti, ktera je rozdelena do tii davek.
Vyssi davky byly ptilezitostné podavany u cystické fibrozy.

Détem a dospélym s onemocnénim ledvin, véetn€ pacientl na dialyze, jsou obvykle podavany nizsi
davky. Béhem podavani ptipravku Colistimethate Noridem Vam bude 1ékat pravidelné kontrolovat
funkci ledvin.

Zpusob podavani

Intraveno6zni (nitrozilni podani), intratekalni (podani mezi mozkové pleny) nebo
intracerebroventrikularni (podani do mozkovych komor) podani.

Colistimethate Noridem Vam poda 1ékat infuzi do zily po dobu 30—60 minut nebo injekci po dobu
minimaln¢ 5 minut. Colistimethate Noridem se podava ptfedevsim v nemocnicich.

Délka 1éCby

Vas l¢ékar rozhodne, jak dlouho ma 1écba trvat, v zavislosti na zavaznosti infekce.

Pti 1écbé bakteridlnich infekei je dtlezité dokoncit celou piedepsanou 1écbu, aby se zabranilo zhorseni
stavajici infekce.

JestliZe Vam byla podana vétsi davka pripravku Colistimethate Noridem, neZ méla

Jestlize si myslite, ze Vam byla podana pfilis velka davka ptipravku Colistimethate Noridem, ihned
kontaktujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, aby vam mohli poradit, nebo pokud nejsou k zastizeni,
kontaktujte nebo navstivte nejblizsi 1ékatskou pohotovost.

Jestlize je omylem podéna pfili§ velka davka ptipravku Colistimethate Noridem, nezddouci G¢inky
mohou byt zdvazné a mohou zahrnovat problémy s ledvinami, svalovou slabost a obtize s dychanim
(dokonce i zastava dychani).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Colistimethate Noridem

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
Noridem tfikrat denn¢, nebo o 12 hodin pozd¢ji, jakmile pouzivate ptipravek Colistimethate Noridem
dvakrat denné. Dale pokracujte podle pokynii. Nepodavejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Jestlize se domnivate, Ze jste vynechal(a) davku anebo nebo Vam byla podédna piili§ velkd davka
pripravku Colistimethate Noridem, zeptejte se na to svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Colistimethate Noridem
Neukoncujte 1é¢bu predcasné, pokud Vam lékar nefekne, Ze miizete. Vas 1ékat rozhodne o délce 1écby.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l¢kare.



4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Ptipravek Colistimethate Noridem muze nékdy zptsobit alergické reakce, jako je kozni vyrazka, otok
obliceje, rtl, Ust nebo jazyka. Bylo rovnéZ pozorovano ztizené dychani. Pokud se tak stane, 1écba
pripravkem Colistimethate Noridem bude okamzité ukoncena.

Pokud se u Vas objevi znamky alergické reakce, urychlené vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Neurologické potize
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ochrnuti svalii hrudniku. Pokud zaznamenate jakékoli potiZe s dychanim, vyhledejte okamzité
lékaiskou pomoc.

Dalsi mozné nezadouci uc¢inky

* Dbolest hlavy,

* brnéni nebo necitlivost kolem Ttst, rtl, obliceje nebo koncetin (prsti na rukou a nohou),
* nezfetelna fed,

*  svédéni,

e svalova slabost,

e zavraté,

* potize s koordinaci pohybt,

* bolestivost v misté¢ vpichu.

Pripravek Colistimethate Noridem muize ovlivnit funkci ledvin, zejména pii vysokych davkach, pii
dlouhodobé 1é¢bé nebo pokud uzivate jiné 1éky, které mohou ovlivnit funkci Vasich ledvin. Krevni
testy mohou prokazat zmény ve funkci ledvin. Selhani ledvin se miiZe objevit jiz od prvnich dnt lécby
a obvykle je po ukonceni 1écby reverzibilni.

Pfi intratekdlnim nebo intracerebroventrikuldrnim podani miize byt pozorovano podrazdéni
mozkovych blan.

Po intraven6znim podani se u Vas mohou objevit nasledujici ptiznaky, které mohou souviset se
stavem znamym jako pseudo-Barttertiv syndrom (viz bod 2):

» svalové ki‘eCe,

* zvySeny vydej moci,

* Unava.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdé€lte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni stav pro kontrolu l1é¢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.


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

5.  Jak Colistimethate Noridem uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekcni lahvicee a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Rekonstituovany/naredény roztok:

U roztokt pro bolusovou injekci byla chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku

v puvodni injekéni lahvicee s koncentraci > 80 000 IU/ml pted pouzitim prokézana po dobu 3 hodin
pti teploté 2 °C — 8 °C, ktery byl rozpustény v 10 ml injekéniho roztoku chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo vodé pro injekci.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplsob otevieni/ rekonstituce/ nafedeni nevylucuje riziko
mikrobialni kontaminace, méa byt 1é¢ivy ptipravek pouZzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Infuzni roztoky, které byly natedény nad pivodni objem injekéni lahvicky a/nebo s koncentraci < 80
000 IU/ml, a pro intratekalni a intracerebroventrikularni podani, maji byt pouzity okamzité.

Pted podanim roztok vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné Castice. Ma byt pouzit pouze ¢iry
roztok prakticky bez Castic.

Vsechen zbyvajici roztok se ma zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho 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 Colistimethate Noridem obsahuje

Lécivou latkou je sodna sil kolistimethatu.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 MIU sodné soli kolistimethatu.
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2 MIU sodné soli kolistimethatu.
Neobsahuje zadné dalsi slozky.

Jak Colistimethate Noridem vypada a co obsahuje toto baleni
Colistimethate Noridem prasek pro injekcni/infuzni roztok, se dodava jako bily az témér bily
lyofilizovany prasek v jednodavkové lahvicce.

1 MIU: injekeni lahvicka z Cirého skla tiidy I s 20 mm brombutylovou pryZzovou zatkou typu I
a utésnéna 20 mm bilym odtrhovacim plastovym uzavérem a hlinikovym diskem.

2 MIU: injekéni lahvicka z ¢irého skla tfidy I s 20 mm brombutylovou pryzovou zatkou typu I
a utésnéna 20 mm oranzovym odtrhovacim plastovym uzavérem a hlinikovym diskem.

Velikosti baleni: 1, 10 a 30 injekénich lahvicek.
Na trhu nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Noridem Enterprises Limited

Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115
1065 Nicosia
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Vyrobce
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 145 68
Krioneri, Attiki, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského Hospodaiského Prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie Colistimethate Sodium Noridem 1 million UI Poudre pour solution
injectable/pour perfusion / 1 miljoen IE Poeder voor oplossing voor
injectie/infusie / 1 Million IE Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Colistimethate Sodium Noridem 2 million UI Poudre pour solution
injectable/pour perfusion / 2 miljoen IE Poeder voor oplossing voor
injectie/infusie / 2 Million IE Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslosung

Ceska republika  Colistimethate Noridem

Dansko Kolistimetatnatrium Noridem
Kolistimetatnatrium Noridem

Finsko Kolistimetatnatrium Noridem
Kolistimetatnatrium Noridem
Francie COLISTIMETHATE SODIQUE NORIDEM 1 000 000 UI, poudre pour

solution injectable/pour perfusion
COLISTIMETHATE SODIQUE NORIDEM 2 000 000 UI, poudre pour
solution injectable/pour perfusion
Irsko Colistimethate sodium 1 million TU
Powder for solution for injection/infusion
Colistimethate sodium 2 million TU
Powder for solution for injection/infusion
Italie Colistimetato sodico INJ Noridem Ltd
Colistimetato sodico INJ Noridem Ltd

Némecko Colistimethat-Natrium Noridem 1 Million L.E.
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Colistimethat-Natrium Noridem 2 Millionen L.E.
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Norsko Kolistimetatnatrium Noridem
Kolistimetatnatrium Noridem

Polsko Colistimethatum natricum Noridem
Colistimethatum natricum Noridem

Rakousko Colistimethat-Natrium DEMO 1 Mio. L.E.
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Colistimethat-Natrium DEMO 2 Mio. L.E.
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Recko KOLELANG 1 MIU Koéwvig yio evéopo didhvpo/ didhvpa mpog £yxvon
KOLELANG 2 MIU Kovig yia gvéoipo dtdivpo/ SteAvpa Tpog £yyvon
Slovenska Colistimethate Noridem 1 MIU prasok na injekény/inflizny roztok
republika Colistimethate Noridem 2 MIU prasok na injek¢ény/inflizny roztok



Spanélsko Colistimetato sodio Noridem 1 MIU Polvo para solucion inyectable y para
perfusion
Colistimetato sodio Noridem 2 MIU Polvo para solucién inyectable y para
perfusioén
Svédsko Kolistimetatnatrium Noridem
Kolistimetatnatrium Noridem

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 2. 2026

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Priprava a manipulace

Pokyny pro pripravu injekéniho/infuzniho roztoku

Pro bolusovou injekci:
Obsah injek¢ni lahvicky se rekonstituuje s nejvyse 10 ml vody pro injekci nebo injekéniho roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

Pro infuze:

Obsah rekonstituované injek¢ni lahvicky lze naredit, obvykle 50 ml injekéniho roztoku chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

Pro intratekalni/ intracerebroventrikuldarni podani:

Pti intratekdlni a intracerebroventrikularni cesté podani nema podany objem piekrocit 1 ml

(rekonstituovana koncentrace 125 000 I[U/ml).

Po rekonstituci je roztok Ciry a bezbarvy nebo neni intenzivnéji zbarveny nez roztok Y6 bez
viditelnych castic.

Roztoky jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti a zbyvajici roztok je tieba zlikvidovat.

Leécivy ptipravek je tieba pred pouZzitim (i po nafedéni) vizualné zkontrolovat. Pouzivat se maji pouze
¢iré roztoky prakticky bez castic.

Inkompatibility
Smiseni infuznich a injek¢nich roztokl obsahujici sodnou stl kolistimethatu.
Davkovani a zptisob podani

Podavana davka a délka 1écby maji zohlediiovat zavaznost infekce a klinickou odpovéd’. Je nutné
dodrzovat terapeutické pokyny.

Davka se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU) sodné soli kolistimethatu (CMS). Pievodni
tabulka mnozstvi CMS v mezinarodnich jednotkéach (IU) na CMS v mg a na aktivitu baze kolistinu
(colistin base activity, CBA) je obsazena na konci tohoto bodu.

Nasledujici doporucena davkovani jsou zalozena na omezenych populacnich farmakokinetickych
datech u kriticky nemocnych pacienti.

Dospéli a dospivajici
Udrzovaci davka 9 MIU/den ve 2-3 dil¢ich davkach.

U kriticky nemocnych pacientd ma byt podana nasycovaci davka 9 MIU.
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Modelovani ukazuje, Ze v nékterych ptipadech mohou byt u pacientd s dobrou funkci ledvin nutné
nasycovaci a udrzovaci davky az 12 MIU. Klinické zkuSenosti s takovymi davkami jsou vSak velmi
omezené a bezpecnost nebyla stanovena.

Nasycovaci davka se podava u pacientil s normalni a snizenou funkci ledvin, vCetné pacienti
lécenych metodou nahrady funkce ledvin (renal replacement therapy, RRT).

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin
Pti poruse funkce ledvin je nutnd iprava davkovani, ale farmakokineticka data dostupné pro pacienty s
poruchou funkce ledvin jsou velmi omezena.

Jako voditko jsou navrzeny nasledujici upravy davkovani.

Snizeni davky se doporucuje u pacientti s clearance kreatininu < 50 ml/min: doporucuje se ddvkovéni
dvakrat denné.

Clearance kreatininu (ml/min) Denni davka
<50-30 5,5-7,5 MIU
<30-10 4,5-5,5 MIU

<10 3,5 MIU

Hemodialyza a kontinualni hemo(dia)filtrace

Zda se, ze kolistin je dialyzovatelny, a to klasickou hemodialyzou a kontinualni venovendzni
hemo(dia)filtraci (CVVHF, CVVHDF). Jsou k dispozici velmi omezené udaje z populacnich
farmakokinetickych (PK) studii od velmi malého poctu pacientl 1écenych metodou RRT. Nelze
proto stanovit presné doporucené davkovani. Je mozné zvazit dale uvedené rezimy.

Hemodialyza(HD)

Dny bez HD: 2,25 MIU/den (2,2-2,3 MIU/den).

Dny s HD: 3 MIU/den ve dny s hemodialyzou, podava se po provedeni HD.
Doporucuje se davkovani dvakrat denné.

CVVHF/ CVVHDF
Stejné jako u pacientll s normalni funkcei ledvin. Doporucuje se davkovani tfikrat denng.

Porucha funkce jater
Pro pacienty s poruchou funkce jater nejsou k dispozici zadna data. Pii podavani sodné soli
kolistimethatu témto pacientim se doporucuje postupovat opatrn¢.

Starsi pacienti
U starsich pacientd s normalni funkci ledvin neni nutna tprava davkovani.

Pediatricka populace

Data podporuyjici rezim davkovani u pediatrickych pacientli jsou velmi omezena. Pti volbé davky
ma byt vzata v Gvahu zralost ledvin. Davka mé byt zaloZena na tukuprosté télesné hmotnosti (lean
body weight).

Déti <40 kg
75 000—150 000 1U/kg/den rozdélenych do 3 davek.



U d¢éti s t€lesnou hmotnosti vice néz 40 kg je nutné zvazit pouziti davkovacich doporuceni pro
dospélé.

U déti s cystickou fibrézou bylo hlaseno pouzivani davek > 150 000 1U/kg/den.
Nejsou k dispozici Zadné tdaje o pouziti nebo vysi nasycovaci davky u kriticky nemocnych déti.

U d¢éti s poruchou funkce ledvin nebyla stanovena davkovaci doporuceni.

Intratekalni a intracerebroventrikuldrni podani
Na zaklad¢ omezenych udajii je u dospelych doporucena nasledujici davka:

Intracerebroventrikularni cesta podani
125 000 IU/den

Intratekalné podavané davky nemaji prekrocit davky doporucené pro intracerebroventrikulami podani.

U déti nelze pro intratekalni a intracerebroventrikularni zpiisoby podani stanovit zadnéa konkrétni
davkovaci doporuceni.

Zpusob podani

Intravendzni, intratekalni nebo intracerebroventrikularni podani

Colistimethate Noridem se podava intraven6zné jako pomald infuze po dobu 30 az 60 minut.
Podavany objem pfi intratekalnim ¢i intracerebroventrikularnim podéani nema piekrocit 1 ml.

Pacienti se zavedenym zcela implantovatelnym zatfizenim pro Zilni pfistup (TIVAD) mohou tolerovat
bolusovou injekci az do 2 milioni mezinarodnich jednotek v 10 ml podavanou po dobu minimalné 5
minut.

Sodna siil kolistimethatu podléha hydrolyze na lécivou latku kolistin ve vodném roztoku. Pro pfipravu
davky, zejména tam, kde je nutna kombinace vétsiho poctu injekénich lahvicek, musi byt provedena
rekonstituce potiebné davky striktni aseptickou technikou.

Ptevodni tabulka davek:
V EU musi byt davka sodné soli kolistimethatu (CMS) piedepsana a podana pouze v mezinarodnich
jednotkach (IU). Na stitku ptipravku je uveden pocet IU v jedné injekeni lahvicee.

Z dtvodu rizného vyjadieni davky z hlediska sily dochazelo pfi medikaci k nejasnostem a chybam.
V USA a v dalsich ¢astech svéta je davka vyjadiena v miligramech aktivity baze kolistinu (mg CBA).

Nasledujici ptevodni tabulka slouzi pro informaci a hodnoty museji byt povazovany pouze za
nominalni a pouze ptiblizné.

Prevodni tabulka pro CMS

Sila = télesna hmotnost CMS (mg)*
1U = 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




*Nominalni sila 1é¢ivé latky = 12 500 IU/mg

Predavkovani

Priznaky

Piedavkovani muze mit za nasledek nervosvalovou blokadu, kterd mize vést ke svalové slabosti,
zastavé dechu a mozné zéstaveé dechu. Predavkovani muze také zptisobit akutni selhani ledvin
charakterizované snizenym vydejem moci a zvySenymi sérovymi koncentracemi BUN a kreatininu.

Lécha

Neexistuje zadné specifické antidotum, aplikuje se podpiirna 1écba. Lze vyzkouset opatieni ke zvySeni
rychlosti eliminace kolistinu, napt. diurézu mannitolem, prodlouZenou hemodialyzu nebo peritonealni
dialyzu, ale jejich G¢innost neni znama.

Doba pouzitelnosti

3 roky

Rekonstituovany/nafedény roztok:

Hydrolyza kolistimethatu se vyrazn€ zvysi, kdyz se rekonstituuje a natedi pod jeho kritickou micelarni

koncentraci, ktera je ptiblizné 80 000 IU na ml.
Roztoky s nizsi koncentraci nez je tato maji byt pouzity okamzite.

U roztokil pro bolusovou injekci byla chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku v

puvodni injekéni lahvicee o koncentraci > 80 000 IU/ml pied pouzitim prokazana pro:

- 1 MIU 3 hodiny pfi teploté 2 °C — 8 °C, ktery byl rozpustény v 10 ml injekéniho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) nebo vode pro injekei.

- 2 MIU 3 hodiny pfi teploté 2 °C — 8 °C, ktery byl rozpustény v 10 ml injekéniho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) nebo vode pro injekei.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptlisob otevieni/rekonstituce/natfedéni nevylucuje riziko
mikrobialni kontaminace, ma byt 1é¢ivy ptipravek pouZzit okamzité.
Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani v pribéhu pouzivani jsou v odpovédnosti

uzivatele.

Infuzni roztoky, které byly nafedény nad ptivodni objem injekéni lahvicky a/nebo o koncentraci < 80
000 IU/ml, maji byt pouzity okamzit¢.

U roztoku pro intratekalni a intracerebroventrikularni podani ma byt rekonstituovany lé¢ivy ptipravek
pouzit okamzit¢.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani po rekonstituci 1écivého ptipravku, viz bod 6.3. Souhrnu udajt o ptipravku.
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