I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Colobreathe 1 662 500 NE inhalécios por, kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 662 500 NE-t kapszulanként, ami megkozelitleg 125 mg kolisztimetat-natriummal egyenld.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Inhalécios por, kemény kapszula (inhalacios por)
Finom fehér port tartalmaz6 kemény atlatszo zselatin kapszulak.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A Colobreathe a Pseudomonas aeruginosa altal okozott kronikus pulmonalis fertézések kezelésére
javallt, cysticus fibrosisban (CF) szenved6 6 éves ¢s annal iddsebb betegek szamara (lasd 5.1 pont).
Az antibakterialis szerek megfelelé hasznalatardl szol6 hivatalos Gtmutatést figyelembe kell venni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az els6 adagot orvosi feliigyelet mellett kell beadni.

A Colobreathe hatasossagat egy 24 hetes vizsgalatban bizonyitottak. A kezelést addig lehet folytatni,
ameddig az orvos Ugy itéli meg, hogy abbdl a betegnek klinikai haszna szarmazik.

Felnottek
Naponta kétszer egy kapszulat kell belélegezni.
Az adagolési intervallum lehet6leg minél pontosabban 12 éra legyen.

Gyermekpopuléacio

6 éves és annal idosebb gyermekek
A 6 éves és annal idosebb gyermekeknél is ugyanaz az adagolasi javaslat érvényes, mint a
feln6tteknél.

6 év alatti gyermekek
A Colobreathe biztonsagossagat és hatsossagat 6 év alatti gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Vesekarosodas
Nincs szilkség dozismadositéasra (lasd 5.2 pont).
Majkarosodas
Nincs szilkség dozismadositéasra (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazéas mddja
Kizéardlag inhalaciora.




A Colobreathe kapszulakat kizarélag a Turbospin por inhalalasara alkalmas késziilékkel szabad
hasznalni.

Ha mas kezeléseket is alkalmaznak, azokat a kovetkezo sorrendben kell beadni:
Inhalaciés bronchodilatatorok

Mellkasi fizioterapia

Egyéb inhalacios gyogyszerek

Colobreathe

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatdanyagaval, a kolisztin-szulfattal vagy polimixin B-vel szembeni talérzékenység.
4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Bronchospasmus és kdhdges

Az inhalécio kdzben bronchospasmus vagy kohogés fordulhat elé. A folyamatos alkalmazas mellett
ezek a reakciok rendszerint megsziinnek vagy jelentdsen csokkennek, és a kolisztimetat szaraz por
inhalécioja el6tt vagy utan alkalmazott béta,-agonistakkal végzett megfeleld kezeléssel is javithatok.
Ha a bronchospasmus vagy a kbhogés tovabbra is gondot okoz, mérlegelni kell a kezelés
abbahagyasat.

Haemoptoe
A haemoptoe a cysticus fibrosis egyik szovédménye, és felnétteknél gyakoribb. Klinikailag jelentds

haemoptsysben szenvedé betegek esetén a Colobreathe hasznalatat csak abban az esetben szabad
elkezdeni vagy folytatni, ha a megitélés szerint a kezeléssel jaro elényok nagyobbak, mint a tovabbi
vérzés elofordulasanak kockazata.

A 1égzészervi tiinetek akut exacerbacidja
Ha a 1égzdszervi tiinetek akut exacerbacioja jelentkezik, szamitasba kell venni a kiegészit6 intravénas
vagy oralis antibakterialis szerrel végzett kezelést.

Oralis gombaés felllfertézés

A Colobreathe minden egyes inhal&cidja utan vizzel ki kell a szajat 6bliteni. Az 6blitévizet nem
szabad lenyelni. Az 6blégetés csdkkentheti az oralis gombas felllfert6zés kialakulasat a kezelés alatt,
valamint a kolisztimetat-natrium kellemetlen izét is.

Nephrotoxicitas/neurotoxicitas

A Colobreathe belélegzése utan a kolisztimetat valtozo mértékii transpulmonalis felszivodasa torténik
(lasd 5.2 pont. A Colobreathe port nem szabad beadni olyan betegeknek, akik parenteralis vagy
porlasztott kolisztimetat-natrium-kezelést is kapnak, mert a plazmako ncentraciokra gyakorolt hatést
nem lehet el6re megjosolni, és novekedhet a nephrotoxicitds vagy neurotoxicitas kockézata.

A Kkolisztimetat-natrium és a potencialisan nephrotoxicus vagy neurotoxicus gyogyszerek, koztiik a
nem depolarizald izomrelaxansok egyidejii alkalmazasat kertlni kell (lasd 4.5 pont).

Egyéb
A Colobreathe-et a gyogyszer kivaltotta neuromuscularis blokad lehetésége miatt rendkivil Gvatosan
kell alkalmazni myasthenia gravisban szenved6 betegeknél.

A Kkolisztimetat-natriumot rendkivil évatosan kell alkalmazni porphyrias betegeknél.

A biztonsagossagot es hatasossagot kontrollos vizsgalatokban legfeljebb 24 héten at értékelték. A
Colobreathe-et csak 25% és 75% kozotti FEV1-értékekkel (elore jelzett %) rendelkez6 betegek
esetében értékelték, akiknél a vizsgalatba valo belépéskor nem volt nyilvanval6 akut exacerbacié (lasd
5.1 pont).



45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyeb interakcidk

A Colobreathe mas inhalacios antibakterialis szerekkel torténd egyiittes alkalmazaséaval nincs
tapasztalat. Az inhalalt kolisztimetat-natrium szaraz por és mas porlasztott vagy szisztémas
kolisztimetat egydittes alkalmazésa a megemelkedett plazmakoncentraciok miatt fellépé mellékhatasok
lehetésége miatt keriilend6 (lasd 4.4 pont).

In vivo interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A kolisztimetat-natriumot és a kolisztint in vitro vizsgaltak, hogy meghatarozzak a friss human
majsejtek elsddleges kulturainak kezelésekor a citokrom P450 (CYP) enzimek expressziojara
gyakorolt hatasokat. A kolisztimetat-natriummal vagy kolisztinnel val6 kezelés nem indukalta egyik
vizsgalt enzim aktivitasat sem (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 és 3A4/5).

A neuromuscularis blokkol6 gydgyszerek alkalmazasa keriilend6 kolisztimetat-natriumot kapo
betegek esetén. Ez az olyan kurareszerii gyogyszereket foglalja magaba, mint az atrakurium és
pankuronium.

A kolisztimetat-natrium egyéb neurotoxicus és/vagy nephrotoxicus hatast gyégyszerekkel, példaul
aminoglikozid antibiotikumokkal torténé egyidejli alkalmazasat kerlni kell.

A kolisztimetat-natriummal és makrolidekkel, példaul azitromicinnel és klaritromicinnel vagy
fluorokinolonokkal, példaul norfloxacinnal és ciprofloxacinnal val6 egyidejii kezelést 6vatosan kell
végezni myasthenia gravisban szenvedd betegeknél (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes n6kon torténé alkalmazasra nincs megfelel6 adat az inhalacios kolisztimetat-natrium

tekintetében. Az allatokon végzett kisérletek parenteralis alkalmazas esetén reprodukcids toxicitast
mutattak (lasd 5.3 pont). Human terhességben végzett egyddzisos intravénas vizsgalatok azt mutatjak,
hogy a kolisztimetat-natrium atjut a méhlepényen, és ennek kovetkeztében toxikus hatasa lehet a
magzatra nézve, ha terhesség alatt alkalmazzak. A kolisztimetéat-natriumot csak akkor lehet terhesség
alatt alkalmazni, ha az anyat érint6 eldny6k nagyobbak, mint a magzatot érint6 lehetséges kockazat.

Szoptatas
A felszivédott kolisztimetat-natrium kivalasztédhat az anyatejbe. A kolisztimetat-natriumos

alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést /
tartozkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terdpia
elonyét a ndre nézve.

Termekenység
Him és ndstény patkanyok, valamint az egerek esetén a kolisztimetat-natriumnak nincs jelent6s hatasa

a termékenységre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak. Azonban a kolisztimetat-natrium biztonsagossagi profilja alapjan
neurotoxicités jelentkezhet, a szédulés, a zavartsag vagy latdszavarok lehetéségével. A betegeket
figyelmeztetni kell, hogy ne vezessenek, illetve ne miikddtessenek gépeket, ha ez bekovetkezik.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossadi profil 6sszefoglalasa




A Colobreathe biztonsagossagat 6sszesen 237 vizsgalati betegnél értékelték (225 cysticus fibrosisban
szenvedb betegnél és 12 egészséges 6nkéntesnél). Ezek koziil 187, 6 éves vagy annal idésebb beteg
kapott naponta kétszer egy kapszula Colobreathe-et egy 24 hetes fazis 111 6sszehasonlit6 vizsgalatban.
Harminckeét beteg 6-12 éves, 41 beteg 13-17 éves, 114 beteg pedig 18 évnél idésebb volt. A
leggyakrabban jelentett mellékhatasok Colobreathe-kezelést kap6 valamennyi beteg szazalékos aranya
szerint a kovetkezok: kellemetlen iz érzése (62%), kéhogés (59,4%), garat irritacio (43,9%),
nehézlégzés (16,6%) és dysphonia (10,7%). Az inhalacid kohdgést vagy bronchospasmust véalthat ki,
amelyet inhalacios béta, agonistakkal vegzett premedikacioval el lehet kerdilni.

Torok- vagy szajlregi fekélyeket jelentettek a porlasztott kolisztimetat-natrium esetén, és ez a
Colobreathe alkalmazasakor is jelentkezhet. Ez a Candida albicans fert6zéssel vagy
hypersensitivitassal allhat §sszefiiggésben. A borkiiités is hypersensitivitasra utalhat, és ha ez
bekovetkezik, a kezelést abba kell hagyni.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 24 hetes klinikai vizsgalatban a kovetkez6 mellékhatasokat figyelték meg minden korcsoportban.
A gyakorisagok meghatarozésa a kovetkez6: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 - <1/10), nem
gyakori (>1/1000 - <1/100), ritka (>1/10 000 - <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a
rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon belil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
kategoéria

Immunrendszeri Gyogyszer
betegségek és tiinetek hypersensitivitas
Anyagcsere- és Sulyingadozas
taplalkozasi étvagycsokkenés
betegségek és tiinetek

Pszichiatriai korképek Szorongas
Idegrendszeri Egyensulyzavar, Convulsiok,
betegségek és tiinetek fejfajas somnolentia

A fll és az egyensuly- Tinnitus Fuldugulas

érzékelo szerv
betegségei és tlinetei

Légzoérendszeri, Dyspnoe, Haemoptysis, Mellkasi fajdalom,
mellkasi és kdhogés, bronchospasmus, sulyosbod6
mediastinalis dysphonia, garat asthma, sipol6 légzés, | dyspnoe,
betegségek és tlinetek | irritacio mellkasi pharyngolaryngealis

diszkomfortérzés, als6 | fajdalom,

1éguti fertézés, epistaxis,

produktiv kdhogés, purulens kopet,

creptatio pulmonum, | kdéros mellkasi
hallgat6zasi lelet,
fokozott felso léguti
secretio

Emésztérendszeri Izérzészavar Hanyas, hanyinger Hasmenés,
betegségek és tlinetek fogfajas
fokozott
nyélelvalasztas,
flatulentia

A csont- és Arthralgia
izomrendszer, valamint
a kotoszovet
betegségei és tiinetei

Vese- és hugyuti Proteinuria




betegségek és tiinetek

Altalanos tiinetek, az L&z, asthenia, Szomjuség
alkalmazas helyén faradtsag
fellépo reakciok

Laboratoriumi és Csokkent eréltetett
egyeéb vizsgalatok kilégzési térfogat
eredményei

Sérulés, mérgezés és a Gyogyszerelési hiba
beavatkozassal
kapcsolatos

szovodmények

Gyermekpopulécid

Egy 24 hetes klinikai vizsgalatban, ahol a Colobreathe-et naponta kétszer adtak felnétteknek és

6-17 éves gyermekeknek, a gyermekpopuléacidban azonositott mellékhatasok hasonl6ak voltak a teljes
populacional tapasztaltakkal. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok Colobreathe-del kezelt betegek
szazalékos aranya szerint a kovetkezok: kohogés (55%) kellemetlen iz érzése (51%), garat irritacio,
(34%), nehézlégzés (10%) és dysphonia (10%).

4.9 Tuladagolas

Jelenleg nincs a Colobreathe alkalmazasaval 6sszefiiggd, a tiladagoldssal kapcsolatos tapasztalat.
Azonban a tuladagolas nagyobb szisztémas expoziciét eredményezhet.

Inhalacios uton nem valdszinti a tuladagolas, de szisztémas alkalmazas utan el6fordult mar. Az
intravénas taladagolas esetén a leggyakoribb jelek és tlinetek a bizonytalan mozgas, paraesthesia és
szédllés. Ez neuromuscularis blokadot is eredményezhet, amely izomgyengeséghez, apnoéhoz és
esetleg 1égzésleallashoz vezethet. A tlladagolas akut veseelégtelenséget is okozhat, amelyet csdkkent
vizeletmennyiség és emelkedett karbamidnitrogén és kreatinin szérumkoncentracié jellemez.

Nincs specifikus antidotum, szupportiv kezelést kell alkalmazni. A kolisztimetat-natrium eliminacids
sebességének novelésére példaul mannitol diuresissel, tartds haemodialysissel vagy peritonealis
dialysissel lehet probalkozni, de hatdsossaguk nem ismert.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Systemas antibacterialis szerek, egyéb antibacterialis szerek.
ATC kod: még nincs meghatarozva

Hatasmechanizmus

A Kkolisztimetat-natrium egy ciklikus polipeptid antibiotikum, amely a Bacillus polymyxa var.
colistinus-bdl szarmazik és a polimixin csoporthoz tartozik. A polimixinek a sejtmembrant karositjak,
és az ebbdl ered¢ fizioldgiai hatasok letdlisak a baktérium szaméra. A polimixinek szelektiven hatnak
a hidrofob kiils6 membrannal rendelkez6, Gram-negativ baktériumokra.

Rezisztencia

A rezisztens baktériumokra a lipopoliszacharid foszfatcsoportok modosulasa jellemz6, amelyek
etanolaminnal vagy aminoarabindzzal kertilnek szubsztitlcidra. A természetes rezisztenciaval
rendelkez6 Gram-negativ baktériumok, mint a Proteus mirabilis és Burkholderia cepacia esetében a
lipid-foszfat csoport komplett szubsztittcidra kertl etanolaminnal vagy aminoarabino6zzal.

Keresztrezisztencia




A kolisztimetat-natrium és a polimixin B kozott keresztrezisztenciara kell szamitani. Mivel a
polimixinek hatdsmechanizmusa kilénbdzik méas antibakterialis szerek hatasmechanizmusatdl, a fenti
mechanizmus kdévetkeztében fellépd, kolisztinnel és polimixinnel szembeni rezisztencia varhatdan
nem eredményez mas gyogyszercsoportokkal szembeni rezisztenciat.

A kolisztimetat-natrium epidemiolégiai hatarértéke Pseudomonas aeruginosa esetén 4 mg/liter, mely
megkuldnbozteti a vad tipust populaciot a szerzett rezisztens vonasokkal bird izolalt torzsektol.

Klinikai hatadsossag

A fézis Ill klinikai vizsgalat egy randomizalt, nyilt, aktiv komparatorral végzett vizsgalat volt, amely a
kolisztimetat-natrium 1 662 500 NE széraz inhalacids por és a 300 mg/5 ml tobramicin porlasztasra
val6 oldat hatasossagat hasonlitotta 6ssze, 380, fibrosis Pseudomonas aeruginosa okozta kronikus
pulmonalis fert6zéssel szovodott, dokumentalt cysticus fibrosisban szenvedd betegnél. A betegek

6 évesek vagy annal idésebbek voltak, és 25-75%-ban eldre jelzett FEV;-értékiik volt. A randomizacio
el6tt minden betegnek sikeresen be kellett fejeznie egy legalabb két ciklusbél allo, tobrmicin
porlasztasra valé oldatos bevezeté kezelést. A betegeket (gy randomizaltak, hogy vagy egy

1 662 500 NE kolisztimetat-natrium kapszulat kaptak naponta kétszer, vagy 300 mg tobramicint
naponta kétszer. Megjegyzendd, hogy a kezelést nem szakitottak meg, amikor a betegek egyidejiileg
parenteralis antibiotikumokat kaptak.

A hatdsossagot a kiindulasi értékkel egy 24 hetes kezelési iddszak utan dsszehasonlitva, az elérejelzett
FEV;-ben bekdvetkezett %-0s valtozassal mérték.

A kezelni szandékozott (ITT - Intent-To-Treat) populacio elsédleges hatasossagi végpontra vonatkozo
eredményei alabb lathatdk:

A FEV (elére jelzett %) valtozés a kiindulashoz képest a 24. héten (ITT populéacio)

Betegcsoport Colobreathe | Tobramycin A kezelések kozti | 95% ClI
(Atlagos) (Atlagos) korrigalt eltérés
Minden beteg -0,90 (n=183) | 0,35 (n=190) -0,97 -2,74, 0,86

értékelése az
utols6 megfigyelés
adatai alapjan
(LOCF mddszer)

Kezelést befejez6é | 0,39 (n=153) | 0,78 (n=171) -0,29 -2,21,1,71
betegek

Az elsédleges végpont paraméter, a FEV1 ( el6re jelzett %) valtozas adatai, nem normal eloszlastak. A kezelések kozti korrigalt eltérés és a
95%-0s Cl a log-transzformalt adatokbdl lettek visszatranszformalva. A kezelni szdndékozott populacidbol kizéartak az olyan betegeket,
akiket kezeltek, de akik nem mutattak nyilvanvald kronikus fertdzést.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekpopulacié Pseudomonas aeruginosa okozta pulmonalis
fertdzésben/kolonizacioban szenvedd alcsoportjanal halasztast engedélyez a Colobreathe vizsgalati
eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetden (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az inhaléacidval kezelt betegeknél mindig gondolni kell a szisztémas abszorpci6 lehetdségére. A
szaraz por alkalmazasa utani szisztémas abszorpcié mértéke nem ismert, de lehet legalabb akkora,
mint a porlasztassal val6 beadas esetén észlelt. A porlasztassal torténd beadas soran valtozo
abszorpciot jelentettek, mely fligghet az aeroszol részecskeméretét6l, a porlasztd rendszert6l és a tiidd
allapotatol. Egészséges Onkénteseken és kiilonboz6 fertézésekben szenvedd betegeken végzett
vizsgalatoknal nullat6l a 4 mg/liter értékii potencialisan terapias koncentracids, vagy ennél magasabb



szérumszintig jelentettek értékeket porlasztott oldatok inhalalasa utan. Néhany parenteralis
alkalmazéssal kapcsolatos vizsgélat legfeljebb 23,6 mg/liter C,.x értéket mutatott.

A Kolisztimetat a gyomor-bélrendszerbdl normalis személyben nem szivodik fel értékelhetd
mennyiségben.

Eloszlas

A fehérjekotédés alacsony. A polimixinek megmaradhatnak a majban, vesében, agyban, szivben és
izomban. Egy cysticus fibrosisos betegeken végzett vizsgalat szerint az egyensulyi megoszlasi térfogat
érteke 0,09 liter/kg.

Biotranszformacio

A Kkolisztimetat-natrium in vivo bazissa alakul. Mivel a parenteralis adag 80%-a nyerhet6 vissza a
vizeletbdl valtozatlan formaban, és az epében nincs kivalasztas, feltételezhetd, hogy a fennmarado
gybgyszer a szévetekben inaktivalodik. A mechanizmus ismeretlen.

Eliminacio

A kolisztimetat-natrium inhalaciot kovetd eliminacidjat még nem vizsgaltak alaposan. Egy cysticus
fibrosisos betegeken végzett vizsgalat nem mutatott ki kolisztimetat-natriumot a vizeletben, harom
hoénapig naponta kétszer 1 millié egység porlasztas Gtjan valé inhalalasa utan.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos genotoxicitasi vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak,
hogy a készitmény nem jelent kiildnleges veszélyt az emberre.

Az éllatokon végzett farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dézistoxicitasi vagy reprodukciora
kifejtett toxicitasi vizsgalatok, szisztémas expoziciot biztosito alkalmazasi utak nem mutattak
specidlis kockazatot. A him és néstény patkanyok, valamint az egerek esetében nem gyakorolt jelentds
hatast a termékenységre és az altalanos reprodukcids teljesitményre. Egereken végzett embrio-foetalis
fejlodési vizsgalatokban, resorptiot és csokkent ossificatiot, mig a patkanyoknal csokkent magzati
sulyt, csokkent ossificatiot és napi 10 mg-os nagy adagu kolisztin bazis mellett csokkent postnatalis
talélést észleltek. Egy nyulakkal végzett embrio-foetalis vizsgalat egészen a 80 mg/kg-0s

kolisztimetat-natrium (32 mg kolisztin bazis/kg) intravénas adagokig nem mutatott ki semmilyen
hatést.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Nincsen.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

5 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A nedvességt6l vald védelem érdekében kdzvetlenil a felhasznélésig a kozvetlen csomagolasban kell
tarolni.



6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A kapszulak aluminium buborékcsomagolasban vannak, amely 14 kemény kapszulat tartalmaz
(56 kemény kapszula) féliacsikonként. Mindegyik csomagolés egy Turbospin inhalétort tartalmaz és
4 foliacsikot egyenként 14 kapszuldval, ami 4 hétig elegendd.

A buborékcsomagolas oPA/aluminium/PVC-b6l késziil, lehtizhatd poliészter/aluminium fedéféliaval.

A Turbospin egy polipropilénbdl €s rozsdamentes acélbol késziilt, belégzési aramlas hajtotta szaraz
por inhalator.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiuldnleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Kapszulak esetében nincsenek kiilonleges eldirasok az artalmatlanitasra. A Turbospint a kezeléshez
szlikséges csomag elhaszndlasa utan el kell dobni.

A Colobreathe kapszulakat csak a Turbospin inhalator eszkzzel szabad alkalmazni. Az eszkdz
hasznalata el6tt elobb el kell tavolitani a kupakot és a szajfeltétet a Turbospinr6l. Ezt kdvetéen a
kapszulakat a véddcsomagolasbol a folia lehizdsaval és nem a kapszulék félian keresztul vald
atnyomassal kell kivenni. A kapszulékat bele kell tenni a Turbospin inhalator rekeszébe, és a
szajfeltétet vissza kell csavarni a helyére. Ezek utan a Turbospin hasznalatra kész.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Nagy-Britannia

Forest Laboratories UK Ltd
Riverbridge House

Anchor Boulevard
Crossways Business Park
Dartford

Kent DA2 6SL

Telefon: +44 (0)1322 421800
Fax: +44 (0)1322 291306
E mail: info@forest-labs.co.uk

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/...

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://lwww.ema.europa.eu/) talalhato.


mailto:info@forest-labs.co.uk

Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartd(k) neve és cime

Penn Pharmaceutical Services Ltd.
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar, Gwent NP2 3AA

Nagy Britannia

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Farmakovigilanciai rendszer

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.1 moduljaban leirt farmakovigilanciai rendszer a gyogyszer forgalomba helyezése el6tt
és mindaddig mitkodjon, amig a gyogyszer forgalomban van.

Kockézatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a farmakovigilanciai illetve a
hatasossagi utankoveto tervben részletezett farmakovigilanciai tevékenységeket a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt kockazatkezelési tervnek, illetve annak az Emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) altal jovahagyott frissitett verzidiban foglaltaknak megfeleléen
elvégzi.

A CHMP-nek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo kockazatkezelési rendszerrdl
sz016 iranyelve szerint a soronkovetkez6é Id6szakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentés (PSUR)
benyujtasaval egyidoben a frissitett kockazatkezelési terv is benyujtando.
A frissitett kockazatkezelési terv benytijtand6 a kovetkezo esetekben is:
e Olyan 1j informacio esetén, amely hatdssal lehet az érvényben 1év6 biztonsagossagi eldirasra,
farmakovigilancia tervre vagy kockazat-minimalizalasi tevékenységekre.
e Ha a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6 Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek, ezeket 60 napon belll be kell nydjtaniuk.
e Ha az Eurdpai Gydgyszerligynokség ezt inditvanyozza.

Id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR-0k)
A gyolgyszerkészitmény PSUR ciklusanak a standard kovetelményeket kell kdvetnie, amig a CHMP
eltéréen nem dont.

o FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZERKESZITMENY
BIZTONSAGOS ES HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a tagallamban tortén6 forgalmazas megkezdése eldtt
egyeztet a tagallamok illetékes nemzeti hatosagaval az egészségligyi szakembereknek és a betegeknek
sz616 informécios csomag formatumarol és tartalmarol.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrél, hogy minden olyan orvos

megkapja az egészségligyi szakembereknek és a betegeknek sz616 informéacios csomagot, aki
varhat6an Colobreath-et ir fel vagy hasznal. A csomag tartalma:
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o Alkalmazasi eldiras

o Betegtajékoztatd

e ,,Orvosoknak szol6 DVD”
« ,Betegtajékoztato DVD”

e Az, Orvosoknak szol6 DVD” anyaga ,,szorolap” formajaban olyan orvosok részére, akik nem
férnek hozza DVD-lejatsz6hoz

o ,Betegtajékoztatd DVD” anyaga ,,szorolap” formajaban olyan betegek részére, akik nem férnek
hozza DVD-lejatsz6hoz

Az orvosoknak sz616 és betegtajékoztatd ,,DVD-nek/szordlapoknak™ a kovetkezd f6 elemeket és
uzeneteket kell tartalmazniuk:

o A készitmény bemutatdsa: a doboz tartalmardél tajékoztat, azaz arrél, hogy a 28 napos kezelés
56 kapszulabol és 1 eszkozbdl all. EImagyarazza, hogy az eszkdzt 28 nap utén ki kell dobni. A
Turbospin és miikodésének ismertetése.

o Tajékoztatast arrol, hogy a lehetséges elénydk maximalizalasa érdekében a betegeknek be kell
tartaniuk a kezelés utasitdsokat. Annak magyarazatat, hogy az inhalalt antibiotikumok hasznalata
csOkkentheti az intravénas antibiotikumok alkalmazéasanak sziikségességét.

o Részletes utasitas a gydgyszer alkalmazasérdl: a készitmény kicsomagolasatol a felhasznalt
kapszulak és eszk6z artalmatlanitasaig. A Turbospin eszkoz tisztitasanak néhany részlete.

o Ismertetdt a gyakori mellékhatdsokrdl, kiilonosen a kohogésrol és az izérzészavarrdl. Annak
magyarazatat, hogy:

- Ezek a legtébb beteg szamara csak kellemetlenséget jelentenek.
- Annak kihangsulyozasat, hogy a betegnek folytatnia kell a kezelést.
- Valamint azt, hogy a kdhdgés a készitmény ismételt hasznalatat kovetden csokken, és
koriilbeliil az elsé honap utan stabilizalodnia kell.
e  AFORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEKRE VONATKOZO

KOTELEZETTSEGEK

Nem értelmezheto.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTON

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Colobreathe 1 662 500 NE inhalécios por kemény kapszulaban
kolisztimetat-natrium

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 662 500 NE-t kapszulanként (ami megkdzelitleg 125 mg) kolisztimetat-natriummal egyenld.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécios por, kemény kapszula
56 kapszula 1 Turbospin inhalatorral

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Az orvos utasitasai szerint alkalmazza.

Kizardlag inhalaciora.

Ne nyelje le a kapszulékat!

Csak Turbospin inhalatorral hasznalhato.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A Colobreathe kapszulakat a nedvességt6l valo védelem érdekében kozvetlenll a felhasznalasig a
kdzvetlen csomagolasban kell tarolni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Forest Laboratories UK Ltd.,
Dartford
Kent DA2 6SL, UK

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Colobreathe, inhalacids por, kemény kapszula.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1.  AGYOGYSZER MEGNEVEZESE

Colobreathe 1 662 500 NE inhaléacios por
Kolisztimetat-natrium
Inhalacios alkalmazas

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Forest Labs UK Ltd

| 3. LEJARATI IDO

EXP

(4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalo szamara

Colobreathe 1 662 500 NE inhalacids por kemény kapszuldkban

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot, mely az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészehez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gybgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Colobreathe és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Colobreathe alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Colobreathe-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Colobreathe-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ook own e

1. Milyen tipusu gyégyszer a Colobreathe és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Colobreathe kolisztimetat-natriumot tartalmaz, ami egy polimixinnek nevezett antibiotikum tipus.

A Colobreathe-et a Pseudomonas aeruginosa baktérium altal okozott tartésan fennallo tiidéfertézések
ellenérzésére alkalmazzak cisztas fibrozisban szenvedé feln6tt betegeknél és 6 éves vagy annal
iddsebb gyermekeknél. A Pseudomonas aeruginosa egy nagyon gyakori baktérium, ami majdnem
minden cisztas fibrézisban szenvedé beteget megfert6z élete folyaman valamikor. Néhany ember
nagyon fiatalon megkapja ezt a fertdzést, mig masok sokkal késdbb. Ha ez a fert6zés nincs megfeleld
ellenOrzés alatt tartva, tiidokarosodast okozhat.

2. Tudnivalok a Colobreathe alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Colobreathe-et

o Ha On vagy gyermeke allergias a kolisztimetat-natriumra (néha kolisztinnak nevezik),
kolisztin-szulfatra vagy polimixinekre;

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ertesitse orvosat, ha On/gyermeke barmikor az alabbiak barmelyikét tapasztalta:

o rosszul reagalt kordbban a belélegzett szaraz por gyodgyszerekre, kivéve, ha ezt mar megbeszélte
orvosaval.

o a miaszténia gravisz nevii izombetegségben vagy a porfiria nevii 6rokletes betegségben

szenved;
o vér a kdpetében (az az anyag, amit felkohog)
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Amikor On vagy gyermeke elkezdi a Colobreathe alkalmazasat, kohogés, légszomj, mellkasi szoritd
érzés vagy sipolé 1égzés alakulhat ki. Ha folytatja az inhalator hasznalatat, a mellékhatasok szama
csokkenhet, vagy orvosa horgétagito gyogyszert irhat fel, melyet a Colobreathe alkalmazasa el6tt vagy
utén kell hasznalni. Ha ezen hatasok barmelyike problémat jelent, forduljon orvosahoz, aki
véltoztathat az On kezelésén.

Ha On vagy gyermeke vérében magas kolisztimetat-natrium-szintek alakulnak, vese- vagy
idegproblémak jelentkezhetnek, de az orvosnak tudnia kell errél.

On/gyermeke nem hasznalhat Colobreathe-et abban az esetben, ha On/gyermeke mar kap
kolisztimetat-natriumot injekcidban vagy porlasztassal. Mialatt On/gyermeke Colobreathe-et kap, nem
szabad Onnek/gyermekének injekcioban vagy porlasztassal kolisztimetat-natriumot adni.

Gyermekek
Ne adjon Colobreathe-et 6 évnél fiatalabb gyermekeknek, mert az nem megfelel6 nekik.

Egyéb gyogyszerek és a Colobreathe

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét On/gyermeke jelenleg vagy nemrégiben

szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl:

o ha On vagy gyermeke fertdzések kezelésére hasznalt aminoglikozid tipust antibiotikumokat
szed. Ezeknek az antibiotikumoknak a Colobreathe alkalmazasa mellett tortén6 szedése
novelheti a veseproblémak vagy idegkarosodas kockazatat;

o ha On/gyermeke miaszténia gravisz betegségben szenved, és makrolid tipust antibiotikumokat,
példaul azitromicint és klaritromicint, vagy fluorokinolonokat, példaul norfloxacint és
ciprofloxacint szed. Ha ezeket egyidejiileg szedi a Colobreathe készitménnyel, az
izomgyengeséget okozhat.

o ha On vagy gyermeke intravénasan vagy porlasztva kolisztimetat-natriumot kap a Colobreathe
alkalmazasa kozben. Onnek nem szabad hasznalnia a Colobreathe-et, mert a vese- vagy
idegkarosodas kockazata névekszik.

o A Colobreathe meghosszabbithatja az izomrelaxans gydgyszerek hatésait, mint példaul az
atracuriumét vagy a pancuroniumét, amelyeket altalanos érzéstelenités részeként lehet
hasznalni, ha On vagy gyermeke miitéten esik 4t. Ha Onnek vagy gyermekének altalanos
érzéstelenitdszerre van sziiksége, mondja el az orvosnak vagy az altatborvosnak, hogy
Colobreathe-et kap.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazéasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhes n6knél valo alkalmazasa esetén a Colobreathe biztonsagossagarol nem allnak rendelkezésre
informéacidk. Mint minden gyogyszer esetén, terhesség alatt kiilondsen 6vatosan kell eljarni. A
Colobreathe alkalmazasa el6tt beszéljen orvoséaval, hogy a gyogyszer elényei nagyobbak-e a
kockazatoknal.

A Kkolisztimetat-natrium bekeriilhet az anyatejbe. Beszélje meg a Colobreathe alkalmazésat orvosaval.
A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Colobreathe alkalmazésa kdzben szédiilést, zavartsdgot vagy lataszavart tapasztalhat. Ne vezessen,
¢és ne hasznaljon semmilyen gépet, amig a tiinetek nem szinnek meg.

3. Hogyan kell alkalmazni a Colobreathe-et

A Colobreathe a kapszulabdl por forméajaban keril belégzésre a tiidokbe a Turbospinnek nevezett kézi
inhalator hasznalataval. A Colobreathe-et csak ezzel az eszkdzzel lehet alkalmazni.
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A gyOlgyszert mindig az orvos altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos
az adagolast illet6en, kérdezze meg orvosat.

Az els6 adagot az orvos feliigyelete mellett kell beadni.

Adagolés

Felndttek és 6 éves vagy annal idésebb gyermekek

. Egy Colobreathe kapszulat kell naponta kétszer belélegezni a Turbospin inhalatorral.
. Az adagok alkalmazésa kdzott 12 éranak kell eltelnie.

Egyéb gyogyszerek bevételének vagy alkalmazédsanak sorrendje

Ha On vagy gyermeke egyéb kezeléseket is kap a cisztas fibrozisra, Onnek vagy gyermekének a
kovetkezo sorrendben kell ezeket kapnia:

Inhalacios horgétagitok

Mellkasi fizioterapia

Egyéb inhaléacios gyogyszerek

Ezt kovetden Colobreathe

® o o

A sorrendet az orvosnak kell jovahagynia.

%
Turbospin inhalator ) Csiptetd

Ce Kupak

Szjfeltét

Légrések

nh-— Porlaszt6-kamra

T Fogorész

——Szelep

—_—

Az alkalmazas modja
Ne nyelje le a Colobreathe kapszulakat! Ezek csak Turbospin inhaltorral alkalmazhatok.
A Colobreathe-nek a kapszulabdl val6, aTurbospinen keresztili belégzésehez kdvesse az alabb leirt

eljarast. A kezelés elkezdésekor az orvosnak vagy a névérnek kell megmutatnia Onnek vagy
gyermekének, hogyan lélegezze be a gyogyszert:

1.  Vegye le a kupakot a Turbospin inhalatorrol.
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Csavarja le a szajfeltétet.

A félia lehGzasaval vegye ki a Colobreathe kapszulat a védécsomagolasbol. NE nyomja at a
kapszulat a folian keresztiil. FONTOS: Azonnal hasznélja fel a kapszulat, miutan kivette a
csomagolasbol.

Tegye be a kapszulat a Turbospin inhalator rekeszébe.

Tegye vissza a szajfeltétet, visszacsavarva azt a helyére.

Tartsa az inhalatort a szajfeltéttel felfelé, nyomja be teljesen a dugattylt (ez kilyukasztja a
kapszulat, igy lehet6vé teszi tartalmanak belélegzését), majd engedje Ki teljesen.
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7. Fajja ki nyugodtan a levegét, majd helyezze a szajfeltétet az ajkak és a fogak kozé. Ugyeljen
arra, hogy az inhalacio kozben ne takarja el ujjaival a levegd aramlasara szolgalo réseket.
Vegyen leveg6t szajon keresztiil, amilyen mélyen csak tud.

9. Vegye ki a Turbospint a szajabdl, és tartsa vissza a lélegzetét korllbelll 10 masodpercig, vagy
addig, amig nem kényelmetlen.

10. Ismételje meg a 7 — 9. Iépéseket még kétszer, vagy amig a kapszula ki nem ril. Annak
ellenérzésére, hogy a kapszula iires-e, csavarja le a szajfeltétet, és ellendrizze, hogy tartalma
belégzésre kerlilt-e. Ha nem, ismételje meg Ujra a 7 — 9. 1épéseket.

11.  Minden alkalommal, amikor 6n vagy gyermeke Colobreathe-et hasznal, a szajat vizzel alaposan
ki kell 6bliteni, majd a vizet ki kell kdpni. FONTOS: NE NYELJE LE!

12. Csavarja le a szajfeltétet.

13. Az uUres kapszula kivételéhez nyomja be teljesen a dugattylt. Dobja el az Ures kapszulat.

®

A Turbospin eszkdz tisztitasa

Minden adag utan tisztitsa meg a Turbospin inhalatort, a kovetkez6é modon:

1. Néhanyszor nyomja be mélyen a dugatty(t, ekdzben tartsa a rekeszt lefelé.

2. Tisztitsa meg a rekeszt egy papirzsebkenddvel vagy vattaval. Ne hasznéljon vizet.

3. Er6sen csavarja vissza a helyére a szajfeltétet, tegye vissza ré a kupakot, ekkor az inhalétor
készen all a kovetkez6 adag alkalmazésara.

Ha On vagy gyermeke az el6irtnal tobb Colobreathe-et alkalmazott, vagy véletlenil lenyelte a
kapszulat, azonnal kérjen tanacsot orvosatol.

Ha On vagy gyermeke elfelejtette alkalmazni a Colobreathe-et

Ha On vagy gyermeke elfelejtett bevenni egy Colobreathe adagot, akkor azonnal be kell vennie a
kihagyott adagot, amint eszébe jut. Tilos 12 6ran belll 2 adagot alkalmazni. Utasitas szerint folytassa
tovabb a gydgyszer alkalmazasat.

Ha On vagy gyermeke id6 el6tt abbahagyja a Colobreathe alkalmazasat

Ne hagyja abba id6 el6tt a kezelést, kivéve, ha kezeléorvosa abba beleegyezik. A kezelés id6tartamat
orvosa donti el.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmeny alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allergiés reakciok

A Colobreathe alkalmazasa esetén allergias reakciok eléfordulasa lehetséges (a jellegzetesen sulyos
allergias reakciok kittéseket, arc-, nyelv- és nyakduzzanatot, a 1égutak sziikiilete miatt 1égzés-
képtelenséget és eszméletvesztést okozhatnak). Ha Onnél vagy gyermekénél allergias reakcio jeleit
észleli, azonnal forduljon orvoshoz.
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Egyeb lehetséges mellékhatasok

On vagy gyermeke kellemetlen izt érezhet a szajaban a Colobreath inhalécidja utan.

Nagyon gyakori: 10-bél tobb mint egy beteget érinthet

Légzési nehézség

Ko6hogés, garat irritacié

Rekedtség vagy gyenge hang, s6t akar a hang elvesztése
Kellemetlen iz

Gyakori: 10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet

Fejfajas

Fulcsengés vagy fulzlgas, egyensulyi problémak

Véres kopettel jard kdhdgeés, sipolo 1égzés, kellemetlen mellkasi érzés, asztma, produktiv
kdhogés (nyak felkdhdgésével jard kohogés), tiidofertézés, 16gzési zorej a tiidok felett (orvosa
akkor hallja ezt meg, amikor sztetoszkoppal hallgatja a tiidejét)

Hanyas, hanyinger

Légzésfunkcid valtozas (vizsgalattal mutathato ki)

iziileti fajdalom

Energiahiany, faradtsag

Hoéemelkedés

Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Allergias talérzékenységi reakcidk, a tiinetek kozott lehet kilités és viszketés
Sulyingadozas, étvagycsokkenés

Szorongas

Gorcsrohamok

Almosség

Fuldugulas

Mellkasi fajdalom

Nehézlégzés

Orrvérzések, hurut (nyak az orrban, amitél Ggy érzi, hogy eldugult) stirti, z6ld nyak
felkéhdgése, fajdalom a garatban és a mellékiiregekben

Szokatlan Iégzési hangok a mellkas felett (orvosa akkor hallja ezt meg, amikor sztetoszkdppal
hallgatja a tiidejét),

Hasmenés, puffadas

Fokozott nyaltermelés

Fogfajas

Fehérje a vizeletben (vizsgalattal mutathat6 ki)

Szomjlsag

A fenti mellékhatésokat minden korcsoportban hasonlé gyakorisaggal észlelték.

Ha Onnél/gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik.

5.

Hogyan kell a Colobreathe-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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A kilsé dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gydgyszert. A lejarati id6 a
megadott honap utolsd napjara vonatkozik.

A Colobreathe legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A Colobreathe kapszulakat a nedvességtol valo védelem érdekében kozvetleniil a felhasznalasig a
kdzvetlen csomagolasban kell tarolni.

Ne vegye ki a kapszulakat a csomagolashdl, amig nincs rajuk szilksége. Ha On vagy gyermeke
véletlenul visszahuzza a foliat, és valamelyik kapszula szabadon marad, akkor dobja el ezeket a
kapszulakat.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gybgyszerészét, hogy a mar nem hasznalt gyogyszereit miként dobja el. Ezek az intézkedések
elosegitik a kornyezet védelmét.

A kezelésre felhasznalt mennyiség elfogyasa utan dobja el a Turbospin inhalatort.

A Turbospin inhalatort a helyi el6irasoknak megfelelden kell Gjrahasznositani.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Colobreathe
A készitmény hatdéanyaga a kolisztimetat-natrium (kolisztinnek is nevezik). Mindegyik kapszula
1 662 500 NE (korulbelil 125 mg-nak megfeleld) kolisztimetat-natriumot tartalmaz.

Milyen a Colobreathe killeme és mit tartalmaz a csomagolas

A Colobreathe inhalécios por, kemény kapszula (inhalacios por) egy finom, fehér port tartalmaz, kis,
kemény, atlatszé zselatin kapszulakban keriil forgalomba. A kapszulak egy 14 kapszulat tartalmazé
aluminium buborékfélia-csikban vannak lezéarva.

Mindegyik Colobreathe csomag 56 kapszulat tartalmaz, amely 4 hétre elegendd. A Turbospin egy
polipropilénbdl és rozsdamentes acélbol késziilt, belégzési aramlas hajtotta, szaraz por inhalator.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Forest Laboratories UK Ltd
Dartford,

Kent DA2 6SL,

Nagy Britannia

Gyarto:

Penn Pharmaceutical Services Limited
Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar,

Gwent NP22 3AA,

Nagy Britannia

Ezen informéaciok meghallgatashoz, vagy a betegtajékoztato Braille-irassal késziilt, nagybetiivel
szedett vagy hangszalagos példanyanak igényléséhez hivja a kovetkez6 ingyenes szamot: 0800 198
5000 (csak az Nagy Britanniaban).
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A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma

A gyogyszerrdl részletes informacid, illetve ritka betegségekrol és azok kezelésérdl szo616 honlapok
cimei, az Eurdpai Gydgyszerligynokség internetes honlapjan (http://www.ema.europa.eu) talalhatok.
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