Fachinformation

Draront® mono

Wirkstoff:
Colistinsulfat

Tabletten
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEI- Erwac |3-4x entsprechend Eine parenterale
MITTELS h-sene | tgl. 1 |285-380mg Anwendung von Colistin
Diarént® mono Tablett | Colistinsulfat zur selektiven Darmde-
Tabletten € oder 6.000.000- kontamination ist
Colistin-Base aufgrund _ des
Colistinsulfat 95 mg taglich Nebenwirkungspotentials
bei systemischer
Fir sauglinge und Verfugbarkeit ausge-
2. QUALITATIVE UND QUANTITA- Kleinkinder stehen schlossen.
TIVE ZUSAMMENSETZUNG - _
1 Tablette enthilt 95 mg flissige Darrelchungsfor— Die ) selektive
Colistin- E?n zur é/erfuk?ung. " [_)armdekontgmlgatlon_ (IjSt
ur rwachsene mi immer verbunden mit em
guéggtéggwsgreChgggistin_ Schluckstdrungen und/oder Risiko der Selektion von
Bése - T einer Magensonde stehen Mikroorganismen, die
) flissige Darrei- primédr resistent (gegen
o 4= - chungsformen zur die fir die selektive
\ég:lstandlge Az:;;ifggg Verfigung. Darmdekontaminatio_n_ i
Bestandteile siehe Ab- verwendeten Antibiotika
schnitt 6.1. Art der Anwendung sind.
Diaront® mono Tabletten _ _
werden mit ausreichend Die selektive Vermehrung
3. DARREICHUNGSFORM Flissigkeit eingenommen. grampositiver Keime, die
Tabletten Die Tagesdosis sollte auf ihrerseits nosokomiale
3-4 Einzeldosen verteilt Infektionen verursachen
eingenommen werden. kbnnen: i ist durch
4. KLINISCHE ANGABEN i regelmalige
4.1 Anwendungsgebiete Die Dauer der Anwendung mikrobiologische
Reduktion der Gram- richtet sich nach Art und Kontrollen zu iberwachen,
negativen aeroben Flora Vgrlauf der zu Grunde sie limitiert den Einsatz
des Gastrointesti- liegenden Erkrankung. der selektiven Darmde-
naltraktes als ) kontamination.
Prophylaxe endogener | 4-3 Gegenanzeigen i i
Infektionen bei Diarént® mono darf nicht Patienten mit der
abwehrgeschwachten angewendet werden seltenen hereditaren
Patienten im Rahmen der - bei einer bekannten Galactose-Intoleranz,
selektiven Darmde- Uberempfindlichkeit Lactase-Mangel oder
kontamination. gegen Colistin, andere Glucose-Galactose-
Polymyxine oder einen Malabsorption sollten
Die offiziellen der in Abschnitt 6.1 Diarént® mono Tabletten
Richtlinien fur den genannten sonstigen nicht einnehmen.
Gebrauch von Bestandteile,
antimikrobiellen - bei Patienten mit | 4.5 Wechselwirkungen mit
Wirkstoffen sind bei der geschadigter Darmmukosa anderen Arzneimitteln und
Anwendung von Diarént® (z.B. Colitis ulcerosa, sonstige Wechselwirkungen
mono zu beriicksichtigen. Morbus Crohn), Aufgrund  der  geringen
- bei Fruh- und Resorption von Colistin
4.2 Dosierung und Art der Neugeborenen. nach oraler Anwendung
Anwendung sind Wechselwirkungen
Dosierung 4.4 Besondere Warnhinweise nicht zu erwarten.
Fir die orale Anwendun und Vorsichtsma3nahmen . .
zur Darmdekontaminatiog fur die Anwendung Ber unerwinschter,
werden folgende Diar6nt® mono ist nicht V@Estarfter c Rgs?(pigon
Tagesdosen, die auf 3-4 geeignet zur Prophylaxe E' refévanten Lo |sB:n—
Einzeldosen verteilt oder Therapie gastro- onzentrat_lonen m ut
werden, empfohlen: intestinaler Infektionen. (z.B. bei geschadigter
Darmschleimhaut) kann es
S(_:hul 3-4x entsprechend Bei oraler Anwendung Zu einer verstarkten
kinde |tgl. % |142,5-190mg kénnen Schleimhautschaden Wirkung anderer
[1(6_ lablett gg;:sg'ggglggg_ verschiedenster Genese im Rephrgtgéis?her B
Jahre 4.000.000 1.E Bereich ] des pelibeihind9 (-8
) Colistin-Base Gastrointestinaltraktes minoglykoside) un
taglich zu verstarkter Resorption Etlaurﬁrpuskucljar—
Jugen [ 3-4x entsprechend von Colistin fihren, Arggezﬁgize?r (z.B d-
- tgl. Y%-|142,5-380 mg wodurch Nebenwirkungen - "o
Ilich |1 Colistinsulfat ht d K& Tubocurarin und
e (ab |Tablett | oder 3.000.000- verursac Wer-en_ onnen Succinylcholin) kommen.
12 e 8.000.000 1.E. gs.a. ) Abschnitt: 4.9
Jahre Colistin-Base Uberdosierung) - Colistin sollte wegen
taglich eines antagonistischen
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Effektes  nicht  mit Ubelkeit, Erbrechen und Atemlahmung ~ zum  Tode
Eryghromycnn kombiniert dinnen Stihlen auf. fihren.
werden . Die Nephrotoxizitat

Meldung des Verdachts auf 5 i i

4.6 Fertilitat, Nebenw?rkungen Zu?igzlzellséiAZﬁ un enIn
Schwangerschaft und Die Meldung des Verdachts it i it el e
Stillzeit auf Nebenwirkungen nach Tubulusnekrosen
Schwangerschaft der Zulassung ist von i
Es liegen keine grofler Wichtigkeit. Sie Beim Auftreten toxischer
dokumentierten ermoglicht eine kontinu- Symptome ist der Versuch
Erfahrungen mit einer ierliche Uberwachung des einer Peritonealdialyse
Anwendung von Diarént® Nutzen-Risiko- (oder Hamodialyse)
mono an Schwangeren vor. Verhaltnisses des Arz- erechtfertiat gine
Colistin passiert die neimittels. Angehorige 9 19t.
Plazenta. von Gesundheitsberufen neuromuskulare  Blockade
Tierexperimentelle  Stu- sind aufgefordert, jeden lasst sich durch Gabe von
dien mit Colistin zeigten Verdachtsfall einer Calciumgluconat oder
eine Re- Nebenwi rkung dem Neostigmin nicht
produktionstoxizitat Bundesinstitut far autheben.
(siehe 5.3). Aufgrund der Qréﬁeimittglkt Agzd
eringen Resorption bei edizinprodukte, -
gestigmungsgeméé;r oraler Pharmakovigilanz, Kurt- | 5. PHARMAKOLOGISCHE
Anwendung kann Diaront® Georg-Kiesinger-Allee 3, EIGENSCHAFTEN -
mono wahrend der D-53175 Bonn, \Website: | 5.1 Pharmakodynamische Eigen-
Schwangerschaft bei www. bfarm. de schaften -

9 _ - anzuzeigen. Pharmakotherapeutische
entsprechender Indikation G - Pol tid-
angewendet werden. . - ruppe- olypeptt

4.9 Uberdosierung Antibiotikum

Stillzeit ﬁie Resorption toxiscger ATC-Code: AO7AA10
Colistin geht in die engen el Cops -
Muttermilchg iiber . bestimmungsgemalem Ge- Colistin  (Polymyxin E)
Aufgrund der geringen Re- brauch oraler gehort _zur  Gruppe _der
sorption boi Darreichungsformen ist Polymyxine. Chemiisch
besti ) unwahrscheinlich. Eine handelt es sich um basi-
estimmungsgemaller oraler A - . sche zyklische
Anwendung Kkann usnahme bilden Frih- und Polypeptide

Diaront® mono wahrend der g?ug?bogfne, bei d?nﬁn

Stillzeit _ bei |arontd mggo nicht Colistin wirkt potentiell
entsprechender Indikation angewendet wird. bakterizid auf
angewendet werden. Beim Menschen stehen beim gramnegative Bakterien

Beim gestillten Saugling
ist die Moglichkeit einer

Beeinflussung der
physiologischen Darmflora
mit Durchfall oder
Sprosspilzbesiedlung zu
beachten. An die Mdg-
lichkeit einer
Sensibilisierung sollte

gedacht werden.

Auswirkungen auf die Ver-
kehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Nicht zutreffend.

Es handelt sich in der

Regel um eine Anwendung
bei Intensivpatienten.
Bei bestimmungsgemalier
oraler Applikation sind
keine neurologischen

Effekte bekannt.

Nebenwirkungen

Haufig (1% - <10%)
treten gastrointestinale
Stérungen in Form von

Erreichen toxischer
Serumkonzentrationen von
Colistin z.B. bei pa-
renteraler Applikation
der injizierbaren
Darreichungsform oder bei

oraler Applikation Dbei
Schleimhautschaden im
Bereich des Gastro-
intestinaltraktes infolge
von z.B. Morbus Crohn
oder Colitis ulcerosa
neuro- und nephrotoxische
Reaktionen im
Vordergrund.

Die Neurotoxizitat aulert
sich in Schwindel,
Parasthesien, Dop-
pelbildern infolge
Augenmuskel lahmungen,
Ptosis, allgemeiner
Schwéche,

Sprachstérungen,
Areflexie, Sehstdrungen,
Dysphagie, Krampfen und
Koma. Eine neuromuskulare
Blockade kann infolge

durch Strukturveranderung
und Funktionsstdérung der
aulReren Membran sowie der
Zytoplasmamembran. In der
Regel sind empfindlich:
E. coli, Enterobacter-
und Klebsiella-Arten,
Salmonellen, Shigellen,
Pseudomonas aeruginosa
und Haemophilus influen-
zae. Primar resistente
Stamme kommen bei
Pseudomonas aeruginosa,
E. coli, Klebsiellen und
Enterobacter vor.

Resistent sind alle
Proteus-Arten,

Pseudomonas cepacia,
Pseudomonas maltophilia,
Neisserien, die meisten
Serratia- und Bacte-

roides-fragilis-Stamme
sowie alle grampositiven

Bakterien. Eine sekundare
Resistenzentwicklung wird
selten beobachtet.
Zwischen Colistin und

Polymyxin B besteht eine
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komplette Colistinsulfat zentrationen mit
Parallelresistenz. entspricht, bei 2,6mg/l. schwersten nephro- und
Die Serumhalbwertszeit neurotoxischen Reaktionen
Bei dem nachfolgend betragt 2.7 bis 3 eintreten. Dies gilt je-
aufgefihrten Stunden. Bei alteren doch bei
Wirkungsspektrum von Co- Patienten kénnen mit bestimmungsgemalem Ge-
listin handelt es sich gleichen Dosen  2-3mal brauch nicht fir die
uberW|egepd um in vitro héhere Serumkonzentratio— orale  Anwendung von
Daten. Eine Aussage uber nen als bei jungen Colistinsulfat.
die klinische Wirksamkeit Patienten erreicht o
des Wirkstoffes ist damit werden. Kinder zeigen ei- | 5-3 Praklinische Daten zur
nicht notwendigerweise nen rascheren Abfall der Sicherheit
verbunden. Serumkonzentrationen als Colistin war bei
- Erwachsene. langerfristiger
Empfindliche Erreger | MHK Verabreichung mittels
%ﬁ%/ Nach i.v.-Gabe von unterschiedlicher
Escherichia coli 0.1 -3 Colistinsulfomethat- Applikationsformen in
Salmonella spp. 0,3 - 2 Natrium Qliegen die Se- hohen Dosierungen bei
Shigella spp. 0,2 -2 rumspitzenkonzentrationen Ratte und Hund
Klebsiella 0.4 -6 etwa doppelt so hoch wie nephrotoxisch.
Haemogﬂ?‘;ﬂg“'ae 55 nach gleichdosiger i.m.- ) ) )
influenzae Gabe. In vitro und In  vivo
Pseudomonas 0,1 -5 Colistin weist nur ein Untersuchungen zur
aeruginosa sehr begrenztes Mutagenitat haben keine
E”““gzﬁgghs 0.3 -20 Diffussionsvermégen in Hinweise hinsichtlich
Pasteurella 0,2 - 20 Gewebe und Korperflissig- eines klinisch relevanten
keiten auf. Nach genotoxischen Potentials
5.2 Pharmakokinetische Eigen- parenteraler Anwendung von Colistin ergeben.
schaften wird Colistin durch
Colistin wurde 1950 aus Hydrolyse aus Langzeituntersuchungen
Kulturfiltraten des Colistinsulfomethat-Na- zum kanzerogenen
Bacillus colistinus iso- trium  freigesetzt. Es Potential  liegen nicht
liert und ist identisch wird in  verschiedenen vor.
mit Polymyxin E. Es steht Geweben langere Zeit an )
fur die orale Anwendung Zel lmembranen gebunden Unzureichend
als Colistinsulfat zur (Leber, Niere, Gehirn, dokumentierte _ re-
Verfigung und fur die Muskulatur, Herz, produktlonstOX|ko]oglsche
parenterale Anwendung als Lungen). Die Diffusion in Unt?rsgchungen: " “denen
Colistinsulfomethat- den i i Liquor Colistin bei Mausen,
Natrium.  Colistinsulfo- cerebrospinalis sowie in Ratten und Kaninchen
methat-Natrium zeigt in Pleura-, Peritoneal- und mittels unterschiedlicher
vitro - entsprechend GelenkflUSSigkeit ist Appl |ka'_t|0nsf0rmen
seinem Gehalt an Base - gering. verabreicht = _wurde,
nur etwa 20-50% der Etwa 1 % bis 10 % der erbrachten keine Hinweise
Wirksamkeit von systemisch verabreichten auf teratogene Wirkungen.
Colistinsulfat. Dosis werden (ber die Embryotoxische Effekte
Gallenflissigkeit mit den (verzogerte Ossifika-
Bei oraler Gabe wird Faeces ausgeschieden, tionen, erhohte
Colistin kaum resorbiert. etwa 60 % Uber die Niere. Resorptionsraten) wurden
Nur bei Frih- und Nach oraler Gabe von bei 1.v.-Applikation in
Neugeborenen kann es zu Colistinsulfat ist die hoheren Dosierungen bei
einer starkeren fakale Ausscheidung nicht allen getesteten Spezies
Resorption kommen, exakt bestimmbar, 1-10% beobachtet. Die
verbunden mit der Dosis konnten in Fertilitat mannlicher und
systemischer Biover- biologisch aktiver Form weiblicher Nager  war

fugbarkeit und entspre-
chenden Nebenwirkungen.

Nach intravendser Gabe
von Colistinsulfomethat-
Natrium in einer Dosis,
die 100 mg Colistin bzw.

144 mg Colistinsulfat
entspricht, liegen die
maximalen Serumspiegel
bei 4mg/l, nach
intramuskularer Gabe
einer Dosis, die 75 mg
Colistin bzw. 108 mg

nachgewiesen werden.

Die Ausscheidung Uber die
Nieren nach parenteraler
Applikation erfolgt
rasch. Bei
Nierenfunktionsstdrungen
und Ausscheidungssto-
rungen sonstiger Art -
vor allem bei A&lteren
Patienten - ist die
Ausscheidung abhdngig von
der Nierenfunktion.
Infolge Kumulation koénnen
toxische Serumkon-

nicht beeintrachtigt. Bei
Ratten wurde ein negati-

ver Einfluss auf die
Geburtenrate und das
Sadugen festgestellt, die
postnatale Entwicklung

war nicht beeintrachtigt.

Bei Mausen fihrte die
i.v.-Gabe wvon Colistin
Jjedoch zu einer
geringeren Spontanakti-

vitat der Nachkommen.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen
Bestandteile
Lactose-Monohydrat,
hydriertes Rizinusol,
Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Maisstarke,
mikrokristalline
Cellulose

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Diaront® mono Tabletten
sind 3 Jahre haltbar.
Nach Ablauf des
Verfalldatums soll das
Arzneimittel nicht mehr
angewendet werden.

6.4 Besondere

VorsichtsmalRnahmen flr
die Aufbewahrung

Keine besonderen
Anforderungen.

6.5 Art und Inhalt des
Behaltnisses
Packungen zu
10 Tabletten
20 Tabletten

6.6 Besondere

VorsichtsmalRnahmen flr
die Beseitigung

Keine besonderen
Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
CNP Pharma GmbH
Marienplatz 10-12
94081 Furstenzell
Tel .: 08502/9184-200
Fax: 08502/9184-491

8. ZULASSUNGSNUMMER
6154074.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG
18.02.2005

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2015

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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