Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Colistimethat-Natrium SGS Pharma 1 Million I. E. Pulver zur Herstellung einer Losung
flr einen Vernebler

Colistimethat-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
- Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Colistimethat-Natrium SGS Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Colistimethat-Natrium SGS Pharma beachten?
Wie ist Colistimethat-Natrium SGS Pharma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Colistimethat-Natrium SGS Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S A

1. Was ist Colistimethat-Natrium SGS Pharma und wofiir wird es angewendet?
Dieses Arzneimittel enthalt den Wirkstoff Colistimethat-Natrium.

Colistimethat-Natrium SGS Pharma wird zur Behandlung von chronischen Infektionen des
Brustraums bei Patienten mit zystischer Fibrose per Inhalation angewendet. Colistimethat-Natrium
SGS Pharma wird bei Infektionen angewendet, die durch das Bakterium Pseudomonas aeruginosa
verursacht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Colistimethat-Natrium SGS Pharma beachten?

Colistimethat-Natrium SGS Pharma darf nicht angewendet werden
- wenn Sie allergisch gegen Colistimethat-Natrium, Colistin oder andere Polymyxine sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalZnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Colistimethat-Natrium SGS Pharma anwenden,

- wenn Sie Nierenprobleme haben oder hatten

- wenn Sie an Myasthenia gravis leiden

- wenn Sie an Porphyrie leiden

- wenn Sie an Asthma leiden.

Wenn bei Ihnen zu irgendeinem Zeitpunkt Muskelkrampfe, Ermidung oder eine erhohte



Urinausscheidung auftreten, informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, da diese Ereignisse mit einer
Erkrankung in Zusammenhang stehen kénnen, die als Pseudo-Bartter-Syndrom bezeichnet wird.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Colistimethat-Natrium SGS Pharma bei
Frihgeborenen und Neugeborenen geboten, da ihre Nieren noch nicht voll entwickelt sind.

Husten und Engegefiihle in der Brust kénnen zu einer Unterbrechung der Anwendung fuhren. Eine
Linderung ist mdglich, wenn vor der Anwendung von Colistimethat-Natrium SGS Pharma ein
Bronchien erweiterndes Arzneimittel (Bronchodilatator) inhaliert wird (z. B. Salbutamol). Ihr Arzt
wird die Anwendung Ihrer ersten Dosis Colistimethat-Natrium SGS Pharma tuberwachen und lhre
Lungenfunktion vor und nach der Behandlung Uberprifen.

Falls trotz der Einnahme eines Bronchodilatators Engegefiihle in der Brust auftreten, informieren Sie
bitte Ihren Arzt, da mdglicherweise eine allergische Reaktion vorliegt und in diesem Fall die
Behandlung abgebrochen werden muss.

Wiéhrend der Behandlung mit Colistimethat-Natrium SGS Pharma kdnnen neurotoxische Wirkungen
auftreten wie z. B. Schwindel, Verwirrtheit oder Sehstérungen. Wenn Sie Nebenwirkungen wie
Schwindel, Verwirrtheit oder Sehstérungen bemerken oder Nebenwirkungen feststellen, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Anwendung von Colistimethat-Natrium SGS Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

- Arzneimittel, die ihre Nierenfunktion beeinflussen konnen. Die gleichzeitige

Einnahme solcher Arzneimittel zusammen mit Colistimethat-Natrium SGS Pharma

kann das Risiko von Nierenschédigungen erhhen.
- Arzneimittel, die das Nervensystem beeinflussen konnen. Die gleichzeitige

Einnahme solcher Arzneimittel zusammen mit Colistimethat-Natrium SGS Pharma

kann das Risiko von Nebenwirkungen im Nervensystem erhohen.
- So genannte Muskelrelaxanzien, die haufig in der Allgemeinanésthesie angewendet werden.
Colistimethat-Natrium SGS Pharma kann die Wirkungen dieser Arzneimittel verstarken. Wenn Sie
eine Allgemeinanasthesie erhalten, informieren Sie den Andsthesisten darber, dass Sie Colistimethat-
Natrium SGS Pharma erhalten.

Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden und weitere Antibiotika, so genannte Makrolide (wie
Azithromycin, Clarithromycin oder Erythromycin) oder so genannte Fluorochinolon-Antibiotika (wie
Ofloxacin, Norfloxacin und Ciprofloxacin) einnehmen, kann durch die Einnahme von Colistimethat-
Natrium SGS Pharma das Risiko von Muskelschwéche und Atemnot weiter erhoht werden.

Wenn Sie Colistimethat-Natrium als Infusion und gleichzeitig Colistimethat-Natrium SGS Pharma als
Inhalation erhalten, kann das Risiko fur Nebenwirkungen erhéht sein.

Colistimethat-Natrium SGS Pharma darf im Vernebler nicht mit anderen Wirkstoffen gemischt
werden!

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Colistimethat-Natrium SGS Pharma hat einen maRigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Wahrend der Behandlung mit Colistimethat-Natrium SGS
Pharma kdénnen sich neurotoxische Effekte bemerkbar machen, dabei kdnnen Schwindel, Verwirrtheit
oder Sehstérungen auftreten. Wenn Sie Nebenwirkungen wie Schwindel, Verwirrtheit oder
Sehstorungen bemerken, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen
bedienen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Colistimethat-Natrium SGS Pharma enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,hatriumfrei.

3.  Wie st Colistimethat-Natrium SGS Pharma anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Empfohlene Dosis Hdchstdosis pro Tag

Erwachsene, . . C . . - .
Jugendliche ;L..-ZI_Mr:Illonen Einheiten zwei- bis dreimal | 6 Millionen Einheiten
(12 Jahre bis 17 Jahre), aghc
Kinder (2 Jahre bis 11
Jahre)

Kinder unter 2 Jahren 0,5-1 Million Einheiten zweimal taglich 2 Millionen Einheiten

Ihr Arzt kann die Dosis an lhre personliche Situation anpassen. Wenn Sie zuséatzlich andere
Arzneimittel zum Inhalieren anwenden, wird der Arzt Ihnen sagen, in welcher Reihenfolge sie
angewendet werden missen.

Zur Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren wird der PARI LC SPRINT Baby (Diisenaufsatz rot) mit
Maske empfohlen.

Ihr Arzt setzt die Dauer der Therapie mit Colistimethat-Natrium SGS Pharma fest. Beenden Sie die
Behandlung nicht vorzeitig, da bei bakteriellen Infektionen die Behandlung vollstandig durchgeftihrt
werden sollte, um das Risiko der Resistenzbildung der infektiosen Bakterien zu verringern.

Art der Anwendung

Zur Inhalation_
Das Medikament wird nach Rekonstitution mit 3 mL Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Lésung
(isotonische Kochsalzldsung) inhaliert.

Vorbereitung der Inhalationsbehandlung

Wenn Sie die Anwendung zuhause durchfiihren, wird Ihnen das medizinische Fachpersonal vor
Behandlungsbeginn erklaren, wie Colistimethat-Natrium SGS Pharma im Vernebler anzuwenden ist.



Fur den Behandlungsbeginn benétigen Sie:
e Eine 10 ml Flasche Colistimethat-Natrium SGS Pharma 1 Million 1.E. (1 Million
Internationale Einheiten)
e 3 ml Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Ldsung zur Aufldsung des Pulvers
e Einen fiir die Inhalation von Colistimethat-Natrium SGS Pharma geeigneten
Vernebler (z. B. PARI LC SPRINT)

Zubereitung von Colistimethat-Natrium SGS Pharma fiir die Inhalation

Colistimethat-Natrium SGS Pharma muss zuerst mit 3 ml Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Ldsung
aufgeldst werden, bevor es in den Vernebler gefiillt und inhaliert werden kann. Eine Ampulle enthalt
das richtige Volumen, um Colistimethat-Natrium SGS Pharma aufzulésen.

Colistimethat-Natrium SGS Pharma muss unmittelbar nach Zubereitung angewendet werden. Stellen
Sie die Colistimethat-Natrium SGS Pharma-L6dsung nur her, wenn Sie mit der Anwendung einer
Dosis sofort beginnen kdnnen (siehe auch Abschnitt 5).

Schritt 1
Nehmen Sie eine Colistimethat-Natrium SGS
Pharma-Flasche und klopfen sie leicht an das
Glas, sodass sich das Pulver am Boden absetzt.
Dadurch ist gewahrleistet, dass Sie die richtige
Dosis des Arzneimittels erhalten. Offnen Sie die
Flasche durch Anheben der roten Schutzkappe
aus Plastik an der oberen Offnung.

Schritt 2
Ziehen Sie die rote Schutzkappe aus Plastik
zusammen mit dem Metallring nach unten.




Schritt 3
Ziehen Sie nun die rote Schutzkappe mit einer
Drehbewegung in Pfeilrichtung. Bei korrekter
Ausfiihrung lasst sich der Metallring nun 6ffnen.
Ziehen Sie den Metallring zur Seite, sodass die
Bruchkerben an der gegeniiberliegenden Seite
aufbrechen. Entfernen Sie nun den Metallring
von der Flasche. Legen Sie Metallring und
Schutzkappe an sicherer Stelle ab.

, Schritt 4
4 Entfernen Sie nun vorsichtig den Gummistopfen.

Schritt 5

e Geben Sie 3 ml Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Losung zu Colistimethat-Natrium SGS
Pharma 1 Million I.E. (rote Kappe)

e Setzen Sie den Gummistopfen wieder ein und drehen Sie die Flasche
vorsichtig zweimal mit der Oberseite nach unten

¢ Rollen Sie die Flasche leicht zwischen Ihren Handen, um das am Boden und an den
Seiten der Flasche sichtbare Colistimethat-Natrium SGS Pharma-Pulver vollstandig
aufzuldsen. Schutteln Sie die Flasche nicht zu stark, da die Losung sonst Schaum
bilden konnte.

e Wenn der groRte Teil des Pulvers aufgel6st ist, die Flasche stehenlassen, damit
etwaiger Schaum zuriickgehen und das restliche Pulver sich auflésen kann.
Dies kann einige Minuten dauern.

Wenden Sie Colistimethat-Natrium SGS Pharma nur an, wenn das Pulver vollstandig geldst ist und
nach dem Auflésen keine Partikel in der Losung sichtbar sind.

Anwendung von Colistimethat-Natrium SGS Pharma

Colistimethat-Natrium SGS Pharma ist furr die Inhalation mit einem geeigneten Verneblersystem
bestimmt (PARI BOY Pro Kompressor plus PARI LC SPRINT Vernebler).

Fur weitere Informationen zur Handhabung des Verneblers lesen Sie die Bedienungsanweisung
des Verneblersystems bitte sorgfaltig durch.

Vor Behandlungsbeginn muss sichergestellt sein, dass der Vernebler einwandfrei funktioniert.



Stellen Sie die einzelnen Komponenten Ihres VVerneblers auf eine saubere und flache Oberflache und
folgen Sie der Bedienungsanweisung.

Die Inhalation sollte in einem gut bellifteten Raum erfolgen.

Nach der Inhalation mit Colistimethat-Natrium SGS Pharma

Der Vernebler muss unter Beachtung der Bedienungsanweisung des Verneblerherstellers gereinigt und
desinfiziert werden.

Wenn Sie eine groere Menge von Colistimethat-Natrium SGS Pharma angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Colistimethat-Natrium SGS Pharma angewendet haben, als Sie
sollten, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder Apotheker. Eine versehentliche Uberdosierung
kann schwerwiegende Auswirkungen haben und zu Nierenschadigungen, Muskelschwéche und
Atemschwierigkeiten (bis zum Atemstillstand) fuhren.

Wenn Sie die Anwendung von Colistimethat-Natrium SGS Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung selbst durchfiihren und eine Anwendung vergessen haben, fiihren Sie die
Anwendung durch, sobald Sie sich daran erinnern. Wenden Sie die nachste Dosis dann 8 oder 12
Stunden spater an und fihren Sie ab dann die Anwendungen wieder entsprechend der Anweisung
durch.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Colistimethat-Natrium SGS Pharma abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht ab, bevor Sie lhren Arzt konsultiert haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Allergische Reaktionen sind mdglich. Schwere allergische Reaktionen kénnen schon bei der ersten
Dosis auftreten, beispielsweise schnell auftretende Hautausschlage, Schwellungen in Gesicht, Zunge
und Nacken, Unféhigkeit zu Atmen aufgrund einer Atemwegsverengung und Bewusstlosigkeit. In
diesen Féllen ist eine sofortige medizinische Betreuung erforderlich.

Wenn Sie glauben, dass Sie eine allergische Reaktion haben, informieren Sie bitte sofort Ihren
Arzt.
Manche Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Engegefiihl in der Brust aufgrund einer Verengung der Luftwege (dies deutet
nicht immer auf eine echte allergische Reaktion hin)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
o Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion kénnen bei




hoheren Dosierungen Nebenwirkungen auftreten, die von der
intravendsen Anwendung her bekannt sind.

Verwirrtheit

Psychische Beeintrachtigungen

Sehstdrungen

Schwindel

Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen bemerken.
Sonstige mdgliche Nebenwirkungen

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Mund- und Halsschmerzen

Husten

Kurzatmigkeit

Pfeifendes Atemgerausch

Verschlechterung des Lungenfunktionsergebnisses

Vorubergehendes Aussetzen der Atmung

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
e Empfindungsstdrungen der Haut
e Sprachstorungen
e Drehschwindel
¢ Nierenversagen
Maogliche Nebenwirkungen sind Soor-(Candida) Infektionen des Mundes und Rachenraums.

Nach der intravendsen Verabreichung kénnen bei lhnen die folgenden Symptome auftreten, die
moglicherweise mit einer Erkrankung in Zusammenhang stehen, die als Pseudo-Bartter-Syndrom
bekannt ist (siehe Abschnitt 2):

- Muskelkrampfe

- erh6hte Urinausscheidung

- Mudigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Colistimethat-Natrium SGS Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ und dem Etikett

der Durchstechflasche nach ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.



Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Die Flaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Rekonstituierte Ldsungen:

Die Hydrolyse von Colistimethat-Natrium in den Wirkstoff Colistin ist nach Rekonstitution und
Verdiinnung unterhalb seiner kritischen Mizellbildungskonzentration von ungefahr 80.000 I. E. pro ml
deutlich erhoht.

Niedriger konzentrierte Losungen sollten sofort angewendet werden.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen, in der Original-Flasche
rekonstituierten Colistimethat-Natrium SGS Pharma Lésung zur Vernebelung mit einer Konzentration
> 80.000 I.E./ml wurde fiir einen Zeitraum von bis zu 12 Stunden bei 2°C bis 8°C nachgewiesen.

Aus mikrobieller Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden, es sei denn,
die Methode des Offnens/der Rekonstitution/des Verdiinnens schlieft das Risiko einer mikrobiellen
Kontamination aus.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fir die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Die Herstellerangaben zum vorschriftsgemaiien Gebrauch des fur die Colistimethat-Natrium SGS
Pharma-Ldsung verwendeten Verneblers sollten beachtet werden.

Nicht gebrauchte Losung ist zu entsorgen. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Colistimethat-Natrium SGS Pharma enthélt
- Der Wirkstoff ist Colistimethat-Natrium.
Jede Flasche enthélt 1 Million Internationale Einheiten (I.E.) (entsprechend ca. 80 mg) Colistimethat-
Natrium.
Sonstige Bestandteile sind nicht enthalten.

Wie Colistimethat-Natrium SGS Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Colistimethat-Natrium SGS Pharma 1 Million L.E. ist ein weiRes Pulver zur Herstellung einer Losung
fiir einen Vernebler. Das Arzneimittel ist in einer 10 ml-Durchstechflasche aus Klarglas (Typ I) mit
grauem Brombutylgummi-Stopfen und roter Flip-Off-Schutzkappe (Aluminium/Kunststoff)
erhéltlich.

Colistimethat-Natrium SGS Pharma ist in Packungen mit 5, 10, 30 oder 56 Durchstechflaschen
erhéltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Honvéd Utca 8. 1. em 2

1054 Budapest

Ungarn



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitetim Jan 2026.
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