ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Colobreathe 1 662 500 j.m. proszek do inhalacji, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 1 662 500 j.m., co rowna si¢ w przyblizeniu 125 mg kolistymetatu sodowego.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji, kapsutka twarda (proszek do inhalacji)

Twarde, przezroczyste, zelatynowe kapsutki z dodatkiem glikolu polietylenowego (PEG) zawierajace
drobny biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Colobreathe wskazany jest w leczeniu przewleklych zakazen ptuc wywotanych przez Pseudomonas
aeruginosa u pacjentow z mukowiscydoza, w wieku 6 lat i powyzej (patrz punkt 5.1). Nalezy wziaé
pod uwage oficjalne zalecenia dotyczace odpowiedniego stosowania substancji czynnych o dziataniu
przeciwbakteryjnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku 6 lat lub powyzej

Jedna kapsutka wziewnie dwa razy na dobe. Przerwa pomigdzy przyjmowaniem dawek powinna by¢

jak najbardziej zblizona do 12 godzin.

Skutecznos¢ Colobreathe zostata udowodniona w ramach badania trwajgcego 24 tygodnie. Jesli lekarz
stwierdzi skuteczno$¢ leczenia, — moze ono by¢ przedtuzone ponad 24 tygodnie

Niewydolnos¢ nerek
Brak koniecznosci modyfikowania przyjmowanej dawki (patrz punkt 5.2).

Niewydolnos¢ watroby
Brak koniecznosci modyfikowania przyjmowanej dawki (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Colobreathe u dzieci
w wieku ponizej 6 lat. Dane nie s3 dostgpne.

Sposéb podawania

Wylacznie do podania wziewnego.
Kapsuitki Colobreathe przeznaczone sg jedynie do uzytku wraz z inhalatorem proszkowym Turbospin.
Kapsutek nie wolno potykac.

Lekarz lub inna osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego powinna zademonstrowaé
pacjentowi, jak uzywac inhalatora, aby zapewni¢ prawidtowe podawanie leku. Podanie pierwszej
dawki powinno odby¢ si¢ pod nadzorem lekarza.



Jesli pacjent stosuje inne terapie, ich przyjmowanie powinno przebiega¢ w nastepujacym porzadku:
Wziewne leki rozszerzajace oskrzela

Fizjoterapia klatki piersiowe;j

Inne wziewne produkty lecznicze

Colobreathe

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, siarczan kolistyny lub polimyksyne B.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Skurcz oskrzeli 1 kaszel

Po zastosowaniu inhalacji wystgpi¢ moze skurcz oskrzeli lub kaszel. Reakcje te zazwyczaj zanikajg
lub stajg si¢ mniej ucigzliwe w czasie stosowania produktu leczniczego. Pozytywny wplyw na
powyzsze reakcje moze mie¢ rowniez odpowiednia, poprzedzajaca leczenie terapia za pomocg betas-
mimetykow przed inhalacjg suchego proszku kolistymetatu sodowego lub po niej. Jesli skurcz oskrzeli
lub kaszel beda nadal ucigzliwe, nalezy rozwazy¢ odstawienie leku.

Krwioplucie

Krwioplucie jest powiktaniem w mukowiscydozie, wystgpujacym czgsciej u 0osob dorostych.
Podawanie kolistymetatu sodowego u pacjentdw z klinicznie istotnym krwiopluciem powinno by¢
podejmowane lub kontynuowane jedynie wtedy, gdy korzysci z podjetego leczenia przewazajg nad
ryzykiem wywotania dalszych krwotokow.

Zaostrzenia zmian chorobowych ukladu oddechowego

W razie zaostrzenia zmian chorobowych uktadu oddechowego, nalezy rozwazy¢ dodatkows terapie
antybiotykami dozylnymi lub doustnymi.

Nadkazenie grzybicze jamy ustnej

Po kazdorazowej inhalacji produktu leczniczego Colobreathe nalezy przeptuka¢ jame ustng woda.
Wody tej nie nalezy polykac. Przeptukiwanie moze zmniejszy¢ ryzyko nadkazenia grzybiczego jamy
ustnej w trakcie leczenia, jak rowniez ograniczy¢ nieprzyjemny posmak kojarzony z kolistymetatem
sodowym.

Nefrotoksyczno$é/neurotoksycznosé

Mozliwa jest bardzo mata absorpcja kolistymetatu drogg ptucng podczas podawania wziewnego
Colobreathe (patrz punkt 5.2). Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas podawania produktu leczniczego
Colobreathe pacjentom ze znang tendencjg do zdarzen nefrotoksycznych lub neurotoksycznych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Colobreathe i
kolistymetatu sodowego przyjmowanego pozajelitowo lub przez nebulizator.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania kolistymetatu sodowego i produktow
leczniczych potencjalnie nefrotoksycznych lub neurotoksycznych, w tym niedepolaryzujacych
srodkow zwiotczajacych migsnie (patrz punkt 4.5).



Inne

Colobreathe powinien by¢ stosowany z zachowaniem $rodkow szczegolnej ostroznosci w przypadku
pacjentéw z miastenia z uwagi na potencjat leku do blokowania przewodnictwa nerwowo-
mig$niowego.

Kolistymetat sodowy nalezy stosowac¢ z zachowaniem §rodkow szczegolnej ostroznosci u pacjentow z
porfirig.

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo Colobreathe zostaty udowodnione w ramach badan kontrolowanych
trwajacych co najmniej 24 tygodnie (patrz punkt 5.1).

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy, produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak doswiadczen w stosowaniu Colobreathe razem z innymi przeciwbakteryjnymi srodkami do
inhalacji.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania z innymi postaciami kolistymetatu
sodowego, poniewaz doswiadczenie w zakresie takiego stosowania jest ograniczone i istnieje
mozliwo$¢ kumulacji toksycznego dziatania lekow.

Nie przeprowadzono badan in vivo dotyczacych interakcji.

Kolistymetat sodowy i kolistyna zostaly poddane badaniom in vitro w celu okreslenia wptywu na
ekspresje enzymow cytochromu P450 (CYP) w ramach leczenia pierwotnych hodowli komorkowych
swiezo izolowanych ludzkich hepatocytéw. Leczenie za pomocg kolistymetatu sodowego lub
kolistyny nie indukowato aktywnosci zadnego z testowanych enzymow (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9,
2C19 ani 3A4/5).

Jednoczesne stosowanie wziewnego kolistymetatu sodowego z innymi produktami leczniczymi o
mozliwym dziataniu nefrotoksycznym lub neurotoksycznym, takimi jak antybiotyki
aminoglikozydowe lub produkty blokujace przewodnictwo nerwowo-mig¢sniowe, takimi jak kuraryny,
nalezy podejmowac z zachowaniem ostroznosci.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania kolistymetatu sodowego i
antybiotykow makrolidowych (na przyktad azytromycyny i klarytromycyny) lub fluorochinolanoéw (na
przyktad norfloksacyny i cyproflaksacyny) w przypadku pacjentéw z miastenia (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace wziewnego stosowania kolistymetatu
sodowego u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzg¢tach po podaniu parenteralnym wykazaty
szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Badania przeprowadzone z pojedyncza dawka
dozylng u kobiet w cigzy wykazaly, ze kolistymetat sodowy przenika przez tozysko, a tym samym
potencjalnie moze wywierac toksyczny wplyw na ptod, jesli zostanie podany w trakcie cigzy.
Kolistymetat sodowy nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym nie stosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Dane fizyko-chemiczne wskazuja na przenikanie kolistymetatu sodowego do mleka ludzkiego. Nie
mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Nalezy podja¢ decyzje¢ czy przerwac karmienie



piersig czy przerwa¢ podawanie kolistymetatu sodowego biorac pod uwagge korzysci z karmienia
piersig dla dziecka i korzys$ci z leczenia dla matki.

Plodnos$é

Kolistymetat sodowy nie wywiera zadnych zauwazalnych skutkow na ptodno$¢ zarowno u samcow,
jak i u samic szczurO6w czy myszy.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na podstawie profilu bezpieczenstwa kolistymetatu sodowego, stosowanie produktu leczniczego moze
skutkowa¢ neurotoksycznos$cia z mozliwymi zawrotami glowy, uczuciem dezorientacji lub
zaburzeniami widzenia. Pacjentow nalezy przestrzec przed prowadzeniem pojazdoéw lub
obstugiwaniem maszyn, jesli takie objawy si¢ pojawia.

4.8 Dzialania niepozadane

Profil bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania leku Colobreathe badano tacznie u 237 uczestnikow badania

(w tym u 225 pacjentéw z mukowiscydoza i 12 zdrowych ochotnikow). Z powyzszej grupy 187
pacjentow w wieku powyzej 6 lat stosowato lek Colobreathe w dawce jedna kapsutka dwa razy na
dobe w trwajacym 24 tygodnie pordwnawczym badaniu fazy 3. Badaniem objetych byto 32 pacjentow
z grupy wiekowej 6—12 lat, 41 pacjentow w grupie wiekowej 13—17 lat i 114 pacjentoéw w wieku
powyzej 18 lat. Najczesciej odnotowanymi dziataniami niepozgdanymi w procentowym ujeciu
wszystkich pacjentéw leczonych Colobreathe byly: nieprzyjemny posmak (62%), kaszel (59,4%),
podraznienie gardta (43,9%), dusznos¢ (16,6%) i chrypka (10,7%). Inhalacja moze wywota¢ kaszel
lub skurcz oskrzeli, ktore moga by¢ jednak kontrolowane poprzez odpowiednie leczenie
poprzedzajace za pomocg wziewnych beta,-mimetykow.

B0l gardta lub jamy ustnej byt zgtaszany po zastosowaniu kolistymetatu sodowego podawanego

w nebulizacji i moze pojawié si¢ po zastosowaniu Colobreathe. Moze to mie¢ zwigzek

z nadwrazliwoscia lub infekcja wywolang przez Candida albicans. Wysypka skérna moze rOwniez
wskazywa¢ na nadwrazliwo$¢ i w przypadku jej wystapienia zaleca si¢ zakonczenie terapii.

Tabela zawierajaca liste dziatan niepozadanych

W trwajacym 24 tygodnie badaniu klinicznym zaobserwowano nast¢pujgce dzialania niepozadane we
wszystkich grupach wiekowych:

Czestos¢ wystgpowania okreslona jako: bardzo czesto (=1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10.000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10.000), nieznana
(posiadane dane nie sg wystarczajgce). W ramach kazdej grupy czgstosci wystepowania dziatania
niepozadane zostaly przedstawione wedlug malejacego nasilenia.

Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto

i narzadow

Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢ na
immunologicznego leki

Zaburzenia wahania wagi masy
metabolizmu ciala,

i odzywiania obnizony apetyt
Zaburzenia psychiczne niepokdj
Zaburzenia uktadu zaburzenia drgawki, sennos¢
Nerwowego rownowagi, bol glowy

Zaburzenia ucha szum w uszach uczucie zatkanych
i btednika uszu




Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

dusznos¢, kaszel,
chrypka,
podraznienie gardta

krwioplucie, skurcz
oskrzeli, astma,
$wisty oddechowe,
dyskomfort w klatce
piersiowej, zakazenie
dolnych drog
oddechowych,
produktywny kaszel,
rzgzenia w ptucach,

bol w klatce
piersiowej,
zwigkszone
dusznosci, bol
gardtowo-
krtaniowy,
krwawienie z nosa,
ropna plwocina,
nieprawidlowe
odgtosy oddechowe
w klatce piersiowej,
zwigkszona ilos¢
wydzieliny z
gornych drog
oddechowych

Zaburzenia zotadka
ijelit

zaburzenia smaku

wymioty, nudnosci,

biegunka, bol
z¢bow, nadmierne
wydzielanie $liny,
wzdecie

i powiktania po
zabiegach

Zaburzenia bol stawow
mie$niowo-
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia nerek biatkomocz
i drég moczowych
Zaburzenia ogodlne gorgczka, ostabienie, | pragnienie
1 stany w miejscu zmgczenie
podania
Badania diagnostyczne obnizenie natgzonej
objetosci wydechowej
Urazy, zatrucia btedne podanie leku

Dzieci 1 mlodziez

W badaniu klinicznym trwajacym 24 tygodnie, w ktérym Colobreathe byl podawany dwa razy na
dobe, zarowno dorostym, jak i dzieciom w wieku 6—17 dziatania niepozadane odnotowane

w populacji dzieci i mtodziezy nie odbiegaly od efektow ubocznych w populacji ogolnej. Najczesciej
odnotowanymi dzialaniami niepozadanymi w procentowym ujeciu pacjentéw leczonych Colobreathe
byty: kaszel (55%), nieprzyjemny posmak (51%), podraznienie gardta (34%), dusznosci (10%) oraz
chrypka (10%).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Dotychczas nie wystapity przypadki przedawkowania leku Colobreathe. Jednakze przedawkowanie
moze przypuszczalnie skutkowac podwyzszeniem ekspozycji ogdlnoustrojowe;j.
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Przedawkowanie droga wziewng jest mato prawdopodobne, ale zostalo odnotowane po uzyciu
ogolnoustrojowym. Do bardziej powszechnych oznak i symptomoéw przedawkowania dozylnego
nalezg: chwiejno$¢, parestezje i zawroty glowy. Moze rowniez skutkowa¢ blokowaniem
przewodnictwa nerwowo-mig$niowego, ktore z kolei moze doprowadzi¢ do ostabienia migsni,
bezdechu i ewentualnego zatrzymania oddechu. Przedawkowanie moze réwniez doprowadzi¢ do
zaostrzenia niewydolno$ci nerek, ktorg cechuje zmniejszenie diurezy i podwyzszenie st¢zenia azotu
mocznikowego oraz kreatyniny w surowicy.

Leczenie

Brak konkretnego antidotum, dlatego nalezy stosowac¢ leczenie wspomagajace. Mozna zastosowac
srodki zwigkszajace szybkos¢ wydalania kolistymetatu sodowego, tj. diureza forsowana mannitolem,
przedtuzona hemodializa lub dializa otrzewnowa, jednak ich skuteczno$¢ pozostaje nieznana.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: standardowe i inne $rodki przeciwbakteryjne.
Kod ATC: J0O1XB01

Mechanizm dzialania

Kolistymetat sodowy jest cyklicznym antybiotykiem polipeptydowym pochodzacym ze szczepu
Bacillus polymyxa var. colistinus i nalezacym do grupy polimyksyn. Polimyksyny dziataja poprzez
uszkadzanie btony komorkowej, czego fizjologicznym nastgpstwem jest Smier¢ bakterii. Polimyksyny
dziatajg wybiorczo na bakterie Gram-ujemne, ktore posiadajg hydrofobowa btong zewnetrznag.

Oporno$¢

Bakterie oporne charakteryzuja si¢ zmodyfikowanymi grupami fosforanowymi w lipopolisacharydzie,
ktore sg zastgpowane etanoloaming lub aminoarabinozg. W przypadku naturalnie opornych bakterii
Gram-ujemnych, takich jak Proteus mirabilis i Burkholderia cepacia, wszystkie lipidy fosforanowe sg
zastgpione etanoloaming lub aminoarabinozg.

Opornos¢ krzyzowa

Migdzy kolistymetatem sodowym a polimyksyng B mozna spodziewac si¢ wystapienia opornosci
krzyzowej. Jako ze mechanizm dziatania polimyksyn r6zni si¢ od innych $rodkow o dziataniu
antybakteryjnym, oporno$¢ na kolistyng i polimyksyny powodowana samodzielnie przez wyzej
wymieniony mechanizm nie bylaby spodziewana wsrod lekow z innych grup.

Epidemiologiczna wartos¢ graniczna (ECOFF) kolistymetatu sodowego dla Pseudomonas aeruginosa
(rozrézniajac miedzy szczepami typu dzikiego i szczepami wyizolowanymi z nabytymi cechami
odpornosci) wynosi 4 mg/ml.

Skutecznos¢ kliniczna

Badanie kliniczne fazy 3 bylo randomizowanym, otwartym badaniem z aktywnym lekiem
porownawczym, porownujacym skutecznos¢ kolistymetatu sodowego 1.662.500 j.m. w formie
sproszkowanego preparatu do inhalacji i nebulizowanego roztworu tobramycyny, 300 mg/5 ml, wsrod
380 pacjentow cierpigcych na zdiagnozowang mukowiscydoze z przewlekltym zakazeniem ptuc
Pseudomonas aeruginosa. Uczestnicy badania mieli co najmniej 6 lat, a ich warto$¢ nalezna nat¢zonej
objetosci wydechowej, wyrazona w procentach (FEV, %), wynosita od 25-75%. Wszyscy uczestnicy
badania musieli rowniez ukonczy¢ minimum dwa cykle nebulizacji roztworem tobramycyny przed



przystapieniem do randomizacji. Uczestnicy badania zostali zrandomizowani do jednej z dwoch grup
przyjmujacej dwa razy na dobe kapsutke kolistymetatu sodowego1.662.500 j.m. albo dwa razy na
dobe 300 mg tobramycyny. Nalezy zaznaczy¢, ze leczenie nie bylo przerywane, jesli pacjenci
otrzymywali jednoczes$nie substancje czynne o dziataniu antybakteryjnym droga pozajelitowa.

Skuteczno$¢ mierzona byta za pomocg zmiany uzyskanej w procencie wartosci naleznej FEV; % od
stanu poczatkowego do stanu po 24-tygodniowym okresie leczenia.

Wyniki analizy populacji ITT w zakresie glownych punktéw koncowych skuteczno$ci zostaty
przedstawione ponizej:

Zmiana w procencie wartos$ci naleznej FEV1 od stanu poczatkowego w 24 tygodniu (populacja
ITT)

Grupa Colobreathe Tobramycyna Skorygowana 95% CI
pacjentow (Srednia) (Srednia) roznica w leczeniu
Wszyscy -0,90 (n=183) 0,35 (n=190) -0,97 -2,74, 0,86
pacjenci,
korzystajac
z LOCF
Pacjenci, ktorzy | 0,39 (n=153) 0,78 (n=171) -0,29 -2,21, 1,71
ukonczyli
badanie
Dystrybucja statystyczna danych z analizy glownych parametréow koncowych, szacowana zmiana od stanu poczatkowego w procencie
wartosci naleznej FEV, %, nie jest przyktadem rozktadu normalnego. Dopasowana roznica w leczeniu i 95% przedziat ufnosci zostaty

przeksztatcone z powrotem z danych przeksztatconego rejestru. Populacja ITT nie obejmowala pacjentoéw poddanych leczeniu, u ktérych nie
stwierdzono jednak obecnosci przewlektego zakazenia.

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Colobreathe w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy, dotyczacych infekcji ptuc
wywotanej obecnos$cig bakterii Pseudomonas aeruginosa u pacjentow z mukowiscydoza (stosowanie
u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wochianianie

Wchianianie kolistymetatu z ptuc po podaniu wziewnym produktu leczniczego Colobreathe jest
nieznaczne. Po podaniu dawki produktu leczniczego Colobreathe wynoszacej 1 662 500 j.m. dwa razy na
dobe przez 7 dni u pacjentow dorostych, mlodziezy i dzieci z mukowiscydoza obserwowano srednie
wartosci C max catkowitego kolistymetatu wynoszace maksymalnie 455 ng/ml (Srednia u dorostych).
Warto$¢ Tmax catkowitego kolistymetatu wynosita od 0,5 do 1 godziny po podaniu dawki. Pomimo ze
analiza farmakokinetyczna populacji wykazata, ze wiek jest statystycznie istotng zmienng towarzyszaca,
to jednak wartosci AUC o1 AUCy.¢ skorygowana wzgledem dawki (AUC ¢ /D) dla catkowitego
kolistymetatu sodowego i calkowitej wolnej kolistyny byty podobne u dzieci i mtodziezy, natomiast
wigkszg warto$¢ AUC (¢ obserwowano w grupie dorostych. Po skorygowaniu wartosci AUC o6 z
uwzglednieniem dawki i masy ciala u dzieci obserwowano nieznacznie wigkszg wartos¢ AUC ¢.6
/dawke/mase ciata dla catkowitego kolistymetatu sodowego i catkowitej wolnej kolistyny. We wszystkich
trzech grupach wiekowych obserwowano duze zréznicowanie w zakresie farmakokinetyki. W zwigzku z
tym modyfikacje dawki u pacjentdéw w mlodym wieku uwaza si¢ za niepotrzebng.

We wszystkich grupach wiekowych w plwocinie po 1 godzinie po podaniu w Dniu 8. po podawaniu dwa
razy na dobg przez 7 dni obserwowano duze stezenia calkowitej wolnej kolistyny (Srednia 23,5 mg/l) i

calkowitego kolistymetatu ($rednia 178 mg/l).

W normalnych warunkach wchtanianie znacznych ilosci kolistymetatu sodowego z przewodu
pokarmowego nie ma miejsca.

Dystrybucja



Niski stopien wigzania z biatkami. Polimyksyny odktadaja si¢ w watrobie, nerkach, moézgu, sercu i
mies$niach. Pewne badanie w grupie pacjentow cierpigcych na mukowiscydoze wykazato statg
objetos¢ dystrybucji wielkosci 0,09 1/kg.

Metabolizm

Kolistymetat sodowy w warunkach in vivo jest przeksztalcany w zasade. Poniewaz do 80% podanej
pozajelitowo dawki moze zosta¢ wykryte w moczu w postaci niezmienionej i nie stwierdza si¢
wydalania drogg z6tciowa, mozna zatozy¢, ze pozostata czgs¢ leku jest inaktywowana w tkankach.
Mechanizm procesOw pozostaje nieznany.

Eliminacja

Badanie wchtaniania ogélnoustrojowego wykazato minimalne wydalanie z moczem. I1o$¢ wydalana w
moczu w postaci kolistymetatu sodowego i kolistyny byta mniejsza niz 3% dawki produktu Colobreathe.
Dlatego tez modyfikacja dawki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek nie jest uwazana za
konieczng. Szacowane Srednie koncowe okresy pottrwania dla catkowitego kolistymetatu sodowego i
catkowitej wolnej kolistyny wynosity odpowiednio 3,0 i 6,4 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan genotoksycznosci nie ujawniajg zadnego
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania na zwierze¢tach dotyczace bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci przy dawkowaniu
wielokrotnym, toksycznos$ci reprodukcyjnej, z wykorzystaniem sposobow zapewniajacych ekspozycje
ogolnoustrojowa, nie wykazaty konkretnego zagrozenia. Nie zaobserwowano niepozadanego wptywu
na ptodno$¢ lub ogolne zdolnosci rozrodcze u samcoéw lub samic szczurdéw i myszy. W badaniach
dotyczacych rozwoju zarodkowo-ptodowego u myszy, zaobserwowano resorpcje oraz niepeine
kostnienie, natomiast u szczuréw zmniejszenie masy ptodéw, niepetne kostnienie, a przy duzych
dawkach — 10 mg substancji czynnej kolistyny na dobg — rowniez zmniejszenie przezywalnosci
poporodowej. W badaniach dotyczacych rozwoju zarodkowo-ptodowego u krélikéw nie
zaobserwowano negatywnych skutkow przy dozylnych dawkach do 80 mg/kg kolistymetatu sodowego
(32 mg substancji czynnej kolistyny/kg).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktadniki twardych, zelatynowych kapsulek z dodatkiem glikolu polietylenowego (PEG):

zelatyna

glikol polietylenowy

woda oczyszczona

laurylosiarczan sodu

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania



Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Do momentu zastosowania przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Kapsutki umieszczone sg w blistrach z poliamidu orientowanego (OPA)/aluminium/chlorku
poliwinylu (PVC) ze zdejmowang folia kryjaca z poliestru/aluminium. W kazdym blistrze znajduje si¢
8 lub 14 kapsutek twardych.

Colobreathe jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 8 lub 56 twardych kapsutek

Kazde opakowanie z 56 kapsutkami zawiera jeden inhalator proszkowy Turbospin oraz 7 blistrow po
8 kapsutek lub jeden inhalator proszkowy Turbospin oraz 4 blistry po 14 kapsutek (56 twardych
kapsulek), ktore wystarczaja na 4 tygodnie korzystania.

Kazde opakowanie z 8 kapsutkami zawiera jeden inhalator proszkowy Turbospin oraz 1 blister z
8 twardymi kapsutkami wystarczajacymi na 4 dni korzystania.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kapsuitki: bez specjalnych wymagan dotyczgcych usuwania. Inhalator Turbospin powinien zosta¢
wyrzucony po zakonczeniu leczenia i wyczerpaniu produktu leczniczego w opakowaniu.

Kapsutki Colobreathe powinny by¢ stosowane wylacznie przy uzyciu urzadzenia do inhalacji
Turbospin.

Przyjmowanie Colobreathe przy uzyciu inhalatora Turbospin
Pacjent powinien przestrzegac¢ nastepujacych instrukcji podczas stosowania produktu Colobreathe:
Przygotowanie inhalatora Turbospin

Zdja¢ nasadke. Wystarczy ja lekko pociagnac.

Nastegpnie odkreci¢ ustnik, odstaniajgc komore inhalatora Turbospin.

Wyjac jedng kapsutke z blistra. Po wyjeciu kapsulke nalezy niezwlocznie zastosowac.
Ostroznie umiesci¢ kapsutke kierujac ja szerszym konicem do komory inhalatora. Nie jest
konieczne uzycie sity.

5. Nastepnie, umiesci¢ ustnik w pozycji pierwotnej, wkrgcajac go z powrotem na miejsce.

B

Naklucie kapsulki i wdychanie produktu leczniczego

6. Aby naktu¢ kapsulke:

e Trzymajac inhalator z ustnikiem ustawionym pionowo, delikatnie popchna¢ ttok w gore az
do widocznej linii — w tym miejscu wyczuwalny jest opor i dzialanie to spowoduje
zablokowanie kapsutki na miejscu w celu jej naktucia. Utrzymac t¢ pozycje przed
kontynuacja naktucia.

e Po zablokowaniu kapsutki na miejscu nalezy kontynuowaé popychanie tloka az do oporu, a
nastgpnie zwolnié.

e Teraz kapsulka jest nakluta i mozna wdychac jej zawartosc.

e Nie nakluwac¢ kapsutki wigcej niz jeden raz. Po naktuciu kapsutki moze pojawic si¢
niewielka ilo$¢ proszku wydobywajaca si¢ z komory. Jest to normalne.
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7. Powoli wydycha¢ powietrze. Umiesci¢ ustnik pomiedzy ustami i zgbami. Upewni€ sig¢, Ze usta
szczelnie otaczajg ustnik. Zadbac o to, aby w trakcie inhalacji nie zatyka¢ szczelin powietrznych
palcami lub ustami.

8. Nastepnie wykonywac¢ powoli giebokie wdechy przez usta w tempie pozwalajagcym na
ustyszenie lub wyczucie wirowania kapsutki.

9. Wyjaé inhalator Turbospin z ust i wstrzymaé oddech na okoto 10 sekund, lub na tak dtugo, jak
to mozliwe, a nast¢gpnie wykona¢ powoli wydech.

10.  Jesli nie stycha¢ wirowania kapsutki, moze to oznaczaé, ze kapsutka utkngta w komorze. Jesli
tak si¢ stato, mozna ja poluzowaé delikatnie opukujac komorg inhalatora. Nie podejmowac préb
poluzowania kapsutki wielokrotnym naciskaniem tloka. Jesli kapsulki nie mozna poluzowac i
nie mozna wdycha¢ proszku, uszkodzong kapsutke i pozostaly w niej proszek nalezy wyrzucic i
uzy¢ nowej kapsutki.

11. Nalezy ponownie wdycha¢ produkt leczniczy powtarzajac kroki 7 i 8, aby upewnic sig, ze
kapsultka zostata oprézniona.

12. Mozna sprawdzi¢, czy kapsutka zostata oprozniona poprzez odkrecenie ustnika i sprawdzenie
kapsulki. Jesli kapsutka nie zostala oprozniona, nalezy powtarzac kroki 7, 8 1 9 az do inhalacji
catej zawartoSci.

13. Po inhalacji calej zawartos$ci, nalezy doktadnie wyptuka¢ usta woda i wyplu¢ ptyn.

Wyjmowanie pustej kapsulki z inhalatora Turbospin
14.  Po oproznieniu kapsuitki nalezy odkrecic ustnik, a nastepnie wyjaé i wyrzucié¢ pustg kapsuitke.
Informacje dodatkowe

Podczas wykonywania powolnego wdechu, powietrze jest zasysane przez korpus inhalatora Turbospin
do komory kapsultki. Drobne czgstki produktu leczniczego sa unoszone z ruchem powietrza i
wprowadzane do ptuc drogami oddechowymi.

Czasami bardzo mate czasteczki otoczki kapsutki mogg dostac si¢ do jamy ustnej lub drog

oddechowych.

e Jesli ma to miejsce mozna odczuc obecnos¢ takich fragmentow na jezyku lub w drogach
oddechowych.

e Otoczka kapsulki jest wykonana z zelatyny, ktora jest nieszkodliwa dla ludzi w przypadku
potknigcia lub wdychania.

e Prawdopodobienstwo rozpadu kapsutki na kawalki zwicksza sie, jesli kapsutka byta nakluwana
wiecej niz jeden raz w kroku 6. opisanym w instrukcji.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/11/747/001 56 twardych kapsulek (4 blistry po 14 kapsulek)

EU/1/11/747/002 8 twardych kapsutek (1 blister po 8 kapsutek)
EU/1/11/747/003 56 twardych kapsutek (7 blistrow po 8 kapsutek)
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/02/2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26/09/2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Irlandia

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str-3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON ZEWNETRZNY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Colobreathe 1 662 500 j.m.
proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
kolistymetat sodowy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 1 662 500 j.m., co rowna si¢ w przyblizeniu 125 mg kolistymetatu sodowego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych.

8 kapsutek i 1 inhalator Turbospin (1 listek po 8 kapsulek)
56 kapsutek i 1 inhalator Turbospin (4 listkow po 14 kapsulek)
56 kapsutek i 1 inhalator Turbospin (7 listkow po 8 kapsutek)

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podania wziewnego.

Stosowac wedtug zalecen lekarza.

Nie potykac kapsutek.

Stosowac jedynie przy uzyciu inhalatora Turbospin.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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Do momentu zastosowania przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/747/001 56 twardych kapsutek (4 listkow po 14 kapsutek)
EU/1/11/747/002 8 twardych kapsutek (1 listek po 8 kapsultek)
EU/1/11/747/003 56 twardych kapsutek (7 listkow po 8 kapsutek)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

colobreathe

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Colobreathe 1 662 500 j.m. proszek do inhalacji
kolistymetat sodowy
Podanie wziewne

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Essential Pharma Limited

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

20



B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Colobreathe 1 662 500 j.m. proszek do inhalacji, kapsulki twarde
Kolistymetat sodowy

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Colobreathe 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colobreathe
Jak stosowac lek Colobreathe

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Colobreathe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ABLE R e

1. Co to jest lek Colobreathe i w jakim celu si¢ go stosuje
Colobreathe zawiera kolistymetat sodowy, typ antybiotyku zwanego polimyksyna.

Colobreathe wskazany jest w leczeniu przewleklych zakazen ptuc wywotanych przez bakterig
Pseudomonas aeruginosa u pacjentdéw z mukowiscydoza dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat i
powyzej. Pseudomonas aeruginosa to bakteria powszechnie atakujaca pacjentéw z mukowiscydozg na
pewnym etapie ich zycia. Niektdrzy pacjenci sa nig zakazeni w bardzo mtodym wieku, a innych czeka
to znacznie pdzniej. Jesli tego zakazenia nie bedzie si¢ odpowiednio kontrolowa¢, spowoduje ono
uszkodzenie ptuc.

Jak dziala lek
Lek Colobreathe niszczy btong komorkowa bakterii, co powoduje ich zabijanie.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Colobreathe

Kiedy nie stosowa¢ leku Colobreathe:
o jesli pacjent ma uczulenie na kolistymetat sodowy, siarczan kolistyny lub polimyksyny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Colobreathe nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku wystapienia u pacjenta nizej wymienionych
dolegliwosci:

o pacjent zle reagowatl na stosowane wczesniej leki wziewne w postaci suchego proszku, chyba ze
przypadek taki zostat juz omowiony z lekarzem;

o pacjent ma schorzenie mi¢$ni zwane miastenig lub chorob¢ dziedziczng, porfirig;

o obecno$¢ krwi w plwocinie (substancja, ktorg si¢ wykastuje)
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Po kazdej inhalacji leku Colobreathe nalezy przeptluka¢ jame ustng woda. Wody tej nie nalezy
potykaé. Przeptukiwanie moze zmniejszy¢ ryzyko nadkazenia grzybiczego jamy ustnej w trakcie
leczenia, jak rowniez ograniczy¢ nieprzyjemny posmak kojarzony z kolistymetatem sodowym.

Kiedy pacjent zacznie stosowac lek Colobreathe, moze okazac sig, ze wystapi kaszel, dusznosci, ucisk
w klatce piersiowej lub §wisty oddechowe. Nat¢zenie wymienionych dziatan niepozadanych moze
zmale¢ w miarg kolejnych zastosowan inhalatora lub po przypisaniu przez lekarza leku
rozszerzajacego oskrzela do stosowania przed lub po zazyciu Colobreathe. Jesli ktorykolwiek

z wymienionych objawow stanie si¢ ucigzliwy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje o
zmianie leczenia.

Jesli u pacjenta/dziecka wystepuja choroby nerek lub uktadu nerwowego, nalezy zachowaé ostroznosé
podczas podawania leku Colobreathe, a lekarz powinien by¢ tego swiadomy.

Jesli pacjent/dziecko wymaga przyjmowania innych postaci kolistymetatu droga dozylng lub wziewna
(za pomoca nebulizatora), nalezy zachowa¢ ostroznos¢, a lekarz powinien by¢ tego Swiadomy

Dzieci
Nie podawa¢ Colobreathe dzieciom w wieku ponizej 6 lat, nie jest to lek dla nich odpowiedni.

Colobreathe a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, a w szczeg6lnosci:

o nalezy zachowac¢ ostroznosc, jesli pacjent/dziecko przyjmuje antybiotyki aminoglikozydowe
stosowane w leczeniu zakazen;
o jesli pacjent/dziecko ma miasteni¢ i przyjmuja antybiotyki makrolidowe, na przyktad

azytromycyne i klarytromycyne, lub fluorochinolany, na przyktad norfloksacyne i
cyprofloksacyne. Jednoczesne stosowanie tych lekow wraz z Colobreathe moze powodowaé
ostabienie mi¢sni;

. nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, jesli pacjent/dziecko przyjmuje kolistymetat w postaci wstrzyknig¢
lub z nebulizatora;
. nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, jesli pacjent/dziecko wymaga podania znieczulenia og6lnego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma danych odnoszacych si¢ do bezpieczenstwa stosowania Colobreathe u kobiet w ciazy. Lekarz
powinien doradzi¢ przed zastosowaniem Colobreathe czy korzysci ptynace z jego przyjmowania beda
wigksze niz podejmowane ryzyko.

Kolistymetat sodowy moze przedosta¢ si¢ do mleka karmigcej matki. Nalezy skonsultowaé stosowanie
Colobreathe z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W trakcie stosowania Colobreathe moga pojawi¢ si¢ zawroty gtowy, uczucie dezorientacji lub
zaburzenia widzenia. Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwa¢ zadnych maszyn, dopoki
wspomniane objawy nie ustapig.

Colobreathe zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy, lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowaé lek Colobreathe

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Pierwsza dawka leku powinna zosta¢ podana pod nadzorem medycznym.

Zalecana dawka to

Dorosli oraz dzieci w wieku lat 6 i starsze

o Zawarto$¢ jednej kapsutki Colobreathe powinna by¢ inhalowana dwa razy na dobg za pomoca
inhalatora Turbospin.
o Przerwa pomiedzy przyjmowaniem dawek powinna by¢ jak najbardziej zblizona do 12 godzin.

Kolejnosé, w jakiej inne terapie powinny by¢ stosowane lub przeprowadzane
Jesli pacjent/dziecko stosujg inne leki z powodu mukowiscydozy, ich przyjmowanie powinno
przebiega¢ w nastgpujacym porzadku:

o Wziewne leki rozszerzajace oskrzela
o Fizjoterapia klatki piersiowe;j

. Inne wziewne produkty lecznicze

. Naste¢pnie Colobreathe

Porzadek stosowanych terapii nalezy ustali¢ z lekarzem prowadzacym.

|
Turbospin inhaler | 1
|

CEe

Sposdéb podawania

Colobreathe jest wdychany do ptuc w postaci proszku z kapsultki z uzyciem podrgcznego inhalatora
o nazwie Turbospin. Colobreathe moze by¢ podawany jedynie za pomocg tego urzadzenia.

Nie polyka¢ kapsulek Colobreathe.
W celu przeprowadzenia inhalacji produktem leczniczym Colobreathe umieszczonym w kapsutkach
za pomocg inhalatora Turbospin nalezy postgpowac wedtug przedstawionej ponizej procedury. Na

poczatku leczenia produktem leczniczym lekarz, farmaceuta lub pielegniarka powinni
zademonstrowa¢ pacjentowi/dziecku, jak nalezy korzysta¢ z leku:
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Przyjmowanie Colobreathe przy uzyciu inhalatora Turbospin

Przygotowanie inhalatora Turbospin

1. Zdja¢ nasadkg. Wystarczy ja lekko pociagnac.

2. Nastepnie odkrecic ustnik, odstaniajac komorg inhalatora Turbospin.

A

3. Wyjaé jedng kapsutke z blistra. Po wyjeciu kapsutke nalezy niezwlocznie zastosowac.

4. Ostroznie umiesci¢ kapsutke kierujac jg szerszym koncem do komory inhalatora. Nie jest
konieczne uzycie sity.

5. Nastepnie, umiescic ustnik w pozycji pierwotnej, wkrecajac go z powrotem na miejsce.
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Naklucie kapsulki i wdychanie produktu leczniczego

6. Aby naktu¢ kapsulke:

e Trzymajac inhalator z ustnikiem ustawionym pionowo, delikatnie popchna¢ ttok w gore
az do widocznej linii — w tym miejscu wyczuwalny jest opor i dziatanie to spowoduje
zablokowanie kapsutki na miejscu w celu jej naktucia. Utrzymac t¢ pozycje przed
kontynuacja wykonania naktucia.

e Po zablokowaniu kapsulki na miejscu nalezy kontynuowac¢ popychanie ttoka az do oporu,
a nastepnie zwolnic.

e Teraz kapsulka jest nakluta i mozna wdychac jej zawartosc.

e Nie nakluwac kapsutki wigcej niz jeden raz. Po naktuciu kapsutki moze pojawic si¢
niewielka ilo§¢ proszku wydobywajaca si¢ z komory. Jest to normalne.

7. Powoli wydycha¢ powietrze. Umiesci¢ ustnik pomigdzy ustami i zgbami. Upewni¢ si¢, ze usta
szczelnie otaczajg ustnik. Zadbac o to, aby w trakcie inhalacji nie zatykaé szczelin powietrznych
palcami lub ustami.

8. Nastepnie wykonywac powoli glebokie wdechy przez usta w tempie pozwalajacym na ustyszenie
lub wyczucie wirowania kapsulki.

9. Wyjac inhalator Turbospin z ust i wstrzymac¢ oddech na okoto 10 sekund, lub na tak dtugo, jak to
mozliwe, a nastgpnie wykona¢ powoli wydech.

10. Jesli nie stycha¢ wirowania kapsutki, moze to oznaczag¢, ze kapsutka utkngta w komorze. Jesli tak
si¢ stato, mozna jg poluzowac delikatnie opukujac komore inhalatora. Nie podejmowaé prob
poluzowania kapsutki wielokrotnym naciskaniem tloka. Jesli kapsulki nie mozna poluzowac i nie
mozna wdycha¢ proszku, uszkodzong kapsutke i pozostaty w niej proszek nalezy wyrzucic¢ i uzy¢
nowe;j kapsulki.

11. Nalezy ponownie wdycha¢ produkt leczniczy powtarzajac kroki 7 1 8, aby upewnic sig¢, ze
kapsulka zostata oprézniona.

12. Mozna sprawdzi¢, czy kapsutka zostata oproézniona poprzez odkrecenie ustnika i sprawdzenie
kapsulki. Jesli kapsulka nie zostata oprozniona, nalezy powtarza¢ kroki 7, 8 19 az do inhalacji
calej zawartos$ci.

13. Po inhalacji catej zawartosci, nalezy doktadnie wyptukaé¢ usta woda i wyplu¢ ptyn.

Wyjmowanie pustej kapsulki z inhalatora Turbospin

14. Po oproznieniu kapsutki nalezy odkreci¢ ustnik, a nastepnie wyjac¢ i wyrzucic¢ pusta kapsuitke.
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Informacje dodatkowe

Podczas wykonywania powolnego wdechu, powietrze jest zasysane przez korpus inhalatora Turbospin
do komory kapsutki. Drobne czgstki produktu leczniczego s unoszone z ruchem powietrza i
wprowadzane do ptuc drogami oddechowymi.

Czasami bardzo mate czasteczki otoczki kapsutki moga dosta¢ si¢ do jamy ustnej lub drog

oddechowych.

e Jesli ma to miejsce mozna odczué obecnos¢ takich fragmentéw na jezyku lub w drogach
oddechowych.

e Otoczka kapsulki jest wykonana z zelatyny, ktora jest nieszkodliwa dla ludzi w przypadku
polkniecia lub wdychania.

e Prawdopodobienstwo rozpadu kapsuitki na kawatki zwicksza sie, jesli kapsutka byta naktuwana
wigcej niz jeden raz w kroku 6. opisanym w instrukc;ji.

Czyszczenie urzadzenia Turbospin

Po kazdorazowej aplikacji dawki nalezy oczysci¢ inhalator Turbospin zgodnie z nast¢pujaca

procedura:

1. Wecisna¢ gteboko kilka razy tlok, trzymajac komore do géry dnem.

2. Oczysci¢ komore chusteczka lub patyczkiem higienicznym. Nie uzywaé¢ wody.

3. Mocno przykreci¢ ustnik z powrotem na miejsce, natozy¢ nasadke z powrotem, a inhalator
bedzie ponownie gotowy do podania kolejnej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Colobreathe lub przypadkowe polkniecie
kapsulki nalezy bezzwlocznie zglosi¢ lekarzowi prowadzacemu w celu uzyskania porady.

Pomini¢cie zastosowania leku Colobreathe

W przypadku pominigcia dawki leku Colobreathe, nalezy przyjac¢ opuszczong dawke zaraz, gdy
pacjent/dziecko przypomni sobie o niej. Nie wolno zazy¢ dwoch dawek w ciagu 12 godzin. Nastepnie
postgpowac zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Colobreathe

Nie wolno przedwczesnie zakonczy¢ terapii, chyba ze lekarz prowadzacy wyda na to zgode. Lekarz
decyduje o dlugosci trwania leczenia pacjenta/dziecka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje alergiczne

Reakcja alergiczna na Colobreathe moze mie¢ miejsce (standardowo powazne reakcje alergiczne
moga powodowac wysypke, obrzek twarzy, jezyka i szyi, zaburzenia oddychania na skutek zwegzenia

drog oddechowych oraz utratg przytomnos$ci). W razie wystapienia u pacjenta/dziecka oznak
reakcji alergicznej nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc lekarska.
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Inne mozliwe dzialania niepozadane
Po inhalacji lekiem Colobreathe pacjent/dziecko moze poczu¢ nieprzyjemny posmak w ustach.

Bardzo czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
. Trudnos$ci w oddychaniu

Kaszel, podraznienie gardta,

Chrypka, ostabienie lub nawet utrata glosu

Nieprzyjemny posmak

Czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb

o Bol glowy
. Dzwonienie lub brzeczacy dzwigk w uszach, zaburzenia rownowagi
. Kaszel z krwig, $wisty oddechowe, dyskomfort w klatce piersiowej, astma, produktywny kaszel

(kaszel z uwalnianym $luzem), infekcja ptucna, rz¢zenia w plucach (styszalne przez lekarza
w trakcie ostuchiwania stetoskopem)

Wymioty, nudnosci

Zmiany w czynnosci pluc (weryfikowane badaniami)

Bole stawow

Brak energii, przemgczenie

Podwyzszona temperatura

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 os6b

Reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢) z objawami obejmujacymi wysypke i §wiad
Wahania masy ciata, zmniejszony apetyt

Niepokoj

Drgawki

Sennos¢

Zatkanie uszu

Bol w klatce piersiowej

Dusznos$¢

Krwawienie z nosa, katar (§luz w nosie, ktory powoduje uczucie blokady), kastanie zielonym,
gestym $luzem, bol gardta i zatok

Nietypowe dzwieki w klatce piersiowej (styszalne przez lekarza w trakcie ostuchiwania
stetoskopem)

Biegunka, wiatry

Nadprodukcja $liny

Bo6l zebow

Biatko w moczu (stwierdzane badaniami)

Pragnienie

Powyzsze objawy niepozadane zostaly zaobserwowane z podobna czestoscia u 0sob we wszystkich
grupach wiekowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Colobreathe
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartonie zewngtrznym oraz
blistrze po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ leku Colobreathe w temperaturze powyzej 25°C.

Do momentu zastosowania przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocig.

W przypadku przypadkowego odklejenia folii i odstonigcia ktorejkolwiek z kapsutek nalezy te
kapsutki wyrzucic.

Po wyczerpaniu leku w opakowaniu inhalator Turbospin nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Colobreathe
Substancja czynna leku jest kolistymetat sodowy. Kazda kapsutka zawiera 1 662 500 j.m., co réwna
sie¢ w przyblizeniu 125 mg kolistymetatu sodowego.

Pozostate sktadniki to:
otoczka kapsutki
zelatyna

glikol polietylenowy
laurylosiarczan sodu
woda oczyszczona

Jak wyglada lek Colobreathe i co zawiera opakowanie
Colobreathe proszek do inhalacji, kapsutka twarda (proszek do inhalacji) dostarczany jest jako mate,
twarde, przezroczyste zelatynowe kapsutki zawierajace drobny, biaty proszek.

Turbospin to inhalator suchego proszku sterowany oddechem, wykonany z polipropylenu i stali
nierdzewne;j.

Kapsuitki sg zapakowane w blistry w kartonikach zawierajacych:

e 56 twardych kapsutek i jeden inhalator proszkowy Turbospin, ktore wystarczajg na
4 tygodnie stosowania.

o & twardych kapsutek i jeden inhalator proszkowy Turbospin, ktore wystarczajg na 4 dni
stosowania.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta
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Wytworca

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

Irlandia

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str-3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Laboratorios Liconsa, S.A.
Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hiszpania
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: Luty 2024

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.
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