Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Colistin CF 1 Million L.E., Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Losung fiir einen
Vernebler

Colistimethat-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren 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 Colistin CF und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Colistin CF beachten?
Wie ist Colistin CF anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Colistin CF aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Colistin CF und wofiir wird es angewendet?

Colistin CF wird zur Behandlung von chronischen Infektionen des Brustraums bei Patienten mit
zystischer Fibrose per Inhalation angewendet. Colistin CF wird bei Infektionen angewendet, die durch
das Bakterium Pseudomonas aeruginosa verursacht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Colistin CF beachten?

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

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Colistin CF anwenden,

- wenn Sie Nierenprobleme haben oder hatten

- wenn Sie an Myasthenia gravis leiden

- wenn Sie an Porphyrie leiden

- wenn Sie an Asthma leiden

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Colistin CF bei Frithgeborenen und Neugeborenen
geboten, da ihre Nieren noch nicht voll entwickelt sind.

Die Inhalation von Colistin CF kann einen Hustenreflex auslosen. Wenn Sie an einer aktiven
Héamoptysis (Aushusten von blutigem Sputum) leiden, sollte die Anwendung von Colistin CF bei
Ihnen nur unter Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses erfolgen.

Akute Schiibe der chronischen Infektion
Colistin CF ist als alleinige Therapie zur Behandlung akuter Schiibe chronischer Infektionen mit dem
Bakterium Pseudomonas aeruginosa nicht geeignet.



Resistenz

Unter der Therapie mit Colistin CF kann es - wie auch bei anderen Antibiotika - zum Auftreten von
Keimen mit verminderter Empfindlichkeit kommen. Nach Absetzen von Colistin CF und/oder
Anderung der Therapie kann es zu einer Wiederherstellung der Wirksamkeit kommen.

Anwendung von Colistin CF zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

- Arzneimittel, die ihre Nierenfunktion beeinflussen kdnnen. Die gleichzeitige Einnahme solcher
Arzneimittel zusammen mit Colistin CF kann das Risiko von Nierenschédigungen erhdhen.

- Arzneimittel, die das Nervensystem beeinflussen konnen. Die gleichzeitige Einnahme solcher
Arzneimittel zusammen mit Colistin CF kann das Risiko von Nebenwirkungen im
Nervensystem erhohen.

- Sogenannte Muskelrelaxanzien, die hiufig in der Allgemeinanisthesie angewendet werden.
Colistin CF kann die Wirkungen dieser Arzneimittel verstirken. Wenn Sie eine
Allgemeinanésthesie erhalten, informieren Sie den Anésthesisten dariiber, dass Sie Colistin CF
erhalten.

Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden und weitere Antibiotika, sogenannte Makrolide (wie
Azithromycin, Clarithromycin oder Erythromycin) oder so genannte Fluorochinolon-Antibiotika (wie
Ofloxacin, Norfloxacin und Ciprofloxacin) einnehmen, kann durch die Einnahme von Colistin CF das
Risiko von Muskelschwéche und Atemnot weiter erh6ht werden.

Wenn Sie Colistimethat-Natrium als Infusion und gleichzeitig Colistin CF als Inhalation erhalten,
kann das Risiko fiir Nebenwirkungen erhoht sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Sie diirfen Colistin CF wahrend der Schwangerschaft nur anwenden, wenn Thr Arzt dies fiir unbedingt
erforderlich halt.

Colistimethat-Natrium geht in die Muttermilch iiber. Falls Thr Arzt entscheidet, dass Sie wihrend der
Stillzeit mit Colistin CF behandelt werden miissen, pumpen Sie die Milch wéhrend dieser Zeit ab und
entsorgen Sie sie.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméfem Gebrauch (z. B. durch Auftreten von
Schwindel) das Reaktionsvermdgen soweit verdndern, dass die Féhigkeit zum Fiihren von Fahrzeugen,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstiarktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Colistin CF anzuwenden?

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

Colistin CF ist fiir die inhalative Anwendung mit geeigneten Inhalationsgeridten vorgesehen.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 2 Jahren betrégt 1 - 2 Millionen
L.E. (Internationale Einheiten) zwei- bis dreimal tiglich (hdchstens 6 Millionen LE. pro Tag).

Die empfohlene Dosis fiir Kinder unter 2 Jahren betrigt 0,5 - 1 Million I.E. (Internationale Einheiten)



zweimal tdglich (hochstens 2 Millionen L.E. pro Tag).

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

Wie und wann sollten Sie Colistin CF anwenden?

Zur Herstellung der Losung zur Inhalation gehen Sie folgendermafien vor:

Bereiten Sie die Losung von Colistin CF unmittelbar vor der Inhalation frisch zu. Lésen Sie das Pulver
in den beigefiigten 3 ml Losungsmittel (physiologische Kochsalzldsung) durch leichtes
Umschwenken. Vermeiden Sie dabei starkes Schiitteln wegen der Gefahr iiberméaBiger
Schaumbildung. Uberfiihren Sie die Losung in einen Vernebler und inhalieren Sie die Lésung. Bei der
Anwendung mit einem dafiir vorgesehenen Kompressor sollte dieser in Verbindung mit dem
Vernebler einen Spriithnebel erzeugen, in dem die Mehrheit der einzuatmenden Partikel einen
Durchmesser von <5 um besitzen, damit sie effektiv in die Lunge gelangen kdnnen. Befolgen sie
dabei die Anweisungen des Herstellers beziiglich Anwendung und Pflege des Verneblers und
Kompressors.

Geeignete Vernebler sind z. B. die wieder verwendbaren Diisenvernebler PARI LC PLUS und PARI
LC STAR, die mit einem geeigneten Kompressor verwendet werden oder der Membranvernebler
eFlow rapid. Aufgrund der kleineren Tropfchengrofe sollte primér der PARI LC STAR Verwendung
finden. Herkommliche Vernebler erzeugen einen kontinuierlichen Aerosolstrom, so dass Teile des
vernebelten Colistins beim Ausatmen in die Umgebung gelangen kénnen. Wenden Sie deshalb
Colistin CF, wenn Sie einen herkommlichen Vernebler verwenden, in gut beliifteten Raumen an.
Durch Verwendung von speziellen Filter/Ventil Sets kann verhindert werden, dass das inhalierte
Arzneimittel beim Ausatmen in die Umgebungsluft gelangt.

Inhalieren Sie Colistin CF, wiahrend Sie aufrecht sitzen oder stehen und normal und ruhig, mit
moglichst tiefen Atemziigen durch das Mundstiick des Verneblers atmen. Nasenklemmen kdnnen
Ihnen das Atmen durch den Mund erleichtern.

Reinigen und desinfizieren Sie den Vernebler nach jeder Benutzung; beachten Sie dabei die
Anweisungen des Herstellers.

Wenn Sie mehrere Atemwegstherapien erhalten, inhalieren Sie Colistin CF im Anschluss an einen
Bronchodilatator, nach Dornase alfa sowie nach der Brustkorb-Physiotherapie. Bei vorheriger
Inhalation von Dornase alfa sollten Sie Colistin CF zeitlich versetzt inhalieren.

Fiihren Sie die erste Anwendung von Colistin CF unter Aufsicht von medizinischem Personal, das
Erfahrung mit der Erkrankung zystische Fibrose hat, durch.

Anwendung bei Kindern
Kinder sollten Colistin CF nur unter Aufsicht von Erwachsenen inhalieren.

Wenn Sie eine groflere Menge von Colistin CF angewendet haben, als Sie sollten
Colistimethat-Natrium wird nach Inhalation kaum in den Blutkreislauf aufgenommen. Das Risiko von
Vergiftungen nach Inhalation ist daher nur gering. Entsprechende Beobachtungen sind bislang nicht
bekannt geworden.

Wenn Colistimethat-Natrium geschluckt wird, wird es nur in geringen Mengen in die Blutbahn
aufgenommen (resorbiert). Wenn Sie Colistin CF versehentlich verschluckt haben, sind daher keine
besonderen Mallnahmen erforderlich.

Wenn Sie die Anwendung von Colistin CF vergessen haben
Haben Sie vergessen, die verordnete Tagesdosis zu inhalieren, holen Sie dies bitte nach, sobald Sie es
bemerken. Fithren Sie dann die Behandlung wie geplant weiter.



Wenn Sie die Anwendung von Colistin CF abbrechen
Ein eigenméchtiger Abbruch der Behandlung ohne Riicksprache mit Threm Arzt gefidhrdet den
Behandlungserfolg.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr hiiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Bronchospasmus (Bronchialkrampf), vermehrter Husten, vermehrte Sputumproduktion,
Dyspnoe (Atemnot), Schleimhautentziindungen, Pharyngitis (Rachenentziindung).

Nicht bekannt (Hdiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

- Infektion der Mundschleimhéute durch Sprosspilze der Gattung Candida (orale Candidose). Bei
Langzeitanwendung kann es zu Uberwucherung mit resistenten Keimen kommen.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Juckreiz, Angioddem (plétzlich auftretende
Schwellung von Haut und Schleimhaut, insbesondere im Gesicht).

- Schwindel, Pardsthesien (Missempfindungen wie z. B. Kribbeln oder taubes Gefiihl).

- Ubelkeit, Zungenbrennen, schlechter Geschmack.

- akutes Nierenversagen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Colistin CF aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und dem Etikett auf Ampullen bzw.
Flaschen nach ,,Verwendbar bis/Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die zubereitete Inhalationsldsung ist nur fiir die einmalige Anwendung; verwerfen Sie unverbrauchte
Ldsung sofort nach der ersten Anwendung.

Losungen von Colistin CF Pulver in dem beigefiigten Losungsmittel (3 ml physiologische
Kochsalzlosung) sind bei Raumtemperatur bis zu 6 Stunden stabil.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen



Was Colistin CF enthiilt

- Der Wirkstoft ist: Colistimethat-Natrium. 1 Flasche mit 80 mg Pulver enthilt 80 mg
(entsprechend 1 Million I.E.) Colistimethat-Natrium, entsprechend 33,3 mg Colistin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: 1 Ampulle mit 3 ml Lésungsmittel enthélt Wasser fiir
Injektionszwecke sowie 27 mg Kochsalz (entsprechend 0,46 mmol Na*).

Wie Colistin CF aussieht und Inhalt der Packung
Colistin CF enthilt ein weiles bis fast weiles Pulver und eine klare, farblose Fliissigkeit als
Losungsmittel.

Colistin CF ist in

Packungen mit 14 Flaschen Pulver und 14 Ampullen mit Lésungsmittel zur Herstellung einer Losung
fiir einen Vernebler und

Packungen mit 56 Flaschen Pulver und 56 Ampullen mit Losungsmittel zur Herstellung einer Losung
fiir einen Vernebler und

Mehrfachpackungen bestehend aus 4 Packungen zu je 14 Flaschen Pulver und 14 Ampullen mit
Losungsmittel zur Herstellung einer Losung fiir einen Vernebler

erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
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