Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Colistin Astro 1 Million L.E. Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung und Losung fiir einen
Vernebler

Wirkstoff: Colistimethat-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinischen Fachpersonal.

o 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinischen Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Colistin Astro und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Colistin Astro aufzubewahren?

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

Colistin Astro ist ein Antibiotikum, welches vom Bakterium Bacillus polymyxa subsp. colistinus
gebildet wird und auch als Polymyxin E bezeichnet wird.

Colistin wirkt auf ruhende und sich vermehrende Bakterien durch Angriff an deren Zellmembran
abtotend.

Intravendse Infusion

Colistin wird als Infusion zur Behandlung schwerwiegender Infektionen verabreicht, die durch
bestimmte Bakterien verursacht werden. Colistin wird angewendet, wenn andere Antibiotika nicht
geeignet sind.

Inhalationstherapie

Colistin wird zur Behandlung von chronischen Infektionen des Brustraums bei Patienten mit zystischer
Fibrose per Inhalation angewendet.

Colistin wird bei Infektionen angewendet, die durch das Bakterium Pseudomonas aeruginosa
verursacht werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Colistin Astro beachten?
Colistin darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Colistimethat-Natrium, Colistin oder andere Polymyxine sind;



o wenn Sie an einer schweren durch Herzerkrankungen bedingten Ausscheidungsstérung leiden
(gilt nur fiir intravendse Infusionstherapie);

o bei Frithgeborenen;

o als intravenose Injektion.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

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

Nierenprobleme haben oder hatten;
an Myasthenia gravis leiden;

an Porphyrie leiden;

an Asthma leiden.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Colistin bei Kindern < 1 Jahr geboten, da ihre Nieren
noch nicht voll entwickelt sind.

Im Laufe der Therapie mit Colistin kann es zum Auftreten nicht empfindlicher Keime kommen. In
diesen Fillen ist eine entsprechende Therapie einzuleiten.

Inhalationstherapie

o Bei Anwendung von Colistin zur Inhalation kann es bei empfindlichen Patienten zu akuten
Verengungen der Atemwege kommen. Deshalb sollte die erste Dosis von Colistin unter Aufsicht
von medizinisch erfahrenem Personal erfolgen.

o Die Inhalation von Colistin kann einen Hustenreflex auslésen. Deshalb sollte der Einsatz von
Colistin bei Patienten mit aktivem Bluthusten nur unter Abwégung des Nutzen-Risiko
Verhiltnisses erfolgen.

o Bei Patienten, die gleichzeitig nierenfunktionsschédigende oder nervenfunktionsschédigende
Arzneimittel erhalten, sollte die Behandlung mit Colistin mit Vorsicht durchgefiihrt werden.
. Bei eingeschriankter Nierenfunktion sollte sorgfaltig auf neurologische Nebenwirkungen geachtet

und die Nierenfunktion regelmiBig kontrolliert werden.
Anwendung von Colistin zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

o Arzneimittel, die [hre Nierenfunktion beeinflussen konnen. Die gleichzeitige Einnahme solcher
Arzneimittel zusammen mit Colistin kann das Risiko von Nierenschiddigungen erhohen.

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

o So genannte Muskelrelaxantien, die héufig in der Allgemeinanésthesie angewendet werden.

Colistin kann die Wirkungen dieser Arzneimittel verstirken. Wenn Sie eine Allgemeinanésthesie
erhalten, informieren Sie den Anésthesisten dariiber, dass Sie Colistin 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 Anwendung von Colistin das
Risiko von Muskelschwiche und Atemnot weiter erhoht werden.

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



Sie diirfen Colistin nicht anwenden in Kombination mit

o bestimmten anderen Antibiotika (Aminoglykoside, Cephalosporine),
Entwésserungspréparaten (Furosemid, Etacrynsidure) oder Immunsuppressiva
(Ciclosporin). Es besteht die Gefahr einer gestorten Nierenfunktion.

. Narkosemitteln zur Inhalation, muskelentspannenden Arzneimitteln und bestimmten
Antibiotika (Aminoglykoside). Es erhoht sich die Gefahr einer Blockade der Nerven, die
die Muskeln versorgen.

Inhalationstherapie

Bei vorheriger Inhalation mit Dornase alfa sollte die Inhalation von Colistin zeitlich versetzt erfolgen.
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 um Rat.

Schwangerschaft

Wihrend der Schwangerschaft sollte Colistin nicht angewendet werden.

Stillzeit

Falls Sie wéhrend der Stillperiode Colistin in Form von Infusionen erhalten, muss die Milch wéhrend
dieser Zeit abgepumpt und verworfen werden, um eine Schiadigung des Darmes des Kindes zu

vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Im Laufe der Therapie mit Colistin Astro kann es zu Schwindel und Sehstérungen kommen. Eine
Beeintrachtigung des Reaktionsvermogens und der Teilnahme am Stralenverkehr ist dadurch moglich.
Dies gilt im verstarkten MaB} im Zusammenwirken mit Alkohol.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Colistin Astro anzuwenden?

. Zur intravenosen Anwendung nach Verdiinnung (Infusion)
. Zur Inhalation

Wenden Sie Colistin immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Colistin kann mittels handelsiiblicher Vernebler zur Inhalation inhaliert werden. Auerdem kann
Colistin intravends infundiert werden. Eine intravendse Injektion darf nicht erfolgen.

Dosierung bei intravenoser Infusion:

Infusion:



Colistin wird Thnen vom Arzt als 30- bis 60-miniitige Infusion {iber eine Vene verabreicht.

Die iibliche Tagesdosis betrigt bei Erwachsenen und Jugendlichen 9 Millionen Einheiten, aufgeteilt in
zwei oder drei Dosierungen. Wenn Sie schwer krank sind, erhalten Sie zu Beginn der Behandlung
einmal eine hohere Dosis von 9 Millionen Einheiten.

In manchen Féllen kann Thr Arzt eine hohere Tagesdosis von bis zu 12 Millionen Einheiten verordnen.

Die tibliche Tagesdosis bei Kindern bis zu 40 kg Korpergewicht betragt 75000 bis 150000 Einheiten
pro Kilogramm Kdorpergewicht, aufgeteilt in drei Dosierungen.

Bei zystischer Fibrose sind gelegentlich hohere Dosierungen verabreicht worden.

Kinder, Jugendliche und Erwachsene mit Nierenerkrankungen, einschlieBlich Dialysepatienten, erhalten
normalerweise geringere Dosierungen.

Solange Sie Colistin erhalten, wird Ihr Arzt regelméBig Ihre Nierenfunktion priifen.
Dosierung bei Inhalation:

Die iibliche Dosis fiir Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 2 Jahren betrdgt 1-2 Millionen Einheiten
zwei- bis dreimal tdglich (hochstens 6 Millionen Einheiten pro Tag).

Die tibliche Dosis fiir Kinder unter 2 Jahren betrdgt 0,5-1 Million Einheiten zweimal tiglich (hochstens
2 Millionen Einheiten pro Tag).

Ihr Arzt kann die Dosis an Thre personliche Situation anpassen. Wenn Sie zusétzlich andere
Arzneimittel zum Inhalieren anwenden, wird der Arzt IThnen sagen, in welcher Reihenfolge sie
angewendet werden miissen. Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist eine Dosisreduktion im
Allgemeinen nicht notwendig. Auf Nebenwirkungen im Nervensystem sollte jedoch sorgfiltig geachtet
und die Nierenfunktion regelméBig kontrolliert werden.

Colistin Astro darf nicht intrathekal oder intraventrikulir verabreicht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Colistin angewendet haben, als Sie sollten

Inhalationstherapie

Colistin wird nach Inhalation kaum in den Blutkreislauf aufgenommen. Das Risiko einer Vergiftung
nach Inhalation ist daher gering. Entsprechende Beobachtungen sind bislang nicht bekannt geworden.
Bei versehentlichem Verschlucken von Colistin sind schiadigende Wirkungen unwahrscheinlich, da
Colistin aus dem Magen-Darmtrakt kaum aufgenommen wird.

Infusionstherapie

Eine intravendse Uberdosierung kann zu Nieren- und Nervenschidigungen fiihren. Als Reaktion kann
es dabei zu neuromuskuldrer Blockade mit Atemstillstand kommen. In solchen Fillen ist eine
kiinstliche Beatmung erforderlich. Die Gefahr einer neuromuskuldren Blockade wird durch die
gleichzeitige Gabe von Inhalationsnarkosemitteln, muskelentspannenden Arzneimitteln bzw.
curareartigen Arzneimitteln (z. B. Tubocurarin, Succinylcholin) gesteigert.

Sollten Sie versehentlich eine Uberdosis Colistin angewendet haben, suchen Sie unverziiglich einen
Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Colistin vergessen haben

Wenn Sie Sie vergessen haben, die verordnete Tagesdosis zu inhalieren, holen Sie dies bitte nach,
sobald Sie es bemerken. Fiihren Sie die Behandlung wie geplant fort.
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Wenn Sie die Anwendung von Colistin abbrechen

Ein eigenméchtiger Abbruch der Behandlung ohne Riicksprache mit Threm Arzt gefihrdet den
Behandlungserfolg.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Anwendung von Colistin als Infusion sind nierenschadigende Reaktionen (v. a. Anstieg von
Harnstickstoff und Kreatinin im Serum) und nervenschidigende Reaktionen (v. a Paristhesie,
Schwindel) die hidufigsten Nebenwirkungen, die mit einer Haufigkeit von ca. 30 % auftreten kénnen.
Bei der inhalativen Anwendung von Colistin sind Bronchospasmen, Atemnot, vermehrter Husten,
vermehrte Auswurfproduktion und Schleimhautentziindungen (Rachenschleimhautentziindung) die
héaufigsten (iiber 10 %) Nebenwirkungen.

Infusionstherapie

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen unter Infusionstherapie auftreten:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10
Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Sehr hdufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):

Gefiihlsstorungen (um den Mund, an der Zunge, um die Augen und an den Fingern), Anstieg von
Harnstickstoff und Kreatinin im Serum, Verminderung der glomerulédren Filtration der Nieren.

Hdufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

Uberempﬁndlichkeitsreakti_pnen wie Hautausschlag, Juckreiz, Schwindel, Benommenbheit,
Gleichgewichtsstorungen, Ubelkeit, Erbrechen, Juckreiz, Muskelschwéche, Ausscheidung von
Albumin, Blut und sogenannten ,,Harnzylindern* im Urin.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10000):

Bei intramuskulérer Gabe: Schmerzen an der Injektionsstelle.

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar):

Pseudomembranose Kolitis, verminderte Anzahl an weillen Blutkérperchen und Blutpléattchen,
Arzneimittelfieber, Angioddem (Schwellung), Nesselsucht, Halluzinationen, Atemstillstand,
neuromuskuldre Blockade, Myasthenia gravis-dhnliche Symptome, Krampfanfille, Ataxie
(Bewegungsstorungen), reversible Sprachstdrungen, Kopfschmerzen, reversible Sehstérungen,
Horverlust, Hautausschlag, akutes Nierenversagen (diese Erscheinungen sind nach Absetzen der
Therapie reversibel). Bei intrathekaler Applikation konnen Krampfanfille auftreten. Auflerdem besteht
die Gefahr eines Cauda-equina-Syndroms.

Inhalationstherapie

Die folgenden Nebenwirkungen konnen unter inhalativer Therapie auftreten:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):
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Bronchospasmus (Verkrampfen der Muskeln, welche die Atemwege umspannen), Dyspnoe (Atemnot),
vermehrter Husten, vermehrte Auswurfproduktion, Schleimhautentziindungen, Rachenentziindung.

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar)

Orale Candidiasis (Pilzinfektion; bei Langzeitanwendung kann es zu Uberwucherung mit resistenten
Keimen kommen), Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Juckreiz, Angioddem,
Schwindel, Parésthesien (Gefiihlsstorungen), 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 iiber das nationale Meldesystem anzeigen:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Colistin Astro aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern. Das Behiltnis im Umbkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und den Durchstechflaschen nach
,»Verwendbar bis:“ bzw. ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem Offnen oder der Vorbereitung der Losung

Gemél den Vorschriften sollte die Losung sofort nach der Vorbereitung verabreicht werden.

Die rekonstituierte Losung fiir eine intravendse Infusion, die geméf der Beschreibung im Abschnitt fiir
das medizinische Fachpersonal zubereitet wurde, sollte innerhalb von 24 Stunden (Lagerung bei 2 °C
bis 8 °C) verwendet werden.

Die rekonstituierte Losung fiir den Vernebler sollte sofort nach der Rekonstitution verabreicht werden.

Aus mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte das Produkt sofort angewendet werden, es sei denn, dass
durch die Rekonstitutionsmethode eine mikrobiologische Verunreinigung ausgeschlossen werden kann.
Falls die Verwendung nicht sofort erfolgt, liegen Dauer und Bedingungen der Lagerung zwischen
Anbruch und Verwendung in der Verantwortung des Anwenders.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 Astro enthalt

- Der Wirkstoff ist: Colistimethat-Natrium.
Eine Durchstechflasche enthilt 1 Million Internationale Einheiten (I.E.), was etwa 80 mg
Colistimethat-Natrium entspricht.
Das Produkt enthilt einen Uberschuss von 5 % des Wirkstoffes, da die Wirkstoffaktivitit im Lauf
der Haltbarkeit des Arzneimittels abnimmt.

- Sonstige Bestandteile: Keine.

Wie Colistin Astro aussieht und Inhalt der Packung
Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung und Losung fiir einen Vernebler. Weiles bis
cremefarbenes Pulver in einer Durchstechflasche aus klarem Glas. Nach Rekonstitution erscheint die

Losung klar und farblos.

Packung mit 20 Durchstechflaschen. Biindelpackung zu 60 Stiick enthilt 3 Packungen mit je 20
Durchstechflaschen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Astro-Pharma GmbH, Allerheiligenplatz 4, 1200 Wien
Hersteller:
Tarchomin Pharmaceutical Works “Polfa” S.A., ul. A. Fleminga 2, 03-176 Warschau, Polen

Umpackungsort:

PKL Service GmbH & Co KG, Haasstralle 8, 64293 Darmstadt, Deutschland
Z.Nr.: 12038-P1

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jéinner 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Inkompatibilitiiten:

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unten aufgefiihrten Losungsmitteln, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Colistimethat-Natrium ist physiko-chemisch inkompatibel mit Erythromycin, Hydrocortison,
Carbenicillin, Cefalotin, Cefaloridin, Kanamycin und Lincomycinhydrochlorid.

Hinweise zur Handhabung:

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.



Die rekonstituierte Losung muss vor dem Gebrauch kontrolliert werden, diese sollte farblos und frei
von Partikeln sein.

Die Losung darf nur verwendet werden, wenn sie klar und ohne Verunreinigungen ist.
Nicht verwendete Losung entsorgen.

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

Intravenése Anwendung

Infusionslosung

Rekonstituieren Sie den Inhalt der Durchstechflasche in ca. 2 ml Wasser fiir Injektionszwecke,
vorsichtig schwenken— nicht aufschdumen lassen. Verdiinnen Sie diese Losung mit so viel
Kochsalzlosung (0,9 %), dass Sie ca. 50 bis 100 ml Losung erhalten und verabreichen Sie diese als
intravenose Infusion.

Anwendung als Inhalation

Inhalationslosung

Lésen Sie die notwendige Menge Colistimethat-Natrium in 2 bis 4 ml Wasser fiir Injektionszwecke
oder 0,9%iger Kochsalzlosung. Verabreichen Sie die Losung mit einem Inhalator.

Fiir Lagerungsbedingungen nach Rekonstitution des Arzneimittels, siche Abschnitt 5.

Aus mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte das Produkt sofort angewendet werden, es sei denn, dass
durch die Rekonstitutionsmethode eine mikrobiologische Verunreinigung ausgeschlossen werden kann.
Falls die Verwendung nicht sofort erfolgt, liegen Dauer und Bedingungen der Lagerung zwischen

Anbruch und Verwendung in der Verantwortung des Anwenders.

Colistin Astro darf nicht intrathekal oder intraventrikulir verabreicht werden.



