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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Colistimetato de s6dio Hikma 1 milhdo de Unidades Internacionais
P6 para solucdo injetavel ou para solugdo para inalagao por nebulizacio
Colistimetato de sd6dio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais
de doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que € Colistimetato de sédio Hikma e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Colistimetato de sédio Hikma
Como utilizar Colistimetato de sédio Hikma

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Colistimetato de sédio Hikma

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN S

1. O que € Colistimetato de sédio Hikma e para que € utilizado

Colistimetato de sédio Hikma contém a substancia ativa colistimetato de sodio. O
colistimetato de sddio é um antibiético que pertence ao grupo das polimixinas.

Colistimetato de sddio Hikma é administrado na forma de injecdo para tratar alguns tipos
de infecdes graves causadas por determinadas bactérias. Colistimetato Hikma € utilizado
quando outros antibidticos ndo sdo adequados.

Colistimetato de sédio Hikma é administrado na forma de inalagdo para tratar infecoes
pulmonares crénicas em doentes com fibrose quistica. Colistimetato Hikma ¢é utilizado
quando estas infecdes sdo causadas por bactérias especificas denominadas Pseudomonas
aeruginosa.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Colistimetato de sédio Hikma
Nao utilize Colistimetato de s6dio Hikma:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a colistimetato de sédio, colistina ou a outras
polimixinas.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de utilizar Colistimetato de s6dio Hikma
se sofre de porfiria

se tem ou teve problemas renais

se sofre de miastenia grave

se sofre de asma

Algumas pessoas podem experimentar uma sensacdo de aperto no peito, devido ao
estreitamento das vias respiratérias, ao inalar Colistimetato de s6dio Hikma. Para
prevenir ou tratar esta situacdo, o seu médico poderd prescrever outros medicamentos
para inalacdo imediatamente antes ou depois de utilizar Colistimetato de s6dio Hikma.

Em bebés prematuros e recém-nascidos deve ter-se um cuidado especial durante a
utilizacdo de Colistimetato de sédio Hikma, uma vez que os rins ainda ndo estdo
totalmente desenvolvidos.

Outros medicamentos e Colistimetato de sodio Hikma
Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos, poderé estar, ou nio, apto a tomar
Colistimetato de s6dio Hikma.

Por vezes, os outros medicamentos devem ser interrompidos (se apenas por algum
tempo), ou poderd necessitar de uma dose menor de Colistimetato de s6dio Hikma ou de
ser cuidadosamente vigiado enquanto estiver a tomar Colistimetato de sédio Hikma. Em
alguns casos, os niveis de Colistimetato de s6dio Hikma no seu sangue poderao ter de ser
medidos regularmente, para garantir que esta a receber a dose correta.

e medicamentos como antibidticos denominados aminoglicosideos (que incluem a
gentamicina, a tobramicina, a amicacina e a netilmicina) e cefalosporinas, os
quais podem afetar o modo como os seus rins funcionam. Tomar esses
medicamentos ao mesmo tempo que Colistimetato de sédio Hikma pode aumentar
o risco de danos nos rins (ver a sec¢do 4 deste folheto).

e medicamentos como antibidticos denominados aminoglicosideos (que incluem a
gentamicina, a tobramicina, a amicacina e a netilmicina) que podem afetar o
sistema nervoso. Tomar esses medicamentos ao mesmo tempo que Colistimetato
de s6dio Hikma pode aumentar o risco de efeitos secundérios ao nivel dos
ouvidos e outras partes do sistema nervoso (ver a seccdo 4 deste folheto).

¢ medicamentos denominados relaxantes musculares, frequentemente utilizados
durante a anestesia geral. Colistimetato de s6dio Hikma pode aumentar os efeitos
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destes medicamentos. Se lhe for administrado um anestésico geral, informe o seu
anestesista de que estd a utilizar Colistimetato de s6dio Hikma .
Se sofre de miastenia grave e também estd a tomar outros antibidticos denominados
macrélidos (p. ex., azitromicina, claritromicina ou eritromicina) ou antibidticos
denominados fluoroquinolonas (p. ex., ofloxacina, norfloxacina e ciprofloxacina), a toma
de Colistimetato de s6dio Hikma aumenta ainda mais o risco de fraqueza muscular e
dificuldades respiratdrias.

Receber Colistimetato de sédio Hikma por perfusio ao mesmo tempo que recebe
Colistimetato de s6dio Hikma por inalacdo pode aumentar o risco de efeitos secundarios.

Gravidez e amamentacao

Nao se sabe se Colistimetato de sédio Hikma poderd causar danos no feto. Assim, tal
como todos os medicamentos, s6 serd administrado a uma mulher grdvida se for
realmente necessdrio. Se estd grdvida, se pensa estar grivida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Estd a amamentar? Pequenas quantidades de Colistimetato de sédio Hikma passam para o
leite materno. Se ndo puder interromper a amamentagdo enquanto toma Colistimetato de
s6dio Hikma , deverd observar cuidadosamente o seu bebé para identificacdo de
quaisquer sinais de doenca e informar o seu médico se notar que algo nao esta bem.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Quando Colistimetato de sédio Hikma € administrado numa veia podem ocorrer efeitos
secunddrios, tais como tonturas, confusdo ou alteracdes visuais. Se estes efeitos
ocorrerem, nao deve conduzir nem utilizar maquinas.

3. Como utilizar Colistimetato de sédio Hikma

Dependendo do motivo pelo qual estd a ser administrado (ver a seccdo 1 deste folheto),
Colistimetato de sédio Hikma pode ser administrado por injecdo répida (ao longo de 5
minutos, através de um tubo especial, numa veia) ou injecdo lenta (perfusdo ao longo de
cerca de 30-60 minutos) numa veia. Colistimetato de s6dio Hikma também pode ser
inalado como um spray fino, produzido através da utilizacio de uma mdaquina
denominada nebulizador. As gotas do spray produzido pelo nebulizador sdo pequenas o
suficiente para entrar nos pulmdes. Desta forma, Colistimetato de sédio Hikma consegue
alcancar o local da infecdo bacteriana.

Utilize Colistimetato de s6dio Hikma exatamente como indicado pelo seu médico. Fale
com o seu médico se tiver ddvidas.

Para utilizacio num nebulizador:

Dose
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¢ Quando Colistimetato de sédio Hikma se destina a ser administrado por inalacao
através de um nebulizador, a dose habitual para adultos, adolescentes e criancas
com idade igual ou superior a 2 anos € de 1-2 milhdes de unidades, duas a trés
vezes por dia (mdximo de 6 milhdes de unidades por dia).
e A dose habitual para criancas com idade inferior a 2 anos € de 0,5-1 milhdo de
unidades, duas vezes por dia (maximo de 2 milhdes de unidades por dia).
Dependendo das suas circunstancias, o seu médico pode decidir ajustar a dose. Se
também toma outros medicamentos inaldveis, o seu médico dir-lhe-4 em que ordem os
deve tomar.

Modo de administracdo

Se se estd a tratar em casa, o seu médico ou enfermeiro irdao mostrar-lhe como utilizar
Colistimetato de s6dio Hikma no seu nebulizador quando inicia o tratamento pela
primeira vez. De seguida sdo apresentadas as instrucdes gerais.

A tampa de pléstico € aberta e o selo de aluminio é cuidadosamente rasgado em torno do
topo do frasco para completa remo¢ao do mesmo.

A tampa de borracha é cuidadosamente retirada e é adicionada a cada frasco dgua estéril
ou 4gua salgada (solucdo salina) estéril para dissolucdo do pd, conforme indicado de
seguida:

1 milhdo de unidades por frasco para injetdveis: 2 ml de dgua estéril / solugdo salina

Vire suavemente o frasco para baixo por duas vezes.

Rode o frasco suavemente entre as duas maos para dissolver todo o p6 de Colistimetato
de sédio Hikma visivel na base e na lateral do frasco. Nao agite o frasco vigorosamente,
uma vez que pode originar a formag¢ao de espuma.
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A solucdo € depois colocada no nebulizador.
IMPORTANTE: Nao misture Colistimetato de s6édio Hikma com qualquer outro produto
para nebulizacdo ao mesmo tempo.

Para utilizacao por perfusio ou injecio:

Dose
Colistimetato de s6dio Hikma é administrado pelo seu médico na forma de perfusdo
numa veia ao longo de 30 — 60 minutos.

A dose diaria habitual em adultos € de 9 milhdes de unidades, divididas em duas ou trés
doses. Se se sentir bastante mal, ser-lhe-4 administrada uma dose mais elevada de 9
milhdes de unidades de uma vez no inicio do tratamento.

Em alguns casos, o seu médico pode decidir administrar-lhe uma dose didria mais
elevada de até 12 milhdes de unidades.

A dose didria habitual em criangas com peso até 40 kg € de 75.000 a 150.000 unidades
por quilograma de peso corporal, dividida em trés doses.
Ocasionalmente, foram administradas doses mais elevadas em fibrose quistica.

As criangas e adultos com problemas renais, incluindo doentes submetidos a didlise, sdo
normalmente administradas doses mais baixas.

O seu médico vigiard a sua func@o renal regularmente enquanto estiver a receber
Colistimetato de s6dio Hikma.

Modo de administracdo

Colistimetato de s6dio Hikma é administrado na forma de injecdo principalmente em
meio hospitalar. Se se estd a tratar em casa, o seu médico ou enfermeiro irdo mostrar-lhe
como dissolver o po e injetar a dose correta de solugao.

Duracdo do tratamento

O seu médico decidird a duracdo do tratamento, dependendo da gravidade da infecdo. Ao
tratar infecOes bacterianas, € importante que se complete o tratamento, de modo a
prevenir o agravamento da infecdo existente.

Ao tratar infecdes bacterianas, é importante que se complete o tratamento, de modo a
prevenir o agravamento da infecdo existente.

Se utilizar mais Colistimetato de s6dio Hikma do que deveria

Se pensa que poderd ter administrado demasiado Colistimetato de sédio Hikma, deve
consultar o seu médico ou enfermeiro imediatamente. Se estes ndo se encontrarem
disponiveis, contacte ou dirija-se ao servi¢o de urgéncia do hospital mais préximo. Se for
administrado acidentalmente demasiado Colistimetato de soédio Hikma, os efeitos
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secundarios podem ser graves e incluir problemas renais, fraqueza muscular e dificuldade
em respirar (ou mesmo paragem respiratoria).

Se estd a ser tratado no hospital ou em casa por um médico ou enfermeiro, e pensa que
poderd ter esquecido uma dose ou que lhe poderd ter sido administrado demasiado
Colistimetato de s6dio Hikma, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Colistimetato de sédio Hikma

Se se estd a tratar e falhou uma dose, deve administrar a dose esquecida assim que se
lembrar e administrar a préxima dose 8 horas depois se estiver a utilizar Colistimetato de
s6dio Hikma trés vezes ao dia, ou 12 horas depois se estiver a utilizar Colistimetato de
s6dio Hikma duas vezes ao dia. Depois, continue o tratamento conforme indicado.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Colistimetato de sédio Hikma

Nao interrompa o tratamento precocemente, a nao ser por indica¢do do seu médico. O seu
médico decidird qual a duracdo do tratamento. Caso ainda tenha ddvidas sobre a
utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas

Pode ocorrer uma reacdo alérgica, independentemente de Colistimetato de s6dio Hikma
ser administrado numa veia ou por inalacdo. Podem ocorrer reacdes alérgicas graves
mesmo com a primeira dose e podem incluir rdpido desenvolvimento de erupgdes
cutaneas, inchaco da face, da lingua e do pescoco, dificuldade em respirar devido ao
estreitamento das vias respiratorias e perda de consci€ncia.

Se apresentar sinais de uma reacao alérgica, deve procurar tratamento médico urgente.

Reacdes alérgicas menos graves incluem erupgdes cutianeas que aparecem mais tarde
durante o tratamento.

Efeitos secundérios associados a inje¢do de Colistimetato de sédio Hikma numa veia

Os efeitos secundérios que afetam o sistema nervoso t€ém mais probabilidade de ocorrer
quando a dose de Colistimetato de sédio Hikma € demasiado elevada, em pessoas que
ttm uma funcdo renal fraca ou em pessoas que estdo também a tomar relaxantes
musculares ou outros medicamentos com um efeito semelhante no modo como 0s nervos
funcionam.

O mais grave destes possiveis efeitos secunddrios ao nivel do sistema nervoso é a
incapacidade de respirar devido a paralisia dos musculos tordcicos. Se sentir alguma
dificuldade em respirar, deve procurar tratamento médico urgente.
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Outros efeitos secundérios possiveis incluem: sensacao de formigueiro ou dorméncia (em
especial, em redor do rosto), tonturas ou perda de equilibrio, alteracdes bruscas da
pressdo arterial ou do fluxo sanguineo (incluindo sensacdo de desmaio e rubor), fala
arrastada, problemas de visdo, confusdo e problemas mentais (incluindo perda de nocao
da realidade). Podem ocorrer reacdes no local de injecdo, tal como irritacao.

Podem ocorrer também problemas renais. Estes sdo particularmente provaveis em
pessoas que ja tém uma fungdo renal fraca, em pessoas que recebem Colistimetato de
s6dio Hikma ao mesmo tempo que outros medicamentos que podem causar efeitos
secunddrios ao nivel dos rins, ou em pessoas que recebem uma dose demasiado elevada.
Estes efeitos normalmente melhoram quando o tratamento € interrompido ou quando a
dose de Colistimetato de s6dio Hikma é reduzida.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico.

Efeitos secunddrios associados a inalagdo de Colistimetato de sédio Hikma (nebulizacio)
O risco de efeitos secunddrios € normalmente muito inferior quando o medicamento é
administrado por inalacdo, uma vez que muito pouco Colistimetato de s6dio Hikma
geralmente atinge a corrente sanguinea quando administrado por esta via.

Os efeitos secunddrios possiveis incluem: tosse, sensacdo de aperto no peito devido ao
estreitamento das vias respiratdrias, dor na boca ou na garganta e infe¢cdes por Candida
(aftas) na boca ou na garganta.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente através de:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Colistimetato de sédio Hikma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso no frasco para
injetaveis, apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.
Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

As solugdes injetdveis de Colistimetato de soédio Hikma devem ser utilizadas
imediatamente apds a preparacdo. Se tal ndo for possivel, as solu¢des ndo devem ser
armazenadas durante mais de 6 horas no frigorifico nem durante mais de 2 horas a
temperatura ambiente. Qualquer solucdo restante deve ser eliminada.

As solucdes para inalacdo de Colistimetato de sédio Hikma devem ser preferencialmente
administradas imediatamente. Se tal ndo for possivel, as solucdes ndo devem ser
armazenadas durante mais de 6 horas no frigorifico nem durante mais de 2 horas a
temperatura ambiente. Qualquer solucdo restante deve ser eliminada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Colistimetato de sédio Hikma

Cada frasco para injetaveis contém 1 milhdo de Unidades Internacionais de colistimetato
de sédio (aproximadamente 80 mg de pd).

Nao contém excipientes.

Qual o aspeto de Colistimetato de s6dio Hikma e conteido da embalagem

Colistimetato de sédio Hikma, um pd para solugcdo injetdvel ou para solucdo para
inalagdo por nebulizagdo, é fornecido como um pé branco em frascos para injetdveis de
dose unitdria.

Cada embalagem contém 1 ou 10 frascos para injetaveis.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado
Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M9, n°8, 8A/8B

Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Fabricante
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Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa, 10,
27100 Pavia

Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha: Colistimethat-Natrium Hikma 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung oder einer Losung fiir einen Vernebler

Italia: Colistimetato Hikma
Portugal: Colistimetato de s6dio Hikma

Este folheto foi revisto pela dltima vez em MM/AAAA

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Posologia e modo de administragao
Para injecao ou perfusio

A dose a administrar e a duracdo do tratamento devem ter em conta a gravidade da
infecdo, assim como a resposta clinica. As diretrizes terapéuticas devem ser cumpridas.

A dose € expressa em unidades internacionais (UI) de colistimetato de sédio (CMS).

Encontra-se incluida no final desta sec¢do uma tabela de conversdo de CMS em UI para
mg de CMS assim como para mg de atividade base da colistina (CBA).

Posologia

As seguintes recomendacdes posoldgicas baseiam-se em dados farmacocinéticos
populacionais limitados em doentes criticos (ver seccio 4.4):

Adultos e adolescentes
Dose de manuten¢do de 9 MUI/dia dividida em 2-3 doses

Em doentes criticos deve ser administrada uma dose de carga de 9 MUI.

N

O intervalo de tempo mais apropriado até a primeira dose de manutencdo ndo foi
estabelecido.
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O modelo sugere que, em alguns casos, podem ser necessdrias doses de carga e de
manutencdo até 12 MUI em doentes com boa funcdo renal. Contudo, a experi€ncia
clinica com essas doses € extremamente limitada e a seguranca ndo foi estabelecida.

A dose de carga aplica-se a doentes com fun¢do renal normal e com compromisso renal,
incluindo doentes submetidos a terapéutica de substitui¢do renal.

Compromisso renal
No compromisso renal sdo necessdrios ajustes posologicos, mas os dados
farmacocinéticos disponiveis para doentes com compromisso renal sdo muito limitados.

Os ajustes posoldgicos que se seguem sao sugeridos como orientacao.
Sao recomendadas reducdes da dose em doentes com depuragdo da creatinina < 50

ml/min.
Recomenda-se uma dosagem de duas vezes ao dia.

Depurggao da creatinina Dose didria
(ml/min)

<50-30 5,5-7,5 MUI
<30-10 4,5-5,5 MUI
<10 3,5 MUI

MUI = milhoes de Ul

Hemodidlise e hemo(dia)filtracdo continua

A colistina parece ser dialisdvel através de hemodidlise convencional e de
hemo(dia)filtracdo venovenosa continua (CVVHF, CVVHDF). Existem dados
extremamente limitados provenientes de estudos farmacocinéticos populacionais de
nimeros muito pequenos de doentes submetidos a terapéutica de substituicdo renal. Nao
€ possivel fazer firmes recomendacdes de dose. Podem ser considerados os seguintes
regimes.

Hemodialise

Dias sem HD: 2,25 MUI/dia (2,2-2,3 MUI/dia).

Dias de HD: 3 MUI/dia nos dias da hemodidlise, a serem administradas apds a sessdo de
HD.

Recomenda-se uma dosagem de duas vezes ao dia.

CVVHEF/ CVVHDF
Como nos doentes com fun¢do renal normal. Recomenda-se uma dosagem de trés vezes
ao dia.

Compromisso hepatico
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Niao existem dados de doentes com compromisso hepatico. Aconselha-se precaucio na
administracdo de colistimetato de sddio nestes doentes.

Idosos
Nos doentes idosos com fun¢do renal normal ndo € considerado necessdrio proceder a
ajustes posologicos.

Populagdo pediétrica

Os dados que suportam o regime posolégico em doentes pedidtricos sdo muito limitados.
Ao selecionar a dose deve ter-se em consideracdo a maturidade renal. A dose deve
basear-se em peso corporal baixo.

Criangas <40 kg
75.000-150.000 Ul/kg/dia divididas em 3 doses.

Para criangcas com um peso corporal superior a 40 kg, deve considerar-se a utilizacido da
recomendagao posoldgica para adultos.

A utilizacdo de doses > 150.000 Ul/kg/dia tem sido relatada em criancas com fibrose
quistica.

Nao existem dados relativos a utilizacdo ou magnitude da dose de carga em doentes
criticos pediatricos.

Nao foram estabelecidas recomendacdes posoldgicas em criangas com compromisso
renal.

Administracdo intratecal e intraventricular

Com base em dados limitados, recomenda-se a seguinte dose em adultos:

Via intraventricular

125.000 Ul/dia

As doses administradas por via intratecal ndo devem exceder as doses recomendadas para

a via intraventricular.

Nao € possivel fazer recomendagdes posoldgicas especificas em criangas para as vias de
administracdo intratecal e intraventricular.

Modo de administracdo

Colistimetato de s6dio Hikma é administrado por via intravenosa na forma de uma
perfusdo lenta ao longo de 30 — 60 minutos.

Os doentes com um dispositivo de acesso venoso totalmente implantado (TIVAD) in situ
podem tolerar uma injecdo em bélus de até 2 milhdes de unidades em 10 ml,
administradas ao longo de um minimo de 5 minutos (ver sec¢ao 6.6).
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O colistimetato de s6dio € submetido a hidrélise para a substancia ativa colistina em
solu¢do aquosa. Para a preparacdo da dose, particularmente quando € necessdria a
combinacdo de varios frascos para injetaveis, a reconstitui¢cdo da dose necessaria deve ser
feita utilizando a técnica asséptica rigorosa (ver seccado 6.6).

Para solucdo para inalagdo por nebulizagcao

Recomenda-se que colistimetato de s6dio (CMS) seja administrado sob a supervisdo de
médicos com experiéncia apropriada na sua utilizacao.

Posologia

A dosagem pode ser ajustada dependendo da gravidade da condicdo e da resposta clinica.
Intervalo posolégico recomendado:

Administrac@o por inalagao

Adultos, adolescentes e criancas > 2 anos
1-2 MUI duas a trés vezes ao dia (max. 6 MUI/dia)

Criangas < 2 anos
0,5-1 MUI duas vezes ao dia (max. 2 MUI/dia)

Deve cumprir-se a orientagdo clinica relevante sobre regimes de tratamento, incluindo
duragdo do tratamento, periodicidade e administracdo concomitante de outros agentes
antibacterianos.

Idosos
O ajuste posolégico ndo € considerado necessario.

Compromisso renal
O ajuste posoldgico nao € considerado necessario, no entanto, aconselha-se precau¢do em
doentes com compromisso renal (ver seccoes 4.4 € 5.2).

Compromisso hepdtico
O ajuste posolégico ndo € considerado necessario.

Modo de administracido
Via inalatoria.

O colistimetato de s6dio € submetido a hidrélise para a substiancia ativa colistina em
solu¢do aquosa.

Para precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento das solu¢des reconstituidas, ver
seccao 6.6.
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Se estiverem a ser tomados outros medicamentos, estes devem ser tomados na ordem
recomendada pelo médico.

Tabela de conversdo de doses:

Na UE, a dose de colistimetato de sédio (CMS) deve ser prescrita e administrada apenas
na forma de Unidades Internacionais (UI). O rétulo do medicamento indica o nimero de
UI por frasco.

Ocorreram confusdo e erros de medicacdo devido a diferentes expressdes da dose em
termos de poténcia. Nos EU, e noutras partes do mundo, a dose é expressa em miligramas
de atividade base da colistina (mg de CBA).

A tabela de conversao seguinte foi preparada para fins informativos e os valores devem
ser considerados como sendo apenas nominais e aproximados.

Tabela de conversdo de CMS

Poténcia ~ massa de
Ul ~mg CBA | CMS (mg)*
12.500 0,4 1
150.000 5 12
1.000.000 34 80
4.500.000 150 360
9.000.000 300 720

*Poténcia nominal da substancia farmacolégica = 12.500 Ul/mg
Precaucodes especiais de elimina¢do e manuseamento
Injecdo em bdlus:

Reconstituir o conteido de um frasco para injetdveis com 4gua para preparacdes
injetdveis ou cloreto de sédio a 0,9% até um volume maximo de 10 ml.

Injecdo em perfusdo:
O contetdo reconstituido do frasco para injetdveis pode ser diluido, normalmente com 50
ml de cloreto de sédio a 0,9%.

Quando sdo utilizadas as vias de administracdo intratecal e intraventricular, o volume
administrado ndo deve exceder 1 ml (solucdo reconstituida de 125.000 Ul/ml)

Para inalacdo:
Reconstituir o conteddo do frasco para injetdveis com dgua para preparagdes injetdveis

para obter uma solu¢do hipotdnica ou uma mistura de 50:50 de dgua para preparagdes
injetaveis e cloreto de sédio a 0,9% para obter uma solucdo isoténica ou com cloreto de
sodio a 0,9% para obter uma solucdo hipertdnica.

O volume de reconstituicdo deve ser de acordo com as instrucdes de utilizagdo do
dispositivo de administracao por nebuliza¢do, e normalmente ndo € mais do que 4 ml.
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A saida do produto do nebulizador pode ser aberta para a atmosfera ou um filtro pode ser
adaptado.
A nebulizagdo deve ser feita numa sala bem ventilada.

Durante a reconstitui¢ao, agitar com cuidado de modo a evitar a formagao de espuma.
A solucido € para utilizacao tnica e qualquer solucdo nao utilizada deve ser eliminada.

Solucdes reconstituidas:

Solug¢des para injecao ou perfusio:

A hidrélise do colistimetato aumenta significativamente quando se reconstitui e dilui
abaixo da concentragdo micelar critica que € de aproximadamente 80.000 UI por ml.

As solugdes abaixo desta concentragdo devem ser utilizadas imediatamente.

Em solucdes para injecdo em bdlus ou para nebulizagdo com uma concentracao > 80.000
Ul/ml, demonstrou-se que a estabilidade quimica e fisica em uso da solu¢@o reconstituida
no frasco original se mantém durante 6 horas a 2°C — 8°C.

Do ponto de vista microbiolégico, a menos que o método de
abertura/reconstituicao/dilui¢do usado evite o risco de contaminagdo microbiana, o
produto deve ser utilizado imediatamente.

Se nao for utilizado imediatamente, as condi¢des e o tempo de armazenamento durante o
seu uso sdo da responsabilidade do utilizador.

As solucdes para perfusdao que sejam diluidas com um volume superior ao original do
frasco e/ou cuja concentracdo de diluicdo seja < 80.000 UIl/ml devem ser utilizadas
imediatamente.

Quando se utilizam as vias de administracdo intratecal e intraventricular, o produto
reconstituido deve ser utilizado imediatamente.



