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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Colistimetato de sédio RA PROGRESS 1.000.000 UI em p6 para solugdo para
inje¢ao/perfusao/inalacao

Colistimetato de sddio

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

informacao importante para si.

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

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

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

- Setiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que € Colistimetato de s6dio RA PROGRESS e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Colistimetato de s6dio RA PROGRESS
Como utilizar Colistimetato de sédio RA PROGRESS

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Colistimetato de s6édio RA PROGRESS

Contetido da embalagem e outras informacgdes

AUk L=

1. O que é Colistimetato de s6dio RA PROGRESS e para que ¢ utilizado

Colistimetato de s6dio RA PROGRESS contém a substincia ativa colistimetato de sédio. O
colistimetato de s6dio € um antibidtico. Pertence a um grupo de antibiéticos chamado
polimixinas.

Colistimetato de sédio RA PROGRESS ¢ administrado por inje¢do para tratar alguns tipos de
infecdes graves causadas por certas bactérias. Colistimetato de sédio RA PROGRESS ¢ utilizado
quando outros antibidticos ndo sdo apropriados.

Colistimetato de sédio RA PROGRESS ¢é administrado por inalagdo para tratar infecdes crénicas
no peito em doentes com fibrose quistica. Colistimetato de sédio RA PROGRESS ¢ utilizado
quando estas infecdes sao causadas por uma bactéria chamada Pseudomonas aeruginosa.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Colistimetato de sédio RA PROGRESS

Nao utilize Colistimetato de sédio RA PROGRESS

- se tem alergia ao colistimetato de sddio,a colistina ou a outras polimixinas ou a qualquer outro

componente deste medicamento (indicados na seccio 6).

Adverténcias e precaucdes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Colistimetato de s6dio RA
PROGRESS

* Setem ou teve problemas renais,

* Se sofre de Miastenia gravis,

* Se sofre de porfiria,

* Se sofre de asma (por inalagdo),

* Sangue na expetoragao (a substincia que sai quando tosse).

Alguns doentes podem sofrer de aperto no peito devido ao estreitamento das vias respiratérias
durante a inalacdo de Colistimetato de sédio RA PROGRESS. O seu médico pode prescrever
outros medicamentos para inalacdo diretamente antes ou depois da utilizacdo de Colistimetato de
sédio RA PROGRESS para prevenir ou tratar este sintoma.

Em bebés prematuros e recém-nascidos, devem tomar-se precaucdes especiais ao utilizar
Colistimetato de s6édio RA PROGRESS, uma vez que os seus rins ainda nao estdo completamente
desenvolvidos.

Outros medicamentos e Colistimetato de sodio RA PROGRESS

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Deve informar o seu médico se estiver a tomar, em particular, algum dos seguintes
medicamentos:

- medicamentos que podem afetar a forma como os seus rins funcionam. A toma de tais
medicamentos junto com Colistimetato de sédio RA PROGRESS pode aumentar o risco de danos
nos rins

- medicamentos que podem afetar o seu sistema nervoso. A toma de tais medicamentos junto com
Colistimetato de sédio RA PROGRESS pode aumentar o risco de efeitos indesejaveis no seu
sistema nervoso

- medicamentos denominados de relaxantes musculares, frequentemente utilizados durante
anestesia geral. Colistimetato de sédio RA PROGRESS pode aumentar os efeitos destes
medicamentos. Se tiver de ser submetido a um procedimento com anestesia geral, informe o seu
anestesista de que estd a tomar Colistimetato de sédio RA PROGRESS.

Se tomar algum destes medicamentos, o seu médico pode, em alguns casos, decidir interromper a
sua utilizacdo durante o tratamento com Colistimetato de s6édio RA PROGRESS, reduzir a dose
de qualquer um dos medicamentos, ou recomendar a monitorizagdo frequente das concentracdes
sanguineas de colistina.

Se sofrer de miastenia gravis e também tomar outros antibiéticos chamados macrélidos (tais
como azitromicina, claritromicina ou eritromicina) ou antibiéticos chamados fluoroquinolonas
(tais como ofloxacina, norfloxacina e ciprofloxacina), a toma de Colistimetato de sédio RA
PROGRESS aumenta ainda mais o risco de fraqueza muscular e dificuldades respiratérias.

A administracdo de Colistimetato de sédio RA PROGRESS através de perfusdo e por meio de
inalacdo em simultdneo pode aumentar o risco de efeitos indesejaveis.

Gravidez e amamentacao
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Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

Colistimetato de s6dio RA PROGRESS nio deve ser tomado durante a gravidez, a menos que o
médico considere a sua toma absolutamente necessaria.

O medicamento € excretado no leite materno. Nas mulheres que amamentam, deve ser utilizado
com prudéncia, apenas quando claramente necessario.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podem ocorrer reacdes adversas como tonturas, confusdo ou distirbios visuais ao utilizar
Colistimetato de s6dio RA PROGRESS.

Se estes efeitos ocorrerem, ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.

Colistimetato de s6dio RA PROGRESS contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por frasco ou seja, é
praticamente "isento de sédio".

3. Como utilizar Colistimetato de sddio RA PROGRESS

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se
tiver dividas.

Dependendo do motivo (ver sec¢do 1 deste folheto), Colistimetato de sédio RA PROGRESS pode
ser administrado por injecdo rdpida (durante cerca de 5 minutos através de um tubo especial
inserido na veia) ou por injecao lenta (perfusdo durante cerca de 30-60 minutos) numa veia.

Colistimetato de s6dio RA PROGRESS pode ser ocasionalmente administrado por injecdo no
cérebro ou na coluna vertebral - o método de administracdo e reconstituicdo das solucdes é
indicado no final deste folheto, na parte destinada apenas aos profissionais de satde.

Colistimetato de s6dio RA PROGRESS também pode ser inalado pelos pulmdes na forma de um
spray suave através de um nebulizador. As goticulas do spray produzido pelo nebulizador sao
suficientemente pequenas para entrarem nos pulmdes, de modo que o Colistimetato de sédio RA
PROGRESS possa alcangar a drea de infe¢do bacteriana.

Para utilizacdo na forma de perfusido ou injecio:

Colistimetato de sédio RA PROGRESS ¢ administrado por um médico, geralmente por via
intravenosa através de inje¢des ou na forma de perfusio, em hospitais.

Colistimetato de s6dio RA PROGRESS ¢é administrado pelo seu médico na forma de perfusao
durante 30 a 60 minutos na veia.

O método de administraciao e reconstituicdo das solucdes € indicado no final deste folheto, na
parte destinada apenas aos profissionais da satide.

A dose é expressa em unidades internacionais (UI) de colistimetato de sédio. A informacgao
destinada aos profissionais de satiide inclui apenas uma tabela de conversdo de uma dose de
colistimetato de s6dio em UI para colistimetato de s6dio em mg e para mg de atividade base da
colistina (CBA).
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Adultos e adolescentes

A dose diaria habitual em adultos é de 9 milhdes de unidades, divididas em duas a trés doses. Se
estiver bastante mal (em estado critico), ird receber uma dose superior a 9 milhdes de unidades
uma vez no inicio do tratamento.

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

Utilizacdo em criancas
A dose didria habitual em criangas com peso até 40 kg é de 75.000 a 150.000 unidades por
quilograma de peso corporal, dividida em trés doses.

Ocasionalmente, sdo administradas doses mais elevadas em casos de fibrose quistica.

Para criancas com um peso corporal superior a 40 kg, o médico poderd considerar a utilizacdo da
dose recomendada para adultos.

Populac¢des especiais
Em doentes com compromisso renal, neonatos e doentes com fibrose quistica, o médico ird
recomendar a monitorizagao frequente das concentragdes de colistina no sangue.

Criangas e adultos com problemas renais, incluindo os que se encontram em didlise, recebem
geralmente doses mais baixas - as diretrizes de posologia sdo indicadas no final deste folheto, na
parte destinada apenas aos profissionais de sadde.

O seu médico ird monitorizar o seu funcionamento renal regularmente enquanto recebe
Colistimetato de s6dio RA PROGRESS.

Aconselha-se precaucdo ao administrar colistimetato de s6dio em doentes com insuficiéncia
hepatica.

Duracio do tratamento
O seu médico ird decidir quanto tempo deve durar o seu tratamento, dependendo da gravidade da

infecdo. No tratamento de infecdes bacterianas, é importante completar todo o tratamento
prescrito a fim de ndo exacerbar a infecao existente.

Em caso de utilizagdo com um nebulizador:
A dose habitual para adultos, adolescentes e criancas com 2 anos ou mais € de 1-2 milhdes de
unidades duas a trés vezes por dia (mdximo de 6 milhdes de unidades por dia).

A dose habitual para criangas com menos de 2 anos de idade € de 0,5-1 milhdo de unidades duas
vezes por dia (maximo de 2 milhdes de unidades por dia).

O seu médico pode decidir ajustar a dose em funcdo das suas circunstincias. Se tomar outros
medicamentos através de inalagdo, o seu médico ird indicar-lhe a ordem em que os deve tomar.

A inalacdo deve ser realizada num local bem ventilado.

Modo de administracio e preparagdo da solucdo
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A informacdo detalhada € fornecida no final deste folheto, na parte destinada aos profissionais de
sadde - "A seguinte informacdo destina-se apenas aos profissionais de satde".

Se utilizar mais Colistimetato de sédio RA PROGRESS do que deveria

Se achar que tomou Colistimetato de s6dio RA PROGRESS em demasia, deve contactar
imediatamente o seu médico ou enfermeiro para obter aconselhamento ou, se estes nao estiverem
disponiveis, contactar ou visitar o servico de urgéncias do hospital mais préximo. Se tiver sido
acidentalmente administrado demasiado Colistimetato de s6dio RA PROGRESS, os efeitos
indesejaveis podem ser graves. Entre eles incluem-se problemas nos rins, fraqueza muscular e
dificuldade para respirar (ou até paragem respiratdria).

Caso se tenha esquecido de utilizar Colistimetato de sédio RA PROGRESS

Se se tiver esquecido de tomar uma dose, tome a dose esquecida assim que se lembrar e tome a
préxima dose 8 horas mais tarde se estiver a tomar Colistimetato de sédio RA PROGRESS trés
vezes por dia, ou 12 horas mais tarde se estiver a tomar Colistimetato de sédio RA PROGRESS
duas vezes por dia. Posteriormente, prossiga conforme as instrucoes.

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

Se parar de utilizar Colistimetato de s6dio RA PROGRESS

Nao interrompa o seu tratamento prematuramente a menos que o seu médico autorize. O seu
médico ird decidir a durac@o do seu tratamento. Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste
medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Reacdes alérgicas

E possivel desenvolver uma reacdo alérgica resultante da administracio de Colistimetato de sédio
RA PROGRESS (tipicamente,

as reagOes alérgicas graves podem causar erupcdes cutaneas, inchaco do rosto, da lingua e do
pescogo,

incapacidade de respirar devido ao estreitamento das vias aéreas e perda de consciéncia). Se
apresentar sinais / se o seu filho apresentar sinais de uma reacao alérgica, deve procurar auxilio
médico urgente.

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Pode ficar / o seu filho pode ficar com um sabor desagraddvel na boca depois de inalar
Colistimetato de s6dio RA PROGRESS.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
* Dificuldade em respirar

* Tosse, irritagdo na garganta

* Voz rouca ou fraca, ou mesmo perda da voz

* Sabor desagradavel

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
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* Dores de cabeca

* Ruidos de campainhas ou zumbidos no ouvido, problemas de equilibrio

» Tossir sangue, pieira, desconforto torcico, asma, tosse produtiva (tosse acompanhada de
expetoracao), infe¢do dos pulmdes, ruidos pulmonares (o seu médico ouve-os quando escuta os
pulmdes com um estetoscépio)

* Vémitos, nduseas

* Alteracdes na forma como os seus pulmdes funcionam (detetadas através de exames)

* Dores nas articulagdes

* Falta de energia, cansago

* Aumento da temperatura

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

* Reacgdes alérgicas (de hipersensibilidade); os sinais podem incluir erupc¢des cutineas e comichao
* Variacdo de peso, perda de apetite

* Ansiedade

* Convulsoes

* Sonoléncia

* Bloqueio nos ouvidos

* Dor no peito

* Falta de ar

* Hemorragias nasais, catarro (muco no nariz, o que pode fazer com que se sinta congestionado),
tossir um muco verde e espesso, dores na garganta e nos seios nasais

* Ruidos pouco habituais no peito (o seu médico ouve-os quando escuta os pulmdes com um
estetoscopio)

* Diarreia, flatuléncia (gases)

* Produgdo excessiva de saliva

* Dores de dentes

* Proteinas na urina (detetadas através de exames)

* Aumento da temperatura

* Sede

Os efeitos indesejdveis descritos acima foram observados com uma frequéncia semelhante em
pessoas
de todas as idades.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificacio mencionado no
Apéndice V.*

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Colistimetato de sédio RA PROGRESS
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C na embalagem de origem. Proteger da luz.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo (VAL). O prazo de
validade corresponde ao tdltimo dia do més indicado.

As solucdes de Colistimetato de sédio RA PROGRESS para injecio e inalacdo devem ser
utilizadas imediatamente apds a preparacao.

Se isto ndo for possivel, consulte primeiro o seu médico ou farmacéutico, uma vez que as
solugdes podem ser armazenadas no frigorifico por um maximo de 24 horas. Qualquer soluciao
restante deve ser eliminada.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢ao de Colistimetato de s6dio RA PROGRESS

Cada frasco contém a substincia ativa colistimetato de sédio (também chamada colistina) com
uma quantidade de pd equivalente a um milhdo de unidades. Nao contém nenhuma outra
substancia.

Qual o aspeto de Colistimetato de sédio RA PROGRESS e contelddo da embalagem
P6 estéril, liofilizado, branco a creme num frasco de vidro transparente de 10ml com uma tampa
amarela.

Embalagem: 10, 20 ou 30 frascos numa caixa de papeldo. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacido de Introducdo no Mercado

RA PROGRESS MACIEJ] MIRAKOWSKI

ul. Korzeniowa 16

05-077 Warszawa

Polonia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

Fabricante

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2,

03-176 Warszawa

Polénia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em:
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A informacgdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Para obter informag¢des adicionais, veja o Resumo das Caracteristicas do Medicamento.
Posologia em doentes adultos com compromisso renal

No compromisso renal sdo necessarios ajustes posoldgicos, mas os dados farmacocinéticos
disponiveis para doentes com compromisso renal sdo muito limitados.

Os ajustes posoldgicos que se seguem sdo sugeridos como orientacao.
A reducio da dose é recomendada em doentes com depuragdo da creatinina <50 ml/min:
Recomenda-se uma dosagem de duas vezes ao dia.

Depuracdo de creatinina (ml/min) Dose didria
<50-30 5,5-7,5 MUI
<30-10 4,5-5,5 MUI
<10 3,5 MUI

MUI — milhdes de Ul

Hemodialise e hemo(dia)filtracdo continua

A colistina parece ser dialisdvel através de hemodidlise tradicional e de hemo(dia)filtracio
venovenosa continua (CVVHF, CVVHDF). Existem dados extremamente limitados provenientes
de estudos farmacocinéticos populacionais de nimeros muito pequenos de doentes submetidos a
terapéutica de substitui¢do renal. Nao é possivel fazer firmes recomendacgdes de dose. Podem ser
considerados os seguintes regimes:

Hemodialise

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

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

Recomenda-se uma dosagem de duas vezes ao dia .

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

Modo de administracio e preparagdo da solucdo

A solugdo € apenas para utilizag@o tnica.

Qualquer solucdo nao utilizada deve ser eliminada.

A solucgdo reconstituida deve ser inspecionada visualmente antes de ser utilizada para garantir a
transparéncia e a auséncia de particulas. A solucdo s6 deve ser utilizada se for transparente e nao
apresentar contaminagao.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Administracio intravenosa
Colistimetato de s6dio RA PROGRESS ¢é administrado por via intravenosa na forma de uma
perfusdo lenta ao longo de 30 a 60 minutos.
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Os doentes com um dispositivo de acesso venoso implantdvel (TIVAD) no local podem tolerar
uma injecao de bdlus de até 2 milhdes de unidades em 10ml administrada por, pelo menos, 5
minutos.

Solucdo para injecdo intravenosa

Dissolver o contetido do frasco em aproximadamente 2 ml de dgua para injecdes, agitando
suavemente - ndao deixar a solucdo formar espuma. Dilua a solucio para aproximadamente 10 ml
com solucdo de cloreto de sédio de 0,9% e administrada por inje¢ao intravenosa lenta.

Solugao para perfusao
Dissolver o contetido do frasco em aproximadamente 2 ml de dgua para injecdes, agitando
suavemente - ndo deixar a solucdo produzir espuma. Esta solu¢do € diluida com solugdo de
cloreto de sédio de 0,9% para aproximadamente 50 ml a 100 ml e administrada como uma
perfusdo intravenosa.

Administracdo intratecal e intraventricular
Para as vias de administracao intratecal e intraventricular, o volume da solu¢do administrada nao
deve exceder 1ml (concentragdo reconstituida de 125.000 Ul/ml).

Administracio por inalacdo
A solugdo para inalacdo deve ser preparada no nebulizador adequado (disponivel em farmaicias).

Preparacdo da solucio para inalacao

Dissolver a dose apropriada de colistimetato de sédio em 2 a 4ml de dgua para injecdes ou em
solu¢do de cloreto de s6dio de 0,9%. Administre no nebulizador.

As solucdes s@o apenas para utilizagc@o tnica e qualquer solucdo restante deve ser eliminada.
Colistimetato de sédio RA PROGRESS nao deve ser misturado com outros medicamentos ou
solu¢des no nebulizador ao mesmo tempo.

Tabela de conversao de dose:
Na Unido Europeia (UE), a dose de colistimetato de sédio (CMS) deve ser prescrita e
administrada apenas na forma de UI. O rétulo do medicamente indica o nimero de UI por frasco.

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

A tabela de conversdo que se segue foi preparada para fins informativos e os valores devem ser
considerados como sendo apenas nominais e aproximados.

Tabela de conversdao de CMS

Poténcia

Ul ~mg de CBA =~ massa de CMS (mg) *
12.500 0,4 1

150.000 5 12

1.000.000 34 80

4.500.000 150 360
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9.000.000 300 720
* Potencia nominal da substancia farmacolégica = 12.500 Ul/mg

Precaucdes especiais de conservacao
De acordo com as regras de boas préticas, a solucdo deve ser administrada imediatamente apds a
preparagdo.

Apbs a abertura do frasco e preparagdo da solu¢do

De um ponto de vista microbioldgico, as solucdes devem ser utilizadas imediatamente. Se nao for
utilizada imediatamente apds a reconstituicao, o utilizador é responsavel pelo tempo e condig¢des
de armazenamento apds a abertura antes da utilizacdo. Normalmente, o tempo ndo deve ser
superior a 24 horas, entre 2°C e 8°C, a menos que as solucdes tenham sido reconstituidas e
diluidas sob condicdes assépticas controladas e verificadas.

A solugdo para injecdo intravenosa e perfusdao é estdvel durante 24 horas entre 2°C e 8°C
(refrigerador).

No caso de solugdes nebulizantes, os doentes que se automediquem com antibidticos aerossoéis
devem ser aconselhados a administrar a solugao imediatamente apés a preparagdo. As solucoes
ndo devem ser refrigeradas por mais de 24 horas.

A solu¢do para a administracdo intratecal e intraventricular deve ser administrada imediatamente
apos a preparagao.

A solugdo sé deve ser utilizada se for transparente e nao apresentar contaminagao .

Precaucdes especiais de eliminacio
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Incompatibilidades
Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os mencionados no
Modo de administracio e preparacdo da solucio.



