Bipacksedel: Information till anvéandaren
Colineb 2 miljoner IE, pulver till 16sning for nebulisator
kolistimetatnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Colineb ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Colineb
Hur du anvander Colineb

Eventuella biverkningar

Hur Colineb ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Colineb ar och vad det anvands for

Colineb ges som inhalation for att behandla kroniska infektioner i luftvadgarna hos patienter med cystisk
fibros. Colineb anvénds nér dessa infektioner orsakas av specifika bakterier som kallas Pseudomonas
aeruginosa.

Kolistimetatnatrium som finns i Colineb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan héalsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Colineb

Anvand inte Colineb
- om du dr allergisk (6verkénslig) mot kolistimetatnatrium, kolistin eller andra polymyxiner.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Colineb
- omdu har eller har haft problem med njurarna

- omdu lider av myasthenia gravis

- omdu lider av porfyri

- omdu lider av astma.

Barn
Hos for tidigt fodda och nyfodda barn bor sarskild forsiktighet iakttas vid anvandning av Colineb eftersom
njurarna inte &r fardigutvecklade.

Andra lakemedel och Colineb

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.
Dessa foljande lakemedel kan stora effekten av Colineb:

— lakemedel som kan paverka din njurfunktion. Om du tar Colineb samtidigt med dessa lakemedel kan risken
for njurskador 6ka.



— lakemedel som kan paverka nervsystemet. Om du tar Colineb samtidigt med dessa lakemedel kan risken
for biverkningar i nervsystemet tka.

— lakemedel som kallas muskelavslappnande medel, som anvands ofta under narkos. Colineb kan 6ka
effekten av dessa lakemedel. Om du ska fa narkos ska du berétta for narkoslakaren att du har tagit Colineb.

Om du lider av myasthenia gravis och aven anvéander andra antibiotika som kallas makrolider (som
azitromycin, klaritromycin eller erytromycin) eller antibiotika som kallas fluorokinoloner (som ofloxacin,
norfloxacin och ciprofloxacin), samtidigt som du tar Colineb 6kar risken for muskelsvaghet och
andningssvarigheter.

Om du tar kolistimetatnatrium som en infusion samtidigt som du inhalerar Colineb kan det dka risken for
biverkningar.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Colineb ska endast ges under graviditet eller amning nér
det verkligen behdvs.

Korformaga och anvandning av maskiner

Colineb kan orsaka yrsel, forvirring och synstorningar, t.ex. dimsyn.

Om du far dessa biverkningar ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner. Tala med lékare eller
apotekspersonal.

Du ar sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Colineb innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per flaska, d.v.s ar nastintill "natriumfritt”.
3. Hur du anvénder Colineb

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Din lakare kan besluta att justera dosen beroende pa dina omstandigheter. Om du &ven tar andra inhalerade
lakemedel kommer din lakare att berdtta i vilken ordning du ska ta dem.

Rekommenderad dos ar:

Rekommenderad dos Haogsta dosen per dag
1 till 2 miljoner internationella
Vuxna enheter (MIE) tva till tre ganger per | 6 MIE per dygn
dygn
Ezaérptin 11 &) 1 till 2 miljoner internationella
enheter (MIE) 6 MIE per dygn

och ungdomar
(12 ar till 17 &r)

Barnyngre
an2ar

tva till tre ganger per dygn

1 miljon internationella enheter

(MIE) 2 MIE per dygn
tva ganger dagligen

Du ska ta den forsta dosen Colineb i narvaro av lakare eller sjukskéterska.



Ta Colineb efter andningsgymnastik (om du gar pa andningsgymnastik).

Behandlingens langd

Lakaren talar om hur lange du ska behandlas med Colineb. Avbryt inte behandlingen i fortid. Nar man
behandlar bakteriella infektioner ar det viktigt att slutféra hela behandlingskuren for att minska risken for
resistensbildning.

Administreringssatt
Colineb ska inhaleras med en passande nebulisator efter att pulvret har 16sts upp.

Forbereda inhalationsbehandling

Om du behandlar dig sjalv hemma, visar din lakare eller sjukskoterska hur du anvander Colineb i
nebulisatorn nar du forst paborjar behandlingen.

Innan Colineb kan anvéandas maste det I6sas upp i isoton koksaltlosning (saltvatten).

For att paborja behandlingen behdver du féljande:
. en Kklar glasflaska med Colineb

. véatska for att 16sa upp pulvret (3 ml isoton koksaltlésning om du ska ta Colineb 1 miljon
IE, eller 4 ml koksaltldsning om du ska ta Colineb 2 miljoner IE)

. en nebulisator som ar lamplig for inhalation av Colineb (t.ex. PARI LC PLUS, PARI LC
SPRINT eller eFlow rapid)

Det ar viktigt att nebulisatorsystemet fungerar ordentligt innan du pabdrjar behandlingen med Colineb. Las
noggrant bruksanvisningen for nebulisatorn for ytterligare information om hanteringen av
nebulisatorsystemet.

L&gg nebulisatorns delar pa en ren, plan yta och folj tillverkarens bruksanvisning.

Forbered Colineb for inhalation
Colineb maste anvandas omedelbart efter upplosning. Los inte upp Colineb forran du &r redo att inhalera en
dos (se dven avsnitt 5).

Steg 1: Ta fram en flaska Colineb och knacka forsiktigt pa glasflaskan sd att pulvret sjunker till botten. Du
kan pa sa vis kontrollera att du far ratt lakemedelsdos. Oppna lakemedelsflaskan genom att lyfta upp
plastlocket (figur 1).

Steg 2: Dra nerat for att forsiktigt ta bort hela plastlocket tillsammans med metallringen fran flaskan (figur
2). Kassera ringen och locket pa ett sakert satt.

Steg 3: Ta bort gummiproppen forsiktigt (figur 3).

Colineb 1 miljon IE: Tillsatt véatskan (3 ml isoton koksaltlésning) i motsvarande flaska for att 16sa upp
pulvret.

Colineb 2 miljoner IE: Tillséatt vatskan (4 ml isoton koksaltldsning) i motsvarande flaska for att 16sa upp
pulvret.

Undvik skumbildning genom att forsiktigt skaka flaskan tills allt pulver har 16sts upp. Hall 16sningen i
nebulisatorn. Anvénd inte Colineb om du ser partiklar i I6sningen efter upplésning.
Colineb maste anvandas omedelbart efter beredning. All oanvand l6sning ska kasseras.




Innehéllet i flaskan ska losas upp i en isoton saltlésning.

Anvand Colineb
Colineb ska inhaleras med en lamplig nebulisator (t.ex. PARI LC PLUS, PARI LC SPRINT eller eFlow
rapid).

Las bruksanvisningen som medfoljer nebulisatorn for ytterligare information om hur du anvénder den
utvalda nebulisatorn.
Inhalationen ska ske i ett rum med god ventilation.

Efter inhalation av Colineb
Se bruksanvisningen for nebulisatorn for anvisningar om rengdring och desinficering.

Om du har anvant fér stor mangd av Colineb
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Symtomen efter att ha tagit for mycket Colineb kan inkludera:
. stickning eller domning runt lapparna och i ansiktet

. yrsel och snurrande kansla (vertigo)

. sluddrigt tal

synrubbningar

forvirring

mental stérning

vallning (rodnad i ansiktet)

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av lakemedlet, kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du har glémt att anvéanda Colineb

Ta dosen sa fort du kommer ihdg det, om det inte &r néra till nasta dos. Du behdver inte kompensera for
glémd dos.

Om du slutar att ta Colineb

Avbryt inte behandlingen savida inte lakaren sager till dig att gora det. Lakaren berattar for dig hur lange
behandlingen ska paga.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av lakemedlet, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Colineb kan ibland orsaka allergiska reaktioner sdsom hudutslag. Om detta hander dig ska du sluta ta
Colineb och omedelbart tala om det for lakaren.



Vissa personer kan fa svart att andas efter att ha andats in Colineb genom en nebulisator. Av denna anledning
bor du ta forsta dosen i narvaro av lakare eller sjukskéterska. Din lakare kan &ven be dig att ta ett lakemedel
som forebygger andfaddhet. Lakaren kan kontrollera din andning vid besok pa mottagningen.

Colineb kan dven paverka njurarna, vanligtvis om dosen ar hog eller om du tar andra lakemedel som kan
paverka njurarna.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- hosta
- tranghetskansla i brostet
- svarigheter att andas
- rosslande andning.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
- halsont
- Omhet i munnen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via;

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Colineb ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa flasketiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Beredd/ustspadd l6sning ska anvandas omedelbart efter beredning. Om detta inte &r mojligt, tala med din
lakare eller apotekspersonal. Lésningen kan forvaras i kyla (2 °C — 8 °C) under hogst 24 timmar under
forutsattning att koncentrationen ar lika med eller hégre &n 80000 IE/m.

Endast for engéngsbruk. Aterstaende ldsning ska kasseras.

Colineb pulver till 16sning for nebulisator ska anvéndas omedelbart efter beredning. Eventuell kvarvarande
16sning ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r kolistimetatnatrium.

Varje flaska innehaller 2 miljoner internationella enheter (MIE) kolistimetatnatrium.
- Det finns inga andra innehallsamnen.


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Colineb ar ett pulver till 16sning for nebulisator efter beredning med en lamplig volym vatska.

Colineb 2 miljoner IE: Vitt till benvitt pulver i en 10 ml farglos glasflaska med ett lila lock.

Produkten finns tillganglig i féljande forpackningsstorlekar:
* 56 flaskor

Parallellimportér, Ompackare och Tillverkare

Parallellimportor:

Abacus Medicine A/S, Képenhamn,
Danmark

Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Ompackare:
Abacus Medicine B.V., Alkmaar,
Nederléanderna

Tillverkare

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Haarlem

Nederlanderna

Millmount Healthcare Ltd.
Stamullen
Irland

Merckle GmbH
Blaubeuren
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-04-22
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