UPUTE ZA UPORABU
NAMIJENJENE
BOLESNICIMA KOJI
UZIMAJU COLOBREATHE®
(kolistimetat)

*Ovaj prirucnik predstavlja edukacijski materijal koji je
obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Colobreathe® u
promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.
Bez promidzbenog sadrzaja.
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Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu
ne zamjenjuju one navedene u uputi o lijeku koja je
priloZzena svakom pakiranju ovog lijeka. Za potpune
informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku
(dostupna u svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.
hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na
internetskim stranicama Agencije za lijekove
i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu

Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.



Sadrzaj

v Vv Vv Vv v Vv

v v Vv Vv

Uvod

O lijeku Colobreathe®
Sadrzaj pakiranja
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Uvod

U ovoj Cete brosuri pronaci detaljne podatke
o tome kako koristiti inhaler Turbospin®, kako
inhalirati lijek te kako pregledati i ocistiti inhaler.

O lijeku Colobreathe®

Lijek Colobreathe® sastoji se od dva dijela:
kapsule koja sadrzi lijek i inhalera Turbospin®, koji
omogucuje da se lijek isporuci u vasa pluca.




Sadrzaj pakiranja

Svako pakiranje sadrzi inhaler Turbospin® i 56
kapsula lijeka Colobreathe® u blister pakiranju sto
je dovoljno za 28 dana lijecenja.

Smatra se da inhaliranje antipseudomonalnih
antibiotika smanjuje mogucu potrebu za
intravenskim antibioticima kod bolesnika s
cisticnom fibrozom koji su kroni¢no zarazeni
bakterijom Pseudomonas aeruginosa.




Primjena lijeka
Colobreathe®

Lijek Colobreathe® mora se inhalirati pomocu
inhalera Turbospin® — jedna kapsula ujutro i druga
tijekom veceri. Razmak izmedu dvije doze mora
biti 12 sati. Vas lijecnik e nadzirati primjenu

prve doze lijeka.

Kako biste izvadili kapsulu, odlijepite foliju blistera.

Nikada nemojte gurati kapsulu kroz foliju jer to
moze ostetiti kapsulu i prosuti dio sadrzaja.

Svaka kapsula je napunjena s dovoljno lijeka
za jednu dozu. Lijek u kapsuli je u obliku vrlo
sitnog praska namijenjenog za inhaliranje.

h



Inhaler Turbospin®

Inhaler Turbospin® namijenjen je iskljucivo za
primjenu lijeka Colobreathe®.

Nemojte pokuSavati uzeti lijek na bilo koji
drugi nacin, kao primjerice gutanjem. Nemojte
upotrebljavati inhaler Turbospin® za nijedan
drugi lijek.

Inhaler Turbospin® je malen, jednostavan za
nosenje i jednostavan za ¢uvanje. Sastoji se od
Sest glavnih dijelova:

b klipa za probijanje kapsule
drske inhalera Turbospin®
komorice za pulverizaciju
otvora za zrak

nastavka za usta

v v v Vv Vv

zatvaraca s kvacicom.



Primjena lijeka Colobreathe®
pomocu inhalera Turbospin®
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Dodatne informacije
prilikom upotrebe lijeka
Colobreathe®

) Dok polako udisete, usisavate zrak kroz tijelo
inhalera Turbospin® u komoricu kapsule. Protok
zraka nosi sitne cestice lijeka prisutne u kapsuli i
dovodi ih kroz disne puteve u pluca.

) Povremeno, vrlo mali komadiéi ovojnice kapsule
mogu dospjeti u usta ili diSne puteve.
) Ako se to dogodi, mozda Cete osjetiti te

komadice na jeziku ili u diSnim putevima.
Ovojnica kapsule izradena je od Zelatine, koja je
bezopasna za ljude ako se proguta ili udahne.

Mogucnost da se kapsula slomi na komadice je
veca ako se kapsula probije vise od jedanput u
koraku 6.



Cis¢enje inhalera
Turbospin®

Inhaler Turbospin® vazno je odrZavati Cistim.

Nakon koristenja, klip nekoliko puta pritisnite do
kraja dok drzite uredaj okrenut naopako.

Komoricu ocistite papirnatom maramicom ili
komadicem vate.

Nemojte nikada upotrijebiti vodu.

Nastavak za usta ¢vrsto zavijte natrag na mjesto i
vratite zatvarac. Inhaler Turbospin® je spreman za
primjenu sljedece doze.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne
vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere
pomoci u ocuvanju okolisa.

Svako novo pakiranje lijeka Colobreathe® sadrZi i i
novi inhaler Turbospin®. Jedan inhaler Turbospin®
ne smije se upotrebljavati duze od 28 dana.




Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, Colobreathe® moze uzrokovati
nuspojave iako se one nece javiti u svakoga.
Takoder je moguce da nuspojave kod nekih
bolesnika traju krace, a kod nekih dulje.

Ceste nuspojave uklju¢uju neugodan okus u
ustima neposredno nakon udisanja lijeka. Stoga je
vazno da isperete usta vodom nakon svake doze.

Neke osobe mogu iskusiti kasalj ili nadrazaj

grla, poteskoce u disanju, promukao glas ili
gubitak glasa. Ako se te nuspojave pojave,
preporucuje se da nastavite s primjenom lijeka
jer je vjerojatno da ce se one protekom vremena
smanjiti. Navedene nuspojave se ¢e3cée pojavljuju
na pocetku lije¢enja i uobicajeno je smanjenje
smetnji nakon $to potrosite prvo pakiranje.

Mogu se pojaviti glavobolja ili poremecaj
ravnoteZe, zvonjenje ili zujanje u uhu.

Za potpuni popis nuspojava, molimo pogledajte
uputu o lijeku ili zatrazite misljenje svog lijecnika ili
ljekarnika.

Ukoliko osjetite bilo koju nuspojavu, zatrazite
misljenje svoga lije¢nika ili ljekarnika. Ako se
pojave znakovi alergijske reakcije, hitno potrazite
medicinsku pomo¢.

Ako osjetite glavobolju, zbunjenost ili se pojave
problemi s vidom, izbjegavajte upravljanje
vozilima ili strojevima sve dok se simptomi ne
povuku.



Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno

je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja
nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave moZete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za
prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hr ili potraZite HALMED aplikaciju
putem Google Play ili Apple App Store trgovine.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.



Dodatne informacije

Colobreathe® treba ¢uvati na temperaturi do
25°C, u originalnom pakiranju na suhom mjestu.
Colobreathe® se mora ¢uvati izvan dohvata i
pogleda djece.

Colobreathe® je dizajniran tako da je uzimanje
lijeka brzo i jednostavno. U slu¢aju bilo kakvih
pitanja ili bilo kakvih nedoumica u svezi lijeka,
posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

U slucaju primjene drugih istodobnih lijekova
za lije¢enje cisti¢ne fibroze, terapije se moraju
provoditi sljedec¢im redoslijedom:

inhalacijski bronhodilatatori
respiratorna fizioterapija
drugi inhalacijski lijekovi

te na kraju Colobreathe®.

No, prije primjene lijekova, svakako jos jednom
provjerite redoslijed sa svojim lije¢nikom.
Nakon Sto ste uzeli svoju dozu i ocistili inhaler,

provjerite jeste li odloZili kutiju s lijekom dalje od
dohvata i pogleda djece.
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