UPUTE ZA UPORABU
NAMIJENJENE
ZDRAVSTVENIM
RADNICIMA KOIJI
PROPISUJU LIJEK
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.

verzija 1, travanj 2019.



Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu
ne zamjenjuju one navedene u saZetku opisa svojstava
lijeka kolistimetat. Za potpune informacije prije
primjene lijeka molimo da procitate sazetak opisa
svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/
Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na
internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) pod poveznicom
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.



Sadrzaj
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Upute za propisivanje lijeka



Uvod

U ovom cete priru¢niku pronaci detaljne
informacije o tome kako puniti inhalator Turbospin®
proizvodom Colobreathe®, kako udisati lijek te kako
pregledati i ocistiti uredaj.

Informacije o proizvodu
Colobreathe®

Proizvod Colobreathe® sacinjen je od 2 dijela:
kapsule koja sadrzi sam lijek i inhalatora Turbospin®,
odnosno uredaja pomocu kojeg se lijek prenosi
izravno u pluca gdje je i potreban.




Sadrzaj pakiranja

Pojedinac¢na kutija sadrzi 56 kapsula lijeka u blister
pakiranjima — koli¢ina dovoljna za lije¢enje u
trajanju od 28 dana.

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.




Uzimanje proizvoda
Colobreathe®

Lijek Colobreathe® treba inhalirati pomocu
inhalatora Turbospin® - jednu kapsulu ujutro, a
drugu navecer. Idealno bi bilo uzimati doze u
razmaku od 12 sati. Lije¢nik ¢e nadgledati prvo
uzimanje doze lijeka.

Skinite zastitnu foliju po sredini kako biste izvadili
kapsulu.

Nikada ne pokusavati istisnuti kapsulu kroz foliju
jer tako moze doci do pucanja kapsule i prosipanja
odredene koli¢ine sadrzaja kapsule.

Svaka kapsula sadrZi onu koli¢inu lijeka koja
odgovara jednoj dozi. Lijek dolazi u obliku vrlo
sitnog praska namijenjenog inhalaciji.

h



Inhalator Turbospin®

Proizvod Colobreathe® treba uzimati iskljucivo
pomocu inhalatora Turbospin®.

Lijek se ne smije uzimati na neki drugi nacin kao,
primjerice, gutanjem. Inhalator Turbospin® nije
primjeren za upotrebu nikakvih drugih lijekova.

Inhalator Turbospin® je malen, lagan za nosenje
i jednostavan za pohranu. Sastoji se od Sest
glavnih dijelova:

klipa za busenje kapsula
kucista inhalatora Turbospin®
spremnika za kapsulu

zracnih otvora

usnika
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poklopca s prakticnom
kopcom




Primjena lijeka Colobreathe®
pomocu inhalatora Turbospin®
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Dodatne informacije
za primjenu proizvoda
Colobreathe®

Kada bolesnik polako udise, usisava zrak kroz
kuciste inhalatora Turbospin® u spremnik kapsule.
Zrak strujanjem pokupi sicusne Cestice lijeka u
kapsuli te ih prenese kroz diSne puteve do pluca.
Povremeno vrlo mali komadidi ljuske kapsule mogu
dospjeti u usta ili diSne puteve.

v

U tom ce slucaju bolesnik moZda osjetiti
komadice ljuske kapsule na jeziku ili u disnim
putevima.

v

Ljuska kapsule izradena je od Zelatine koja
nije Stetna za ljude u slu¢aju da se proguta ili
udahne.

v

Veca je mogucnost da ce se kapsula razbiti u
sitne komadice ako se probusi vise puta tijekom
koraka 6.



Cis¢enje inhalera
Turbospin®

Inhalator Turbospin® ne zahtijeva nikakvo
odrZavanje, ali ga je vazno redovito Cistiti.

Nakon koristenja uredaja, nekoliko puta treba
pritisnuti klip do kraja, drzeci uredaj u obrnutom
polozaju.

Potom spremnik ocistiti mekanom maramicom ili
vatenim Stapi¢em za usi.

Inhalator nikad ne Cistiti vodom.

Na kraju, usnik ponovno pricvrstiti na uredaj i vratiti
poklopac. Inhalator Turbospin® sada je spreman za
upotrebu za sljedecu dozu.

Pacijent treba baciti ambalazu i uredaj nakon

Sto potrosi pakiranje proizvoda Colobreathe®.
Svako novo pakiranje sadrzi uredaj koji se ne

smije upotrebljavati dulje od 28 dana koliko i traje
jedno pakiranje proizvoda Colobreathe®. Inhalator
Turbospin® potrebno je baciti nakon 28 dana.




Nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, Colobreathe® moZze
uzrokovati nuspojave iako ih nece svi iskusiti.
Nuspojava takoder kod nekih bolesnika moze biti
priviemena, a kod drugih trajna.

Ceste nuspojave uklju¢uju neugodan okus koji se
moZe pojaviti neposredno nakon inhalacije. Stoga
je vazno nakon svake doze isprati usta vodom.

Kod nekih ljudi moze izazvati kasalj ili nadrazenost
grla, poteskoce u disanju, promuklost ili gubitak
glasa. Ako se pojave takve nuspojave, preporuca
se nastaviti uzimati lijek jer ¢e tokom daljnjeg
uzimanja lijeka takve nuspojave vjerojatno postati
sve manji problem. Ceéce se javljaju na pocetku
lije€enja i obi¢no su manje neugodne nakon
uzimanja prve kure lije¢enja (jedno pakiranje).
Takoder moze dodi do glavobolje ili poremecaja
ravnoteZe, kao i do zvonjenja ili zujanja u uSima.

Popis svih nuspojava potrazite u sazetku opisa
svojstava lijeka.

Neka Vam se bolesnik obrati ako uoci bilo kakvu
nuspojavu. Izrazito teSke alergijske reakcije
zahtijevaju hitnu medicinsku pomo¢.

Ako bolesnik iskusi vrtoglavicu, zbunjenost ili ima
problema s vidom, ne bi trebao voziti ili upravljati
opasnim strojevima sve dok simptomi ne nestanu.

Ako bolesnik uzima druge terapije za cisti¢nu
fibrozu, treba ih uzimati sljedec¢im redoslijedom:

inhalacijski bronhodilatatori
fizioterapija prsnog kosa
ostali inhalacijski lijekovi
potom Colobreathe®

Redoslijed uzimanja terapije treba odrediti lije¢nik.
Nakon Sto bolesnik uzme dozu i ocistiti inhalator,

pakiranje je potrebno spremiti izvan dohvata i
vidokruga djece.



Dodatne informacije

Iako je Colobreathe® jednostavan za nosenje,
ne smije se izlagati temperaturama veéima od
25 °C. Colobreathe® treba cuvati izvan dohvata i
vidokruga djece.

Colobreathe® je izraden tako da omogucuje sto brze
i jednostavnije uzimanje lijeka. Neka se bolesnik
savjetuje s Vama ako ima bilo kakvih pitanja ili
nedoumica vezanih uz ovaj lijek. Pojedini bolesnici
mogu imati ¢este nuspojave. One za vecinu
bolesnika predstavljaju samo nelagodnu smetnju,

a kasalj se smanjuje visekratnom uporabom
proizvoda Colobreathe® i trebao bi se stabilizirati
nakon prvog mjeseca.

Vazno je nastaviti uzimati Colobreathe®, osim ako
lijecnik ne savjetuje drugacije.



Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je
prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time

se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi

i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem
nacionalnog sustava prijave 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.



SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

NAPOMENA: Upucujemo zdravstvene radnike na posljednji cjelokupni sazetak
opisa svojstava lijeka te uputu o lijeku Colobreathe® koji su dostupni na internetskoj
stranici Agencije za lijekove i medicinske proizvode (www.halmed.hr).

Nacin izdavanja: na recept, u ljekarni.
Datum sastavljanja: travanj, 2019. HR/COB/19/0001
Nositelj odobrenja: Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemska.

Predstavnik u RH: PLIVA HRVATSKA d.o.o0., Prilaz baruna Filipovica 25, 10000
Zagreb, Hrvatska. Tel.: + 385 1 3720 000, Faks: + 385 1 3720 111

www.pliva.hr, www.plivamed.net.



