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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Colistimetat de sodiu Accord 1000000 Ul pulbere pentru solutie injectabili/ perfuzabila
colistimetat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu 1l dati altor persoane. Le
poate dauna, chiar daca semnele lor de boala sunt aceleasi ca ale dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Colistimetat de sodiu Accord si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Colistimetat de sodiu Accord
Cum sa utilizati Colistimetat de sodiu Accord

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Colistimetat de sodiu Accord

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1. Ce este Colistimetat de sodiu Accord si pentru ce se utilizeaza

Colistimetat de sodiu Accord contine substanta activa numita colistimetat de sodiu.
Colistimetatul de sodiu este un antibiotic. Acesta apartine unui grup de antibiotice care se numesc
polimixine.

Colistimetat de sodiu Accord este administrat prin injectare pentru tratarea unor tipuri de infectii
grave, cauzate de anumite bacterii.
Colistimetat de sodiu Accord se utilizeaza atunci cand alte antibiotice nu sunt potrivite.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Colistimetat de sodiu Accord

Nu utilizati Colistimetat de sodiu Accord
- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la colistimetat de sodiu, colistina sau la alte polimixine

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala Tnainte de a utiliza

Colistimetat de sodiu Accord.

- daca aveti sau ati avut in trecut afectiuni ale rinichilor

- daca aveti miastenia gravis

- daca aveti porfirie

- Daca prezentati spasme musculare, oboseald sau o cantitate crescutd de urina in orice
moment, spuneti imediat medicului dumneavoastra, deoarece aceste evenimente pot fi legate
de o afectiune cunoscutd sub numele de sindrom pseudo-Bartter.




Copii
La copiii prematuri $i nou-nascuti trebuie manifestata o atentie speciald atunci cand se utilizeaza
Colistimetat de sodiu Accord, deoarece rinichii nu sunt inca complet dezvoltati.

Colistimetat de sodiu Accord impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, este posibil s puteti sau nu sa luati Colistimetat
de sodiu Accord.

Uneori, celelalte medicamente trebuie intrerupte (chiar daca numai pentru o perioada de timp) sau este
posibil sa aveti nevoie de o dozd mai mica de Colistimetat de sodiu Accord sau trebuie sa fiti
monitorizat in timp ce luati Colistimetat de sodiu Accord. In unele cazuri, este posibil si fie necesara
masurarea periodica a concentratiilor Colistimetat de sodiu Accord din sangele dumneavoastra pentru
a va asigura ca primiti doza corecta.

. medicamente precum antibioticele denumite aminoglicozide (care includ gentamicina,
tobramicina, amikacina si netilmicina) si cefalosporine care pot afecta functionarea rinichilor.
Administrarea unor astfel de medicamente in acelasi timp cu Colistimetat de sodiu Accord
poate creste riscul de afectare a rinichilor (vezi pct. 4 din acest prospect).

. medicamente precum antibioticele numite aminoglicozide (care includ gentamicina,
tobramicina, amikacina si netilmicina), care pot afecta sistemul nervos. Administrarea unor
astfel de medicamente in acelasi timp cu Colistimetat de sodiu Accord poate creste riscul de
aparitie a reactiilor adverse la nivelul urechilor si la nivelul altor parti ale sistemului
dumneavoastra nervos (vezi pct. 4 din acest prospect).

. medicamente denumite relaxante musculare, utilizate adesea n timpul anesteziei generale.
Colistimetat de sodiu Accord poate creste efectele acestor medicamente. Daca veti avea o
anestezie generald, informati-I pe medicul anestezist ca sunteti in tratament cu Colistimetat de
sodiu Accord.

Daca aveti miastenia gravis §i luati si alte antibiotice macrolide (cum sunt azitromicina, claritromicina
sau eritromicina) sau antibiotice denumite fluorochinolone (cum sunt ofloxacin, norfloxacin sau
ciprofloxacin), administrarea de Colistimetat de sodiu Accord creste si mai mult riscul de sldbiciune
musculara si dificultati de respiratie.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Nu exista date concludente in ceea ce priveste utilizarea la femeile gravide. Medicul dumneavoastra
va va administra acest medicament daca beneficiul asteptat la mama depaseste riscul potential la fat.

Alaptarea
Cantitati mici de Colistimetat de sodiu Accord intra in lapte. Alaptarea nu este recomandata in timpul

tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca Colistimetat de sodiu Accord este administrat in vend, pot aparea reactii adverse precum
ameteald, confuzie sau probleme de vedere. Daca acestea apar, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa
folositi utilaje.

Colistimetat de sodiu Accord contine sodiu



Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per flacon, ceea ce inseamna ca este
practic "fara sodiu".

3. Cum sa utilizati Colistimetat de sodiu Accord

In functie de gravitatea infectiei (vezi pct. 1 din acest prospect), Colistimetat de sodiu Accord poate fi
administrat prin injectare rapida (timp de 5 minute intr-un tip special de tub ntr-o vena) sau prin
injectare lenta (perfuzie timp de aproximativ 30 pana la 60 de minute) intr-o vena. Colistimetat de

sodiu Accord poate fi administrat ocazional prin injectare In creier sau in coloana vertebrala.

Utilizati intotdeauna Colistimetat de sodiu Accord exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru utilizare prin perfuzie sau injectie:

Doza zilnicd obisnuita la adulti este de 9 milioane de unitdti, impartita in doua sau trei doze. Daca va
simtiti destul de rau, vi se va administra o doza mai mare de 9 milioane de unitati o singura data la
Tnceputul tratamentului.

In unele cazuri, medicul dumneavoastra poate decide sa va administreze o doza zilnicd mai mare, de
pana la 12 milioane de unitati.

Doza zilnica recomandata pentru copii cu greutate de pana la 40 kg este cuprinsa intre 75.000 si
150.000 de unitati pe kilogram din masa corporald, impartita in trei doze.

Copiilor si adultilor cu probleme renale, inclusiv celor care efectueaza sedinte de dializa, li se
administreaza 1n general doze mai mici.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza regulat functia renala cat timp vi se administreaza
Colistimetat de sodiu Accord.

Modul de administrare

Colistimetat de sodiu Accord se administreaza in special in spital, prin injectare. Colistimetat de sodiu
Accord va este administrat de catre medicul dumneavoastra sub forma de perfuzie intr-o vena, pe
parcursul a 30 - 60 de minute. Daca urmeaza sa va tratati singur la domiciliu, medicul, farmacistul sau
asistenta medicald va vor arata cum sa dizolvati pulberea si sa injectati doza corecta din solutie.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra va decide cat timp trebuie sa dureze tratamentul, in functie de gravitatea
infectiei. Atunci cand se trateaza infectiile bacteriene, este important s finalizati intregul tratament
pentru a preveni agravarea infectiei existente.

Daca utilizati mai mult Colistimetat de sodiu Accord decéat trebuie

Daca credeti cd v-ati administrat prea mult Colistimetat de sodiu Accord trebuie sd va adresati imediat
medicului sau asistentei medicale pentru sfaturi sau, daca acestia nu sunt disponibili, contactati sau
mergeti la cel mai apropiat serviciu de accidente si urgente al spitalului. In cazul in care se
administreaza accidental prea mult Colistimetat de sodiu Accord, reactiile adverse pot fi grave si pot
include probleme ale rinichilor, slabiciune musculara si dificultati (sau chiar oprirea) de respiratie.

Daca sunteti tratat in spital sau la domiciliu de catre un medic sau o asistentd medicala si credeti ca
este posibil s fi omis o doza sau sa vi se fi administrat prea mult Colistimetat de sodiu Accord, va

rugam sa intrebati medicul, asistenta medicala sau farmacistul despre acest lucru.

Daca uitati sa utilizati Colistimetat de sodiu Accord



Daca va tratati singur si ati omis vreo doza, trebuie sd administrati doza omisa imediat ce va amintiti
si apoi sa administrati urmatoarea doza 8 ore mai tarziu daca utilizati Colistimetat de sodiu Accord de
trei ori pe zi sau 12 ore mai tarziu daca utilizati Colistimetat de sodiu Accord de doua ori pe zi.
Continuati de aici conform instructiunilor. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Colistimetat de sodiu Accord
Nu intrerupeti tratamentul inainte de termen decéat daca medicul dumneavoastra va recomanda acest
lucru. Medicul dumneavoastra va decide cat timp trebuie sa dureze tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate
persoanele.

Este posibil sa prezentati, dupa administrarea intravenoasa, urmatoarele simptome care pot fi legate de
o afectiune cunoscuta sub numele de sindrom pseudo-Bartter (vezi pct. 2):

- spasm muscular

- cresterea debitului urinar

- oboseala

Reactii alergice
Daca Colistimetat de sodiu Accord este administrat intr-o vena, este posibila o reactie alergica.

Reactiile alergice grave pot aparea chiar si la prima doza si pot include aparitia rapida a eruptiilor
cutanate, umflarea fetei, a limbii si a gatului, incapacitatea de a respira din cauza ingustarii cailor
respiratorii i pierderea cunostintei.

Daca prezentati semnele unei reactii alergice, trebuie sa solicitati de urgenta asistenta medicala.

Reactiile alergice mai putin severe includ eruptii trecdtoare pe piele care apar mai tarziu in timpul
tratamentului.

Reactii adverse asociate cu injectarea Colistimetat de sodiu Accord intr-o vena

Reactiile adverse care afecteaza sistemul nervos au o probabilitate mai mare de a aparea atunci cand
doza de Colistimetat de sodiu Accord este prea mare, la persoanele care au insuficienta la nivelul
rinichilor sau la cele care iau si relaxante musculare sau alte medicamente cu un efect similar asupra
modului de functionare a nervilor.

Cel mai grav dintre aceste posibile reactii adverse la nivelul sistemului nervos este imposibilitatea de
a respira din cauza paraliziei muschilor toracici. Daca intimpinati dificultiti de respiratie, trebuie
sa solicitati de urgenta asistenta medicala.

Alte reactii adverse posibile includ amorteala sau furnicaturi (in special in jurul fetei), ameteala sau
pierderea echilibrului, variatii bruste ale tensiunii arteriale sau ale fluxului sanguin (inclusiv lesin si
inrosire), vorbire neclara, probleme de vedere, confuzie si probleme mentale (inclusiv pierderea
simtului realitdtii). Pot aparea reactii la locul injectarii, cum sunt iritatii.

Pot aparea, de asemenea, probleme ale rinichilor. Acestea sunt probabile Tn special la persoanele care
au deja insuficienta renala sau carora li se administreaza Colistimetat de sodiu Accord in acelasi timp
cu alte medicamente care pot provoca reactii adverse la nivelul rinichilor sau cérora li se
administreaza o doza prea mare. In mod normal, aceste probleme se vor ameliora daca tratamentul
este intrerupt sau dacd doza de Colistimetat de sodiu Accord este redusa.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare cu privire la
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Colistimetat de sodiu Accord

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati aceste medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita nicio conditie speciald de pastrare.
Solutiile diluate ale acestui medicament trebuie utilizate imediat sau in decurs de 24 de ore daca sunt
pastrate la frigider (intre 2 si 8 °C), in functie de concentratie si de modul de utilizare a

medicamentului.

Daca nu se utilizeaza imediat, timpii si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Aspectul solutiei trebuie sa fie o solutie limpede, incolora pana la galben pal, fara particule vizibile.
Orice solutie ramasa neutilizata trebuie aruncata.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Colistimetat de sodiu Accord

Substanta activa este colistimetatul de sodiu.
Fiecare flacon contine colistimetat de sodiu 1 milion UL

Nu existd alte componente.
Cum arata Colistimetat de sodiu Accord si continutul ambalajului

Colistimetat de sodiu Accord 1 milion de unitati internationale este o pulbere liofilizata alba
disponibila in flacon din sticla incolora de 10 ml.

Marimi de ambalaj
1 x 1 flacon



mailto:adr@anm.ro

1 x 10 flacoane

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. TasSmowa 7, 02-677 Warszawa,

Polonia

Fabricantul

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,

Polonia

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,

Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Austria

Belgia

Danemarca

Estonia
Germania

Lituania

Térile de Jos

Suedia
Bulgaria

Republica Ceha
Croatia

Colistimethat-Natrium Accord 1 Mio. I.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionsldsung

Colistimethat-Natrium Accord 2 Mio. I.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionsldsung

NL : Colistimethaat Accord 1 miljoen Internationale Eenheden (IE)
poeder voor oplossing voor injectie/infusie

FR : Colistimethaat Accord 1 million (UI) poudre pour solution
injectable/pour perfusion

DE : Colistimethaat Accord 1 Million (IE) Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionsldsung

Kolistimetatnatrium Accord 1 million IE, pulver til oplgsning til
injektion/infusion

Colistimethate sodium Accord

Colistimethat-Natrium Accord 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslésung

Colistimethat-Natrium Accord 2 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslésung

Colistimethate sodium Accord 1 000 000 TV milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui

Colistimethaatnatrium Accord 1 miljoen IE, poeder voor oplossing voor
injectie / infusie

Colistimethaatnatrium Accord 2 miljoen IE, poeder voor oplossing voor
injectie / infusie

Kolistimetatnatrium Accord 1 miljon IE pulver till injektions-
/infusionsvatska, 16sning

Colistimethate sodium Accord 1 million 1U powder for solution for
injection/infusion

Colistimethate Accord

Kolistimetatnatrij Accord 1 milijun IU prasak za otopinu za
injekciju/infuziju



Kolistimetatnatrij Accord 2 milijuna IU prasak za otopinu za
injekciju/infuziju.

Ungaria Colistimethate sodium Accord 1 000 000 NE por oldatos
injekcidhoz/infazidhoz

Romania Colistimetat de sodiu Accord 1000000 UI pulbere pentru solutie
injectabila/ perfuzabila

Slovenia Natrijev kolistimetat Accord 1 milijon IE prasek za raztopino za
injiciranje / infundiranje

Franta COLISTIMETHATE SODIQUE ACCORD 1 000 000 Ul, poudre pour

solution injectable/pour perfusion
COLISTIMETHATE SODIQUE ACCORD 2 000 000 Ul, poudre pour
solution injectable/pour perfusion

Spania Colistimetato de sodio Accordpharma 1 millén de Ul polvo para
solucion inyectable y para perfusién EFG
Colistimetato de sodio Accordpharma 2 millones de Ul polvo para
solucion inyectable y para perfusion EFG

Cipru Colistimethate sodium Accord 1 million IU powder for solution for S.L.U.,
Spain
injection/infusion

Italia Colistimetato sodico Accordpharma

Acest prospect a fost aprobat Tn octombrie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanataitii:
Precautii speciale pentru eliminare si alte manipulari

Pentru injectare Tn bolus:

Reconstituiti continutul flaconului cu cel mult 10 ml apa pentru preparate injectabile sau clorura de

sodiu 0,9%.

Pentru perfuzie:
Continutul flaconului reconstituit poate fi diluat, de obicei cu 50 ml clorurd de sodiu 0,9%.

Daca se utilizeaza caile de administrare intratecala si intracerebroventriculara, volumul administrat nu
trebuie sd depaseasca 1 ml (concentratie reconstituita 125 000 Ul/ml).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale

Aspectul solutiei dupa reconstituire trebuie sa fie o solutie limpede, incolora pana la galben pal, fara
particule vizibile.

Solutiile sunt destinate unei singure utilizéri si orice solutie ramasa trebuie aruncata.



