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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Colistimetat Rompharm 1 000 000 UI pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
colistimetat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca 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 Rompharm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte utilizati Colistimetat Rompharm
Cum sa utilizati Colistimetat Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Colistimetat Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Colistimetat Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Colistimetat Rompharm contine colistimetat de sodiu. Colistimetatul de sodiu este un antibiotic.
Acesta apartine unui grup de medicamente numite polimixine.

Colistimetat Rompharm este administrat prin injectare pentru tratarea unor tipuri de infectii grave,
cauzate de anumite bacterii.

Colistimetat Rompharm se utilizeaza atunci cand alte antibiotice nu sunt potrivite.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Colistimetat Rompharm

Nu utilizati Colistimetat Rompharm
- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la colistimetat de sodiu, colistin sau la alte polimixine.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Colistimetat Rompharm, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale:

- daca aveti sau ati avut in trecut afectiuni ale rinichilor;

- daca aveti miastenia gravis;

- daca aveti porfirie.

Daca aveti spasme musculare, oboseala sau crestere a volumului de urina in orice moment, spuneti
imediat medicului dumneavoastra, deoarece aceste evenimente pot fi legate de o afectiune cunoscuta
sub numele de sindrom pseudo-Bartter.




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

Colistimetat Rompharm impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, este posibil s puteti lua sau nu Colistimetat
Rompharm. Uneori, celelalte medicamente trebuie oprite (chiar dacd numai pentru o perioada) sau este
posibil sd aveti nevoie de o dozd mai mica de Colistimetat Rompharm sau poate fi necesar sa fiti
monitorizat in timp ce luati Colistimetat Rompharm. In unele cazuri, este posibil sa fie necesar si se
masoare din cand in cand nivelul de Colistimetat Rompharm pentru a asigura administrarea dozei
corecte.

- medicamente care pot afecta modul in care functioneaza rinichii, precum antibioticele numite
aminoglicozide (care includ gentamicina, tobramicina, amikacind si netilmicind) si cefalosporine.
Administrarea unor astfel de medicamente in acelasi timp cu Colistimetat Rompharm poate creste
riscul de deteriorare a rinichilor (vezi pct. 4 din acest prospect);

- medicamente care va pot afecta sistemul nervos, precum antibioticele aminoglicozide (care includ
gentamicind, tobramicind, amikacina si netilmicina). Administrarea unor astfel de medicamente in
acelasi timp cu Colistimetat Rompharm poate creste riscul de reactii adverse la nivelul urechilor si
altor parti ale sistemului nervos (vezi pct. 4 din acest prospect);

- medicamente denumite relaxante musculare, utilizate adesea in timpul anesteziei generale.
Colistimetat Rompharm poate creste efectele acestor medicamente. Daca urmeaza s aveti
anestezie generald, anuntati medicul anestezist ca utilizati Colistimetat Rompharm.

Daca aveti miastenia gravis si luati si alte antibiotice macrolide (cum ar fi azitromicind, claritromicina,
eritromicind) sau antibiotice numite fluorochinolone (cum ar fi ofloxacina, norfloxacina si
ciprofloxacind), administrarea Colistimetat Rompharm creste si mai mult riscul de slabiciune
musculara si dificultéti de respiratie.

Administrarea Colistimetat Rompharm sub forma de perfuzie in acelasi timp cu administrarea
colistimetat de sodiu sub forma inhalatorie poate creste riscul de reactii adverse.

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

Nu se stie daca Colistimetat Rompharm dauneaza copilului nenéscut, dar, ca toate medicamentele, va
fi administrat unei femei gravide doar daca este cu adevarat nevoie.

Cantitéti mici de Colistimetat Rompharm se excreta in laptele matern. Daca nu puteti opri aldptarea in
timp ce utilizati Colistimetat Rompharm, trebuie sa va supravegheati cu atentie copilul pentru orice
semne de boala si sa spuneti medicului dumneavoastra daca observati ceva in neregula.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Atunci cand Colistimetat Rompharm este administrat intr-o vend, pot aparea reactii adverse ale
sistemului nervos, cum ar fi ameteli, confuzie sau probleme de vedere. Daca observati ca apar, nu
trebuie sd conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Colistimetat Rompharm contine sodiu

Acest medicament contine sodiu, mai putin de 1 mmol (23 mg) pe flacon, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Colistimetat Rompharm



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd dacé nu sunteti sigur.

In unele cazuri (vezi pet. 1 din acest prospect), Colistimetat Rompharm vi poate fi administrat prin
injectie rapida (peste 5 minute intr-un tip special de tub in vend) sau prin injectie lenta (perfuzie timp
de aproximativ 30 pana la 60 de minute) intr-o vena. Colistimetat Rompharm poate fi administrat
ocazional prin injectie in creier sau in coloana vertebrala.

Pentru utilizare prin perfuzie sau injectie

Colistimetat Rompharm este administrat de catre medicul dumneavoastra sub forma de perfuzie intr-o
vena In decursul a 30-60 de minute. Doza zilnica uzuala la adulti este de 9 milioane de unitéti,
impartite in doud sau trei doze. Daca nu sunteti intr-o stare prea bund, vi se va administra o doza mai
mare de 9 milioane de unitati odata, la inceputul tratamentului.

In unele cazuri, medicul dumneavoastra poate lua decizia de a vd administra o doza zilnicd mai mare.
de pana la 12 milioane de unitati.

Doza zilnica uzuala la copii cu greutate de pana la 40 kg este cuprinsa intre 75 000 pana si 150 000 de
unitati pe kilogram din masa corporald, impartitd in trei doze.
Dozele mai mari s-au administrat ocazional in fibroza chistica.

Pacienti cu probleme ale rinichilor

Copiii si adultii cu probleme ale rinichilor, inclusiv cei care efectueaza sedinte de dializa, li se
administreaza in general doze mai mici.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza in mod regulat functia rinichilor cat timp primiti
Colistimetat Rompharm.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra va decide cét timp trebuie sd dureze tratamentul in functie de severitatea
infectiei.

La tratarea infectiilor bacteriene, este important sa finalizati intregul curs de tratament pentru a preveni
agravarea infectiei existente.

Mod de administrare

Colistimetat Rompharm se administreaza prin injectie in principal in spitale. Daca trebuie sa v tratati
acasd, medicul dumneavoastra sau asistenta va va ardta cum sa dizolvati pulberea si sa injectati doza
potrivita de solutie.

Daci utilizati mai mult Colistimetat Rompharm decét trebuie

Daca credeti ca vi s-a administrat prea mult Colistimetat Rompharm, trebuie sa contactati imediat
medicul sau asistenta medicala pentru sfaturi sau, daca nu sunt disponibili, sa contactati sau sa mergeti
la cea mai apropiata unitate de primiri urgente. Daca se administreaza accidental prea mult
Colistimetat Rompharm reactiile adverse pot fi grave si pot include probleme ale rinichilor, slabiciune
musculara si dificultati (sau chiar oprire) de respiratie.

Daca uitati sa utilizati Colistimetat Rompharm

Daca sunteti tratat in spital sau la domiciliu de catre un medic sau o asistentd medicala si credeti ca
este posibil sa fi omis o doza sau vi s-a administrat prea mult Colistimetat Rompharm, v& rugém sa
discutati cu medicul, asistenta medicala sau farmacistul despre acest lucru.

Daci incetati sa utilizati Colistimetat Rompharm

Nu intrerupeti tratamentul decat daca medicul dumneavoastra va spune ca puteti. Medicul
dumneavoastra va decide cat timp trebuie sa dureze tratamentul. Este important sa finalizati intregul
curs de tratament conform recomandarilor medicului dumneavoastra, altfel simptomele dumneavoastra
se pot agrava. Dacd aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.



4. Reactii adverse posibile

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

Reactii alergice
Cand Colistimetat Rompharm este administrat intr-o vena, o reactie alergica este posibila. Reactiile

alergice grave pot aparea chiar si cu prima doza si pot include dezvoltarea rapida a eruptiilor pe piele,
umflarea fetei, limbii si gatului, incapacitatea de a respira din cauza Ingustarii cailor respiratorii si
pierderea cunostintei.

Daca aveti semne de reactie alergica, trebuie sa solicitati asistenta medicala de urgenta.
Reactiile alergice mai putin severe includ eruptii pe piele care apar mai tarziu in timpul tratamentului.

Reactii adverse asociate cu injectarea Colistimetat Rompharm intr-o vena

Reactiile adverse care afecteaza sistemul nervos sunt mai probabile sd apara atunci cind doza de
Colistimetat Rompharm este prea mare, la persoanele care au rinichi slabiti, sau la cei care iau si
relaxante musculare sau alte medicamente cu un efect similar asupra modului in care functioneaza
nervii.

Cel mai grav dintre aceste reactii adverse posibile la nivelul sistemului nervos este incapacitatea de a
respira din cauza paraliziei muschilor pieptului. Daca aveti dificultiti de respiratie, ar trebui sa
solicitati asistenta medicala de urgenta.

Alte reactii adverse posibile includ amorteala sau furnicaturi (in special in jurul fetei), ameteli sau
pierderea echilibrului, modificari rapide ale tensiunii arteriale sau ale fluxului sanguin (inclusiv lesin si
inrosire), vorbire neclara, probleme de vedere, confuzie si probleme mentale (inclusiv pierderea
simtului realitatii). Pot exista reactii la locul injectiei, cum ar fi iritatii.

Pot apdrea si probleme ale rinichilor. Acestea sunt foarte probabile la persoanele care au deja rinichi
slabiti sau carora li se administreaza Colistimetat Rompharm in acelasi timp cu alte medicamente care
pot provoca reactii adverse la rinichi sau cérora li se administreaza o doza prea mare. Aceste probleme
se vor ameliora in mod normal daca tratamentul este oprit sau doza de Colistimetat Rompharm este
redusa.

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

e  spasme musculare;

e  cresterea volumului urinar;

e oboseala.

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 Roméania

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 privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Colistimetat Rompharm
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Fiecare flacon cu solutie injectabila reconstituita sau perfuzabild de colistimetat este pentru utilizare
unica. Solutia reconstituita trebuie utilizata numai daca este limpede si fara particule.
Orice solutie ramasa neutilizata trebuie aruncata.

Solutiile de colistimetat trebuie utilizate imediat dupa reconstituire. Dacé acest lucru nu este posibil,
solutia reconstituitd poate fi pastratd la 2°C-8°C pana la 24 de ore atunci cand este reconstituita cu cel
mult 10 ml de apa pentru preparate injectabile sau solutie de clorura de sodiu. Solutiile reconstituite si
diluate peste volumul initial al flaconului trebuie utilizate imediat.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
dumneavoastra 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 Rompharm

- Substanta activa este colistimetat de sodiu. Fiecare flacon contine colistimetat de sodiu
1 000 000 UL

- Nu exista alte componente.

Cum arata Colistimetat Rompharm si continutul ambalajului

Colistimetat Rompharm se prezinta sub forma de pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila de
culoare alba sau aproape alba ambalata in flacon din sticla incolora de tip I, Inchis cu un dop din
cauciuc bromobutilic si sigilat cu o capsa din aluminiu, prevazut cu un disc din plastic de culoare alba.

Marimi de ambalaj:

- 1 flacon cu medicament insotit de prospect in cutie de carton;

- 10 flacoane cu medicament (2 suporturi din PVC sau 2 suporturi din PVC acoperite cu folie din
PET/PE sau 2 suporturi din PVC acoperite cu folie din Al, continand cate 5 flacoane fiecare) insotite
de prospect in cutie de carton.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. Iifov

Romania

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

Republica Ceha: Kolistimethat Rompharm

Romania: Colistimetat Rompharm 1 000 000 UI pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Bulgaria: Konmuctumerat Pomdapm 1 MIU mpax 3a nHxeKunoHeH/nHPY3HOHEH pa3TBOP



Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Preparare si manipulare
Instructiuni pentru prepararea solutiei injectabile/perfuzabile

Recomandari generale
Pentru utilizare unica. Solutia raimasa neutilizata se va arunca.

Acest medicament trebuie reconstituit in conditii aseptice pentru a obtine o solutie clara si incolora. In
timpul reconstituirii agitati ugor pentru a evita formarea spumei.

Solutia trebuie inspectata vizual pentru particule si decolorare Tnainte de administrare. Solutia trebuie
utilizatd numai daca este clard si fara particule.

Pentru administrarea in bolus:

Acest medicament trebuie reconstituit cu cel mult 10 ml de solutie de clorurd de sodiu 0,9% sau apa
pentru preparate injectabile (apa PPI). In timpul reconstituirii, agitati usor pentru a evita formarea
spumei.

Pentru administrarea in perfuzie:
Continutul flaconului reconstituit poate fi diluat in continuare, de obicei cu 50 ml de solutie de clorura
de sodiu 0,9% pentru administrare in perfuzie timp de 30 pand la 60 de minute.

Hidroliza colistimetatului este Tmbunatatita atunci cand este reconstituit si diluat sub concentratia sa
criticd micelara, care este de aproximativ 80 000 Ul pe ml. Solutiile perfuzabile care au fost diluate
peste volumul initial al flaconului si/sau cu o concentratie < 80 000 Ul/ml, trebuie utilizate imediat.

Administrare intratecald si intraventriculara:

Acest medicament trebuie reconstituit in conditii aseptice. Volumul administrat nu trebuie sd depaseasca
1 ml (concentratia solutiei reconstituite este de 125 000 Ul/ml). Pentru solutiile destinate administrarii
intratecale si intracerebrovasculare, medicamentul trebuie reconstituit si utilizat imediat.

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Doze si mod de administrare
Pentru doza care trebuie administratd si durata tratamentului trebuie sa se ia in considerare severitatea
infectiei, precum si raspunsul clinic. Trebuie luate in considerare ghidurile oficiale.

Doza este exprimata in unitati internationale (UI) de colistimetat de sodiu (CMS). La sfarsitul acestei
sectiuni este inclus un tabel de conversie din CMS exprimata in UI in mg de CMS, precum si in mg de
activitate a colistinei baza (CBA).

Urmatoarele recomandari cu privire la doze se fac in baza datelor limitate de farmacocinetica la
pacientii in stare critica:

Adulti i adolescenti
Doza de intretinere este de 9 000 000 Ul/zi divizata in 2-3 doze.

La pacientii in stare criticd, trebuie administrata o doza de incarcare de 9 000 000 UL
Nu a fost stabilit intervalul de timp adecvat pana la administrarea primei doze de intretinere.



Modelele experimentale sugereaza ca pot fi necesare, in anumite cazuri, doze de incarcare si de
intretinere de pana la 12 000 000 UI la pacientii cu functie renala normala. Experienta clinica cu aceste
doze este insad extrem de limitata, iar siguranta nu a fost stabilita.

Doza de incarcare se aplica la pacientii cu functie renald normala si insuficienta renald, inclusiv la
pacientii cu terapie de substitutie renala.

Insuficienta renala
La pacientii cu insuficienta renald este necesara ajustarea dozei, dar datele farmacocinetice disponibile
pentru pacientii cu insuficientd renala sunt foarte limitate.

Urmatoarele ajustari ale dozelor sunt sugerate ca model orientativ.

La pacientii cu un clearance al creatininei < 50 ml/minut este recomandata reducerea dozelor:
Se recomanda doud administrari pe zi.

Clearance al creatininei Doza zilnica

(ml/minut)

<50-30 5500 000 UI - 7 500 000 UI
<30-10 4 500 000 UI -5 500 000 UI
<10 3500 000 UI

UI = unitati internationale

Hemodializa si hemo(dia)filtrare continua:

Colistina pare sa fie dializabild prin hemodializa conventionala si hemo(dia)filtrare continua
venovenoasda (HFCVV, HDFCVV). Exista date extrem de limitate din studiile populationale de
farmacocineticad la un numar foarte mic de pacienti cu terapie de substitutie renald. Nu pot fi facute
recomandari ferme cu privire la doza. Pot fi luate In considerare urmatoarele scheme de administrare.

Hemodializa (HD)

Zile farda HD: 2 250 000 UI/zi (2 250 000 -2 300 000 Ul/zi).

Zilele cu HD: 3 000 000 Ul/zi in zilele cu hemodializa, doz& administratd dupa sedinta de
hemodializa.

Se recomanda doud administrari pe zi.

HFCVV/ HDFCVV
Ca si pacientii cu functie renald normala. Se recomanda trei administrari pe zi.

Insuficienta hepatica
Nu exista date la pacientii cu insuficientd hepatica. Se recomanda prudenta la administrarea
colistimetatului de sodiu la acesti pacienti.

Pacienti varstnici
Nu sunt considerate necesare ajustari ale dozelor la pacientii varstnici cu functie renald normala.

Populatia pediatrica

Datele care sustin schema de administrare la populatia pediatrica sunt foarte limitate. Atunci cand se
selecteaza doza ar trebui sa fie luatd In considerare maturitatea renala. Doza trebuie sa se bazeze pe
greutatea corporala.

Copii <40 kg:
75 000-150 000 Ul/kg/zi impartite in 3 doze.

Pentru copii cu o greutate corporala peste 40 kg, pot fi luate in considerare recomandarile de dozare
utilizate 1n cazul adultilor.

Utilizarea dozelor > 150 000 Ul/kg/zi a fost raportata la copii cu fibroza chistica.
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Nu exista date referitoare la utilizarea sau valoarea unei doze de Incarcare la copii 1n stare critica.
Nu au fost stabilite recomandari de doze la copiii cu insuficienta renala.

Administrarea intratecald si intraventriculard
Pe baza datelor limitate, urmatoarele doze sunt recomandate la adulti:

Administrare intraventriculara: 125 000 Ul/zi

Dozele administrare pe cale intratecald nu trebuie sa depaseasca dozele recomandate administrarii pe
cale intraventriculara.

Nu se pot face recomandari specifice cu privire la dozele la copii In ceea ce priveste administrarea
intratecald si intraventriculara.

Mod de administrare
Colistimetat Rompharm este administrat intravenos sub forma de perfuzie lenta timp de 30-60 de
minute.

Pacientii cu dispozitiv de acces venos complet implantabil (DAVCI) pot tolera o doza de pana la
2 000 000 UI in 10 ml administrata 1n bolus timp de cel putin 5 minute.

Colistimetatul de sodiu este hidrolizat in solutie apoasa la substanta activa colistin. Pentru prepararea
dozelor, in special in cazul in care sunt necesare mai multe flacoane, reconstituirea dozei necesare
trebuie sa fie efectuata in conditii aseptice stricte.

Tabel de conversie a dozelor:
In Uniunea Europeana, doza de colistimetat de sodiu (CMS) trebuie prescrisa si administratd numai in
unitai internationale (UI). Eticheta produsului precizeaza numarul de Ul pe flacon.

Din cauza diferitelor exprimari ale dozei in termeni de potenta au aparut confuzii si erori de
administrare a medicamentului. In SUA si in alte parti ale lumii, doza este exprimata in miligrame de
activitate a colistinei baza (mg CBA).

Urmatorul tabel de conversie este cu titlu informativ, iar valorile trebuie considerate doar nominale si
aproximative.

Tabel de conversie CMS
Potenta
Ul =~ mg CBA | = masa CMS (mg)*
12 500 04 1
150 000 5 12
1 000 000 34 80
4 500 000 150 360
9 000 000 300 720
* Potentda nominald a substantei medicamentoase = 12 500 Ul/mg
Supradozaj
Simptome

Supradozajul poate determina bloc neuromuscular caracterizat prin oboseald musculara, apnee si chiar
stop respirator. De asemenea poate determina insuficientd renald acuta caracterizata prin scaderea
productiei de urina si cresterea concentratiei serice a creatininei $i a ureei.

Tratament



Nu exista un antidot specific. Tratamentul este simptomatic. Se pot lua in considerare metode de
crestere a eliminarii colistinei de exemplu cresterea diurezei cu manitol, hemodializa prelungitd sau
dializa peritoneald, dar eficacitatea nu este cunoscuta.



