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KISA ÜRÜN BİLGİSİ  

1. BEŞER' TIBBI ÜRÜNÜN ADI 
COLİMYC İN 150 mg İ .M./İ .V. Enjeksiyon ve İnhalasyon İçin Liy. ı lize Toz 
içeren Flakon 

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 

Etkin madde: 
Her bir flakon, 150 mg kolistin baz ına eşdeğer miktarda kolistimet t sodyum 
içerir. 

Yardımcı  ınadde(ler): 
Yardımc ı  maddeler için bkz. 6.1. 

3. FARMASÖTİK FORM 
Liyofilize toz içeren flakon 

Sarımsı  beyaz liyofilize kek 

4. KLINIK ÖZELLIKLER 

4.1. Terapötik endikasyonlar 

COLİMYCİN, duyarl ı  gram negatif basillerden kaynaklanan akut ya 
enfeksiyonlann tedavisinde kullan ılır. Özellikle Pseudomonas aeru 
duyarl ı  türlerinin neden olduğu enfeksiyonlarda endikedir. Bu antibiyo 
veya Neisseria enfeksiyonlannda kullarulmaz. COL İMYCİN, aşağı  
negatif organizmalara bağlı  enfeksiyonlann tedavisinde klinik olar . 

kanıtlanmıştır: Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Klebsiella p 
Pseudomonas aeruginosa ve Acinetobacter baumannii. 

COLİMYCİN, gram negatif organizmalara ba ğlı  oluştuğu tahmin edil n ve gram 
negatif patojenik basillerden kaynaklanan ciddi enfeksiyonlann ba şlangıç 
tedavisinde kullamlabilir. 

İlaca dirençli bakteri geli şimini azaltmak ve COL İMYCİN'in 
antibakteriyel ilaçlar ın etkinliğini sağlamak için COL İMYCİN, "sa 
dirence sahip bakterilerin" neden olabilece ğinden şüphelenilen veya 
enfeksiyonları  tedavi etmek veya önlemek için kullan ılmalıdır. 
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Ayrıca COL İMYCİN, kistik fıbrozisli hastalarda — çocuk hastalar• a dahil 
—Pseudomonas aeruginosa'nın sebep olduğu akciğer enfeksiyonlann ın t davisinde 

inhalasyon yoluyla kullanılır ve aşağıdaki koşullarda endikedir: 
- Hastanm semptomu olsun olmas ın solunum yolu izolatlar ınd ilk defa 

Pseudomonas aeruginosa üremesi olmas ı  durumunda sistemik tibiyotik 
tedavisi ile birlikte uzun süreli inhale olarak 



Pseudomonas aeruginosa kolonizasyonu olan 6 ya şın altındaki hastalarda 
semptomlar geli ştiği takdirde uzun süreli inhale olarak 
Üreyen Pseudomonas aeruginosa suşunun tobramisine diren li olduğu 
durumlarda uzun süreli inhale olarak. 

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji: 
Sistemik yol ile uygulama:  
Yükleme dozu: Kreatinin klirensinden ba ğımsız olarak, TÜM HASTA 
5 mg/kg bir defada uygulan ır ve 12 saat sonra idame dozu ba şlanır. 

İdame Dozu: Normal böbrek fonksiyonu olan hastalar için (kreatini 
70 mL/dk) günlük toplam doz 5 mg/kg/gün olacak şekilde hesapl 
doz 2 veya 3'e bölünerek verilir. önerilen maksimum günlük doz 
Obez hastalarda doz ayarlamas ı  ideal kiloya göre yap ılacaktır. 

Kistik fibröz IV doz: 3 — 8 mg/kg/gündür (ideal vücut a ğırlığına göre h 
eşit dozda 8 saatte bir uygulan ır). 

Uygulama s ıklığı  ve süresi: 
Günde 2 ila 3 defada uygulan ır. Genellikle en az 5 günlük tedavi süresi ö 
Kistik flbrozisli hastalardaki tedavi süresi, hastan ın tedaviye verdi ği y 
aya kadar uzayabilir. 
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Uygulama şekli: 
Intravenöz ya da intramüsküler kullan ım: 
COLİMYCİN (150 mg/flakon), 2.0 ml enjeksiyonluk su il 
Sulandırılarak hazırlanan çözelti, 75 mg/ml kolistin baz aktivitesi 
konsantrasyonda kolistimetat sodyum içerir. 
Köpük oluşumunu önlemek için rekonstitüsyon süresince yava şça dön 

Hazırlanan çözelti kullarnlmadan önce partikül olu şumu ve renk de 
gözle kontrol edilmelidir. Berrak ve partikül içermeyen çözeltiler kull 

İntratekal/ İntraventriküler Uygulama:  
Menenjit, intratekal veya intravenöz uygulama dozu: 10 mg/gündür 
doz genellikle IV polimiksin ile birlikte verilir). 

inhalasyon yolu ile uygulama: Alt solunum yolu enfeksiyonl 
tedavisinde 50-75 mg, nebülizör ile günde 2-3 defa, 3-4 mL se 
içinde uygulanır. 

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler: 
Karaciğer yetmezliği: 
Karaciğer yetmezliği olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamas ı  yokt r. 

çözülür. 
e eşdeğer 

ürülür. 

işimi için 
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Böbrek yetmezliği: 
Böbrek yetmezli ği olan hastalarda günlük dozun azalt ı lmas ı  gerekir. 
Böbrek yetmezliği olan hastalarda önerilen dozaj de ğişiklikleri aşağıd 
bulunmaktadır: 

ki tabloda 

  

Kreatinin 
klirensi (mL/dk) 

Günlük toplam doz* Uygulama 
sıklığı  Minimum Maksimum 

60 300 mg 420 mg 

12 saatte 
defa 

bir  

50 262.5 mg 367.5 mg 

40 225 mg 315 mg 

30 187.5 mg 262.5 mg 

20 150 mg 210 mg 
<10 112.5 mg 157.5 mg 

*Toplam günlük doz = Hedeflenen kan konsantrasyonu (mg/L) x [(1.5 x 
Cron) + 30] (hedeflenen kan konsantrasyonlar ı  minimum dozlarda 2 5 
mg/L ve maksimum dozlarda 3.5 mg/L olarak al ınm ışt ır). 
Dozlar 1.73 m2  vücut yüzey alan ına (VYA) sahip (ortalama 70 kg) b r 
bireye göre hesaplanm ıştır. Tam bir hesaplama için VYA'ya gö e 
düzeltilmi ş  kreatinin klirensi kullan ı lmal ıd ır (CrCI„ = CrCI 
VYA/1.73m2). 

Hemodiyaliz uygulanan hastalarda kullan ılmas ı  gereken COL İMYC 150 mg 
İ .M./İ .V. Enjeksiyon ve İnhalasyon İçin Liyofilize Toz Içeren Flak dozu ve 
doz aralığı  aşağıdaki tabloda yer almaktad ır: 

Hemodiyaliz 

Hemodiyaliz yap ılmayan günlerde günlük toplam 
105 mg olarak 12 saatte bir uygulan ır. Diyaliz 
günlerinde toplam 150 mg doz ikiye bölünür ve ilk 
yarısı  hemodiyalizin son saatinde di ğer yarıs ı  da 
bundan 12 saat sonra uygulan ır. 

Sürekli Ayaktan Periton 
Diyalizi (CAPD) Günde tek doz 160 mg 

Sürekli Renal Replasman 
Tedavisi (CRRT) 

Ortalama serum kararl ı  hal konsantrasyonu 3.5 
pg/mL için toplam doz 672 mg'd ır. Doz 12 saatte 
bir uygulanacak şekilde bölünür. 

Pediyatrik popülasyon: 
Klinik çalışmalarda, kolistimetat sodyum pediyatrik popül•yon için 
kullanılmıştır. Yeti şkinler ve pediyatrik popülasyonda benzer y: etkiler 
görülmesine rağmen, pediyatrik popülasyonda toksisitenin subjektif ptomlar ı  
rapor edilmeyebilir. Bu yüzden, pediyatrik hastalar için yak ın kli ik izleme 
tavsiye edilir. 
Anormal dağılım gösteren kistik fibrozisi olan hastalarda terap i ik serum 
düzeylerini korumak için daha yüksek dozlara ihtiyaç duyulabilir. 
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Geriyatrik popülasyon: 
Kolistimetat sodyum ile, 65 ya ş  ve üzeri yaş lılarda yeti şkinlerden f. rkl ı  cevap 
alınıp al ınmadığını  tayin etmek için yap ılan klinik çalışmalarda h sta say ıs ı  
yeterli değildi. Diğer bildirilen klinik çal ışmalarda, yaşlılar ve yeti şkinler 
aras ında farkl ı lıklar görülmemi ştir. Genel olarak, en küçük doz aral ığında 
başlanarak, düşük böbrek, karaci ğer ve kalp fonksiyonlann ın ve şlik eden 
hastal ığın veya diğer ilaç tedavisinin s ıkl ık önemini belirterek geriyatrik 
popülasyon için doz seçiminde dikkatli olunmas ı  gerekir. COL İ  YCİN'in 
önemli bir bölümü böbrekler ile at ılır. Toksik reaksiyonların COL MYC İN'e 
riski, böbrek yetmezli ği olan hastalarda daha büyük olabilir. Çünk -  geriyatrik 
hastaların böbrek fonksiyonları  daha düşüktür. Doz seçiminde önle al ınmas ı  
gerekir ve böbrek fonksiyonlar ı  izlenmelidir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

Kolistimetat sodyum veya formülasyonda bulunan herhangi bir bil şene karşı  
aşırı  duyarl ı  olan hastalarda kullan ımı  kontrendikedir. 

4.4. Özel kullanım uyarıları  ve önlemleri 

Nefrotoksisite oluşabilir ve nefrotoksisite büyük bir olas ı l ıkla, olistimetat 
sodyumun doza bağlı  etkisidir. Nefrotoksisitenin bu belirtileri, antib yoti ğe son 
verilmesini takiben düzelir. 
Solunum durması , kolistimetat sodyumun intramüsküler kullan ım ı  takiben 
rapor edilmiştir. Böbrek fonksiyon bozuklu ğu, kolistimetat sodyum ullan ımını  
takiben apne ve nöromüsküler blokaj ihtimalini art ım. Bu nedenle, ö erilen doz 
şemas ını  takip etmek önemlidir. 

COLİMYCİN dahil hemen hemen tüm antibakteriyel ajanlar ın k ı  lanımı  ile 
Clostridium difficile ile ilişkili diyare (CDAD) rapor edilmi ştir e hafiften 
şiddetli diyare ile fatal kolit aral ığında olabilir. 

C. difficile, CDAD gelişimine katkıda bulunan toksin A ve 	yi üretir. 
Hipertoksin üreten C. difficile, morbidite ve mortalite art ışına nede olur. Bu 
enfeksiyonlar ın antimikrobiyal tedaviye cevap vermesi güç o du ğundan, 
kolektomiye gereksinim olabilir. Antibiyotik kullan ımını  takiben diy gözlenen 
tüm hastalarda CDAD, göz önünde bulundurulmal ıdır. Antibakteri el ajanlar ı  
kullanımından sonra iki aydan fazla CDAD olu şumu gözlenmişse, di atli t ıbbi 
takip gereklidir. 

Eğer CDAD'dan şüphelenilirs veya kesinleştirilirse, C. difficile'ye 
olmayan devam edilen antibiyotik kullan ımının kesilmesi gerekeb 
müdahale olarak uygun s ıvı  ve elektrolit yönetimi, protein süplemen 
difficile 'nin antibiyotik tedavisi ve cerrahi de ğerlendirmenin tayi 
gerekir. 

irek etkili 
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COLİMYCİN, böbrekler yolu ile at ıldığından böbrek fonksiyon 
ihtimali oluştuğunda dikkatli kullan ılması  gerekir. İleri yaşlar 
fonksiyon düşüklüğü göz önünde bulundurulmal ıdır. 

  

ozukluğu 
a böbrek • 

 

  

    

Böbrek yetmezliği durumunda COL İMYC İN kullanı labilir fakat; önle 
gerekir ve bozukluk derecesi oran ında dozaj ın azalt ılmas ı  gerekir. Bö 
kapasitesinin eksikliğinde COLİMYCİN kullanımı , yüksek serum s 
yol açacakt ır ve böbrek fonksiyon bozuklu ğu oluşabilir. Farkına varil 
böbrek yetersizliği, böbrek iflas ı  ve antibiyotiğin vücutta ilave kons 
ile toksik seviyelerine ulaşabilir. Bu noktada, nöromüsküler birle şme 
sinir iletimi bozukluğu oluşabilir ve kas zay ı flığı  ve apne meydana gele 

al ınmas ı  
rek at ı l ım 
viyelerine 
azsa akut 
trasyonu 

yerlerinde 
ilir. 

Böbrek fonksiyon bozukluğunun gelişimini belirten i şaretler şu şekild 
çıkmada azalma, BUN ve serum kreatininde art ış  ve kreatinin 
azalma. Böbrek fonksiyon bozukluğunu belirten semptomlar 
COLİMYCİN ile tedavi hemen sonland ınlmal ıdır. Ancak, ilaca tekr 
gerekiyorsa, ilac ın plazma seviyeleri düştükten sonra doz 
yapılmal ıdır. 

Bakteriyel enfeksiyondan veya profılaktik endikasyondan şüphelenilm 
kanıtlanmasının eksikliğinde COL İMYCİN tedavisi için, hastaya yara 
olası  değildir ve ilaca dirençli bakterinin geli şim riski artar. 

İnhalasyon olarak kullan ılan antibiyotiklerde bronkospazm olu şabilir. 
uygun beta2-agonisti kullanarak önlenebilir veya tedavi edilebilir. 
rahats ız ediciyse tedavi sonland ınhr. 

COL İMYCİN, her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum i 
yani esas ında "sodyum içermez". 

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkile şimler ve diğer etkileşim şekilleri 

Mevcut diğer antibiyotiklerin (aminoglikozidler ve polimiksin) nöromüsküler 
birleşme yerinde sinir iletimini engelledi ği rapor edilmiştir. Bu ra sor edilen 
aktiviteye dayanarak, önlem al ınmadığı  sürece COL İMYCİN i birlikte 
verilmemelidir. 

Kürariform kas gev şeticiler (ör: tübokürarin) ve eter, süksinilkolin, galamin, 
dekametonyum dahil di ğer ilaçlar ve sodyum sitrat, nöromüsküler blo aj etkisini 
artınr ve COLİMYCİN ile tedavi olan hastalarda mutlak önlem ile ullanmas ı  
gerekir. 

Sodyum sefalotin, COLİMYCİN'in nefrotoksisitesini art ırabilir. Sodyum 
sefalotin ve COL İMYCİN'in birlikte kullan ımından kaç ınılmal ıdır. 

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler: 
Özel popülasyonlara ili şkin hiçbir klinik etkileşim çalışmas ı  yürütülme iştir. 
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Pediyatrik popülasyon: 
Pediyatrik popülasyona ili şkin hiçbir klinik etkileşim çalışmas ı  yürütül emi ştir. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kad ınlar/Doğum kontrolü 
(Kontrasepsiyon) 
Hayvanlar üzerinde yap ılan çal ışmalar, gebelik / ve-veya / embriy ı  nal / fetal 
gelişim / ve-veya/ do ğum / ve-veya / do ğum sonras ı  gelişim üzerini eki etkiler 
bakımından yetersizdir. Insanlara yönelik potansiyel risk bilinmemekt ir. 
COLİMYCİN gerekli olmad ıkça gebelik döneminde kullan ılmamal ıdı  

Gebelik dönemi 
COL İMYC İN gebe bir kad ına tıbbi zorunluluk durumunda risk yarar d rumu göz 
önüne al ınarak doktor karar ı  ile verilmelidir. 

Laktasyon dönemi 
Kolistimetat sodyum'un insan sütüyle at ı lıp atılmadığı  bili 
Kolistimetat sodyum'un süt ile at ılım' hayvanlar üzerinde ara ştı  
Emzirmenin durdurulup durdurulmayaca ğına ya da COL İMYC İN 
durdurulup durdurulmayaca ğına/tedaviden kaç ımlıp kaç ınılmayaca 
karar verilirken, emzirmenin çocuk aç ısından faydas ı  ve C 
tedavisinin emziren anne aç ısından faydas ı  dikkate al ınmal ıdır. 

Üreme yeteneği/Fertilite 
Kolistimetat sodyum ile uzun dönem hayvan karsimjenite çal ışmaları  ve genetik 
toksisite çalışmaları  yapılmamıştır. 9.3 mg/kg/gün dozu verilen arelerdeki 
fertilite ve üreme yetene ği üzerinde yan etki görülmemi ştir. 

4.7. Araç ve makine kullan ımı  üzerindeki etkiler 

COLİMYCİN kullanımı  süresince araç ve makine kullanmamal ıdır. 	ü gelip 
geçici nörolojik rahats ızlıklar görülebilir. Bunlar: ba ş  dönmesi v konuşma 
bozukluğu. Dozun azalt ılması  semptomlar' bast ırılabilir. Tedavinin 
sonland ınlmasma gerek yoktur fakat; baz ı  hastaların yakından izlenme i gerekir. 

4.8. Istenmeyen etkiler 

Advers olaylar sistem organ s ınıfı  ve sıklığa göre şu yaklaşımla sıral 	ıştır: çok 
yayg ın (?1/10), yayg ın (k 1/100 ila <1/10), yayg ın olmayan (_?. 1/ .000 ila < 
1/100), seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000) ve çok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor 
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

emektedir. 
lmamıştır. 
edavisinin 
na ilişkin 
LİMYCİN 
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Sinir sistemi hastalıkları  
Yaygın: Vertigo, baş  dönmesi, konu şma bozukluğu 

Solunum, göğüs bozukluklar ı  ve mediastinal hastal ıklar 
Yayg ın: Solunum durmas ı, apne 

Gastrointestinal hastalıklar 
Yaygın: Gastrointestinol bozukluk 

Deri ve deri alt ı  doku hastalıkları  
Yayg ın: Ürtiker 

Böbrek ve idrar yolu hastal ıkları  
Yaygın: Nefrotoksisite 

İnhalasyon uygulamas ı : 
İnhalasyon ile öksürme ve bronkospazm olu şabilir. 

4.9. Doz aşımı  ve tedavisi 

Kolistimetat sodyum ile doz a şımı , parestezi, letarji, şaşk ınl ık, ba dönmesi, 
ataksi, nistagmus, konuşma bozukluğu ve apne niteliğinde nöromüsk* ler blokaja 
sebep olabilir. Solunum kas ı  felci, apne, solunum durmas ına y 1 açabilir. 
COLİMYCİN ile doz aşımı , akut böbrek yetmezli ği ve idrara az ç ı  aya sebep 
olabilir, BUN ve kreatinin serum konsantrasyonlann ı  artırabilir. 

Doz aşımı  durumunda, kolistimetat sodyum tedavisinin durdu lmas ı  ve 
destekleyici önlemlerden yararlan ı lması  gerekir. 

Doz aşımı  durumunda, kolistimetat sodyumun hemodiyaliz veya perit ı  neal dializ 
ile giderilip giderilemeyece ği bilinmemektedir 

5. FARMAKOLOJIK ÖZELLIKLER 

5.1. Farmakodinamik özellikler 

Farmakoterapötik grubu : Polimiksinler 
ATC kodu 	 : JODCB01 

Kolistimetat sodyum, Bacillus polymyxa subspecies colistinus'dan tür 
polipeptid antibiyotiktir ve polimiksin grubuna aittir. Polimiksin anti 
hücre membranına zarar vererek çal ışan katyonik ajanlardır. Oluş  
etkiler bakteriyi öldürür. Polimiksinler, hidrofobik d ış  membran ı  o 
negatif bakteriler için seçicidir. Etkili oldu ğu aerobik g 
mikroorganizmalar: Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, 
pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa. ve  Acinetobacter baumannii. 

ilen siklik 
iyotikleri, 
fizyoloj ik 
an Gram- 

-negatif 
Klebsiella 
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Dirençli 	bakteri, etanolamin veya aminoarabinos 	ile 
lipopolisakkaritlerin fosfat gruplanmn de ğişimi ile karakterize olurl 
mirabilis ve Burkholderia cepacia gibi dirençli Gram negatif 
etanolamin veya aminoarabinos ile fosfolipidlere tam ba ğlanma göster 

bağlanarak 
. Proteus 

bakteriler, 
r. 

Kolistimetat sodyum ve polimiksin B aras ında çapraz direnç b 
Polimiksinlerin etki mekanizmas ı  diğer antibiyotiklerden farkl ı  o 
yukarıdaki tek mekanizma ile kolistin ve polimiksine, di ğer ilaç s ını fl 
oluşmas ı  beklenmeyebilir. 

5.2. Farmakokinetik özellikler 

klenebilir. 
duğundan, 
ına direnç 

Genel özellikler 
Kolistimetat sodyum beyaz veya hemen hemen beyaz, kokusuz ve ne 
tozdur. Suda çok çözünür, alkolde az çözünür ve pratik olarak aseton 
çözünmez. 

çekici 
eterde 

Emil im:  
Kolistimetat sodyum, gastrointestinal kanaldan emilmez ve parent 
verilmelidir. 
Kolistimetat sodyum olarak 150 mg kolistinin IM kullan ımı  
antimikrobiyal aktivitenin doruk serum konsantrasyonlar ına 2 sa 
ug/mrde eri şilir. 

Kolistimetat sodyumun IV kullan ımını  takiben antimikrobiyal aktivi 
serum konsantrasyonlar ı  daha yüksektir fakat; ilac ın IM kullan ı  
edilenden daha h ızl ı  düşer. 

Dağı lım:  
Kolistimetat sodyumun IM/IV kullan ımını  takiben, santral sin 
sinoviyal, plevral ve perikardiyal s ıvılar haricinde vücut dokularma g 
dağı lır. Kolistinin %50'sinden fazlas ının serum proteinlerine 
bildirilmiştir. 

Biyotransformasyon:  
Kolistimetat sodyum, kolistine (in vivo) dönüştürülür. Dozun % 
değişmeden bulunabilir ve safra salg ısı  bulunmaz. Bu durumdan, 
kalan ilac ın dokularda inaktif olduğu anlaşı lır. Mekanizmas ı  bilinmez. 

ral olarak 

ı  takiben, 
te ve 5-7 

nin doruk 
ı  ile elde 

r sistemi, 
niş  oranda 
bağlandığı  

O'i, ürede 
eğişmeden 

Eliminasyon:  
Kolistimetat ın önemli bir k ısmı  böbrekler yolu ile at ı lır ve bir kısm ı  
uğrayarak kolistine dönü şür. Verilişten sonraki ilk 8 saat içinde %40 o 
saat içinde ise %80 oran ında idrarda tespit edilir. Kolistimetat sod 
kullanımını  takiben antimikrobiyal aktivitenin plazma yar ılanma ö 
böbrek fonksiyonu olan yeti şkinlerde 1.5 — 8 saat olarak bi 
Kolistimetat sodyumun kullan ımını  takiben antimikrobiyal aktivit 

a hidrolize 
anında, 24 
un IM/IV 

normal 
dirilmiştir. 
nin serum 
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konsantrasyonlann ın çocuklarda yeti şkinlerden daha h ızl ı  düştü 
Böbrek yetmezli ği olan hastalarda serum konsantrasyonlar ı  daha 
yanlanma ömrü uzar. Baz ı  anüri hastalar ında kolistimetat sodyum k 
antimikrobiyal aktivitenin yanlanma ömrü, 2 — 3 gün olarak bildirilmi 

ü görülür. 
zundur ve 
Han ımı  ile 
tir. 

Doğrusall ık/Doğrusal olmayan durum:  
Kolistimetat sodyumun do ğrusal olup olmadığı  ile ilgili 
bulunmamaktad ır. 

terli veri 

Hastalardaki karakteristik özellikler 
Böbrek yetmezliği:  
COLİMYC İN'in önemli bir bölümü böbrekler ile at ı ldığından böbre yetmezli ği 
olan hastalarda doz ayarlamas ı  yap ılmal ı  ve gerekli önemler al ın ak kontrol 
altında kullanılmalıdır. 

Pediyatrik popülasyon:  
Yetişkinler ve pediyatrik popülasyonda benzer yan etkiler görülmesi e ra ğmen, 
pediyatrik popülasyonda toksisitenin subjektif semptomlar ı  rapor ed lmeyebilir. 
Bu nedenle, pediyatrik hastalar için yak ın klinik izleme tavsiye edilir. 

Geriyatrik popülasyon:  
COLİMYCİN'in önemli bir bölümü böbrekler ile at ı ldığın 
reaksiyonlarm COL İMYCİN'e riski, böbrek yetmezli ği olan hast 
büyük olabilir. Ayrıca geriyatrik hastalar ın böbrek fonksiyonlar ı  d 
Bu yüzden doz seçiminde önlem al ınmas ı  gerekir ve böbrek 
izlenmelidir. 

f. 

an toksik 
larda daha 

düşüktür. 
siyonları  

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri : 

Kolistimetat sodyum için potansiyel genotoksisite verileri s ı  
karsinojenite verileri bulunmaz. Kolistimetat sodyum, insan lenfo 
vitro kromozomal bozukluğa neden olmuştur. Bu etki önceden incele 
içerikteki azalma ile ilgili olabilir. 

ırl ıdır ve 
itlerinde-in 
en mitotik 

nik özellik 
tat sodyum 
e %2.9'da 

lük insan 

Farelerde ve s ıçanlarda reprodüksiyon toksisite çal ışmaları , teratoj 
içermez. Fakat; organogenez süresince intramüsküler olarak kolistim 
verilen 4.15 ve 9.3 mg/kg'daki tav şanlarda s ırasıyla fetüsün %2.6 
talipes varusda oluşmuştur. Bu dozlar 0.5 ve 1.2 kez maksimum g 
dozudur. Buna ek olarak, artan emilim 9.3 mg/kg'dakinde olu şmuştur. 
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6. FARMASÖTİK ÖZELLIKLER 

6.1. Yard ımcı  maddelerin listesi 

Çözücü ampul: 
Enjeksiyonluk su 

6.2. Geçimsizlikler 

COL İMYC İN çözeltisi başka ilaçlarla kar ıştırılmamalıdır. C 
çözeltisine eritromisin, tetrasiklin ya da sefalotin sodyum 
antibiyotiklerin ilavesi çökeltiye neden olabilir. 

6.3. Raf ömrü 

İlk aç ı lmadan önce raf ömrü: 24 ay 
Rekonstitüsyon sonras ı  raf ömrü: 7 gün 

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 

25°C'nin alt ında oda sıcakl ıklarında saklay ınız. 
Rekonstitüsyon çözeltisi buzdolab ında (2°-8°C) saklan ır ve 7 gün içind 

6.5. Ambalaj ın niteliği ve içeriği 

5 ml renksiz, USP Tip I cam flakon, 20 mm gri liyofilize t ıpa, 20 mm 
kapak ve 2 ml enjeksiyonluk su içeren renksiz cam ampul ihtiva eden 

6.6. Beşeri t ıbbi üründen arta kalan maddelerin imhas ı  ve diğer özel ön 

Kullanılmamış  olan ürünler ya da at ık materyaller "T ıbbi Ürünleri 
Yönetmeliği" ve "Ambalaj ve Ambalaj At ıkları  Kontrolü Yönetmeli ğ  
olarak imha edilmelidir. 

INTRAVENÖZ KULLANIM 
Aral ıkl ı  Direk Kullan ım: Toplam günlük dozun yarısı  3-5 dakika süres 
saatte bir yavaşça IV olarak enjekte edilir. 

Aralıks ız İnfiiıyon: Toplam dozun yarısı  3-5 dakika süresince yava şç 
enjekte edilir. COLİMYCİN'in toplam günlük dozun kalan yans 
çözeltilerden birisine eklenir: 

%0.9 NaCI 
%0.9 NaCI'de %5 dekstroz 
Suda %5 dekstroz 
%0.45 NaCI'de %5 dekstroz 
% 0.225 NaCI'de %5 dekstroz 
Laktat ringer çözeltisi 
%10'1uk invert şeker çözeltisi 
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COLİMYCİN ile birlikte diğer ilaçların kullan ımı  veya yukar ıda ad ı  geçen 
infüzyon çözeltiler ile birlikte kullan ımı  için önerilen önemli bir bilgi yo tur. 

Günlük toplam dozun diğer yarısı  başlangıç dozundan 1-2 saat so a, yava ş  
intravenöz infüzyon olarak 22-23 saat süresince uygulan ır. Böbrek ı onksiyonu 
bozukluğu durumunda, böbrek yetmezliği derecesine bağl ı  olarak infüz, on s ıklığı  
azaltı l ır. 

İntravenöz çözeltinin seçimi ve kullan ılan hacmi, s ıvı  ve elektrolit y netiminin 
gereklilikleri ile belirlenir. 
Kolistimetat sodyum içeren infüzyon çözeltisi yeni haz ırlanmal ı  ve 24 aat içinde 
kullanılmalıdır. 

7. RUHSAT SAHİBİ  
Koçak Farma Ilaç ve Kimya Sanayi A. Ş . 
Bağlarbaşı , Gazi Cad. No : 40 
Üsküdar / İSTANBUL 
Tel. : 0216 492 57 08 
Faks. : 0216 334 78 88 

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 

224/28 

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ  
İlk ruhsat tarihi: 07.04.2010 
Ruhsat yenileme tarihi: - 

10. KÜB'ün YENİLENME TARİHİ  
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