Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Colistin Xellia 1 Million LLE. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Wirkstoff: Colistimethat-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Colistin Xellia und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Colistin Xellia beachten?
Wie ist Colistin Xellia anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Colistin Xellia aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk =

1. Was ist Colistin Xellia und wofiir wird es angewendet?
Colistin Xellia enthilt Colistimethat-Natrium. Es ist ein Antibiotikum zur Bekdmpfung schwerer
bakterieller Infektionen, insbesondere Atemwegsinfektionen und Infektionen der Harnwege.

Colistin Xellia wird als Injektion zur Behandlung schwerwiegender Infektionen verabreicht, die durch
bestimmte Bakterien verursacht werden. Colistin Xellia wird angewendet, wenn andere Antibiotika nicht
geeignet sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Colistin Xellia beachten?
Unter gewissen Umstidnden entscheidet [hr Arzt moglicherweise, Colistin Xellia nicht zu verschreiben.

Colistin Xellia darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Colistimethatnatrium, Colistin oder andere Polymyxine sind.
Wenn dies auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt vor Anwendung von Colistin Xellia.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Colistin
Xellia anwenden,
- wenn Sie Nierenprobleme haben oder hatten
- wenn Sie an Myasthenia gravis leiden

- wenn Sie an Porphyrie leiden Falls etwas davon auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt
dariiber.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Colistin Xellia bei Frithgeborenen und Neugeborenen
geboten, da ihre Nieren noch nicht voll entwickelt sind.

Anwendung von Colistin Xellia zusammen mit anderen Arzneimitteln



Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Diese Arzneimittel konnen die Wirkung von Colistin
Xellia beeintrichtigen.

- Arzneimittel, die ihre Nierenfunktion beeinflussen konnen. Die gleichzeitige Einnahme solcher
Arzneimittel zusammen mit Colistin Xellia kann das Risiko von Nierenschddigungen erhéhen

- Arzneimittel, die das Nervensystem beeinflussen konnen. Die gleichzeitige Einnahme solcher Arzneimittel
zusammen mit Colistin Xellia kann das Risiko von Nebenwirkungen im Nervensystem erh6hen

- So genannte Muskelrelaxanzien, die hdufig in der Allgemeinanésthesie angewendet werden. Colistin Xellia
kann die Wirkungen dieser Arzneimittel verstirken. Wenn Sie eine Allgemeinanisthesie erhalten,
informieren Sie den Anésthesisten dariiber, dass Sie Colistin Xellia erhalten.

Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden und weitere Antibiotika, so genannte Makrolide (wie Azithromycin,
Clarithromycin oder Erythromycin) oder so genannte Fluorochinolon-Antibiotika (wie Ofloxacin,
Norfloxacin und Ciprofloxacin) einnehmen, kann durch die Einnahme von Colistin Xellia das Risiko von
Muskelschwiche und Atemnot weiter erh6ht werden.

Wenn Sie Colistin Xellia als Infusion und gleichzeitig Colistin Xellia als Inhalation erhalten, kann das Risiko
fiir Nebenwirkungen erhoht sein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung von Colistin Xellia Thren Arzt um Rat.

Sie erhalten Colistin Xellia moglicherweise, wenn Sie schwanger sind oder versuchen, schwanger zu
werden, wenn Thr Arzt den Nutzen fiir groBer erachtet als die moglichen Risiken. Es ist nicht bekannt, ob die
Anwendung von Colistin Xellia schédlich fiir das ungeborene Kind sein kdnnte.

Es wird nicht empfohlen, dass Sie stillen, solange Sie dieses Arzneimittel anwenden, da Colistin Xellia in die
Muttermilch tibergehen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

“Achtung:
Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfédhigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrichtigen.”

Colistin Xellia kann bei Ihnen Schwindel, Verwirrtheit oder Probleme beim Sehen, wie etwa
verschwommenes Sehen, hervorrufen. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren und
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Colistin Xellia anzuwenden?
Die Behandlung mit Colistin Xellia wurde Thnen von einem Arzt verschrieben und wird Thnen von einem
Arzt verabreicht.

Die Dosis von Colistin Xellia hingt davon ab, wie krank Sie sind, wie gut Ihre Nieren funktionieren sowie
von Threm Gewicht.

Colistin Xellia wird Thnen vom Arzt als 30- bis 60-miniitige Infusion iiber eine Vene verabreicht.

Die iibliche Tagesdosis betrdgt bei Erwachsenen 9 Millionen Einheiten, aufgeteilt in zwei oder drei
Dosierungen. Wenn Sie schwer krank sind, erhalten Sie zu Beginn der Behandlung einmal eine héhere Dosis
von 9 Millionen Einheiten.



In manchen Fillen kann Thr Arzt eine hohere Tagesdosis von bis zu 12 Millionen Einheiten verordnen.

Die iibliche Tagesdosis bei Kindern bis zu 40 kg Korpergewicht betragt 75.000 bis 150.000 Einheiten pro
Kilogramm Korpergewicht, aufgeteilt in drei Dosierungen.
Bei zystischer Fibrose sind gelegentlich hohere Dosierungen verabreicht worden.

Kinder und Erwachsene mit Nierenerkrankungen, einschlieBlich Dialysepatienten, erhalten normalerweise
geringere Dosierungen.
Solange Sie Colistin Xellia erhalten, wird Ihr Arzt regelméBig Thre Nierenfunktion priifen.

Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben, erhalten Sie fiir gewohnlich eine geringere Dosis Colistin Xellia
weniger oft pro Tag. Thr Arzt wird die richtige Dosis fiir Sie ermitteln.

e Colistin Xellia wird Thnen iiber eine langsame Injektion (Infusion) in eine Vene iiber 30 Minuten
verabreicht.

e Wenn bei lhnen ein voll implantierter Venenkatheter eingesetzt wurde, erhalten Sie moglicherweise
eine geringere Menge Colistin Xellia iiber einen kiirzeren Zeitraum.

e Bevor Colistin Xellia verabreicht werden kann, muss es in steriler physiologischer Kochsalzl6sung
oder Wasser fiir Injektionszwecke aufgeldst werden.

e Die richtige Dosis Colistin Xellia wird dann in einer geeigneten Menge (fiir gewohnlich 50 ml)
weiter verdiinnt.

e Fiir gewohnlich werden Sie mindestens 5 Tage lang behandelt.

Wenn Thnen zu viel Colistin Xellia verabreicht wurde

Da Thnen Colistin Xellia von einem Arzt verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine falsche
Dosis erhalten. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie Bedenken beziiglich der Ihnen verabreichten Menge
des Arzneimittels haben.

Folgende Beschwerden konnen bei Anwendung einer zu grolen Menge von Colistin Xellia auftreten:
e Schwindel und Drehgefiihl (Vertigo)

verwaschene Sprache

Sehstérungen

Verwirrtheit

Storung des Denkvermogens

Gesichtsrotung

Nierenprobleme

Muskelschwiche

Gefiihl, nicht atmen zu kénnen.

Wenn Thnen Colistin Xellia nicht zum erwarteten Zeitpunkt verabreicht wurde
Wenn Sie denken, dass Sie eine Dosis Colistin Xellia verpasst haben, und der Zeitpunkt, zu dem Sie die
Dosis hitten erhalten sollen, weniger als 3 Stunden zuriickliegt, informieren Sie Thren Arzt.

Wenn seit der ausgelassenen Dosis mehr als 3 Stunden vergangen sind, wird der Arzt auf die ndchste Dosis
warten.

Wenn die Anwendung von Colistin Xellia abgebrochen wird

Ihr Arzt entscheidet, wie lange die Behandlung mit Colistin Xellia dauern soll. Es ist wichtig, dass Sie die
Behandlung gemifl der Anweisung des Arztes vollstandig abschlieBen, andernfalls konnen sich Thre
Beschwerden verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch Colistin Xellia Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Colistin Xellia kann manchmal allergische Reaktionen wie Hautausschlag oder roten und knotigen
Hautausschlag, Schwellung von Augenlidern, Gesicht, Lippen, Mund oder Zunge, Juckreiz sowie Atem- oder
Schluckbeschwerden verursachen. Wenn dies der Fall ist, wird Ihre Behandlung mit Colistin Xellia sofort
abgebrochen.

Colistin Xellia kann sich auch auf Ihre Nieren auswirken, insbesondere wenn die Dosis hoch ist oder wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, die die Nieren beeintrichtigen kdnnen.
Sehr hiufige Nebenwirkungen (treten bei mehr als 1 von 10 Personen auf):
e Blutuntersuchungen kdnnen Verdnderungen der Nierenfunktion zeigen.
Kopfschmerzen
Kribbeln oder Taubheitsgefithl um Mund, Lippen und im Gesicht
Juckreiz
Muskelschwiche.

Seltene Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 von 1.000 Personen auf):
e Nierenversagen.

Andere mogliche Nebenwirkungen kénnen umfassen:
e Schwindel
e Schwierigkeit, Bewegungen zu kontrollieren
e  Waundgefiihl an der Injektionsstelle.

Melden von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details sieche unten) anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Colistin Xellia aufzubewahren?
Bewahren Sie Colistin Xellia fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Colistin Xellia nach dem auf der Durchstechflasche oder dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Aufbewahrungsbedingungen erforderlich.

Colistin Xellia enthilt keine Konservierungsmittel. Nach der Zubereitung sollte Colistin Xellia unverziiglich
angewendet werden.


http://www.basg.gv.at/

Thr Arzt wird nicht verwendetes Arzneimittel sicher entsorgen. Diese MaBnahme trigt zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Colistin Xellia enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Colistimethat-Natrium.
Jede Durchstechflasche enthélt 1 Million Internationale Einheiten (I.E.) Colistimethat-Natrium, was
einem Gewicht von etwa 80 Milligramm (mg) entspricht.

- Es gibt keine sonstigen Bestandteile.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d. h. es ist im
Wesentlichen ,,natriumfrei®.

Wie Colistin Xellia aussieht und Inhalt der Packung

Colistin Xellia ist ein weilles bis cremefarbenes Pulver in einer Durchstechflasche aus Glas.
Mit dem Pulver ist eine Injektions- oder Infusionsldsung herzustellen.

Colistin Xellia ist in Packungen mit je 10 Durchstechflaschen erhiltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11

2300 Kopenhagen S
Déanemark

ZNr.: 1-31926

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Colistimethat-Natrium Xellia 1 Million L.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions- bzw. Infusionslosung

Déanemark: Colistimethatnatrium "Xellia”
Italien: Colistimetato Xellia
Niederlande: Colistine Xellia 1 miljoen internationale eenheden (IE), Poeder voor oplossing

voor injectie of infusie

Norwegen: Colistimethate Xellia Pulver til injeksjons- eller infusjonsvaske, opplesning

Ruménien: Colistimetat sodic Xellia 1 milion unitati internationale (U.l.) pulbere pentru
solutie injectabila sau perfuzabila

Schweden: Colistin Xellia 1 miljon internationella enheter (IE), pulver till injektions-/
infusionsvitska, 16sning

Spanien: Colistimetato de sodio Xellia 1 millén de U, polvo para solucion inyectable y
para perfusion EFG

Vereinigtes Konigreich: Colistimethate sodium, 1 million International Units (IU), powder for solution

for injection or infusion




Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2015

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die vollstindige Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (als Information fiir den Arzt) von
Colistin Xellia 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung liegt als
eigenstindiges Dokument bei, um dem medizinischen Fachpersonal weitere wissenschaftliche und praktische
Informationen iiber die Verabreichung und Verwendung dieses Arzneimittels zur Verfiigung zu stellen.
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