KULLANMA TALIMATI

KOLISTIiPOL 4.500.000 1U IM/IV enjeksiyon ve inhalasyonluk cézelti hazirlamak igin toz ve
coziicii

Kas icine, damar icine veya solunum yolu ile kullamlir, intratekal (omurga icine) veya
intraventrikiiler (kalp karimncik i¢cine) uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon 4.500.000 IU (150 mg) kolistin bazina esdeger 360 mg kolistimetat
sodyum igerir.
o  Yardimct madde(ler): Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz;
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KOLISTIPOL nedir ve ne icin kullanilir?

KOLISTIPOL ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KOLISTIPOL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KOLISTIPOL ’iin saklanmast

a s e

Bashklar yer almaktadir.

1. KOLISTIPOL nedir ve ne icin kullanilir?

KOLISTIPOLiin etkin maddesi kolistimetat sodyum’dur. Kolistimetat sodyum bir antibiyotiktir.
Polimiksin olarak adlandirilan antibiyotik grubuna aittir.

KOLISTIPOL, insan viicudunda bazi tip bakterilerin sebep oldugu enfeksiyonlar1 yok etmek igin
kullanilir. Tiim antibiyotikler gibi KOLISTIPOL de sadece bazi tip bakterileri yok edebilir. Bu yiizden
sadece bazi tip enfeksiyonlarin tedavisi i¢in uygundur.

KOLISTIPOL, 10 mL’lik renksiz cam flakon ve 2 mL enjeksiyonluk su igeren renksiz cam ampul
ihtiva eden karton kutuda ambalajlanip sunulmaktadir.

KOLISTIPOL, viicudun farkli bolgelerindeki bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
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KOLISTIPOL, belirli bakteri tiplerinden kaynaklanan ciddi enfeksiyonlar tedavi etmek icin damardan
¢Ozelti olarak verilir. Bu enfeksiyonlar bazi pneumonias, bobrek ve mesanenin bazi enfeksiyonlarini
icerir. KOLISTIPOL genellikle bu tip enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin kullanilmaz. Fakat diger
antibiyotikler bir sebepten dolay1 uygun olmadiginda, KOLISTIPOL kullanilabilir.

Ayrica KOLISTIPOL, kistik fibrozisli hastalarda -cocuk hastalar da dahil- Pseudomonas
aeruginosa’nin sebep oldugu akciger enfeksiyonlariin tedavisinde inhalasyon yoluyla kullanilir ve
asagidaki kosullarda endikedir:

- Hastanin belirtisi olsun olmasin solunum yolu izolatlarinda ilk defa Pseudomonas aeruginosa
tiremesi olmas1 durumunda sistemik antibiyotik tedavisi ile birlikte uzun siireli inhale olarak

- Pseudomonas aeruginosa kolonizasyonu olan 6 yasin altindaki hastalarda semptomlar gelistigi
takdirde uzun siireli inhale olarak

- Ureyen Pseudomonas aeruginosa susunun tobramisine direngli oldugu durumlarda uzun siireli
inhale olarak.

2. KOLISTIPOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KOLISTIPOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger kolistimetat sodyum, Kolistin veya KOLISTIPOL{in formiilasyonunda bulunan maddelere kars1
asir1 duyarli iseniz, diger polimiksinlere kars1 asir1 duyarl iseniz.

KOLISTIPOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Eger bobrek problemleriniz varsa veya bobrek problemleriniz oldu ise

- Eger miyastenia gravis hastaliginiz varsa

- Porfiri (viicutta kirmizi kan hiicresi i¢in gerekli olan “hem” ad1 verilen 6nemli bir maddeyi yapmak
icin gereken enzimlerin eksikliginden kaynaklanan bir hastalik grubu) hastasi iseniz

- Astiminiz varsa

Bazi insanlar KOLISTIPOL soludugunda solunum yollarmin daralmasi nedeniyle gogiiste sikisma
hissi yasayabilir. Doktorunuz bu durumu énlemek veya tedavi etmek icin KOLISTIPOL kullanim
oncesi veya sonrasi dogrudan inhalasyon i¢in baska ilag verebilir.

1 yasindan kiiciik bebeklerde, bobrekler heniiz tam olarak gelismediginden KOLISTIPOL kullanirken
0zel dikkat gdsterilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen doktorunuza
daniginiz.

KOLISTIPOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor iseniz ya da yakin gelecekte hamile kalmay1
planliyorsaniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. Doktorunuz size hamilelik sirasinda
KOLISTIPOL kullanmanin potansiyel risklerini agiklayacaktir.
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KOLISTIPOL’{in dogmamus ¢ocuk iizerine etkisi bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kolistimetat sodyum az miktarda da olsa anne siitiine geger. Emzirme déneminizde, tibbi zorunluluk
durumunda risk, yarar durumu g6z 6niine alinarak doktor kontroliinde kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Bas donmesi ve konusma bozuklugu gibi gelip gegici sinir sistemi rahatsizliklarina neden olabilir.
Konflizyon (kafa karisikligl) ve gorme problemleri gibi yan etkiler olabilir. Boyle bir durum
hissederseniz, KOLISTIPOL kullanimu siiresince ara¢ ve makine kullanmayimiz.

KOLISTiPOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KOLISTIPOL her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda sodyum
icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger baska herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz, yakin ge¢miste kulland1 iseniz ya da kullanmaniz olas1
ise bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Asa@idaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz, KOLISTIPOL’ii almadan 6nce mutlaka
doktorunuza haber veriniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz, KOLISTIPOL alabilir veya alamayabilirsiniz.

Bazen diger ilaglar kesilmeli (yalnizca bir siire i¢in) veya daha diisiik dozda KOLISTIPOL gerekebilir
veya KOLISTIPOL kullanirken gdzlemlenmeniz gerekebilir. Bazi durumlarda, kaninizdaki
KOLISTIPOL seviyesi, dogru dozda alip almadiginizdan emin olmak igin zaman zaman 6lgiilmelidir.

e Aminoglikozitler olarak adlandirilan antibiyotikler (gentamisin, tobramisin, amikasin ve
netilmasin dahil) ve bdbreklerinizin islevini etkileyebilecek sefalosporinler. Bu ilaglar
KOLISTIPOL ile ayn1 anda almak bdbreklere zarar verme riskini artirabilir (Bkz. Boliim 4).

e Aminoglikozitler olarak adlandirilan antibiyotikler (gentamisin, tobramisin, amikasin ve
netilmasin dahil) sinir sistemini etkileyebilirler. Bu ilaglart KOLISTIPOL ile ayn1 anda almak
kulaklarinizda ve sinir sisteminizin diger kisimlarinda yan etki riskini artirabilir (Bkz. Bolim 4).

e Genel anestezi sirasinda siklikla kullanilan kas gevsetici ilaglar. KOLISTIPOL bu ilaglarin
etkilerini artirabilir. Genel anestezi almissaniz, anestezi doktorunuza KOLISTIPOL kullanmis
oldugunuzu bildiriniz.

Miyastenia gravis hastaliginiz varsa ve makrolidler (azitromisin, klaritromisin veya eritromisin gibi)
veya florokinolonlar (ofloksasin, norfloksasin ve siprofloksasin gibi) olarak adlandirilan antibiyotikleri
aliyorsaniz, KOLISTIPOL kullanmak ileride kas gii¢siizliigii ve solunumda zorlanma riskini arttirir.
KOLISTIPOL solunum yoluyla alinirken ayn1 zamanda infiizyon olarak da kullanilmasi, yan etki
riskini artirabilmektedir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KOLISTIPOL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza, viicut agirliginiza ve bobrek fonksiyonlariniza bagli olarak ilacinizin
dozunu, nasil verilecegini ve tedavinizin kag giin devam edecegini belirleyecek ve size uygulayacaktir.

KOLISTIPOL, enfeksiyonun siddetine gore normal bobrek fonksiyonu olan hastalarda, 5 mg/kg/giin
ve 2 ila 3’e boliinmiis dozlarda verilir.

Obez olan hastalarda, dozun ideal kiloya gore ayarlanmasi gerekir.

e Uygulama yolu ve metodu:
KOLISTIPOL kas igine enjeksiyon yolu ile ya da damar icine infiizyon yolu (damla damla uygulama)
ile uygulanir.

KOLISTIPOL (4.500.000 IU/flakon (150 mg/flakon), 2 mL enjeksiyonluk su ile c¢oziiliir.
Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti, 2.250.000 1U/mL (75 mg/mL) kolistin baz aktivitesine esdeger
konsantrasyonda kolistimetat sodyum igerir.

Kopiik olusumunu 6nlemek i¢in rekonstitiisyon siiresince yavasga dondrilir.

Intratekal (omurga igine)/intraventrikiiler (kalp karincik i¢ine) uygulama:
Menenjit, intratekal veya intravendz uygulama dozu: 300.000 IU/giin (10 mg/giin)’diir (intratekal doz
genellikle 1V polimiksin ile birlikte verilir).

Inhalasyon (solunum) yoluyla uygulama:
Alt solunum yolu enfeksiyonlarmin lokal tedavisinde 1.500.000-2.250.000 IU (50-75 mg)
KOLISTIPOL, nebiilizér ile giinde 2-3 defa, 3-4 mL serum fizyolojik iginde uygulanir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Yetigkinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarin bobrek fonksiyonlar1 daha diistik oldugundan doz se¢iminde 6nlem alinmasi gerekir.
En kiiciik doz araliginda baslanarak bobrek fonksiyonlari izlenmelidir.

e Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda giinliik dozun azaltilmasi gerekir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda onerilen dozaj degisiklikleri asagidaki tabloda bulunmaktadir:
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Kreatinin Giinliik toplam doz* Uygulama
klirensi (mL/dk) Minimum Maksimum sikhigi
60 9.000.000 1U (300 mg) 12.600.000 1U (420 mg)
50 7.875.000 1U (262,5 mg) 11.025.000 1U (367,5 mg)
40 6.750.000 1U (225 mg) 9.450.000 1U (315 mg) 12 saatte bir
30 5.625.000 1U (187,5 mg) 7.875.000 1U (262,5 mg) defa
20 4.500.000 1U (150 mg) 6.300.000 1U (210 mg)
<10 3.375.000 IU (112,5 mg) 4.725.000 IU (157,5 mg)

* Toplam giinliik doz = Hedeflenen kan konsantrasyonu (mg/L) x [(1,5 x CrCl,) + 30] (hedeflenen kan
konsantrasyonlart minimum dozlarda 75.000 IU/L (2,5 mg/L) ve maksimum dozlarda 105.000 1U /L
(3,5 mg/L) olarak alinmistir).

Dozlar 1,73 m? viicut yiizey alanma (VYA) sahip (ortalama 70 kg) bir bireye gore hesaplanmustir. Tam
bir hesaplama i¢in VYA’ya gore diizeltilmis kreatinin klirensi kullanilmahidir (CrCl, = CrCl x
VYA/1,73 m?).

Hemodiyaliz uygulanan hastalarda kullanilmas1 gereken KOLISTIPOL 4.500.000 1U IM/IV
Enjeksiyon ve Inhalasyonluk Cézelti Hazirlamak i¢in Toz ve Coziicii dozu ve doz araligi asagidaki
tabloda yer almaktadir:

Hemodiyaliz Hemodiyaliz yapilmayan giinlerde giinliik toplam 3.150.000
IU (105 mg) olarak 12 saatte bir uygulanir. Diyaliz glinlerinde
toplam 4.500.000 1U (150 mg) doz ikiye boliiniir ve ilk yarisi
hemodiyalizin son saatinde diger yarisi da bundan 12 saat
sonra uygulanir.

Giinde tek doz 4.800.000 1U (160 mg)

Stirekli Ayaktan Periton Diyalizi

(CAPD)
Siirekli Renal Replasman Tedavisi | Ortalama serum kararli hal konsantrasyonu 3.5 mcg/mL igin
(CRRT) toplam doz 20.160.000 1U (672 mg)’dir. Doz 12 saatte bir

uygulanacak sekilde boliintir.

Eger KOLISTIPOLiin etkisinin cok giiclii ya da c¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KOLISTIPOL kullandiysaniz:

Kendinize fazla miktarda KOLISTIPOL verdiginizi diisiiniiyorsaniz, tavsiye i¢in derhal doktorunuzla
veya hemsirenizle goriisiinliz, yoksa en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Eger cok fazla
KOLISTIPOL yanlislikla verilirse bobrek problemleri, kas giigsiizliigii ve nefes almada zorluk (hatta
durma) igeren ciddi yan etkiler olabilir.

Hastanede veya evde bir doktor veya hemsire tarafindan tedavi ediliyorsaniz ve bir doz kagirmis
olabileceginizi veya fazla miktarda KOLISTIPOL verildigini diisiiniiyorsaniz, liitfen bunu
doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sorunuz.

KOLISTIPOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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KOLISTIPOL’ii kullanmay1 unutursanmz

Tedaviniz sirasinda herhangi bir dozu kagirirsaniz, hatirladiginiz anda unuttugunuz dozu kullaniniz ve
giinde iic kez KOLISTIPOL kullaniyorsaniz 8 saat sonra veya giinde iki kez KOLISTIPOL
kullantyorsaniz 12 saat sonra bir sonraki dozu kullaniniz. Bu talimatlara aynen uyunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulatmaymniz (almayiniz).

KOLISTIiPOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
KOLISTIPOL tedavisini birakmay: diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.

Bu tiriiniin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KOLISTIPOL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa KOLISTIPOL’ii kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

KOLISTIPOL bir damar igine veya inhalasyon yoluyla verildiginde alerjik reaksiyon miimkiindiir.
[k dozda bile ciddi alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir ve dokiintiilerin hizl1 gelisimi, yiiziin, dilin
ve boynun sismesi, solunum yollarimin daralmasi ve biling kaybindan dolayr nefes alamama
durumlarini igerebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KOLISTIPOL’e karsi ciddi alerjik reaksiyonunuz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Daha az siddetli alerjik reaksiyonlar, tedavi sirasinda daha sonra ortaya ¢ikan deri dokiintiilerini igerir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki gibi siralanmastir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Kan testleri bobreklerin calisma seklindeki degisiklikleri gosterebilir
e Bas agrisi
e Agiz, dudak ve yiiz ¢evresinde karincalanma veya uyusma
o Kasinti
o Kas giigsiizligl
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Seyrek
e Bobrek yetmezligi

Bilinmiyor
e Bas donmesi
e Hareketleri kontrol etmede zorluk
e Enjeksiyon yerinde agri
e Deri dokiintiisi

Enjeksiyon yoluyla kullanimina iliskin yan etkiler

Sinir sistemini etkileyen yan etkiler, cogunlukla KOLISTIPOL’iin ¢ok yiiksek dozlari ile bdbrek
yetmezligi olan hastalarda ya da kas gevsetici ya da benzer etkileri gosteren ilaglart alan hastalarda
olusur. Sinir sistemindeki bu muhtemel yan etkilerin en ciddisi, gogiis kaslarindaki felg nedeniyle nefes

alamamadir.
Nefes almada zorluk yasiyorsaniz acil tibbi yardim almahsiniz.

Uyusukluk ya da karincalanma (6zellikle yliz ¢evresinde), bas donmesi veya denge kaybi, kan
basincinda ya da kan akisinda hizli diisiis (solukluk ve kizarma dahil), geveleyerek konusma, gérme
sorunlar1, konfiizyon (kafa karisiklig1) ve ruhsal sorunlar (gerceklik duygusunda kayip dahil) dahil
diger muhtemel yan etkilerdir.

Enjeksiyon bolgesinde lokal tahris olusabilir.

Bobrek sorunlari (6zellikle bobrek yetmezligi olan ya da KOLISTIPOL ile ayn1 anda bébrekler iizerine
etkisi olan bagka ilaclar1 alan ya da yiiksek doz alan hastalarda olusabilir. Bu sorunlar KOLISTIPOL
dozunun azaltilmasi ya da tedavinin kesilmesi ile diizelir.)

Solunum yolu ile kullanimina iliskin yan etkiler
Yan etki riski, inhalasyon ile verildiginde genellikle daha azdur, ¢iinkii bu yolla KOLISTIPOL{in ¢ok
az1 kan dolasimina erisim saglar.

Mubhtemel yan etkiler, 6ksiiriik, hava yollarinin daralmasi nedeniyle gogiiste sikigsma hissi, agiz ya da
bogaz agris1 ve agiz ya da bogazda pamukc¢uk (Candida)’dur.

Bir nebiilizér araciligiyla KOLISTIPOL alan bazi kisilerin gdgiislerinde sikint1 ve hiriltili, dksiiriik
veya nefessiz kalma olabilir. Bu nedenle doktorunuz veya hemsirenizle ilk dozunuz alinmalidir.
Doktorunuz ayrica nefes darligin1 6nlemeye yardimci olacak bir ila¢ almanizi tavsiye edebilir.
Doktorunuz, muayeneler sirasinda solunumunuzu kontrol edebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08

numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz.
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Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KOLISTiPOL’iin saklanmasi
KOLISTIPOL i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Infiizyon ¢dzeltisinin 24 saat icinde kullanilmas1 gereklidir.

Sulandirildiktan sonra buzdolabinda (2-8°C) saklanir ve 7 giin i¢inde kullanilir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOLISTIPOL i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KOLISTIPOL’ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi,
Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04
Faks: 0282 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Uretim yeri (flakon): AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mahallesi,
Sanayi Caddesi, N0:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 10 06
Faks: 0282 675 14 05
e-mail: info@aispharma.com

Uretim yeri (¢coziicii ampul): IDOL ILAC DOLUM SAN. VE TIC. A.S.
Davutpasa Cad.
Cebealibey Sok. No:20 34010
Topkap/ISTANBUL

Uretim yeri (¢oziicii ampul): AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mahallesi,
Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG
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Tel: 0282 675 10 06
Faks: 0282 675 14 05
e-mail: info@aispharma.com

Bu kullanma talimati | tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR
INTRAVENOZ KULLANIM

Aralikli Direkt Kullanim: Toplam giinliik dozun yaris1 3-5 dakika siiresince her 12 saatte bir yavasca
IV olarak enjekte edilir.

Araliksiz Infiizyon: Toplam dozun yaris1 3-5 dakika siiresince yavasca IV olarak enjekte edilir.
KOLISTIPOL’iin toplam giinliik dozun kalan yaris1 asagidaki ¢ozeltilerden birisine eklenir:

- % 0,9 NaCl

- % 0,9 NaCl’de % 5 dekstroz

- Suda % 5 dekstroz

- 9% 0,45 NaCl’de % 5 dekstroz
- 9% 0,225 NaCl’de % 5 dekstroz
- Laktat ringer ¢ozeltisi

- % 10’luk invert seker ¢Ozeltisi

KOLISTIPOL ile birlikte diger ilaglarin kullanimi veya yukarida adi gecen infiizyon cozeltileri ile
birlikte kullanimi igin 6nerilen 6nemli bir bilgi yoktur.

Giinliik toplam dozun diger yarisi baslangi¢c dozundan 1-2 saat sonra, yavas intraven6z infiizyon olarak
22-23 saat siiresince uygulanir. Bobrek fonksiyonu bozuklugu durumunda, bobrek yetmezligi
derecesine bagli olarak infiizyon siklig1 azaltilir.

Intravendz ¢ozeltinin secimi ve kullanilan hacmi, sivi ve elektrolit yonetiminin gereklilikleri ile
belirlenir.

Kolistimetat sodyum igeren infiizyon ¢ozeltisi yeni hazirlanmali ve 24 saat i¢inde kullanilmalidir.
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