შეფუთვის ფურცელი-ჩანართი:  ინფორმაცია მომხმარებლისთვის

[bookmark: _Hlk218459696]კოლიტიმი 150 მგ ინტრამუსკულარული/ინტრავენური ლიოფილიზირებული ფხვნილი და გამხსნელი ინექციისთვის და ინჰალაციისთვის
[bookmark: _Hlk218459724]სტერილური.
ვენაში ან კუნთში ინექციისთვის. ასევე ინჰალაციისთვის.

[bookmark: _Hlk218459749]მოქმედი ნივთიერება: თითოეული ფლაკონი შეიცავს ნატრიუმის კოლისტიმეთატს, რომელიც 150 მგ კოლისტინის ფუძის ექვივალენტურია.
დამხმარე ნივთიერებები: საინექციო წყალი გამხსნელად.

	ამ პრეპარატის გამოყენებამდე, ყურადღებით გაეცანით წინამდებარე შეფუთვის ფურცელი-ჩანართს, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· შეინახეთ ეს ფურცელი-ჩანართი. შესაძლოა დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.
· დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
· ეს სამკურნალო საშუალება გამოგეწერათ პირადად თქვენ. არ გადასცეთ იგი სხვა პირებს. 
· აღნიშული პრეპარატის გამოყენების პერიოდში, თუ გექნებათ ვიზიტი ექიმთან ან საავადმყოფოში, აცნობეთ თქვენს ექიმს რომ იყენებთ ამ პრეპარატს.
· ზუსტად დაიცავით წინამდებარე დურცელ-ჩანართში მოცემული ინსტრუქციები. არ გამოიყენოთ თქვენთვის რეკომენდებულ დოზაზე მაღალი ან დაბალი დოზა.



მოცემული ფურცელი-ჩანართი შეიცავს შემდეგ ინფორმაციას:
1. რას წარმოადგენს კოლიტიმი და რისთვის გამოიყენება
1. რა უნდა იცოდეთ კოლიტიმის გამოყენებამდე
1. როგორ გამოიყენება კოლიტიმი
1. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
1. როგორ ინახება კოლიტიმი

0. რას წარმოადგენს კოლიტიმი და რისთვის გამოიყენება
კოლიტიმის მოქმედი ნივთიერებაა ნატრიუმის კოლისტიმეთატი, რომელიც მიეკუთვნება ანტიბიოტიკების ჯგუფს, რომელიც ცნობილია როგორც პოლიმიქსინები.
კოლიტიმი გამოიყენება ადამიანის ორგანიზმში გარკვეული ტიპის ბაქტერიებით გამოწვეული ინფექციების სამკურნალოდ. ყველა ანტიბიოტიკის მსგავსად, კოლიტიმს შეუძლია მხოლოდ გარკვეული ტიპის ბაქტერიების განადგურება. ამიტომ, ის ნაჩვენებია სპეციფიკური ტიპის ინფექციების სამკურნალოდ.
კოლიტიმი წარმოდგენილია შეფუთვით, რომელშიც მოცემულია 10 მლ I ტიპის გამჭვირვალე შუშის ფლაკონი, რომელიც შეიცავს ლიოფილიზებულ ფხვნილს და I ტიპის გამჭვირვალე ამპულა, რომელიც შეიცავს 2 მლ საინექციო წყალს.
კოლიტიმი გამოიყენება ბაქტერიული ინფექციების სამკურნალოდ სხეულის სხვადასხვა ნაწილში.
კოლიტიმის შეყვანა ხდება ინტრავენური ინფუზიის სახით აქტიური ბაქტერიებით გამოწვეული სერიოზული ინფექციების სამკურნალოდ. ეს ინფექციები მოიცავს სპეციფიკურ პნევმონიას, თირკმლის და შარდის ბუშტის ინფექციებს. კოლიტიმი არ არის ასეთი ინფექციების სამკურნალო პირველი არჩვევის პრეპარატი. თუმცა, კოლიტიმი ნაჩვენებია, როდესაც სხვა ანტიბიოტიკები შეუსაბამოა რაიმე მიზეზით.
[bookmark: _Hlk218460251]გარდა ამისა, კოლიტიმი გამოიყენება ინჰალაციის სახით კისტოზური ფიბროზის მქონე პაციენტებში, მათ შორის პედიატრიულ პაციენტებში, Pseudomonas aeruginosa-თი გამოწვეული ფილტვის ინფექციების სამკურნალოდ და ნაჩვენებია შემდეგ შემთხვევებში:
· გახანგრძლივებული ინჰალაციური თერაპია სისტემურ ანტიბიოტიკებთან ერთად პაციენტებში სიმპტომებით ან მათ გარეშე, რომლებიც პირველად ავლენენ Pseudomonas aeruginosa-ს ზრდას სასუნთქი გზების იზოლატებში.
· გახანგრძლივებული ინჰალაციური თერაპია, როდესაც სიმპტომები ვითარდება 6 წლამდე ასაკის პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ Pseudomonas aeruginosa-ს კოლონიზაცია. 
· გახანგრძლივებული ინჰალაციური თერაპია, როდესაც Pseudomonas aeruginosa-ს იზოლირებული შტამები რეზისტენტულია ტობრამიცინის მიმართ.

0.  რა უნდა იცოდეთ კოლიტიმის გამოყენებამდე
არ გამოიყენოთ კოლიტიმი შემდეგ შემთხვევებში:
თუ გაქვთ ჰიპერმგრძნობელობა ნატრიუმის კოლისტიმეთატის ან კოლიტიმის შემადგენელი რომელიმე ინგრედიენტის მიმართ.

კოლიტიმი განსაკუთრებული სიფრთხილით გამოიყენება შემდეგ შემთხვევებში:
თუ გაქვთ თირკმლის უკმარისობა.
მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ ზემოთ ჩამოთვლილი რომელიმე სიმპტომი გეხებათ, ან თუნდაც წარსულში გეხებოდათ გარკვეული პერიოდის განმავლობაში.

კოლიტიმის გამოყენება საკვებთან და სასმელებთან ერთად
მიღების წესის გათვალისწინებით, საკვებთან ან სასმელებთან ურთიერთქმედება არ შეინიშნება.

ორსულობა
ამ პრეპარატის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან.
თუ ხართ ორსულად ან დაორსულდით კოლიტიმით მკურნალობის დროს, ან გეგმავთ ბავშვის გაჩენას, აცნობეთ თქვენს ექიმს. თქვენი ექიმი აგიხსნით კოლიტიმის გამოყენების პოტენციურ რისკებს ორსულობის დროს.
თუ მკურნალობის დროს აღმოაჩენთ, რომ ხართ ორსულად, დაუყოვნებლივ გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან.

ძუძუთი კვება
ამ პრეპარატის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან.
უცნობია, გამოიყოფა თუ არა კოლიტიმის მოქმედი ნივთიერება დედის რძეში.
გამოიყენეთ ექიმის მეთვალყურეობის ქვეშ სამედიცინო საჭიროების შემთხვევაში, რისკებისა და სარგებლის გათვალისწინებით.
სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმების გამოყენება
შესაძლოა გამოიწვიოს გარდამავალი ნევროლოგიური დარღვევები, მათ შორის თავბრუსხვევა ან დიზართრია. თუ ეს სიმპტომები გამოვლინდა, კოლიტიმის გამოყენებისას არ მართოთ სატრანსპორტო საშუალებები და არ გამოიყენოთ მექანიზმები.

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია კოლიტიმის შემადგენლობაში შემავალი ზოგიერთი დამხმარე ნივთიერების შესახებ
ეს სამკურნალო საშუალება შეიცავს 1 მმოლზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს 1 მლ-ზე; ამრიგად, ის ფაქტობრივად არ შეიცავს ნატრიუმს.

გამოყენება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ერთად
თუ იყენებთ ქვემოთ ჩამოთვლილ რომელიმე მედიკამენტს, კოლიტიმის გამოყენებამდე აუცილებლად აცნობეთ თქვენს ექიმს.
კოლიტიმს შეუძლია გააძლიეროს ამინოგლიკოზიდების, პოლიმიქსინის, კუნთების რელაქსანტების (მაგ., ტუბოკურარინის) და სხვა პრეპარატების, მათ შორის ეთერის, სუქცინილქოლინის, გალამინის, დეკამეთონიუმის და ნატრიუმის ციტრატის, ეფექტები და გვერდითი მოვლენები.
კოლიტიმის ნატრიუმის ცეფალოთინთან და მსგავს ანტიბიოტიკებთან ერთად გამოყენებამ შეიძლება გაამწვავოს თირკმლის პრობლემები.
თუ იყენებთ ან ბოლო პერიოდში იყენებდით რეცეპტით გამოსაწერ ან ურეცეპტო პრეპარატებს, აცნობეთ ამის შესახებ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

0. როგორ გამოიყენება კოლიტიმი
ინსტრუქციები სწორი გამოყენებისა და დოზირების/შეყვანის სიხშირის შესახებ:
თქვენი ექიმი განსაზღვრავს და დაგინიშნავთ მედიკამენტის დოზას, მიღების რეჟიმს და ხანგრძლივობას თქვენი დაავადების, სხეულის წონისა და თირკმლის ფუნქციის მიხედვით.
კოლიტიმი ინიშნება 5 მგ/კგ/დღეში 2-ად ან 3-ად გაყოფილ დოზად, ინფექციის სიმძიმის მიხედვით, თირკმლის ნორმალური ფუნქციის მქონე პაციენტებში.
სიმსუქნის პრობლემის მქონე პაციენტებში დოზა უნდა დარეგულირდეს სხეულის იდეალური წონის მიხედვით.

გამოყენების წესი და მეთოდი:
კოლიტიმი შეჰყავთ ინტრამუსკულარული ინექციით ან ინტრავენური ნელი ინფუზიით.
[bookmark: _Hlk218460904]კოლიტიმი (150 მგ/ფლაკონი) იხსნება 2 მლ საინექციო წყალში. გახსნილი ხსნარი შეიცავს ნატრიუმის კოლისტიმეთატს, რაც 75 მგ/მლ კოლისტინის ფუძის აქტივობის ექვივალენტურია.
[bookmark: _Hlk218460935]გახსნის დროს, ის ფრთხილად უნდა შეანჯღრიოთ ქაფის წარმოქმნის თავიდან ასაცილებლად.

ინჰალაცია:
[bookmark: _Hlk218461079]კოლიტიმი შეჰყავთ ნებულაიზერის საშუალებით ქვედა სასუნთქი გზების ინფექციების სამკურნალოდ, 50-75 მგ დოზით, დღეში 2-3-ჯერ, 3-4 მლ ფიზიოლოგიურ ხსნართან ერთად.
სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფები:
გამოყენება ბავშვებში:
შესაძლებელია მოზრდილებისთვის რეკომენდებული დოზირების გამოყენება.
გამოყენება ხანდაზმულებში:
რადგან ხანდაზმულ პაციენტებს აქვთ დაქვეითებული თირკმლის ფუნქცია, ამიტომ დოზის შერჩევისას საჭიროა სიფრთხილე. თირკმლის ფუნქციის მონიტორინგი უნდა მოხდეს დოზირების დიაპაზონის ქვედა ნიშნულიდან დაწყებული.
გამოყენების განსაკუთრებული პირობები:
ღვიძლის უკმარისობა:
ღვიძლის უკმარისობის მქონე პაციენტებისთვის დოზის კორექცია საჭირო არ არის.
თირკმლის უკმარისობა:
თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში დღიური დოზა უნდა შემცირდეს.
თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებისთვის რეკომენდებული დოზის მოდიფიკაციები მოცემულია შემდეგ ცხრილში:

	კრეატინინის კლირენსი (მლ/წთ)
	მთლიანი დღიური დოზა*
	დოზირების სიხშირე

	
	მინიმალური
	მაქსიმალური
	

	60
	300 მგ
	420 მგ
	

ყოველ 12 საათში ერთხელ


	50
	262.5 მგ
	367.5 მგ
	

	40
	225 მგ
	315 მგ
	

	30
	187.5 მგ
	262.5 მგ
	

	20
	150 მგ
	210 მგ
	

	≤10
	112.5 მგ
	157.5 მგ
	


*საერთო დღიური დოზა = სისხლში სამიზნე კონცენტრაცია (მგ/ლ) x [1.5 x CrCln) + 30] (სისხლში სამიზნე კონცენტრაციები განიხილება, როგორც 2.5 მგ/ლ მინიმალური დოზებით და 3.5 მგ/ლ მაქსიმალური დოზებით).
დოზები გამოითვლება საშუალოდ 1.73 მ² სხეულის ზედაპირის ფართობის (BSA) მქონე ადამიანისთვის (დაახლოებით 70 კგ). ზუსტი გამოთვლებისთვის უნდა იქნას გამოყენებული BSA-თი კორექტირებული კრეატინინის კლირენსი (CrCln = CrCI x BSA/1.73 მ²).

ჰემოდიალიზზე მყოფ პაციენტებში გამოსაყენებელი კოლიტიმის 150 მგ ინტრამუსკულარულად/ინტრავენურად შესაყვანი საინექციო და საინჰალაციო ლიოფილიზირებული ფხვნილისა და გამხსნელის დოზა და დოზირების ინტერვალები მოცემულია ქვემოთ მოცემულ ცხრილში:
	ჰემოდიალიზი
	არაჰემოდიალიზის დღეებში, საერთო დღიური დოზაა 105 მგ ყოველ 12 საათში. დიალიზის დღეებში, საერთო დოზა 150 მგ იყოფა ორად და პირველი ნახევარი მიიღება დიალიზის ბოლო საათში, ხოლო მეორე ნახევარი - 12 საათის შემდეგ.

	უწყვეტი ამბულატორიული პერიტონეალური დიალიზი (CAPD)
	ერთჯერადი დღიური დოზა 160 მგ

	უწყვეტი თირკმლის ჩანაცვლებითი თერაპია (CRRT)
	საშუალო სტაბილური მდგომარეობის შრატისმიერი კონცენტრაციის 3.5 μგ/მლ საერთო დოზაა 672 მგ. დოზა მიიღება გაყოფილ დოზებად ყოველ 12 საათში.



თუ გრძნობთ, რომ კოლიტიმის მოქმედება ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ გამოიყენეთ კოლიტიმი რეკომენდებულ დოზაზე მეტი
თუ გამოიყენეთ კოლიტიმი საჭიროზე მეტი დოზით, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ დაგავიწყდათ კოლიტიმის გამოყენება:
არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.

შესაძლო ეფექტები კოლიტიმით მკურნალობის შეწყვეტის შემთხვევაში 
თუ აპირებთ კოლიტიმით მკურნალობის შეწყვეტას, ჯერ გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან.
თუ ამ პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით გაქვთ დამატებითი კითხვები, მიმართეთ თქვენს ექიმს.
4.	შესაძლო გვერდითი მოვლენები
ყველა სამკურნალო საშუალების მსგავსად, კოლიტიმმაც  შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, მისი შემადგენელი ნივთიერებების მიმართ მგრძნობელობის მქონე პაცინტებში.
თუ ქვემოთ ჩამოთვლილიდან რომელიმე მოვლენა გამოვლინდა,თ შეწყვიტეთ კოლიტიმის გამოყენება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს ექიმს ან მიმართეთ უახლოეს სასწრაფო დახმარების განყოფილებას:
· ალერგიული რეაქციები, მათ შორის ცხელება, გამონაყარი, სახის, ტუჩების, ენის ან ყელის შეშუპება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ყლაპვის ან სუნთქვის გაძნელება.
· ქოშინი, ფეხების და კოჭების შეშუპება.
ეს ყველაფერი ძალიან სერიოზული გვერდითი მოვლენებია. თუ რომელიმე მათგანი გამოვლინდათ, ეს მიუთითებს, რომ კოლიტიმზე გაქვთ სერიოზული ალერგია. შეიძლება დაგჭირდეთ სასწრაფო სამედიცინო დახმარება ან ჰოსპიტალიზაცია.
თუ ქვემოთ ჩამოთვლილიდან რომელიმე მოვლენა გამოვლინდათ, დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს ექიმს ან მიმართეთ უახლოეს სასწრაფო დახმარების განყოფილებას:
· ცხელება და შემცივნება;
· სუნთქვის გაძნელება;
· შარდვის გაძნელება;
· კუნთების სისუსტე;
· ხველა;
· ბრონქების სპაზმი (ბრონქოსპაზმი).
ეს ყველაფერი ძალიან სერიოზული გვერდითი მოვლენებია. შეიძლება დაგჭირდეთ სასწრაფო სამედიცინო დახმარება.
სერიოზული გვერდითი მოვლენები იშვიათად ვლინდება.
თუ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილთაგან  გამოვლინდათ, აცნობეთ თქვენს ექიმს:
· თავბრუსხვევა;
· მეტყველების დარღვევა;
· კუჭის ტკივილი;
· პირის ან ენის დაბუჟება;
· ქავილი.
ესენია კოლიტიმის მსუბუქი გვერდითი მოვლენები.
თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის მოცემული წინამდებარე ფურცელ-ჩანართში, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

შეტყობინება გვერდითი მოვლენების შესახებ
თუ გამოვლინდა რაიმე გვერდითი მოვლენა, მიუხედავად იმისა, არის თუ არა იგი მოცემული წინამდებარე ფურცელ-ჩანართში, მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. აღნიშნული მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის მოცემული წინამდებარე ფურცელ-ჩანართში. გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინებით, თქვენ ხელს შეუწყობთ აღნიშნული მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ დამატებითი ინფორმაციის მოპოვებას.
5. როგორ ინახება კოლიტიმი
შეინახეთ კოლიტიმი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას და შეფუთვით.
შეინახეთ კოლიტიმი 25°C-ზე დაბალ ოთახის ტემპერატურაზე.
შენახვის პირობები საინექციო წყალში გახსნის შემდგომ არის ქვემოთ ჩამოთვლილი:
· [bookmark: _Hlk218443739]2 მლ საინექციო ხსნარში გახსნის შემდგომ ნატრიუმის კოლისტიმეთატი 25°C და 2-8°C ტემპერატურებზე მდგრადია 7 დღის განმავლობაში.
· 3 მლ 0,9% NaCl-ში  გახსნის შემდგომ პროდუქტი არის სტაბილური 2-8°C ტემპერატურაზე  7 დღის განმავლობაში.
· 4 მლ 0,9% NaCl-ში  გახსნის შემდგომ პროდუქტი არის სტაბილური 2-8°C ტემპერატურაზე  7 დღის განმავლობაში.
· 2 მლ საინექციო ხსნარში გახსნის და შემდგომი განზავების შემდეგ 0,9% NaCl-ში,  5%-იანი დექსტროზის 0.9%-იან NaCl-ში, 5%-იანი დექსტროზის წყალში, 5%-იანი დექსტროზის 0.45%-იან NaCl-ში, 5%-იანი დექსტროზის 0.225%-იან NaCl-ში, რინგერის ლაქტატის ხსნარში, 10%-იან ინვერტული შაქრის ხსნარში, გახსნილი ხსნარის არის სტაბილური 25°C და 2-8°C ტემპერატურაზე 24 საათის განმავლობაში.
გამოუყენებელი ხსნარი უნდა გადაიღვაროს.
გამოიყენეთ ვარგისიანობის ვადის შესაბამისად.
არ გამოიყენოთ კოლიტიმი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.
არ გამოიყენოთ კოლიტიმი, თუ შეამჩნევთ რაიმე დაზიანებას პროდუქტზე და/ან შეფუთვაზე.
არ გადაყაროთ ვადაგასული ან გამოუყენებელი პრეპარატები! გადაეცით ისინი გარემოს დაცვისა და ურბანიზაციის სამინისტროს მიერ განსაზღვრულ შეგროვების სისტემას.
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი:
Centurion İlaç San. ve Tic. A.Ş. (ცენტურიონ ილაჩ სან. ვე. ტიჯ. ა.შ.)
სარიერი/სტამბოლი/თურქეთი
საწარმოო მოედანი:
Centurion İlaç San. ve Tic. A.Ş. (ცენტურიონ ილაჩ სან. ვე. ტიჯ. ა.შ.)
სინჯანი/ანკარა/თურქეთი
წინამდებარე ფურცელი-ჩანართი დამტკიცდა: 22.05.2020.
გაცემის წესი - ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
შემდეგი ინფორმაცია განკუთვნილია მხოლოდ ჯანდაცვის მუშაკებისთვის, რომელბსაც შეჰყავთ ეს პრეპარატი
ინტრავენური შეყვანა
პირდაპირი, წყვეტილი შეყვანა: დღიური დოზის ნახევარი შეჰყავთ ნელა, 3-5 წუთის განმავლობაში, ყოველ 12 საათში.
უწყვეტი ინფუზია: დღიური დოზის ნახევარი შეჰყავთ ინტრავენურად ნელა, 3-5 წუთის განმავლობაში. კოლიტიმის დღიური დოზის დარჩენილი ნახევარი ემატება შემდეგი ხსნარებიდან ერთერთს:
· 0.9%-იანი NaCl;
· 5%-იანი დექსტროზა 0.9%-იან NaCl-ში;
· 5%-იანი დექსტროზა წყალში;
· 5%-იანი დექსტროზა 0.45%-იან NaCl-ში;
· 5%-იანი დექსტროზა 0.225%-იან NaCl-ში;
· რინგერის ლაქტატის ხსნარი;
· 10%-იანი ინვერტული შაქრის ხსნარი.
კოლიტიმის სხვა პრეპარატებთან ან ზემოთ ხსენებულ საინფუზიო ხსნარებთან ერთად გამოყენების შესახებ მნიშვნელოვანი ინფორმაცია არ არსებობს.
დღიური დოზის მეორე ნახევარი შეჰყავთ ნელი ინტრავენური ინფუზიით 22-23 საათის განმავლობაში, დაწყებული საწყისი დოზის მიღებიდან 1-2 საათის შემდეგ. თირკმლის ფუნქციის დარღვევის შემთხვევაში, ინფუზიის სიხშირე მცირდება თირკმლის უკმარისობის ხარისხის მიხედვით.
ინტრავენური ხსნარის არჩევანი და გამოყენებული მოცულობა განისაზღვრება სითხისა და ელექტროლიტების მართვის მოთხოვნების შესაბამისად.
ნატრიუმის კოლისტიმეთატის შემცველი საინფუზიო ხსნარი უნდა იყოს ახლად მომზადებული და გამოყენებული 24 საათის განმავლობაში.
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