PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Colfinair 1 millén de Ul polvo para solucion para inhalacion por nebulizador
colistimetato de sodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
e Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Colfinair y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Colfinair
Cémo usar Colfinair

Posibles efectos adversos

Conservacién de Colfinair

Contenido del envase e i nformacién adicional

oL

1. Qué es Colfinair y para qué se utiliza

Los antibioticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiético,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Colfinair se administra en forma de inhalacién para tratar infecciones respiratorias cronicas en pacientes
con fibrosis quistica. Colfinair se utiliza cuando dichas infecciones estan causadas por una bacteria
especifica denominada Pseudomonas aeruginosa.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Colfinair

No use Colfinair
e Sies alérgico (hipersensible) al colistimetato de sodio, a la colistina, 0 a otras polimixinas.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Colfinair
Si tiene o ha tenido problemas en el rifidn

Si padece de miastenia gravis

Si padece de porfiria

Si padece de asma
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En los nifios prematuros y los recién nacidos, se debe tener precaucion al utilizar Colfinair porque los
rifiones no se encuentran aun completamente desarrollados.
La tos y la opresion tordcica pueden dar lugar a la interrupcion. Esto puede aliviarse con el uso de un

broncodilatador inhalado (p. ej. salbutamol) antes de usar Colfinair. Su médico supervisara su primera
dosis de Colfinair y comprobara su funcién pulmonar antes y después de la administracion.

Si a pesar del uso de un broncodilatador tiene opresién torécica, informe a su médico porque esto puede
indicar una reaccion alérgica y el tratamiento deberia interrumpirse.

Durante el tratamiento con Colfinair puede darse neurotoxicidad con posibilidad de mareos, confusion o
trastornos visuales. Si experimenta efectos adversos, como mareo, confusion o trastornos visuales, o alguno
no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Toma de Colfinair con otros medicamentos

e medicamentos que pueden afectar a la forma en que funcionan sus rifiones. Tomar dichos
medicamentos al mismo tiempo que Colfinair puede aumentar el riesgo de dafiar los rifiones.

o medicamentos que pueden afectar al sistema nervioso. Tomar dichos medicamentos al mismo
tiempo que Colfinair puede aumentar el riesgo de efectos adversos en su sistema nervioso.

¢ medicamentos denominados relajantes musculares, usados a menudo durante la anestesia general.
Colfinair puede aumentar los efectos de estos medicamentos. Si le van a administrar un anestésico
general, informe a su anestesista de que esta usando Colfinair.

Si padece miastenia gravis y también estd tomando otros antibiéticos llamados macrélidos (como la
azitromicina, la claritromicina o la eritromicina), o antibidticos denominados fluoroguinolonas (como el
ofloxacino, el norfloxacino y el ciprofloxacino), tomar Colfinair aumenta ain mas el riesgo de debilidad
muscular y dificultades respiratorias.

Recibir colistimetato de sodio en forma de perfusion al mismo tiempo que recibe Colfinair en forma de
inhalacion puede aumentar su riesgo de padecer efectos adversos.

iColfinair no debe mezclarse con ningln otro medicamento en el nebulizador!

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Colfinair tiene una influencia moderada sobre la capacidad de conducir y usar maquinaria. Durante el
tratamiento con Colfinair puede darse neurotoxicidad con posibilidad de mareos, confusién o trastornos
visuales. Si experimenta algun efecto adverso como mareo, confusion o trastornos visuales, no conduzca ni
utilice maquinas y consulte con su médico o farmacéutico.

3. Como usar Colfinair

Colfinair es para uso por via inhalatoria.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:
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Dosis propuesta

Dosis méaxima por dia

Adultos, 1-2 millones de unidades 6 millones de unidades
Adolescentes , (de 12 | dos o tres veces al dia

a 17 afios),

Nifios

(de 2 afios a 11 afios)

0,5 -1 millén de unidades, 2 millones de unidades

dos veces al dia

Nifios menores
de 2 afios

Su médico puede decidir ajustar la dosis dependiendo de sus circunstancias. Si esta tomando también otros
medicamentos inhalados, su médico le indicara en qué orden debe tomarlos.

Obsérvese gque Colfinair también esta disponible en vial de 2 millones de Ul que puede ser una dosis mas
adecuada dependiendo de la posologia prescrita por el médico.

Para su uso en nifios menores de 2 afios de edad se recomienda PARI LC SPRINT Baby (adaptador de
tobera rojo) con mascarilla.

Su médico le dird cuanto tiempo durara su tratamiento con Colfinair. No deje el tratamiento antes de
tiempo porque cuando se tratan infecciones bacterianas es importante completar el curso completo del
tratamiento para reducir el riesgo de desarrollo de una resistencia a la bacteria infecciosa.

Preparacion para el tratamiento por inhalacion
Si se esta tratando en casa, su médico o enfermera le mostrard como usar Colfinair en su nebulizador
cuando empiece este tratamiento.

Para empezar su tratamiento, necesitara lo siguiente:
e Un vial de 10 ml de Colfinair de 1 millén de Ul
e 3 ml de solucién estéril para inhalacion de NaCl 0.9% para disolver el polvo
¢ Un nebulizador apropiado para uso inhalatorio de Colfinair (p. ej. eFlowrapid o PARI LC
SPRINT)

Como preparar Colfinair para la inhalacién

Antes de poder introducir Colfinair en el nebulizador e inhalarlo, debe disolverse con 3 ml de solucion
estéril para inhalacion de NaCl al 0,9%. Una ampolla contiene el volumen correcto para disolver Colfianir.

Colfinair debe utilizarse inmediatamente tras su disolucién. No disuelva Colfinair hasta que esté listo para
administrar una dosis (consulte también la seccién 5)
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Paso 1

Coja un vial de Colfinair y dé unos leves
golpecitos en el vial de vidrio de forma que el
polvo se asiente en el fondo. Esto sirve para
asegurarse de que recibe la dosis adecuada de
la medicacion. Abra el vial del farmaco
levantando la cubierta de plastico superior de
color rojo.

Paso 2
Retire la cubierta de plastico de color rojo junto
con el anillo metalico del vial.

Paso 3

Arranque la cubierta roja con un movimiento
de torsion en la direccion de la flecha. El
cumplimiento correcto le permitira arrancar el
anillo de metal. Arranca el anillo metélico de
lado de manera que el punto de ruptura del lado
opuesto se doble. Retire el anillo de metal del
vial. Deseche cuidadosamente el anillo y la
cubierta.

Paso 4
Saque con cuidado el tapon de goma
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Paso 5

e Afada 3 ml de solucion estéril para inhalacion de NaCl 0.9% de Colfinair 1 millén de Ul
(tapodn rojo)

e Vuelva a colocar el tapon de goma y gire suavemente el vial dos veces.

e Haga rodar el vial suavemente entre ambas manos para disolver todo el polvo de Colfinair visible
en el fondo y en el lateral del vial. No agite el vial con demasiada fuerza, ya que esto puede hacer
que la solucién haga espuma.

e Una vez que se haya disuelto la mayor parte del polvo, deje reposar el vial para que desaparezca la
espuma y se disuelva el polvo restante. Esto puede llevar unos minutos.

Utilice Colfinair sélo cuando todo el polvo se haya disuelto y no haya particulas visibles en la solucién.

Como usar Colfinair

Colfinair es para uso por via inhalatoria con un nebulizador apropiado (p. ej. eFlowrapid o PARI LC
SPRINT).

Lea atentamente las instrucciones de uso del nebulizador para obtener mas informacién sobre el
manejo del sistema de nebulizacion.

Es importante que su sistema de nebulizacion funcione correctamente antes de comenzar el tratamiento con
Colfinair.

Coloque los componentes de su nebulizador en una superficie plana y limpia y siga las instrucciones de uso
del fabricante.

La inhalacion debe hacerse en una habitacién bien ventilada.

Tras la inhalacion de Colfinair

Consulte las instrucciones de uso del fabricante del nebulizador para la limpieza y desinfeccién del
mismao.

Si usa mas Colfinair del que debe

Si ha usado mas Colfinair del que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico. Si se
administra demasiada cantidad de Colfinair de forma accidental, los efectos pueden ser graves y pueden
incluir problemas renales, debilidad muscular y dificultad respiratoria (incluso parada).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 915 620 420 ( indicando el medicamento y la cantidad
ingerida) o acuda al hospital mas cercano .

Si olvidé usar Colfinair

Si se esta tratando usted mismo y ha olvidado alguna dosis, debe administrarse la dosis olvidada tan proto

como lo recuerde y luego la siguiente dosis 8 0 12 horas mas tarde y seguir a partir de ese momento como
se le haya indicado.
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No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si interrumpe el tratamiento con Colfinair
No debe dejar de usar Colfinair como se le ha prescrito sin consultar antes con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Es posible que se produzca una reaccion alérgica. Se pueden dar reacciones alérgicas graves incluso con la
primera dosis y estas pueden incluir la aparicion rapida de erupciones, hinchazén de la cara, lengua y
cuello, incapacidad de respirar debido al estrechamiento de las vias respiratorias y pérdida de la
consciencia. Se necesitara atencion médica urgente.

Si usted piensa que tiene una reaccion alérgica de Colfinair, informe a su médico inmediatamente.

Algunos efectos adversos pueden ser graves

Muy frecuentes: pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas.
e Sensacién de opresion en el térax debida a un estrechamiento de las vias respiratorias (puede que
no siempre sea realmente una reaccion alérgica)

Frecuencia no conocida: no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles.

e Los pacientes con una insuficiencia renal grave y a las dosis mas altas pueden experimentar efectos
adversos conocidos para la administracion intravenosa

e Confusion

e Trastorno psicotico

e Trastorno visual

e Mareo

Si experimenta alguno de estos efectos, informe a su médico de inmediato.

Otros posibles efectos adversos
Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.
o Llagas en la boca o garganta
e Tos
o Dificultad respiratoria
e Sibilancias
e Empeoramiento de los resultados de la prueba de funcién pulmonar
e Ausencia transitoria de respiracion espontanea

Si alguno de estos problemas le afecta de forma grave, informe a su médico.

Frecuencia no conocida: no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles.

e Sensaciones cutaneas subjetivas
e Trastorno del habla

o Vértigo

e Insuficiencia renal
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Otros posibles efectos adversos son candidiasis en la boca o en la garganta.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Colfinair

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja o0 en la etiqueta del
vial después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Mantener el vial dentro del envase externo de carton para protegerlo de la luz.

Colfinair solucién para inhalacion por nebulizador deberia usarse inmediatamente tras la preparacion. Si
esto no es posible, una solucion de Colfinair debe conservarse en nevera (2°C - 8°C) y no méas de 24 horas.
Si no se usa inmediatamente, las condiciones de conservacion y los tiempos son responsabilidad del
usuario.

Toda solucion sobrante debe desecharse.
Para un solo uso.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los
envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Colfinair
e El principio activo es colistimetato de sodio.

e Cada vial de 10 ml contiene 1 millén de Ul, lo que equivale aproximadamente a 80 mg de
colistimetato de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Colfinair es un polvo para solucién para inhalacion por nebulizador.

1 millén de Ul/vial: Polvo blanco en un vial de vidrio incoloro de 10 ml con tap6n rojo .

También disponible:
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https://www.notificaram.es/

2 millones de Ul/vial: Polvo blanco en un vial de vidrio incoloro de 10 ml con tapdn lavanda .

El producto esta disponible en los siguientes tamafios de envase:

Caja de cartdn que contiene:

e 8 cajas de carton de 7 viales cada una (56 viales),
e 2 cajas de carton solucidn para inhalacion de NaCl 0.9% con 30 ampollas de 3 ml cada una (60
ampollas), y un dispositivo nebulizador de mano eFlowrapid.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

PARI Pharma GmbH
Moosstrasse 3

82319 Starnberg

Alemania

Tel.: +49 (0) 89/74 28 46 — 10

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

PARI Pharma Iberia S.L.
Miguel Yuste 17, 4° planta C.
28037 Madrid

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania ColiFin 1 Million. LE. Pulver zur Herstellung einer Lésung fiir einen
Vernebler

Paises Bajos ColiFin PARI 1.000.000 IE Poeder voor verneveloplossing

Austria ColiFin 1 Mio. 1. E. Pulver zur Herstellung einer Ldsung fur einen Vernebler
Espafia Colfinair 1 millén de Ul polvo para solucion para inhalacion por nebulizador
Italia Colfinair  1.000.000 U Polvere per soluzione per nebulizzatore

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 05/2022

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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