DCI COLISTIMETAT DE SODIU

”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 111, cod (J01XB01): DCI COLISTIMETAT
DE SODIU

I. INDICATIA TERAPEUTICA: abordarea terapeutici a infectiilor pulmonare cronice cauzate
de Pseudomonas aeruginosa, la pacientii cu fibroza chistica/mucoviscidoza, cu varsta de cel putin
6 ani.

II. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT :

A. Criterii de includere:
- infectie respiratorie cu Pseudomonas aeruginosa la un pacient cu fibroza chistica.
- varsta peste 6 ani

B. Criterii de excludere:
- refuzul pacientului sau familiei de a utiliza medicamentul
- incapacitatea pacientului de a inhala corect
- prezenta efectelor adverse importante sau alergie la medicament

III. TRATAMENT
Doze

Adulti si copii cu varsta de cel putin 6 ani : 2 x 1 capsuld pe zi, administrata inhalator.
Intervalul dintre administrarile dozei trebuie sa fie cat mai apropiat de 12 ore.
Nota : Administrarea inhalatorie se face cu dispozitivul recomandat de producétor

Initierea terapiei se face astfel:
- in infectia acutd/exacerbare sau primoinfectie cu Pseudomonas aeruginosa , in asociere cu
antibioterapie orala, se administreaza timp de 6 luni consecutive
- in infectia cronicd se administreazd 6 luni consecutive, dupa care se face control
bacteriologic obligatoriu, in functie de care se ia decizia ulterioara.

Mod de administrare:
Colistimetatul de sodiu este indicat doar pentru administrare inhalatorie.
- Capsulele cu colistimetatul de sodiu trebuie utilizate numai impreuna cu inhalatorul de
pulbere care apartine medicamentului respectiv.
- Capsulele nu trebuie sa fie ingerate



- Pentru a se asigura administrarea adecvata a medicamentului, medicul prescriptor trebuie
sd 1i arate pacientului si familiei (in cazul copiilor) cum sa utilizeze corect inhalatorul,
prima doza fiind administrata sub supraveghere medicala.

- Daca sunt urmate si alte tratamente, acestea trebuie administrate in urmatoarea ordine:

e Mucolitice inhalatorii

e Bronhodilatatoare cu administrare inhalatorie
e Fizioterapie toracica

e Alte medicamente cu administrare inhalatorie
e Colistimetat de sodiu

Durata tratamentului: in primoinfectie/infectie acuta se recomanda administrarea pe o perioada
de 6 luni de tratament inhalator, 1n infectia cronica 6 luni, cu posibilitatea prelungirii terapiei inca
3 luni daca nu s-a obtinut cultura negativa si starea clinica o impune. Tratamentul poate fi
continuat atat timp cat medicul considerd ca pacientul obtine beneficii clinice de pe urma
administrarii acestuia.

IV. PRECAUTII SI ATENTIONARI:

- se recomanda precautie in administrarea la pacientii cu patologie renala, cu tulburari de
auz, bronhospasm, antecedente de nefrite medicamentoase , sensibilizari cunoscute la
aminoglicozide, miastenia gravis, Parkinson , porfirie

- utilizarea concomitentd a colistimetatului de sodiu cu administrare inhalatorie cu alte
medicamente cu potential nefrotoxic sau neurotoxic, ca aminoglicozidele sau cu
medicamentele blocante neuromusculare, ca substantele curariforme, trebuie evitata.

- administrarea concomitenta de colistimetat de sodiu cu macrolide, cum sunt azitromicina
s

- claritromicind sau fluorochinolone, cum sunt norfloxacina si ciprofloxacina trebuie
efectuatd cu precautie la pacientii diagnosticati cu miastenia gravis

Sarcina

Datele provenite din utilizarea colistimetatului de sodiu cu administrare inhalatorie la femeile
gravide sunt inexistente sau limitate. Colistimetatul de sodiu nu este recomandat in timpul
sarcinii si la femei aflate la varsta fertild care nu utilizeaza masuri contraceptive.

Alaptarea

Datele fizico-chimice sugereaza excretia colistimetatului de sodiu in laptele uman. Nu se poate
exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de
a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu colistimetat de sodiu, avand in vedere beneficiul
alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.



EFECTE SECUNDARE POSIBILE

Bronhospasm §i tuse

La inhalare pot apdrea bronhospasm sau tuse. Daca este cazul, se recomanda administrarea de
beta-2-agonisti, anterior sau ulterior inhalarii colistimetatului de sodiu pulbere uscata.

Hemoptizie

Hemoptizia este o complicatie posibila in fibroza chisticd si este mai frecventa la adulti.
Utilizarea colistimetatului de sodiu la pacientii cu hemoptizie semnificativa clinic trebuie
inceputa sau continuatad numai daca beneficiile obtinute in urma administrarii tratamentului sunt
considerate mai mari decat riscurile de inducere a unei noi hemoragii.

Exacerbare respiratorie acuta
Daci se dezvolta exacerbari respiratorii acute, trebuie luata in considerare o terapie antibacteriana
suplimentara, cu medicamente administrate intravenos sau oral.

Suprainfectie micotica orala
Dupa fiecare inhalare a colistimetatului de sodiu, gura trebuie clatita cu apa, pentru reducerea
riscului dezvoltarii unei suprainfectii micotice orale pe durata tratamentului .

Nefrotoxicitate/neurotoxicitate

Existd o absorbtie transpulmonara foarte scidzuta a colistimetatului dupa inhalare, dar se impune
prudentd cand se administreaza colistimetat de sodiu la pacienti cunoscuti ca fiind predispusi la
reactii adverse nefrotoxice sau neurotoxice.

VI. CONTRAINDICATII
Alergie/hipersensibilizare la substanta activa, sulfat de colistind sau polimixind B sau la oricare
dintre excipienti.

VII. MONITORIZAREA TRATAMENTULUI/ CRITERII DE EVALUARE A
EFICACITATII TERAPEUTICE

Monitorizarea eficientei terapeutice se face la sfirsitul celor 6 luni de la initierea medicatiei , prin
cultura bacteriologici a sputei. In caz de persistenta a infectiei, se poate continua administrarea
inhalatorie a colistimetatului de sodiu incé 3 luni sau se poate alterna cu alta medicatie antibiotica
inhalatorie . Tratamentul se administreaza pe o perioada de 6-9 luni pe an. Pe toata perioada de
administrare se vor monitoriza efectele secundare posibile , iar in prezenta acestora , se va lua in
considerare Intreruperea tratamentului.



VIIL CRITERII PENTRU INTRERUPEREA TRATAMENTULUI
Intreruperea tratamentului se va face in urmitoarele cazuri:
- Decizia medicului de intrerupere a tratamentului in cazul intolerantei, alergiilor,
ineficientei sau a aparitiei reactiilor adverse severe
- Decizia de a intrerupe medicatia n cazul sarcinii si alaptarii, daca acest lucru se impune
- Decizia pacientului si a périntilor de a intrerupe tratamentul

IX. MEDICI PRESCRIPTORI:
Tratamentul se initiazd de catre medicii In specialitatea pneumologie pediatrica, pediatrie,
pneumologie, cu experientd in diagnosticarea, monitorizarea si tratamentul fibrozei chistice, si
poate fi continuat de catre medicul de familie in dozele si pe durata recomandata in scrisoarea
medicald de la medicul specialist.”



