Bijsluiter: informatie voor de patiént

Colistimethaatnatrium Accord 1 miljoen IE, poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Colistimethaatnatrium Accord 2 miljoen IE, poeder voor oplossing voor injectie/infusie
colistimethaatnatrium

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit medicijn gaat gebruiken want er staat belangrijke

informatie in voor u.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

- Geef dit medicijn niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan schadelijk
zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in
deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

Inhoud van deze bijsluiter

Wat is Colistimethaatnatrium Accord en waarvoor wordt dit medicijn gebruikt?
Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
Hoe gebruikt u dit medicijn?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit medicijn?

Inhoud van de verpakking en overige informatie

oukrwpE

1.  Watis Colistimethaatnatrium Accord en waarvoor wordt dit medicijn gebruikt?

Colistimethaatnatrium Accord bevat de werkzame stof colistimethaatnatrium. Colistimethaatnatrium is een
antibioticum (medicijn tegen infecties met bacterién). Het hoort bij een groep antibiotica die polymyxines
worden genoemd.

Colistimethaatnatrium Accord wordt toegediend via een infuus voor de behandeling van sommige typen
ernstige infecties die veroorzaakt worden door bepaalde bacterién. Colistimethaatnatrium Accord wordt
gebruikt wanneer andere antibiotica niet geschikt zijn.

2. Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken?
- U bent allergisch voor een van de stoffen in dit medicijn. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6 van
deze bijsluiter. Of u bent allergisch voor colistinen of voor andere polymyxines.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit medicijn?

Neem contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige voordat u dit medicijn gebruikt

- Als u nierproblemen heeft of heeft gehad.

- Als u myasthenia gravis (spierziekte) heeft.

- Als u porfyrie (stofwisselingsziekte) heeft.

- Als u op enig moment last krijgt van spierkrampen, moe wordt of vaker plast dan normaal, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts. Dit kunne klachten zijn van een ziekte die pseudo-Barttersyndroom
heet.

Kinderen
Bij te vroeg geboren en pasgeboren kinderen moet de arts erg voorzichtig zijn bij gebruik van dit medicijn.
Want de nieren zijn nog niet volledig ontwikkeld.

Gebruikt u nog andere medicijnen?



Gebruikt u naast Colistimethaatnatrium Accord nog andere medicijnen heeft u dat kort geleden gedaan of
gaat u dit misschien binnenkort doen? Vertel dat dan uw arts of apotheker.

Als u een van de volgende medicijnen inneemt, kunt u al dan niet in staat zijn om Colistimethaatnatrium

Accord te nemen. Soms moet met de andere medicijnen worden gestopt (al is het maar voor een tijdje) of
moet u een lagere dosis Colistimethaatnatrium Accord nemen. Of het kan nodig zijn om u te controleren

terwijl u Colistimethaatnatrium Accord gebruikt. In sommige gevallen kan het nodig zijn om van tijd tot

tijd te meten hoeveel Colistimethaatnatrium Accord in uw bloed zit. Zo krijgt u zeker de juiste dosis.

e Medicijnen zoals antibiotica die aminoglycosiden worden genoemd (zoals gentamicine, tobramycine,
amikacine of netilmicine) maar ook cefalosporinen die de werking van uw nieren kunnen aantasten.
Krijgt u Colistimethaatnatrium Accord tegelijkertijd met een van deze antibiotica toegediend? Dan kan
het risico groter zijn dat de nieren beschadigen (zie rubriek 4 in deze bijsluiter).

e Medicijnen zoals antibiotica die aminoglycosiden worden genoemd (zoals gentamicine, tobramycine,
amikacine of netilmicine) die het centraal zenuwstelsel kunnen beschadigen. Krijgt u
Colistimethaatnatrium Accord tegelijkertijd met een van deze antibiotica toegediend? Dan kan het
risico op bijwerkingen in de oren en andere delen van uw zenuwstelsel hoger worden (zie rubriek 4 in
deze bijsluiter).

e Medicijnen die de spieren slap maken worden en die vaak gebruikt worden tijdens algehele narcose.
Colistimethaatnatrium Accord kan deze medicijnen sterker laten werken. Krijgt u algehele narcose?
Vertel uw anesthesist dan dat u Colistimethaatnatrium Accord gebruikt.

Heeft u last van myasthenia gravis en gebruikt u ook andere antibiotica (macroliden zoals azitromycine,
claritromycine of erytromycine) of antibiotica (fluorchinolonen zoals ofloxacine, norfloxacine en
ciprofloxacine)? Dan verhoogt Colistimethaatnatrium Accord het risico op zwakke spieren en moeite met
ademhalen.

Zwangerschap en borstvoeding
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Neem dan contact
op met uw arts of apotheker voordat u dit medicijn gebruikt.

Zwangerschap
Er zijn geen toereikende gegevens over het gebruik van dit medicijn bij zwangere vrouwen. Uw arts zal u dit

medicijn geven als de mogelijke voordelen voor u opwegen tegen de mogelijke risico's voor uw ongeboren
kind.

Borstvoeding
Kleine hoeveelheden van dit medicijn komen in de melk terecht. Borstvoeding wordt niet aanbevolen tijdens

de behandeling.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Als dit medicijn via een bloedvat wordt toegediend kunnen er bijwerkingen optreden zoals duizelig zijn, in
de war zijn of problemen met zien. Als dat gebeurt, mag u niet rijden of geen machines bedienen.

Colistimethaatnatrium Accord bevat natrium
Dit medicijn bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per injectieflacon is dus in wezen ‘natriumvrij’.

3. Hoe gebruikt u dit medicijn?

Afhankelijk van de reden (zie rubriek 1 van deze bijsluiter) kan dit medicijn worden toegediend als een
snelle injectie (5 minuten lang door een speciaal slangetje in een bloedvat) of als een langzame injectie
(infusie die ongeveer 30 tot 60 minuten duurt) in een bloedvat. Dit medicijn kan af en toe ook via een
injectie in de hersenen of in de wervelkolom gegeven worden.



Gebruik dit medicijn altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld. Twijfelt u over het juiste
gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Voor gebruik als infusie of injectie:

De gebruikelijke dagdosis bij volwassenen is 9 miljoen eenheden, verdeeld over 2 of 3 toedieningen. Bent
u erg ziek? Dan krijgt u bij het begin van de behandeling 1 keer een hogere dosis van 9 miljoen eenheden.

In sommige gevallen kan uw arts beslissen om een hogere dagdosis te geven tot 12 miljoen eenheden.

De geadviseerde dagdosis bij kinderen met een lichaamsgewicht tot 40 kg is 75.000 tot 150.000 eenheden
per kilogram lichaamsgewicht, verdeeld over 3 toedieningen.

Kinderen en volwassenen met nierproblemen, waaronder personen bij wie het bloed wordt gefilterd
(dialyse), krijgen meestal lagere doses.
Terwijl u dit medicijn toegediend krijgt, zal uw arts regelmatig controleren hoe uw nieren werken.

Wijze van toediening

Injecties met dit medicijn worden meestal in het ziekenhuis gegeven. Dit medicijn wordt bij u door uw arts
toegediend als een langzame injectie (infusie in een bloedvat dat 30-60 minuten duurt) Als u zichzelf thuis
gaat behandelen, zal uw arts, apotheker of verpleegkundige u tonen hoe u het poeder oplost en de juiste
dosis van de oplossing injecteert.

Behandelingsduur

Uw arts beslist hoelang uw behandeling moet duren. Dit hangt af van hoe erg de infectie is. Wordt een
bacteriéle infectie behandeld? Dan is het belangrijk dat u de volledige behandelingskuur afmaakt om te
voorkomen dat de bestaande infectie erger wordt.

Heeft u te veel van dit medicijn gebruikt?

Als u denkt dat u zichzelf te veel van dit medicijn heeft toegediend, neem dan onmiddellijk contact op met
uw arts of verpleegkundige voor advies. Als zij niet beschikbaar zijn, neem dan contact op met of ga naar
de eerstehulpafdeling van het dichtstbijzijnde ziekenhuis. Dient u per ongeluk te veel van dit medicijn toe?
Dan kunt u last krijgen van: nierziektes, zwakke spieren en moeite met (of zelfs stoppen van) met ademen.

Wordt u in het ziekenhuis of thuis behandeld door een arts of verpleegkundige en denkt dat u een dosis
heeft gemist of dat u te veel van dit medicijn heeft gekregen? Neem dan contact op met uw arts,
verpleegkundige of apotheker.

Bent u vergeten dit medicijn te gebruiken?

Behandelt u zichzelf en bent u doseringen vergeten? Dien de vergeten dosis toe zodra u er aan denkt en
dien de volgende dosis 8 uur later toe als u dit medicijn 3 keer per dag gebruikt, of 12 uur later als u dit
medicijn 2 keer per dag gebruikt. Ga daarna verder volgens de gebruiksaanwijzing. Neem geen dubbele
dosis om een vergeten dosis in te halen.

Als u stopt met het gebruik van dit medicijn

Stop niet te snel met de behandeling tenzij uw arts dat zegt. Uw arts zal beslissen hoe lang de behandeling
zal duren.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? Neem dan contact op met uw arts of
apotheker.

4.  Mogelijke bijwerkingen



Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet iedereen krijgt daarmee te maken.

Na toediening van dit medicijn in uw bloedvat kunnen de volgende klachten optreden. Deze klachten
kunnen horen bij de ziekte met de haam pseudo-Barttersyndroom (zie rubriek 2):

- kramp in de spieren

- meer plassen dan normaal

- moe zijn

Allergische reacties

Of dit medicijn nu wordt toegediend in een bloedvat of anders, een allergische reactie is mogelijk. Erge
allergische reacties kunnen zelfs bij de allereerste dosis optreden. De klachten kunnen zijn: een snelle
ontwikkeling van huiduitslag, zwelling van het gezicht, de tong en nek, niet kunnen ademhalen door nauwe
luchtwegen en het bewustzijn verliezen.

Krijgt u last van deze klachten? Zoek dan direct medische hulp.

Minder erge allergische reacties zijn onder andere huiduitslag die later tijdens de behandeling optreedt.

Bijwerkingen die ontstaan na het injecteren van dit medicijn in een bloedvat

Bijwerkingen die invloed hebben op het zenuwstelsel zijn waarschijnlijker als de dosis van dit medicijn te
hoog is, bij mensen met slechte nieren of bij mensen die ook medicijnen nemen of andere medicijnen die
de spieren slapper maken met een soortgelijk effect op de werking van het zenuwstelsel.

Niet kunnen ademhalen door verlamming van de borstspieren is de ergste bijwerking op het zenuwstelsel
waar u last van kunt krijgen. Heeft u moeite met ademhalen? Zoek dan direct medische hulp.

Andere bijwerkingen zijn onder andere gevoelloosheid of tintelingen (vooral rond het gezicht), duizelig
zijn of problemen met het evenwicht, snelle veranderingen in bloeddruk of bloedtoevoer (waaronder
flauwte en warmteopwellingen), niet duidelijk kunnen praten, problemen met zien, in de war zijn en
psychische problemen (waaronder een verlies van werkelijkheidszin). Er kunnen reacties ontstaan op de
plek van de injectie, zoals irritatie.

U kunt ook last krijgen van nierziektes. Dit is vooral mogelijk bij mensen die al nierproblemen hebben, of
die Colistimethaatnatrium Accord tegelijkertijd met andere medicijnen krijgen die bijwerkingen op de
nieren kunnen veroorzaken of die een te hoge dosis hebben gekregen. Deze problemen worden normaal
gesproken beter na het stopzetten van de behandeling of als de dosis van dit medicijn wordt verlaagd.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige. Dit geldt
ook voor bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook melden via het Nederlands
Bijwerkingen Centrum Lareb. Website: www.lareb.nl. Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer
informatie te krijgen over de veiligheid van dit medicijn.

5. Hoe bewaart u dit medicijn?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op het etiket en de doos na
“EXP”. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

Voor dit medicijn zijn er geen speciale bewaarcondities.

Verdunde oplossingen van dit medicijn moeten onmiddellijk worden gebruikt, of binnen 24 uur als ze in de
koelkast worden bewaard (2 tot 8 °C), afhankelijk van de concentratie en hoe dit medicijn wordt gebruikt.



Als het medicijn niet onmiddellijk wordt gebruikt, is de gebruiker/toediener verantwoordelijk voor de
houdbaarheid en de toestand waarin het medicijn wordt toegediend.

De oplossing moet helder en kleurloos tot bleekgeel zijn en vrij zijn van zichtbare deeltjes.
Ongebruikte oplossing moet worden weggegooid.

Spoel medicijnen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat
u met medicijnen moet doen die u niet meer gebruikt. Als u medicijnen op de juiste manier afvoert, worden
ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit medicijn?

De werkzame stof in dit medicijn is colistimethaatnatrium.

Colistimethaatnatrium Accord 1 miljoen IE: Elke injectieflacon bevat 1 miljoen IE colistimethaatnatrium.
Colistimethaatnatrium Accord 2 miljoen IE: Elke injectieflacon bevat 2 miljoen IE colistimethaatnatrium.

Er zitten geen andere stoffen in dit medicijn.
Hoe ziet Colistimethaatnatrium Accord eruit en wat zit er in een verpakking?

Colistimethaatnatrium Accord 1 miljoen IE is een wit gevriesdroogd poeder in een 10 ml injectieflacon van
helder glas.
Colistimethaatnatrium Accord 2 miljoen IE is een wit gevriesdroogd poeder in een 10 ml injectieflacon van
helder glas.

Verpakkingsgroottes:
1 x 1 injectieflacon
1 x 10 injectieflacons

Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV, Utrecht

Nederland

Fabrikant

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice, Polen

of

Laboratori Fundacié DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Spanje



Voor nadere informatie over dit medicijn kunt u contact opnemen met de plaatselijke vertegenwoordiger
van de registratiehouder.

In het register ingeschreven onder:
Colistimethaatnatrium Accord 1 miljoen IE, poeder voor oplossing voor injectie/infusie - RVG 128744
Colistimethaatnatrium Accord 2 miljoen IE, poeder voor oplossing voor injectie/infusie - RVG 128745

Dit medicijn is geregistreerd in lidstaten van de Europese Economische Ruimte onder de volgende

namen:

Naam van de lidstaat | Naam van het medicijn

Oostenrijk Colistimethat-Natrium Accord 1 Mio. I.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionsldsung
Colistimethat-Natrium Accord 2 Mio. I.E. Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionsldsung

Belgié NL : Colistimethaat Accord 1 miljoen Internationale Eenheden (IE)
poeder voor oplossing voor injectie/infusie
FR : Colistimethaat Accord 1 million (Ul) poudre pour solution
injectable/pour perfusion
DE : Colistimethaat Accord 1 Million (IE) Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionsldsung

Denemarken Kolistimetatnatrium Accord 1 million IE, pulver til oplgsning til
injektion/infusion

Estland Colistimethate sodium Accord

Duitsland Colistimethat-Natrium Accord 1 Million I.E. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslésung
Colistimethat-Natrium Accord 2 Millionen I.E. Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslésung

Litouwen Colistimethate sodium Accord 1 000 000 TV milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui

Nederland Colistimethaatnatrium Accord 1 miljoen IE, poeder voor oplossing voor
injectie / infusie
Colistimethaatnatrium Accord 2 miljoen IE, poeder voor oplossing voor
injectie / infusie

Zweden Kolistimetatnatrium Accord 1 miljon IE pulver till injektions-
/infusionsvatska, 16shing

Bulgarije Colistimethate sodium Accord 1 million 1U powder for solution for
injection/infusion

Tsjechié Colistimethate Accord

Kroatié Kolistimetatnatrij Accord 1 milijun IU prasak za otopinu za
injekciju/infuziju
Kolistimetatnatrij Accord 2 milijuna IU prasak za otopinu za
injekciju/infuziju

Hongarije Colistimethate sodium Accord 1 000 000 NE por oldatos
injekcidhoz/infuzidhoz

Roemenié Colistimetat de sodiu Accord 1000000 UI pulbere pentru solutie
injectabild/ perfuzabila

Slovenié Natrijev kolistimetat Accord 1 milijon IE prasek za raztopino za
injiciranje / infundiranje

Frankrijk COLISTIMETHATE SODIQUE ACCORD 1 000 000 Ul, poudre pour
solution injectable/pour perfusion
COLISTIMETHATE SODIQUE ACCORD 2 000 000 Ul, poudre pour
solution injectable/pour perfusion

Spanje Colistimetato de sodio Accordpharma 1 mill6n de Ul polvo para




solucion inyectable y para perfusién EFG
Colistimetato de sodio Accordpharma 2 millones de Ul polvo para
solucion inyectable y para perfusion EFG

Cyprus Colistimethate sodium Accord 1 million 1U powder for solution for
S.L.U., Spain injection/infusion
Italié Colistimetato sodico Accordpharma

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in mei 2024.

Meer informatie over dit medicijn is beschikbaar op de website van het College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen.



De volgende informatie over dit geneesmiddel is alleen bestemd voor beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies

Voor bolusinjectie:
Reconstitueer de inhoud van de injectieflacon met niet meer dan 10 ml water voor injectie of 0,9%
natriumchloride.

Voor infusie:
De inhoud van de gereconstitueerde injectieflacon kan worden verdund, doorgaans met 50 ml 0,9%
natriumchloride.

Voor de intrathecale en intraventriculaire toedieningswegen mag het toegediende volume niet groter zijn
dan 1 ml (gereconstitueerde concentratie 125.000 IE/ml).

Al het ongebruikte geneesmiddel of afvalmateriaal dient in overeenstemming met lokale voorschriften te
worden vernietigd.

De gereconstitueerde oplossing moet helder en kleurloos tot bleekgeel zijn en vrij zijn van zichtbare
deeltjes.

De oplossingen zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en resterende oplossing moet worden
weggegooid.



