NISTINA

Colistina 100 mg

Antibiético bactericida
especialmente disenado
para Bacterias Gram-negativo

Es una de las ultimas armas contra bacterias poliresistetes
Pseudomonas Aeruginosa y Acinetobacter.

La colistina es efectiva contra todos los bacilos
Gram-negativos y es usada como antibiotico polipeptido.

KLONISTINA es un antibioético parenteral para el tratamiento
de infecciones crénicas o agudas producidas por cepas
susceptibles de los microorganismos Gram negativos.

KLONISTINA para el tratamiento de infecciones causadas por
bacilos patégenos Gram negativos susceptibles.
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Colistina 100 mg

FORMULA:
Composicion cuali-cuantitativa:
Cada frasco ampolla de KLONISTINA 100 mg contiene:

Colistina (como colistimetato S6diC0).....coccovevvveveeeriverenne. 100 mg
Cada ampolla envolvente contiene:
Agua para para inyectables .............. 2ml

Cada frasco ampolla de KLONISTINA.\%O mg contiene:
Colistina (como colistimetato sédico)
Agua para parainyectables .......ocorune...

100 mg de Colistina base equivalen aproximadamente a 240 mg de
colistimetato sédico y a 3.000.000 U.I de Potencia 150 mg de Colistina
base equivalen aproximadamente a 360 mg de colistimetato sédicoy a
4.500.000 U.| de Potencia.

Accion terapéutica

Antibidtico polipeptidico con actividad bactericida.

Indicaciones Terapéuticas

KLONISTINA es un antibidtico parenteral para el tratamiento de
infecciones crénicas o agudas producidas por cepas susceptibles de los

microorganismos Gram negativos que se detallan en la seccién Farmacodi-

namica - Microbiologfa.

Tratamientos porinhalacién para infecciones pulmonares producidas por
cepas susceptibles de Pseudomona aeruginosa en pacientes con fibrosis
quistica.

KLONISTINA puede ser utilizado parainiciar el tratamiento de infeccio-
nes serias cuando se sospecha que son producidas por microorganismos
Gram negativos incluyendo aquellas del tracto respiratorio inferior y el
tracto urinario donde los antibacterianos sistémicos mas comtnmente
usados pueden ser contraindicados o no efectivos debido a la resistencia
bacterianay para el tratamiento de infecciones causadas por bacilos
patdégenos Gram negativos susceptibles.

Caracteristicas Farmacologicas:

Farmacocinética:

Cuando se administra en forma inhalatoria, la absorcién depende del
tamafio de particula del aerosol, el sistema de nebulizacién y el estado de
los pulmones. En estudios con voluntarios sanos y pacientes con
infecciones variadas se han reportado niveles séricos desde cero a
concentraciones potencialmente terapéuticas de 4 mg/l o mayores. Por lo
tanto debe considerarse la posibilidad de una absorcién sistémica.
Después de la administracion de 7.5 mg/kg/dia en los pacientes con
fibrosis quistica en dosis divididas, por ejemplo en infusién intravenosa
durante 30 minutos, se llega a un estado inicial de Cmax 23+ 6 mg/ly
Cminalas8horasde 4,5+ 4 mg/l. En otro estudio en pacientes similares
con 150 mg cada 8 horas por 12 dias la Cméax fue de 12.9 mg/l (5.7-29.6 mg/l)
y laCmin fue 2.76 mg/1(0,81-6.2 mg/l). En pacientes sanos, tras la
administracién en bolo de una dosis tinica de 150 mg Se obtuvo un pico
sérico de 18 mg/l, 10 minutos después de la inyeccidn.

La unidn proteica es baja, alrededor del 15% y no sufre biotransformacién.
Se excreta (inicamente por via renal, inalterado. Entre el 70-80% de la
dosis se recupera en la orina, dentro de las 48 horas de la administracion.
Después de la administracién intravenosa en adultos sanos la vida media
esde1,5horas. En un estudio realizado en pacientes con fibrosis quistica
enel queladroga fue administrada en perfusién intravenosa durante 30
minutos, la vida media fue de 3,4 1,4 horas. En pacientes con insuficien-
ciarenal, lavida media se ve aumentada de acuerdo al grado de
disfuncién. No se ha estudiado la vida media de colistina metansulfonato
administrada en formainhalatoria. En un estudio en pacientes con

Polvo para Solucién Inyectable IV, IM

o Solucién para Inhalar

fibrosis quistica no se detecté colistina metansulfonato en orina luego de
lainhalacién de 75 mg dos veces por dia durante 3 meses.

La cinética de eliminacién parece ser similar en nifios y en adultos,
incluyendo los adultos mayores, siempre que la funcién renal sea normal.
Los datos del uso en neonatos son limitados, pero sugieren una cinética
similar ala de nifios y adultos. Sin embargo, debe considerarse la
posibilidad de obtener niveles séricos elevados y vida media prolongada,
por lo que se recomienda monitorear los niveles séricos en estos
pacientes.

Farmacodinamica - Microbiologia:

KLONISTINA es un antibiético polipeptidico de la familia de las polimixi-
nas. Acttia sobre la membrana celular bacteriana, desestabilizdndola. Es
efectivo contralos siguientes microorganismos, tanto in vivo como in
vitro.

Microorganismos aerdbicos Gram negativos: Enterobacter aerogenes,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa.

Interacciones medicamentosas:

Con el uso de ciertos antibidticos (como aminoglucésidos y polimixina)
también se haninformado interferencias de la transmisién nerviosaen la
placa neuromuscular. Por lo tanto, no se recomienda el uso concomitante
de estos antibidticos con KLONISTINA a no ser que sean utilizados con
extrema precaucion.

Los miorrelajantes curariformes (ej.: tubocurarina) y otras drogas
incluyendo éter, succinilcolina, galamina, decametonioy citrato de sodio,
potencian el efecto bloqueante neuromusculary deberdn ser utilizadas
con extrema precaucion en pacientes tratados con KLONISTINA

La cefalotina sédica puede acentuar la nefrotoxicidad de KLONISTINA.
Debe evitarse el uso concomitante de estas dos drogas.

Presentaciones:

KLONISTINA 100 mg:

Presentacién Hospitalaria:

Envase conteniendo 25y 100 frascos ampolla con polvo estéril.

Envase conteniendo 25y 100 frascos ampolla con polvo estéril, acompan-
nados de 25y 100 ampollas de solvente de 2 ml (agua para Inyectable)
respectivamente.

Envase conteniendo 25y 100 frascos ampolla con polvo estéril de uso
hospitalario exclusivo.

KLONISTINA 150 mg:

Presentacién Hospitalaria:

Envase conteniendo 25y 100 frascos ampolla con polvo estéril.

Envase conteniendo 25y 100 frascos ampolla con polvo estéril, acompan-
nados de 25y 100 ampollas de solvente de 2 ml (agua para Inyectable)
respectivamente.

Envase conteniendo 25y 100 frascos ampolla con polvo estéril de uso
hospitalario exclusivo.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICAY NO DEBE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA.

MANTENER ESTEY OTROS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 58.759.
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.
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Planta Cérdoba: Av. Bernardo O’Higgins 4034 - B© San Carlos, Cordoba Capital, CP.X5014IHD - Tel: 54 3514672530 (Rot.) - Provincia de Cérdoba.
Planta Quimes: Lamadrid 802 - Quimes - CP. B1878CZV - Tel: 54 1142515954 (Rot.) - Provincia de Buenos Aires, Argentina.
www.klonal.com.ar
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