
diarrea durante o después de recibir colistimetato de sodio (ver Reacción Adversa y 
Efectos Colaterales). Se debe valorar la interrupción del tratamiento y la administración 
de un tratamiento especifico para Ciostridíum dífficíie. No se deben administrar 
medicamentos que inhiben el peristaltisrno. 
El coiistlmetato de sodio intravenoso no atraviesa la barrera hematoencefállca en un 
grado clínicamente relevante. El uso de la administración intratecal o intraventricular del 
co!istimetato de sodío para el tratamiento de la meningitis no ha sido inveetigado 
sistemáticamente en los ensayos clínicos y sólo se sustenta en informes de CMoa. l...01 

datos que respaldan la posología. son muy limitados. La reacción adversa más 
frecuentemente observada debida a la administración de CMS fue la meningitis 

a,;éptica. (ver Reacción Adversa y Efectos Colaterales). 
La administración mediante nebulizador de colistimetato de sodio puede pmvocartos o 
broncoespasmo, motivo por el que se recomienda administrar la primera dosis bajo 
supervisión médica. Se recomienda administrar previamente un broncodilatador de 

forma rutinaria y se deberá evaluar el VEF1 antes y después de la nebulización. Si se 
observa que el colistimetato de sodio produce hiperreactividad bronquial en un 
paciente que no está recibiendo broncodiiatadores se deberá repetir la nebulización 

empleando un broncodilatador. El hallazgo de broncoespasmo en presencia de 
tratamiento broncodilador puede indicar hipersensibilidad debiéndose interrumpir el 

tratamiento con colistimetato de sodio. 
El uso continuado de colistimotato de sodio puede dar lugar al desarroho de 
hípen-eactividad bronquial, por lo que se recomienda la eva!uac:íón del VEFí antes y 
después del tratamk:mto en cada una da las visitas de seguimiento a! centro que se 
realicen. 

Precaluciones especiales de eliminalción y otras mainipulaciones 

Administración sistémica 
Para inyección en bolo: 

Reconstituir el contenido del vial con no más de 1 O ml de agua para inyectables o 

cloruro sódico al 0,9%. 

Para perfusión: 

El contenido del vial reconstituido puede diluirse, normalmente con 50 mL do cioruro 
sódico al 0.9% 

Para uso porvfa intrateca.! e fntraventrfcu!ar: 

El volumen administrado no debe exceder de 1 mL (concentración de la solución 
reconstituida 125.000 Ul/ml). 

La solución es límpida y para un único uso y toda solución sobrante no utilizada debe 
desecharse. 
Las soluciones de Colistina para administración parenteral deben prepararse 
preferentemente en el momento de la administración y utílizarse inmediatamente 
después de la reconstitución 

Debe procederse a una inspección visual de la solución reconstituida antes de su 
admlnistracíón y a! desecho de !a misma.en el caso de que se obseiven partículas. 

Durante la reconstitución girar suavemente para. evitar formación de espuma. 
Nebulización 

Reconstituir el contenido del vial bien con agua para inyectables para producir una 
solución hipotónica a can una mozc!a 50:50 do agua para inyoctablos y cloruro sódico 

al 0,9% para. producir una solución isotónica o bien con cloruro sódico a! 0,9% para 
producir una solución hipertónica. 
El volumen de reconstitución debe estar de acuerdo con las instrur,ciones de uso del 
dispositivo de administración del nebulizador y normalmente no es mayor de 4 mi. 
La solución puede ser ligeramente turbia y puede formar espuma cuando se agita. 
Una vez reconstituido, coíístlna puede utilizarse con cualquier nebulizador 
convencíonal adecuado para la admínistración de salucíones de antíbióticos, si bien se 

prefieren nebulizadores con motor o ultrasónicos ya que dan lugar a soluciones 
respirables para utilizar con un compresor adecuado, cuyas partículas tiene un 

díómetro entreo,5 .. 5,0 mícras. 
Deben seguirse las instrucciones del ta.brlcante para el mantenimiento y cuidado del 

nebulimdor y del cornpre,1or. 
Los nebulizadores convencionales funcionan sobre una base de flujo continuo y es 
probable que algo del medicamento nebulizado sea liberado al medio ambiente. 
Cuando se utilice con un nebulizador convencional, co!istina debe ser administrado en 

una habitación bien ventilada, especialmente en hospitales donde varios pacientes 
pueden estar usando nebulizadores al mismo tiempo. Deben utilizarse tubos a filtros 

para evitar que el aerosol desechado pase al medio ambiente. 
Cualquier solución sobrante no utilizada que queda en el nebulizador debe desecharse 
tras el tratamiento. 

INTERACCIONES: 

El uso concomitante de colistimetato de sodio intravenoso con otros medicamentos 
potencialmente nefmtóxioos o neurotóxicos se debe realizar con gran precaución. 
Tambi�n se- de-be-tener pre-caución durante- el u10 concomitante de otraa formule.cianea 
de colietimatato da eodio, ya que ae diepona da poca experiencia y exiete la poeibilidad 
de toxicidad sumatoria. 
No se han realizado estudios de interacción in vivo .. El mecanismo de conversión del 
colistimetato de sodio al principio activo, la colistina, no se ha descrito. El mecanismo 
de aclaramiento de la colistina, incluyendo su procesamiento renal, es también 
desconocido. El colistimetato de sodio y la colistina no Induce a la actividad de ninguna 
enzima P 450 (CYP) (CYP1 i\2_ 2RS, ?CS, 2C9, 2C 19 y 3A4/5) 

El potencial de interacciones entre rnedicamentos Be debe tener praBt:mla cuando 
Colistina se administra. combinado con fármacos que se sabe que inhiben o inducen 
enzimas metabolizadoras de medicamentos, o con fármacos que se sabe que son 
sustratos de mecanismos de transportadores renales. 

Debido a los efectos de la collstina sobre la liberación de la acetilcolina, los relajantes no 
despolarizantes se deben utilízar con precaución en los pacientes que reciben 
colistimetato de sodio, dado que sus efectos se pueden prolongar (ver Precauciones y 
Advertencias). 

El tratamiento concomitante con co!istimetato de sodio y macrólidos, tales como 
azitromicina y claritromicina, o con fluoroquinolonas como norfloxacino y 

ciprofloxacino, se debe realizar con precaución en pacientes con miastenia gravis (ver 
Precauciones y Advertencias). 

l!ESTFIICCIONES DE USO: 

Embarazo 

No se ha establecido la seguridad del uso de colistimetato de sodio en el embaraza 
Existen datos que demuestran que el colistimetato de sodio atraviesa la barrera 
placentaria y consecuentemente existe riesgo de toxicidad fetal si se administra a 
pacientea embarazadas. Collstlna solo debe administrarse en embarazadas si los 
bene-ficio■ compem-,an cualquier rie,go potencial 

lactaneit1 

El colistimeta.to de sodio se excreta por la leche materna, por lo que debe evitarse la 
lactancia durante el tratamiento. 

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 

La influencia de Colistina sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es 
importante. 

Se ha comunicado neurotoxicidad, caracterizada por mareos, confusión o alteraciones 
visuales tras ia administracíón pe.rentera! de colistimeta.to de sodio. Deberá advertirse a 
!os pacientes para que no conduzcan ni utilicen maquinaria en caso de qui� apari�ciese 
alguna de estos efectos. 

REACCIONES ADVERSAS: 

- Trastomosdel sistemanervioso 

Mareos, parestesias faciales transitorias, lenguaje farfullante, inestabilidad vasomotora, 
alteraciones visuales, contusión, psicosis y apnea. 

La aparición de manifestaciones de neurotoxicidad se ha relacionado con la presencia 
de concentraciones sérlcas elevadas de colístimetato da sodio, asocíadas con 
sobredosis o cori una fa.ita de a.juste de dosis 0n pacientes con disfunción renal. 
El uso concomitante de bloqueanteg neumrnusculareg da Upo curad-formo o de 
antibióticos con efectos neumtóxicos similares puede conducir también a la aparición 
de neurotoxicidad. La reducción de la dosis puede aliviar los síntomas. 
- Trastorno..,:; respiratorios, torácicos y mediastínicos 

Las reacciones adversas más frecuentes después de la administración de colistimetato 
de sodio medí ante nebulizador son tos y broncoespasmo (aproximadamente 10% de 
los pacientes} que se manifiesta. como opresión en el pecho y que puede detectarse 
mediante un descenso del VEF1. 
-Trastomos rena!es y urinarios 

Se han descrito casos de deterioro da la función mnal, generalmente tras la 
administración por vía intravenosa o intramuscular de dosis superiores a las 

recomendadas en pacientes con función renal normal o en pacientes con disfunción 
renal en los que no ha habido ajuste de dosis, o bien en el caso de utilización 
concomitante de otros antibióticos nefrotóxicos. Estos efectos son generalmente 
reversibles si se interrumpe el tratamiento. 
� Tra.stomos generales y a.iteraciones en el fugar de administración 
Pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad tales como erupciones cutáneas. Si 
estas reacciones se produjeran so deberá suspender el ira.tamiento con co!istimotato 
de sodio 
Se han comunicado r,asos de dolor de garganta o irritación bucal que podrían ser 
debidos a fenómenos de hipersensibilidad o a candidiasis. 
Puede producirse irritación local en el lugar de inyección. 
Notificación de sospechas de reacciones adversas 
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su 
autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo 
del medicamento. 

SOBREDOSIFICACION: 
La sobrndosificación puede dar lugar a apnea, debilidad muscular e insuficiencia renal. 
No hay antídoto disponible. 
El tratamiento de la. sobredosificación consiste en medidas de soporte y otras medidas 
encaminadas a aumentar la tasa de eliminación de colistimetato de sodio, mediante 
inducción de la diuresis osmótica con manítol, diálisis peritoneal o hemodiálisis 
proiongada 
Ante la eventualidad de una sobredosis acudir al Centro Paraguayo de Toxlcotogia. Av 
Gral. Santos y FR Moreno, Asunción-• Paraguay Te!: 204 800, 

PRESENTACION: 

Caja conteniendo 1 frasco vial + 1 frasco ampolla con Solvente de 2 ml. 

CONSERVACION: 

Almacenar a temperatura ambiente entre 15º a 30ºC. 

Mantener Fuera del Alcance de !os Niños 

ELABORADO POR: 

Quimfa S.A. •· Av. Primer Presidente Nº 1736 c/ Yrendagüe 

Tel: (021) 2894000 RA 
Asunción - Paraguay. 

Para: 

Bioethic Pharma S.A.

Tacuary n°221 esq. Eligio Ayala
Asunción-Paraguay. -Tel. 492 032 

Director técnico: QF AndreaJ. Paciello Recaide . Reg. Prof. N" 4637 

Venta autorizada por la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria
Certificado de Registro Sanitario N" 23228-01 -EF. 

Cod.: 4013585 

COLISTINA 100mg BIOETHIC PHARMA 
COLISTINA 100mg 

Polvo Liofilizado 
Venta bajo receta 

COMPOSICION 

Cadil:I Frasco Vial contiene: 

Uso I.M, I.V. e lnhalatoria 

Colistina ......... , .... , .. , .... , .. .. ........ , ............ ., .......... , .. , .... , .... , ... ,100 mg 

(equivalen aproximadamente a 240 mg de Colistina Metansulfonato Sódico y a 
3.000.000 UI de potencia) 

Cada ampolla con solvente contiene: 

Agua para inyección.................... . ....................................................... 2 rnl 

ACCION TERAPEUTICA: 

ANTIBIOTICOS POLIPfCTIDICOS 

INDICACIONES: 

Está indicado en adultos y niños, incluidos los naonatos, para el tratamiento de las 
infecciones graves causadas por determinados patógenos aerobios Gram-negativos 
en pacientes con opciones de tratamiento limitadas (ver secciones Posología y Modo 
de Uso, Precauciones y Advertencia, y Propiedades F'arma.codina.mlcas}. 

Está indicado en adultos y pacltm1ee pediátrico� para el tratamiento de infeccíones 
pulmonares crónicas causada• por Pssudomona, aeruginosa, en pacientes con 
fibras is quística (ver Propiedades Farmacodina.micas). 
Se deben tener en cuemta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de 
agentes anti bacterianos. 

ACCION FARMACOLOGICA 

Grupo farmacoterapéutíco: antibacterianos para uso sistémico, otros antibacterianos, 
polimixinas. 
Código ATC: J01XB01 

MECANISMO DE ACCIÓN 

La co!istina. en un agente a.ntibactariana palipéptido cíclico qua pertenece al grupo de 
lae:; polimixinas. Las poliximinas actúan dañando la membrana. celular, siendo !os 
efectos fisiológicos resultantes letales para la bacteria. Las polimixinas son selectivas 
para bacterias aerobias Gram-negativas dotadas de membrana externa hidrofóbica. 
Resistencia 

Las bacterías resistentes se carac..1erlzan por la modificación de ios grupos fosfato de 
los lípopoíisacárídos, que se guetltuyen por etanolamina o a.mínoa.ra.binosa. Las 
bacterias Gram-negativas naturalmente re1istentea, taleg como Proteus mirabilis y 
Burkholderia cepacia, muestran una sustitución completa de su lipofosfato por 
etanolamina oaminoarabinosa. 






