INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Promixin® 1 mill. IE, pulver til oplasning til nebulisator

colistimethatnatrium
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Lzes denne indlaegsseddel grundigt,

inden De begynder at bruge medicinen

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for
at leese den igen.

® Sporg lasgen eller pa apoteket, hvis der
er mere, De vil vide.

e [Laegen har ordineret Promixin® til Dem
personligt. Lad derfor veere med at
give Promixin® til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som De har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er neaevnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan
ses pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at
bruge Promixin®

3. Sadan skal De bruge Promixin®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Promixin® er et antibiotikum af typen
polymyxin som @deleegger bakterierne.

De kan bruge Promixin® til behandling af
betaendelse i lungerne, hvis De har cystisk
fibrose.

Leegen kan have givet Dem Promixin®
til anden anvendelse. Folg altid laegens
anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT BRUGE Promixin®

Brug ikke Promixin®, hvis De:

e er overfelsom over for colistimethatna-
trium eller andre polymyxiner.

e |ider af muskelsygdommen myasthenia
gravis.

Veer ekstra forsigtig med at bruge

Promixin®

Tal med lzegen, inden De bruger Promixin®,

hvis De

e har dérlige nyrer. Det kan vaere nedven-
digt, at De far undersegt Deres blod
regelmaessigt.

e |ider af stofskiftesygdommen porfyri.

Kontakt straks leegen, hvis De
e far astmalignende vejrtraskningsbesvasr
og tranghed i brystet.

Vaer opmaerksom pé felgende

¢ 33 laenge De far Promixin®, skal De
have undersoagt Deres lungefunktion
regelmaessigt.

e | eengerevarende behandling med
Promixin® kan medfere resistensudvikling.
Din leege vil teste for resistensudvikling
ved leengerevarende behandling, eller
hvis din sygdom forveerres.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lasgen eller pa apoteket,
hvis De bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept,
medicin kebt i udlandet, naturlaeegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kost-
tilskud.

Tal med Deres leege, hvis De

e skal i fuld bedevelse (muskelafslappende
medicin, f.eks. rocuronium, cisatracurium,
mivacurium).

e tager medicin mod betaendelse (f.eks.
antibiotika af typen aminoglykosider).

Graviditet og amning
Sperg Deres lsege eller apoteket til rads, for
De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, mé De kun bruge
Promixin® efter aftale med laegen.

Amning

Hvis du ammer ber du ikke bruge
Promixin®, da Promixin® gar over i
modermaelken. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Promixin® kan hos enkelte give
bivirkninger, f.eks. svimmelhed, forvirring
og synsforstyrrelser, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DE BRUGE
Promixin®

Tag altid Promixin® nejagtig efter leegens
anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller
péa apoteket.

Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for.

Born over 2 ar og voksne:

Seedvanlig dosis er 1-2 heetteglas (1-2
mill. IE) 2 eller 3 gange dagligt. Dosis bliver
fastsat af Deres leege. Dosis er afhaengig
af beteendelsens art, og hvor sveer
beteendelsen er. Felg leegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion
Det er nedvendigt at nedseette dosis.
Felg laegens anvisninger.

Born under 2 ar
Promixin® ber ikke anvendes til barn under 2 ér,
da sikkerhed og dosering ikke er kendt.

Brugsanvisning
Farste gang De far Promixin®, skal det
normalt ske under lzegens opsyn.

Noget af medicinen kan komme ud i
luften under inhalering. Brug Promixin® i et
ventileret rum. Tag hensyn til andre.

De kan fortynde Promixin® med vand til
injektionsveesker eller med en blanding

af vand til injektionsvaesker og fysiologisk
saltvand i forholdet 50:50. De kan inhalere
oplasningen ved hjeelp af en nebulisator.
Brug blandingen straks efter tilberedning.

De skal bruge et nebulisator-system,

der er beregnet til at inhalere antibiotika

i lungerne. Bland Promixin® med den
maengde oplesningsveeske, der passer til
Deres nebulisator-system. Se efter i
vejledningen til Deres nebulisator, hvor stor
en maengde veeske, De skal bruge.

Promixin® leveres i en pakning med 30
hastteglas sammen med en Promixin®
Disc®, som De kan bruge til nebulisator-
systemet I-neb® AAD®. Se i vejledningen
til I-neb® AAD® hvordan De bruger det til
Promixin®.

Hvis De har brugt for meget Promixin®
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket,
hvis De har brugt mere af Promixin®, end
der star i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet.

Symptomer pé overdosering er uregel-
maessig vejrtraekning med vejrtraeknings-
pauser, muskelsvaghed, svimmelhed,
forbigédende prikkende, snurrende fornem-
melser eller folelsesloshed i ansigtet, sloret
tale, svingende blodtryk med tendens

til besvimelse, forvirring, sindslidelser,
synsforstyrrelser og nedsat nyrefunktion.

Hvis De har glemt at bruge Promixin®
De ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis, men skal
fortsaette med Deres saedvanlige dosering.
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Hvis De holder op med at bruge
Promixin®

Sporg laegen eller apoteket hvis der er
noget, De er i tvivl om eller faler Dem
usikker p&. De ma kun holde pauser eller
stoppe med behandlingen efter aftale med
laegen.

4. BIVIRKNINGER
Promixin® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger

(forekommer hos flere end 1 ud af 10

patienter)

¢ Kortdndethed, astmalignende vejrtraek-
ningsbesveer og/eller teethed for brystet.
Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger

(forekommer hos flere end 1 ud af 10

patienter)

® Hoste.

Hyppigheden er ikke kendt

e @Umhed i hals eller mund.

¢ Overfolsomhedsreaktioner f.eks.
hududslezst.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller hvis De far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

Forteel leege eller apotek, hvis De far
bivirkninger, der bliver ved eller er
generende. Nogle bivirkninger kraever
behandling.

Patienter eller parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema
og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

e Opbevar Promixin® utilgeengeligt for barn.

e De kan opbevare Promixin® ved alminde-
lig temperatur.

¢ Brug ikke Promixin®, efter den
udlebsdato, der stér pé pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

e Hvis der er rester tilbage af oplasningen
med Promixin® i nebulisatoren efter
behandlingen, skal De kassere disse.

¢ Aflever altid medicinrester pa apoteket.
Af hensyn til miliget méa De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Promixin® 1 mill. IE, pulver til oplgsning
til nebulisator indeholder:

e Aktivt stof: 1 million internationale
enheder (I.E.) svarende til ca. 80 mg
colistimethatnatrium.

e Der er ingen ovrige indholdsstoffer.

Promixin®s udseende og paknings-
storrelse

Promixin® er et hvidt til naesten hvidt pulver
i et heetteglas.

Promixin® 1 mill. IE fas i pakningssterrelsen
30 heetteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, DK-2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, DK-2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest
revideret juli 2011
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