INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Promixin
1 million internationale enheder (IE), pulver til infusionsvaeske, oplesning

Colistimethatnatrium

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.
- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Promixin
3. Sadan bliver du behandlet med Promixin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Promixin indeholder colistimethatnatrium. Det er et antibiotikum, der gives som indsprgjtning til behandling
af nogle typer af alvorlige infektioner, der er forirsaget af bestemte bakterier.

Promixin anvendes, nar andre, mere almindelige antibiotika ikke er egnede.

2.  DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT FA PROMIXIN
Under visse omstendigheder kan leegen velge ikke at ordinere Promixin.

Du ma ikke fa Promixin og fortzl det til lzegen
e hvis du er allergisk (overfalsom) over for colistimethatnatrium, colistin eller over for andre polymyxiner
Hyvis dette gaelder for dig, skal du forteelle det til laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Ver serlig forsigtig med Promixin, og forteel det til l2egen, apotekspersonalet eller

sundhedspersonalet:

e hvis du har eller har haft nyreproblemer;

e hvis du lider af myasthenia gravis (en sjelden sygdom, hvor musklerne er meget svage og hurtigt bliver
treette);
hvis du lider af porfyri (en sjelden stofskiftesygdom, som hos nogle mennesker er medfedt).

e Huvis du pé noget tidspunkt oplever muskelspasmer, traethed eller eget urinproduktion, skal du straks sige
det til leegen, da disse hendelser kan vere relateret til en tilstand kaldet pseudo-Bartters syndrom.

Promixin skal anvendes med serlig forsigtighed hos for tidligt fedte og nyfedte spaedbern, da nyrerne endnu
ikke er fuldt udviklede.
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Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt pé recept. Andre lzegemidler kan pavirke eller pavirkes af
Promixin.

e [egemidler, der kan péavirke nyrerne. Hvis sddanne l&egemidler tages samtidigt med Promixin, kan det
oge risikoen for nyreskader.

e Legemidler, der kan pévirke nervesystemet. Hvis sddanne leegemidler tages samtidigt med Promixin,
kan det gge risikoen for bivirkninger fra nervesystemet.

e Legemidler, der kaldes muskelafslappende leegemidler og ofte bruges under fuld bedevelse. Promixin
kan gge virkningen af disse l&egemidler. Hvis du skal i fuld bedevelse, skal du fortelle narkoselaegen, at
du er i behandling med Promixin.

Hvis du lider af myasthenia gravis og ogsé far en type antibiotika, der kaldes makrolider (som f.eks.
azithromycin, clarithromycin eller erythromycin) eller fluorquinoloner (som f.eks. ofloxacin, norfloxacin og
ciprofloxacin), kan det betyde, at risikoen for muskelsvaghed og vejrtraekningsproblemer oges yderligere,
hvis du far Promixin.

Der er storre risiko for bivirkninger, hvis du fdr Promixin som infusion samtidig med, at du fér
colistimethatnatrium som inhalation.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Du kan fa Promixin, hvis du er gravid eller forseger at blive gravid, safremt din leege vurderer, at fordelene
er storre end de mulige risici for dit barn. Det vides ikke, om indgift af Promixin kan skade dit ufedte barn.

Det anbefales, at du ikke ammer, mens du behandles med dette l&egemiddel, da Promixin kan udskilles i
modermelk. Det skal besluttes, om amning skal ophere eller behandling med Promixin seponeres, idet der
tages hajde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Promixin kan medfere svimmelhed, forvirring eller problemer med synet, sdsom sleret syn. Hvis det
forekommer, mé du ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Promixin indeholder natrium. Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.
haetteglas, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3.  SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED PROMIXIN
Du far Promixin af en laege som drop (infusion i en vene) i labet af 30-60 minutter.

Den sedvanlige daglige dosis til voksne er 9 millioner internationale enheder, der deles i to eller tre doser.
Hvis du er temmelig darlig, vil du fa en hgjere dosis pa 9 millioner internationale enheder én gang ved start
af behandlingen.

Din leege kan i nogle tilfzlde beslutte at give en hgjere daglig dosis pa op til 12 millioner internationale
enheder.

Den sedvanlige daglige dosis til bern, der vejer op til 40 kg, er 75.000 til 150.000 internationale enheder pr.
kg kropsveegt fordelt pa tre doser.
Der er af og til givet hegjere doser ved cystisk fibrose.
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Born og voksne med nyreproblemer, herunder personer, der er i dialyse, far seedvanligvis lavere doser.
Lagen vil overvage din nyrefunktion regelmassigt, mens du far Promixin.

Hyvis du har fiet for meget Promixin
Da det er en lage eller sygeplejerske, der giver dig Promixin, er det ikke sandsynligt, at du far en forkert
dosis. Fortal det til laegen eller sygeplejersken, hvis du er bekymret over den maengde medicin, du far.

Symptomer pé at have faet for meget Promixin kan vare:
svimmelhed og erhed (vertigo)

sloret tale

synsforstyrrelser

forvirring

psykiske forstyrrelser

blussen (ansigtsredme)

nyreproblemer

muskelsvaghed

folelse af ikke at kunne traekke vejret

Hyvis en dosis er glemt
Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du mangler at f4 en dosis Promixin, og det er mindre
end 3 timer siden, du skulle have haft den.

Hvis det er mere end 3 timer efter en glemt dosis, vil laegen eller sygeplejersken afvente til det er tid til
den nzeste dosis.

Hyvis behandlingen bliver stoppet
Lagen vil beslutte, hvor leenge du skal have Promixin. Det er vigtigt, at din behandling afsluttes, som
anbefalet af l&egen, da dine symptomer ellers kan blive verre.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Promixin kan af og til medfore allergiske reaktioner som hududslzet eller redt og ujevnt hududsleet,
havelse af gjenlag, ansigt, leber, mund eller tunge, klge, vejrtrackningsbesvar og synkebesvar. Hvis det
forekommer, vil behandlingen med Promixin straks blive stoppet.

Promixin kan ogsé pévirke dine nyrer, is@r ved hgje doser eller hvis du tager anden medicin, der kan
pavirke nyrerne.

Efter intravengs administration kan du opleve felgende symptomer, der kan veare relateret til en tilstand
kaldet pseudo-Bartters syndrom (se pkt. 2):

- Muskelspasmer

- gget urinproduktion

- treethed

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
e Dblodpreverne kan vise endring i nyrefunktionen

e hovedpine

o prikken eller falelsesloshed omkring munden, pé leeberne og i ansigtet
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o kloe
o muskelsvaghed

Sjzldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)
e nyresvigt

Andre bivirkninger kan omfatte:

e svimmelhed

e Dbesver med at kontrollere bevaegelser
e smerter ved injektionsstedet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsd
indberette bivirkninger (se oplysninger nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

5. OPBEVARING
Opbevar Promixin utilgengeligt for bern.

Brug ikke Promixin efter den udlgbsdato, der star pa hatteglasset eller pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er
den sidste dag i den naevnte maned.

Uabnede haetteglas med Promixin kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Promixin indeholder ingen konserveringsmidler. Nar Promixin er tilberedt, skal det bruges med det samme.

Lagen eller sygeplejersken vil altid aflevere medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet ma
medicinrester ikke smides i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Promixin 1 million internationale enheder (IE), pulver til injektionsvaeske, oplesning indeholder:
AKktivt stof: colistimethatnatrium.

Hvert haetteglas indeholder 1 million internationale enheder (IE) colistimethatnatrium, som vejer cirka
80 milligram (mg). Der er ingen gvrige indholdsstoffer.

Udseende og pakningssterrelser
Promixin fis som pulver i et hatteglas. Pulveret skal opleses til en infusionsopl@sning.
Promixin fés i pakninger med 10 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca 10

20091 Bresso (MI) - Italien
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Dansk repraesentant

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland B.V.
Medicon Village

223 81 Lund

Sverige

Tel: +46 10 33 50 800

e-mail: contact@zambongroup.com

Fremstiller

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

DK- 2300, Kgbenhavn S
Danmark

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Ostrig, Holland, Sverige: Tadim
Tyskland, Danmark, Norge: Promixin

Denne indleegsseddel blev senest cendret 26. Juni 2025
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