Bipacksedel: Information till anvéandaren

Tadim®
1 miljon internationella enheter (IE)
Pulver till 16sning for nebulisator
kolistimetatnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Tadim &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Tadim
Hur du anvander Tadim

Eventuella biverkningar

Hur Tadim ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Tadim ar och vad det anvands for

Tadim innehaller den aktiva substansen kolistimetatnatrium och ges som inhalation for att behandla
kroniska infektioner i luftvagarna hos patienter med cystisk fibros. Tadim anvénds nar dessa
infektioner orsakas av specifika bakterier som kallas Pseudomonas aeruginosa.

Detta ar en mycket vanlig bakterie som nagon gang i livet paverkar lungorna hos nastan alla patienter
med cystisk fibros. Om inte infektionen kontrolleras ordentligt kommer den att fortsatta skada
lungorna och orsaka ytterligare problem.

For att anvénda Tadim ska pulvret i injektionsflaskan l6sas i [amplig spadningslésning, steril
saltlosning eller sterilt vatten och andas in (inhaleras) i lungorna med hjélp av lamplig inhalator, sa att
mer antibiotika kan verka mot bakterierna som orsakar infektionen.

Kolistimetatnatrium som finns i Tadim kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Tadim

I vissa fall kan din lakare besluta att inte forskriva Tadim.

Anvand inte Tadim:

- du &r allergisk mot kolistimetatnatrium, kolistin eller andra polymyxiner.
Om detta galler dig, tala med din l&kare innan du anvander Tadim.
Varninger och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvénder Tadim om:
- du har eller har haft problem med njurarna



- du lider av myasthenia gravis (en sallsynt sjukdom som innebér att musklerna &r extremt svaga
och snabbt blir trétta)

- du lider av porfyri (en séllsynt amnesomséattningssjukdom som vissa personer ar fodda med)

- du lider av astma.

Om nagot av detta géaller dig, tala med din lakare.

Hos for tidigt fodda och nyfodda barn bor sérskild forsiktighet iakttas vid anvandning av Tadim
eftersom njurarna inte &r fardigutvecklade.

Andra lakemedel och Tadim
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas att ta andra
lakemedel. Dessa lakemedel kan paverka effekten av Tadim.

e Ldakemedel som kan paverka din njurfunktion. Om du tar Tadim samtidigt med dessa lakemedel
kan risken for njurskador oka.

e Liakemedel som kan paverka nervsystemet. Om du tar Tadim samtidigt med dessa ldkemedel kan
risken for biverkningar i nervsystemet oka.

o Lakemedel som kallas muskelavslappnande medel, som anvéands ofta under narkos. Tadim kan
oka effekten av dessa lakemedel. Om du ska fa narkos ska du beréatta for narkoslakaren att du har
Tadim.

Om du lider av myasthenia gravis och dven anvénder andra antibiotika som kallas makrolider (som
azitromycin, klaritromycin eller erytromycin) eller antibiotika som kallas fluorokinoloner (som
ofloxacin, norfloxacin och ciprofloxacin), samtidigt som du tar Tadim 6kar risken for muskelsvaghet
och andningssvarigheter.

Om du tar kolistimetatnatrium som en infusion samtidigt som du inhalerar Tadim kan det 6ka risken
for biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns ingen information om sakerheten for Tadim hos gravida kvinnor. Din lakare bor ge dig rad
om fordelarna med lakemedlet dvervéger riskerna innan du anvander Tadim.

Kolistimetatnatrium kan utséndras i brostmjélken. Radgor anvandning av lakemedlet med lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Tadim kan gora dig yr, forvirrad eller ge problem med synen t.ex. dimsyn. Om detta intr&ffar ska du
inte kora bil, anvénda verktyg eller hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Tadim

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Tala om for ldkaren om du har problem med njurarna da du kan behova fa en lagre Tadimdos.



Din forsta dos bor tas tillsammans med l&kare eller sjukskéterska.

Ta Tadim efter andningsgymnastik (om du far andningsgymnastik). Detta garanterar att dina lungor
ar klara och redo sa att Tadim kan verka effektivt. Om du &ven tar andra inhalerade lakemedel kommer
din l&kare att berétta i vilken ordning du ska ta dem.

Rekommenderad dos for vuxna, ungdomar och barn fran 2 ar eller aldre ar 1-2 injektionsflaskor
(1-2 miljoner enheter) 2-3 ganger per dygn (max 6 miljoner enheter per dygn).

Rekommenderad dos for barn under 2 ar ar en halv till 1 injektionsflaska (0,5-1 miljoner enheter) tva
ganger dagligen (maximalt 2 miljoner internationella enheter per dygn).

Din lakare kan besluta att justera dosen beroende pa dina omstandigheter.

Tadim ska andas in via en anordning som kallas nebulisator. Tadim kan anvandas med andra
nebulisatorsystem som anvands for att tillféra antibiotika till lungorna som spray. | lander déar I-neb
AAD ér tillganglig levereras Tadim med en Tadim-skiva som kan anvandas med I-neb AAD-systemet.
For information om hur man anvénder Tadim med I-neb, se detaljerad instruktion som medfdljer
hjalpmedlet. Om du anvander en annan nebulisator ska du se till att rummet &r val ventilerat.

Hur du bereder Tadim
Din lakare eller sjukskoterska kommer att visa dig hur du bereder och anvénder Tadim med
nebulisatorn.

Innan du anvander Tadim i nebulisatorn och inhalerar det maste pulvret l6sas upp i sterilt vatten,
steril 0,9 % koksaltlésning (saltvatten) eller i en blandning som bestar av hélften sterilt vatten och
halften steril 0,9 % koksaltldsning (saltvatten) enligt anvisningarna nedan. Lakaren eller
sjukskoterskan talar om den korrekta méngden vétska som ska tillforas till varje Tadim
injektionsflaska och hur manga Tadim injektionsflaskor du behoéver forbereda och anvanda for
varje dos med din nebulisator.

1) Lokalisera fliken pa det réda plastlocket vid pilen som sager ”"FLIP UP”. Hall flaskan i ena
handen, plastlocket i den andra och vrid toppen litet latt motsols. Sétt tummen under fliken och
tryck den ndstan hela vagen upp (90°) (se bild 1).

2) Tatag i plastlocket som i bild 2 och 6ppna forsiktigt, som ett gangjarn, till nastan 180°.



3) Vrid flaskan sa att plastlocket ar vant mot dig. Hall mitten pa locket enligt bilden, dra det
nedat och vrid latt at hoger (bild 3a) eller vanster sa att forseglingen bryts pa endast en av
sidorna (bild 3b).

—

4) Nar val forseglingen brutits hall flaskan i ett fast grepp och dra av metallforseglingen for att
frigora hela gummiproppen (bild 4).



5) Avlagsna gummiproppen fran Tadimflaskan genom att halla i ytterkanten och placera den upp

och ner pa en ren yta. Tillsatt langsamt sterilt vatten, steril 0,9 % koksaltlosning eller sterilt vatten
och steril 0,9 % koksaltlésning till injektionsflaskan, tills du har tillsatt den mangd vatska som

lakaren eller sjukskdéterskan anvisat.

6) Satt tillbaka gummiproppen och vand flaskan upp och ner tva ganger (bild 6).

7) Rulla injektionsflaskan mjukt mellan handflatorna for att 16sa upp allt Tadimpulver pa flaskans
botten och sidor (bild 7). Skaka inte flaskan for haftigt eftersom det kan gora att 16sningen
skummar.

8) Nar storre delen av pulvret har 16sts upp, lat flaskan std 5-10 minuter sa att eventuellt skum kan
forsvinna och allt pulver upplosas.



Héll blandningen i nebulisatorn och inhalera omedelbart. Om det inte &r mojligt att anvanda lésningen
omedelbart, satt tillbaka proppen pa injektionsflaskan och forvara i hogst 24 timmar i kylskap.
Anvand inte nagon lésning som blandats for mer &an 24 timmar sedan. Se avsnitt 5 "Hur Tadim ska
forvaras’ for instruktioner om hur man forvarar eller kastar oanvant Tadim.

Om du anvant for stor méngd av Tadim

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom som du kan fa om du har tagit for mycket Tadim:
stickningar eller domningar runt l&pparna och i ansiktet
yrsel och svindelkansla (vertigo)

sluddrigt tal

synstérningar

forvirring

mental storning

rodnad (i ansiktet)

Om du har glomt att anvanda Tadim
Ta dosen sa fort du kommer ihdg den, om det inte &r nara till nasta dos. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Tadim
Avbryt inte behandlingen om inte din lakare har sagt att du kan gora det. Din lakare avgoér hur lange du
ska behandlas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Tadim kan ibland orsaka allergiska reaktioner sasom hudutslag. Om sadana upptrader ska du sluta
anvénda Tadim och omedelbart kontakta lakare.

Inandning av Tadim via en nebulisator kan gora att vissa personer upplever tryck éver brostet,
flasighet, hosta eller blir andfadda (beskrivs i vissa fall som kvéavningskansla). Darfor bor forsta
dosen tas tillsammans med lakare eller sjukskéterska. Din lakare kan ocksa rada dig att anvanda ett
lakemedel som motverkar andfaddhet. Din lakare kan kontrollera din andning vid dina lakarbesok.



Tadim kan ocksa paverka dina njurar, sarskilt om dosen &r hog eller om du anvander andra lakemedel
som paverkar njurarna.

Tadim kan ibland orsaka 6mhet i munnen eller halsont.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tadim ska forvaras
Forvara lakemedlet utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Odbppnade Tadimflaskor kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Tadim innehaller inget konserveringsmedel. Efter beredning ska Tadimlsningar helst anvandas
omedelbart. Om detta inte & mojligt sa bor 16sningen forvaras hogst 24 timmar i kylskap. Anvéand
inte lésningar som lagrats langre an 24 timmar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar kolistimetatnatrium

- Varje injektionsflaska innehaller 1 miljon internationella enheter (1E) kolistimetatnatrium, som
vager ca 80 mg. Det finns inga 6vriga innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tadim &r ett pulver till 16sning for nebulisator. Det levereras som ett vitt till benvitt pulver i en
injektionsflaska av glas.

Tadim levereras forpackad i kartonger om 30 injektionsflaskor. I lander d&r I-neb AAD ér tillganglig
innehaller varje forpackning aven en Tadim-skiva for anvandning med I-neb AAD System.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB
Box 56048, 102 17 Stockholm

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o0.,
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare
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