ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Promixin
1 milion jednostek miedzynarodowych (j.m.)
Proszek do sporzadzania roztworu do nebulizacji
Colistimethatum natricum

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co tojest lek Promixin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Promixin
3. Jak stosowac¢ lek Promixin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Promixin

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK PROMIXIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Promixin zawiera kolistymetat sodowy i jest podawany wziewnie w leczeniu przewlektych
zakazen ptuc u pacjentow z mukowiscydozg. Lek Promixin jest stosowany, gdy te zakazenia sa
wywolane przez okreslone bakterie o nazwie Pseudomonas aeruginosa.

Sa to bardzo popularne bakterie, ktore niemal u kazdego pacjenta chorego na mukowiscydoze w
pewnym momencie zycia wywotujg zakazenie pluc. Jesli zakazenie to nie jest wlasciwie leczone,
uszkodzenie ptuc poglebia sie, powodujac dalsze problemy.

Promixin rozpuszcza si¢ w jatowym roztworze soli fizjologicznej lub w jalowej wodzie, a nastepnie
wdycha sig¢ (inhaluje) do phuc, przez co wigksza ilos¢ antybiotyku moze dziata¢ skierowana przeciw
bakteriom wywotujacym zakazenie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PROMIXIN
W szczegdlnych okolicznosciach lekarz moze zdecydowac, aby nie przepisywac leku Promixin.

Kiedy nie stosowac leku Promixin i poinformowac lekarza:

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kolistymetat sodowy, kolistyng lub inne
polimiksyny;

Jesli ktorykolwiek z wymienionych warunkéw dotyczy pacjenta, powinien on powiedzieé o

tym lekarzowi przed rozpoczeciem stosowania leku Promixin.

Kiedy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Promixin i poinformowac¢ lekarza:
e jesli pacjent ma badz miat problemy z nerkami;
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e jesli pacjent choruje na miasteni¢ (rzadka choroba polegajaca na znacznym ostabieniu migsni i
bardzo szybkim meczeniu si¢).

e jesli pacjent choruje na porfirie (rzadka choroba metaboliczna, z ktora niektorzy si¢ rodza);

e jesli pacjent choruje na astme.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych warunkéw dotyczy pacjenta, powinien on powiedzieé¢ o

tym lekarzowi.

U wcze$niakow i noworodkow nalezy zachowacé szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku
Promixin, poniewaz nerki nie sg u nich jeszcze w pelni rozwinigte.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,
rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. Leki te moga wplywa¢é na dzialanie leku
Promixin.

o leki, ktore moga mie¢ wptyw na czynno$¢ nerek. Przyjmowanie takich lekow i leku Promixin
w tym samym czasie moze zwigkszac¢ ryzyko uszkodzenia nerek.

o leki, ktore mogg mie¢ wpltyw na uklad nerwowy. Przyjmowanie takich lekow i leku Promixin
wtym samym czasie moze zwicksza¢ ryzyko dzialan niepozadanych dotyczacych uktadu
nerwowego.

e leki nazywane lekami zwiotczajagcymi mig$nie, czesto stosowane podczas znieczulenia
ogoblnego. Lek Promixin moze nasila¢ dziatanie tych lekow. Jesli pacjent ma mie¢ znieczulenie
ogo6lne, powinien powiedzie¢ anestezjologowi, ze przyjmuje lek Promixin.

Jesli pacjent choruje na miasteni¢ i przyjmuje rowniez inne antybiotyki nazywane makrolidami
(takie jak azytromycyna, klarytromycyna lub erytromycyna) lub antybiotyki nazywane
fluorochinolonami (takie jak ofloksacyna, norfloksacyna i cyprofloksacyna), przyjmowanie leku
Promixin bardziej zwigksza ryzyko ostabienia mig¢sni i trudnos$ci z oddychaniem.

Przyjmowanie leku kolistymetat sodu w infuzji w tym samym czasie co przyjmowanie Promixin w
postaci inhalacji, moze zwigkszac¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Promixin w czasie cigzy lub planujac cigzg. Promixin moze powodowac
uszkodzenie ptodu.

Nie nalezy karmi¢ piersia stosujac lek Promixin. Promixin moze przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Promixin moze powodowac zawroty gtowy, uczucie splatania lub problemy z widzeniem, t;.
nieostre widzenie. Jesli u pacjenta pojawi si¢ ktorykolwiek z tych objawow, wowczas nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK PROMIXIN

Lek Promixin nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
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Jesli pacjent ma problemy z nerkami, powinien poinformowac o tym lekarza, gdyz moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki leku Promixin.

Pierwsza dawke leku Promixin pacjent powinien przyja¢ w obecnosci lekarza lub pielegniarki.

Promixin nalezy przyjmowac po zabiegu fizjoterapii (jesli pacjent poddawany jest fizjoterapii).
Spowoduje to oczyszczenie ptuc i pozwoli na skuteczne dziatanie leku Promixin. Jesli pacjent
przyjmuje inne leki wziewne, lekarz poinformuje pacjenta, w jakiej kolejnosci nalezy je
przyjmowac.

Zwykle stosowana dawka dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat lub starszych to
1-2 fiolki (1-2 miliony jednostek) dwa do trzech razy na dobe (maksymalnie 6 milionéw
jednostek na dobg).

Zwykle stosowana dawka dla dzieci w wieku ponizej 2 lat to potowa fiolki Iub 1 fiolka
(0,5-1 milion jednostek) dwa razy na dobe (maksymalnie 2 miliony jednostek na dobg).

Lekarz moze zdecydowaé o dostosowaniu dawki, w zalezno$ci od indywidualnej sytuacji pacjenta.

Promixin jest wdychany za pomocg urzadzenia zwanego nebulizatorem. Promixin mozna
przyjmowac uzywajac jakiegokolwiek urzadzenia do nebulizacji, za pomocg ktérego mozna
uwalnia¢ antybiotyki do ptuc w postaci aerozolu. Promixin dostepny jest z Promixin Disc, dlatego
tez moze by¢ stosowany za pomoca urzadzenia [-neb AAD. Informacje dotyczace stosowania leku
Promixin z I-neb znajduja si¢ w instrukcji dotaczonej do urzadzenia. Jesli pacjent stosuje inny
nebulizator, powinien upewnic¢ si¢, czy pomieszczenie, w ktorym przyjmuje lek, jest dobrze
przewietrzone.

Jak przygotowa¢é lek Promixin

Lekarz lub pielggniarka wskazg jak wlasciwie przygotowac i stosowac lek Promixin z
nebulizatorem.

Przed umieszczeniem leku Promixin w nebulizatorze i inhalacjg lekunalezy go najpierw rozpusci¢
w jalowej wodzie lub w mieszaninie, pot na pol, jalowej wody i jalowego 0,9% roztworu soli
fizjologicznej (fizjologiczny roztwor soli) zgodnie z ponizszg instrukcja. Instrukeja zalaczona do
nebulizatora wskazuje prawidlowa objetos¢ pltynu, jaka nalezy doda¢ do fiolki z lekiem
Promixin.

1) Znalez¢ wystajacy jezyczek na czerwonym plastikowym kapslu obok strzatki oznaczonej
“FLIP UP”. Nastepnie, trzymajac fiolke w jednej rece i plastikowy kapsel w drugiej rece,
nalezy lekko obroci¢ kapsel w lewo. Umiesci¢ kciuk pod jezyczkiem i podwazy¢ go, aby
ustawi¢ go pod katem 90° (patrz rysunek 1).

(1
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2) Nalezy schwyci¢ plastikowy kapsel tak jak pokazano na rysunku 2 i powoli pocigga¢, aby
otworzy¢ go o 180°.

3) Obroci¢ fiolke, aby plastikowy kapsel skierowac¢ do siebie. Przytrzymujac kapsel na srodku,
pociagnaé go w dot i lekko obréci¢ w prawo (rysunek 3a) lub w lewo, aby metalowa
plomba zostala rozerwana tylko z jednej strony (rysunek 3b).

4) Po rozerwaniu plomby, przytrzyma¢ mocno fiolk¢ i zerwac¢ plombe, aby odstoni¢ caty
gumowy korek (rysunek 4).
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5) Zdja¢ gumowy korek z fiolki leku Promixin trzymajac jedynie za zewnetrzng krawedz korka
i umiesci¢ go spodem do gory na czystej powierzchni. Powoli doda¢ do fiolki jatowa wodg
lub jatlowa wode z 0,9% roztworem soli fizjologicznej (informacja dotyczgca wlasciwej
objetosci ptynu dodawanego znajduje sie w instrukcji do nebulizatora).

6) Ponownie zamkna¢ fiolke gumowym korkiem i ostroznie dwa razy obroci¢ fiolke spodem do
gory (rysunek 6).

7) Delikatnie rolowa¢ fiolke pomigdzy dtonmi, aby rozpusci¢ caly proszek Promixin widoczny
na spodzie i na $ciankach fiolki (rysunek 7). Nie wstrzasaé roztworem zbyt mocno,
poniewaz moze to spowodowac jego spienienie.
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8) Kiedy wigkszos$¢ proszku zostata juz rozpuszczona, nalezy odstawi¢ fiolke na 5-10 minut,
aby pozwoli¢ na zniknigcie piany i rozpuszczenie resztek proszku. Przela¢ roztwor do
nebulizatora i1 niezwlocznie go wdychac.

Ponownie umiesci¢ korek we fiolce i odpowiednio przechowywac ja lub wyrzuci¢. Nie uzywaé
roztworu przygotowanego wczesniej niz w ciggu ostatnich 24 godzin. Instrukcje
przechowywania lub usuwania niewykorzystanych resztek leku Promixin podano w punkcie 5 ,,Jak
przechowywac lek Promixin”.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Promixin
Jesli pacjent zauwazyl, ze przyjal wigksza niz zalecana dawke leku (lub jesli kto$ inny zastosowat
lek Promixin), powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Objawy zastosowania zbyt duzej dawki leku Promixin obejmuja:
mrowienie lub dretwienie w okolicy ust lub twarzy;

zawroty gtowy 1 uczucie wirowania (zaburzenia rOwnowagi);
niewyrazna mowa;

zaburzenia widzenia;

uczucie splatania;

zaburzenia psychiczne;

uderzenia goraca (zaczerwienia na twarzy).

Pominigcie zastosowania leku Promixin
Nalezy przyja¢ pominigta dawke jak tylko pacjent przypomni sobie o jej zastosowaniu, chyba ze
zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki. Nie jest konieczne uzupetnianie dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Promixin
Nie nalezy przerywaé stosowania leku bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. Lekarz
poinformuje pacjenta, jak dtugo bedzie trwato leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic sig
do lekarza lub pielggniarki.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Promixin moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
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Promixin moze czasem powodowac reakcje alergiczne, takie jak wysypka skérna. Jesli taki
objaw wystapi, nalezy przerwa¢é stosowanie leku Promixin i natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Wdychanie leku Promixin przez nebulizator moze powodowac u niektorych pacjentow uczucie
ucisku w klatce piersiowej, Swisty, kaszel lub brak oddechu. Dlatego tez pierwsza dawke nalezy
zastosowaé w obecnosci lekarza lub pielggniarki.

Lekarz moze rowniez zaleci¢ przyjmowanie lekow zapobiegajacych powstawaniu dusznosci.
Lekarz moze zbada¢ oddech podczas wizyty kontrolne;.

Promixin moze réwniez wptywac na prace nerek, zwykle jesli stosowana dawka jest wysoka lub
jesli pacjent jednoczes$nie stosuje inne leki mogace wplywac na nerki.

Promixin moze czasem powodowac owrzodzenie ust lub gardia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio (patrz szczegodty ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatah
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PROMIXIN
Lek Promixin przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Promixin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania nieotwartych fiolek leku Promixin.

Promixin nie zawiera zadnych substancji konserwujacych. Roztwor leku Promixin najlepiej zuzy¢
natychmiast po przygotowaniu. Jesli nie jest to mozliwe, roztworéw nie nalezy przechowywac
dtuzej niz przez 24 godziny w lodowce. Nie uzywaé roztworu przygotowanego wczesniej niz w
ciagu ostatnich 24 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Promixin

Substancjg czynng leku jest kolistymetat sodowy.

Kazda fiolka zawiera 1 milion j.m. kolistymetatu sodowego, co odpowiada okoto 80 mg. Lek nie
zawiera zadnych innych substancji.

Jak wyglada lek Promixin i co zawiera opakowanie
Promixin jest proszkiem do sporzadzania roztworu do nebulizacji, barwy biatej do prawie biate;j,
umieszczonym w szklanej fiolce.

Promixin jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30 fiolek. Kazde opakowanie zawiera
Promixin Disc do stosowania z urzadzeniem I-neb AAD.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Profile Pharma Limited
Bicentennial Building
Southern Gate
Chichester

West Sussex

PO19 8EZ

Wielka Brytania

Tel.: +44 (0) 800 1300 855
Fax: +44 (0) 800 1300 856
Email: info@profilepharma.com

Wytworca

Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11, DK-2300, Copenhagen S
Dania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

AOP Orphan Pharmaceuticals S.A.

Przedstawicielstwo w Polsce

Rejtana 17/41

02-516 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 542 40 68

Fax: +48 22 542 40 69

Email: biuro@aoporphan.com

Data zatwierdzenia ulotki: 10.03.2014 r.
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