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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Promixin
1 Million Internationale Einheiten (1. E.)
Pulver zur Herstellung einer Losung flr einen

Vernebler
Colistimethat-Natrium

technisch bedingt

Rahmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
- dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

CIE hélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
madchten Sie diese spater nochmals lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, das medizinische Fachpersonal,
Ihren Physiotherapeuten oder lhren Apatheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, das medizinische Fach-
personal, Ihren Physiotherapeuten oder Ihren
Apotheker. Dies gilt auch fr Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Promixin und wof(ir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Promixin beachten?
3. Wie ist Promixin anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Promixin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST PROMIXIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Promixin enthalt den Wirkstoff Colistimethat-Natrium und wird
zur Behandlung von chronischen Infektionen des Brustraums
bei Patienten mit zystischer Fibrose per Inhalation angewen-
det. Promixin wird bei Infektionen angewendet, die durch das
Bakterium Pseudomonas aeruginosa verursacht werden.

Dies sind sehr haufig vorkommende Bakterien, die die Lungen
von nahezu allen Mukoviszidose-Patienten irgendwann infizie-
ren. Wenn die Infektion nicht richtig kontrolliert wird, schadigt sie
die Lungen weiter, was wiederum zu weiteren Problemen flihrt.

Um Promixin anzuwenden, sollte das in seiner Durchstechflasche
enthaltene Pulver mit einem geeigneten Losungsmittel, steriler
physiologischer Kochsalzlosung oder sterilem Wasser fur Injek-
tionszwecke, aufgeldst und dann unter Verwendung eines geeig-
neten Verneblers in die Lungen eingeatmet (inhaliert) werden, so
dass das Antibiotikum gezielt gegen die Bakterien, die solche In-
fektionen verursachen, wirken kann.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
PROMIXIN BEACHTEN?

Unter bestimmen Umstdnden kann Ihr Arzt entscheiden,

dass Ihnen Promixin nicht verschrieben werden darf.

Promixin darf nicht angewendet werden,

» wennSieallergisch (iberempfindlich) gegen Colistimethat-
Natrium, Colistin oder andere Polymyxine sind.

Wenn dies auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt,

bevor Sie mit der Anwendung von Promixin beginnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Promixin ist

erforderlich, und Sie miissen lhren Arzt informieren, wenn:

« Sie Nierenprobleme haben oder hatten;

« Sie an Myasthenia gravis leiden (dies ist eine seltene
Krankheit, bei der die Muskeln extrem schwach sind und
sehr schnell ermiden);

* Sie an Porphyrie leiden (dies ist eine seltene Stoffwech-
selkrankheit, die bei manchen Menschen angeboren ist);

* Sie an Asthma leiden.

Wenn eine oder mehrere dieser Bedingungen auf Sie

zutrifft (zutreffen), informieren Sie lhren Arzt dariiber.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Promixin bei
Frihgeborenen und Neugeborenen geboten, da ihre Nieren
noch nicht vollstdndig entwickelt sind.

Anwendung von Promixin zusammen mit anderen Arz-

neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/ anwenden bzw. vor kurzem eingenom-

men/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimit-

tel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Diese Arzneimittel
kénnen die Wirkung von Promixin beeintrachtigen.

- Arzneimittel, die ihre Nierenfunktion beeinflussen konnen. Die
gleichzeitige Einnahme solcher Arzneimittel zusammen mit
Promixin kann das Risiko von Nierenschadigungen erhéhen.

- Arzneimittel, die das Nervensystem beeinflussen konnen.
Die gleichzeitige Einnahme solcher Arzneimittel zusammen
mit Promixin kann das Risiko von Nebenwirkungen im Ner-
vensystem erhohen.

- So genannte Muskelrelaxanzien, die haufig in der Allgemein-
anasthesie angewendet werden. Promixin kann die Wirkun-
gen dieser Arzneimittel verstarken. Wenn Sie eine Allgemein-
anasthesie erhalten sollen, informieren Sie den Anésthesis-
ten dariber, dass Sie Promixin erhalten.

Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden und weitere Antibio-

tika, so genannte Makrolide (wie Azithromycin, Clarithromy-

cin oder Erythromycin) oder so genannte Fluorchinolon-

Antibiotika (wie Ofloxacin, Norfloxacin und Ciprofloxacin) ein-
nehmen, kann durch die Einnahme von Promixin das Risiko
von Muskelschwache und Atemnot weiter erhoht werden.
Wenn Sie Colistimethat-Natrium als Infusion und gleichzeitig
Promixin als Inhalation erhalten, kann das Risiko fiir Nebenwir-
kungen erhoht sein.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine Informationen Uber die Sicherheit von
Promixin bei schwangeren Frauen vor.

Ihr Arzt sollte Sie vor der Anwendung von Promixin beraten,
wann der Nutzen des Arzneimittels das Risiko tbersteigt.
Colistimethat-Natrium kann in die Muttermilch gelangen. Bitte
besprechen Sie die Anwendung von Promixin mit [hrem Arzt,

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Promixin kann Schwindel, Verwirrtheit oder Probleme beim
Sehen, wie etwa verschwommenes Sehen, bei [hnen verur-
sachen. Wenn Sie solche Erscheinungen bemerken, diirfen
Sie kein Fahrzeug fiihren und auch keine Werkzeuge oder
Maschinen bedienen.

3. WIE IST PROMIXIN ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, informieren Sie Ihren Arzt,
da Sie eventuell eine geringere Dosis Promixin bendtigen.
Ihre erste Dosis Promixin sollten Sie im Beisein Ihres Arztes
oder einer medizinischen Fachkraft anwenden.

Wenden Sie Promixin nach der Physiotherapie an (falls Sie
Physiotherapie erhalten), da lhre Lungen dann frei sind, so dass
Promixin besser wirken kann. Wenn Sie zuséatzlich andere Arz-
neimittel zum Inhalieren anwenden, wird der Arzt Ihnen sagen,
in welcher Reihenfolge sie angewendet werden missen.

Die empfohlene Dosis fur Erwachsene, Jugendliche und
Kinder ab zwei Jahren betrégt 1 - 2 Durchstechflaschen
(1-2 Millionen Einheiten) zwei- oder dreimal taglich
(hochstens 6 Millionen Einheiten am Tag).

Die empfohlene Dosis flr Kinder unter 2 Jahren betragt eine
halbe bis 1 Durchstechflasche (0,5 - 1 Million Einheiten)
zweimal taglich (hdchstens 2 Millionen Einheiten am Tag).

Ihr Arzt kann die Dosis an Ihre personliche Situation anpassen.

Promixin wird aus einem so genannten Vernebler inhaliert.
Promixin kann mit Hilfe eines beliebigen Verneblersystems, das
sich zur Abgabe von Antibiotika in Sprihnebelform in die Lungen
eignet, angewendet werden. In L&ndern, in denen das l-neb AAD
Verneblersystem erhétlich ist, wird Promixin zusammen mit einer
Promixin Disc geliefert, so dass es mit dem l-neb AAD System
verwendet werden kann. Ausfuhrliche Hinweise zur Anwendung
von Promixin mit dem neb-System finden Sie in der Gebrauchs-
anleitung zu dem Gerdt. Wenn Sie einen anderen Vernebler ver-
wenden, achten Sie darauf, dass das Zimmer gut bel(iftet ist.

So wird Promixin gebrauchsfertig gemacht
Ihr Arzt oder eine medizinische Fachkraft wird lhnen zeigen,
wie Sie Promixin vorbereiten und mit dem Vernebler anwenden.

Bevor Promixin in den Vernebler gegeben und inhaliert wer-
den kann, muss es mit Wasser fiir Injektionszwecke, ste-
riler 0,9%iger physiologischer Kochsalzlésung oder einer
Mischung, die jeweils zur Hélfte aus Wasser fiir Injekti-
onszwecke und steriler 0,9%iger physiologischer Koch-
salzldsung besteht, aufgeldst werden, wie unten angegeben.
lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen
genau sagen, welches Fliissigkeitsvolumen Sie zu jeder
Promixin-Durchstechflasche hinzufiigen miissen, und
wie viele Promixin-Durchstechflaschen Sie fiir eine Dosis
mit dem Vernebler vorbereiten und verwenden miissen.

1) Suchen Sie den Ansatz an der roten Kunststoffkappe
neben dem mit "FLIP UP" (Hochklappen) markierten Pfeil.
Nehmen Sie dann die Durchstechflasche in die eine Hand
und die Kunststoffkappe in die andere und drehen Sie die
Kappe ein wenig gegen den Uhrzeigersinn. Setzen Sie
den Daumen unter den Ansatz und driicken Sie die Kappe
in eine Position von etwa 90° hoch (siehe Abbildung 1).

2) Fassen Sie die Kunststoffkappe wie in Abbil-

dung 2 dargestellt und klappen Sie sie lang- | famen
sam, wie ein Scharnier, bis zu einer Position von
fast 180° auf. i,

-

technisch bedingt

3) Drehen Sie die Durchstechflasche, so dass die
Kunststoffkappe in Ihre Richtung zeigt. Hal-
ten Sie das Mittelstlick der Kappe wie gezeigt
und ziehen Sie es unter leichtem Drehen nach
rechts (Abbildung 3a) oder links, so dass der
Metallverschluss nur an einer Seite aufgebro-
chen wird (Abbildung 3b).
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4) Halten Sie dann die Durchstechflasche fest und ziehen
Sie den Metallverschluss ganz ab, so dass der Gummi-
stopfen vollsténdig sichtbar wird (Abbildung 4).

5) Entfernen Sie den Gummistopfen. Fassen Sie ihn dabei
nur am duBeren Rand an und legen Sie ihn mit der Unter-
seite nach oben auf einer sauberen Unterlage ab. Fiigen
Sie langsam steriles Wasser flr Injektionszwecke, sterile
0,9%ige physiologische Kochsalzldsung oder Wasser fr
Injektionszwecke mit steriler 0,9%iger physiologischer
Kochsalzldsung zum Inhalt der Durchstechflasche hinzu,
bis Sie genau das von lhrem Arzt oder dem medizini-
schen Fachpersonal angegebene Volumen hinzuge-
geben haben.

6) Setzen Sie den Gummistopfen wieder ein und drehen Sie

die Durchstechflasche vorsichtig zweimal mit der Ober-
seite nach unten (Abbildung 6).

7)Rollen Sie die Durchstechflasche leicht zwischen
lhren Héanden, um das am Boden und an den Sei-
ten der Durchstechflasche sichtbare Promixin-
Pulver vollstandig aufzulésen (Abbildung 7). Die Durchs-
techflasche nicht zu stark schiitteln, da die Losung sonst
Schaum bilden kénnte.

8) Wenn der groBte Teil des Pulvers aufgeldst ist, die Durch-
stechflasche 5-10 Minuten stehen lassen, damit etwaiger
Schaum zurtickgehen und das restliche Pulver sich auflo-
sen kann.

Die Losung in den Vernebler gieBen und sofort inhalieren.
Falls die Losung nicht sofort verwendet werden kann, ver-
schlieBen Sie die Durchstechflasche wieder mit dem Stopfen
und bewahren Sie sie hdchstens 24 Stunden lang im Kiihl-
schrank auf. Niemals eine Lésung verwenden, die vor
mehr als 24 Stunden vorbereitet wurde. Hinweise zur Auf-
bewahrung oder Entsorgung von nicht verwendetem Promixin
finden Sie im Abschnitt 5 ,Wie ist Promixin aufzubewahren?*,

Wenn Sie eine gréBere Menge von Promixin angewen-
det haben, als Sie sollten

Wenn Sie feststellen, dass Sie mehr Promixin angewendet
haben als vom Arzt empfohlen (oder wenn eine andere Per-
son etwas von Ihrem Promixin angewendet hat), benachrich-
tigen Sie unverziiglich Ihren Arzt.

Wenn Sie zu viel Promixin einnehmen, kdnnen folgende Symp-
tome auftreten:

* Voriibergehendes Taubheitsgefiinl im Gesicht

¢ Schwindel und Drehgefihl (Vertigo)

¢ \erschwommene Sprache

e Sehstérungen

e Verwirrung

¢ Psychische Storungen

e Gesichtsrétung

Wenn Sie die Anwendung von Promixin vergessen haben
Wenden Sie die Dosis an, sobald Sie wieder daran denken, so-
fern es nicht schon bald wieder Zeit fur die ndchste Dosis ist.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorhe-
rige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Promixin abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab, es sei denn,
dass Ihr Arzt dies erlaubt hat. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie
lange die Behandlung dauert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische Fach-
personal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Promixin kann manchmal allergische Reaktionen wie
Hautausschlag verursachen. In dem Fall miissen Sie die
Anwendung von Promixin abbrechen und unverziiglich
Ihren Arzt benachrichtigen.

Das Einatmen von Promixin durch einen Vernebler kann
bei manchen Personen ein Engegefiihl in der Brust,
Keuchen, Husten oder Atemlosigkeit (manchmal als Ersti-
ckungsgeflhl beschrieben) verursachen. Deshalb sollte die
erste Dosis im Beisein Ihres Arztes oder einer medizinischen
Fachkraft eingenommen werden. Ihr Arzt wird Ihnen magli-
cherweise auch raten, ein Medikament zur Verhinderung von
Atemlosigkeit einzunehmen. Der Arzt wird Ihre Atmung még-
licherweise bei Ihren Besuchen in der Klinik Gberpriifen.

Promixin kann auch Ihre Nierenfunktion beeintrachtigen,
besonders wenn die Dosis hoch ist oder wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, die Ihre Nierenfunktion beeintrach-
tigen konnen.

Promixin kann manchmal ein Wundgefiihl im Mund oder
im Rachen verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe
nachstehende Details). Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt
werden.

Deutschland

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. WIE IST PROMIXIN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstech-
flasche und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir ungedffnete Durchstechflaschen mit Promixin sind keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Promixin enthalt keine Konservierungsmittel. Die gebrauchs-
fertige Promixin-Losung sollte nach der Herstellung am bes-
ten unverziiglich angewendet werden. Falls dies nicht még-
lich ist, darf die Lésung nicht Ianger als 24 Stunden im Kuhl-
schrank aufbewahrt werden. Niemals eine Lésung ver-
wenden, die vor mehr als 24 Stunden vorbereitet wurde.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B.
nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMA-
TIONEN

Was Promixin enthélt

Der Wirkstoff ist: Colistimethat-Natrium.

Jede Durchstechflasche enthélt 1 Million Internationale Ein-
heiten (I. E.) Colistimethat-Natrium mit einem Gewicht von
etwa 80 Milligramm (mg). Sonstige Bestandteile sind nicht
enthalten.

Wie Promixin aussieht und Inhalt der Packung

Promixin ist ein Pulver zur Herstellung einer Losung flr einen
Vernebler, das als weiBes bis fast weiBes Pulver in einer
Durchstechflasche aus Glas erhltlich ist.

Promixin ist in Packungen zu je 30 Durchstechflaschen
erhaltlich. In Landern, in denen das I-neb AAD Vernebler-
system erhdltlich ist, enthalt jede Packung auBerdem eine
Promixin Disc fiir die Verwendung mit dem I-neb AAD System.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinig-
ten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Osterreich, Niederlande, Schweden, Frankreich: Tadim
Deutschland, Danemark, Norwegen, Vereinigtes Kénigreich
(Nordirland), Italien, Spanien, Portugal: Promixin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im
Juni 2022
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