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Bipacksedel: Information till anvandaren

Tadim

1 miljon internationella enheter (IE) Pulver till infusionsvatska,
|0sning
kolistimetatnatrium

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta lakemedel.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
sjukvardspersonal eller apotekspersonal.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta
lakare, sjukvardspersonal eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. VAD TADIM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU FAR TADIM
3. HUR DU FAR TADIM

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

5. HUR TADIM SKA FORVARAS

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD TADIM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
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Tadim innehaller kolistimetatnatrium. Det ar ett antibiotikum som
ges som injektion for att behandla vissa typer av allvarliga infektion
er, orsakade av vissa bakterier.

Tadim anvands nar andra antibiotika inte ar lampliga.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU FAR TADIM

| vissa fall kan din [akare besluta att inte foreskriva Tadim.

Anvand inte Tadim och radfraga din lakare om:

- om du ar allergisk mot kolistimetatnatrium, kolistin eller andra
polymyxiner.

Om detta galler dig, tala med din lakare innan du far Tadim.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Tadim och radfraga lakare,
apotekspersonal eller lakare om:

" du har eller har haft problem med njurarna;

" du lider av myasthenia gravis (en sallsynt sjukdom dar dina
muskler ar extremt svaga och blir trotta valdigt fort);

" du lider av porfyri (en sallsynt amnesomsattningssjukdom som
vissa personer ar fodda med).
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"~ Om du vid nagot tillfalle upplever muskelkramper, trétthet eller
okade urinmangder ska du omedelbart tala om detta for
ldkaren, eftersom det kan vara symtom pa sjukdomen
Pseudo-Bartters syndrom.

Hos for tidigt fodda och nyfodda barn bor sarskild forsiktighet
iakttas vid anvandning av Tadim eftersom njurarna inte ar
fardigutvecklade.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana. Dessa lakemedel
kan paverka effekten av Tadim.

® | 3kemedel som kan paverka din njurfunktion. Om du tar Tadim
samtidigt med dessa lakemedel kan risken for njurskador oka.

® | Skemedel som kan paverka nervsystemet. Om du tar Tadim
samtidigt med dessa lakemedel kan risken for biverkningar i
nervsystemet Oka.

® | 3kemedel som kallas muskelavslappnande medel, som
anvands ofta under narkos. Tadim kan oka effekten av dessa
lakemedel. Om du ska fa narkos ska du beratta for
narkoslakaren att du har Tadim.

Om du lider av myasthenia gravis och aven anvander 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 o6kar risken for muskelsvaghet och andningssvarigheter.
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Om du far Tadim som en infusion samtidigt som du far
kolistimetatnatrium som en inhalation kan det oka risken for
biverkningar.

Graviditet och amning

Du kan anvanda Tadim om du ar gravid eller forsoker att bli gravid
om din lakare anser att fordelarna ar fler an de mojliga riskerna.
Det ar inte kant om anvandning av Tadim kan skada ditt ofodda
barn.

Du bor inte amma under tiden du anvander detta lakemedel,
eftersom Tadim kan ga over i brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tadim kan gora dig yr, forvirrad eller ge problem med synen t.ex.
dimsyn. Om detta intraffar ska du inte kora bil, anvanda verktyg
eller hantera maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar 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. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. HUR DU FAR TADIM

Din behandling med Tadim ges av din lakare som infusion i en ven
under 30-60 minuter.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 07:03



Den normala dagliga dosen till vuxna ar 9 miljoner internationella
enheter, indelade i tva eller tre doser. Om du ar ganska sjuk,
kommer du att fa en hogre dos pa 9 miljoner internationella
enheter en gang i bérjan av behandlingen.

| vissa fall kan din lakare besluta att ge en hogre daglig dos pa upp
till 12 miljoner internationella enheter.

Den normala dosen till barn som vager upp till 40 kg ar 75 000 till
150 000 internationella enheter per kilo kroppsvikt, uppdelat pa tre
doser.

Hogre doser har ibland getts vid cystisk fibros.

Barn och vuxna med njurproblem, inklusive personer som
behandlas med dialys, ges normalt lagre doser. Din lakare kommer
att kontrollera din njurfunktion regelbundet medan du far Tadim.

Om du fatt for stor mangd av Tadim.

Eftersom en lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig Tadim ar
det osannolikt att du kommer att fa en felaktig dos. Tala om for din
lakare eller sjukvardspersonal om du har nagra fragor om den
mangd lakemedel som du far.

Symtom som du kan fa om du har fatt for mycket Tadim:

yrsel och svindelkansla (vertigo)
sluddrigt tal

synstorningar

forvirring

mental storning

rodnad (rodnad i ansiktet)
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® njurproblem
® muskelsvaghet
® kansla av att du inte kan andas

Om du inte har fatt Tadim som du skulle

Kontakta lakare eller sjukvardspersonal om du tror att du har
missat en dos Tadim och att det ar mindre an 3 timmar sedan du
skulle ha fatt en dos.

Om det ar mer an 3 timmar efter den missade dosen kommer
lakaren eller sjukskoterskan att vanta till nasta dos.

Om du slutar att fa Tadim

Din lakare kommer att avgora hur lange du ska fa Tadim. Det ar
viktigt att behandlingen slutfors enligt [akarens anvisningar annars
kan symtomen forvarras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel fraga din lakare.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Tadim orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Tadim kan ibland orsaka allergiska reaktioner sdasom hudutslag
eller roda och upphojda hudutslag, svullna 6gonlock, ansikte,
lappar, mun eller tunga, klada, svarigheter att andas eller svalja.
Om detta upptrader ska behandlingen med Tadim avbrytas
omedelbart.

Tadim kan ocksa paverka dina njurar, sarskilt om dosen ar hog eller
om du anvander andra lakemedel som paverkar njurarna.
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Efter intravends administrering kan du fa féljande symtom som kan
vara forknippade med sjukdomen Pseudo-Bartters syndrom (se
avsnitt 2):

- Muskelkramper
- Okade urinmangder
~ trotthet

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 person av
10)

blodprover kan visa forandringar i njurfunktionen
huvudvark

stickningar eller domningar runt munnen, lapparna och i
ansikte

klada

muskelsvaghet

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 person av 1
000)

® njursvikt

Andra biverkningar kan vara

® yrsel
® svarigheter att styra rorelser
® Omhet vid injektionsstallet
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. HUR TADIM SKA FORVARAS

Forvara Tadim utom syn- och rackhall for barn.

Anvand Tadim fére utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan
eller kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Odppnade Tadimflaskor kraver inga sarskilda
forvaringsanvisningar.

Tadim innehaller inget konserveringsmedel. Efter beredning ska
Tadim anvandas omedelbart.

Lakare eller sjukvardspersonal kommer att kassera oanvant
lakemedel pa ett sakert satt. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

-~ Den aktiva substansen ar kolistimetatnatrium

" Varje injektionsflaska innehaller 1 miljon internationella
enheter (IE) kolistimetatnatrium, som vager ca 80 mg. Det
finns inga Ovriga innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tadim levereras som pulver i en injektionsflaska av glas. Pulvret
maste beredas till en infusionsldsning.

Tadim levereras forpackat i kartonger om 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca 10

20091 Bresso (MI) - Italien

Tillverkare

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

DK- 2300, Kopenhamn S
Danmark

Ombud

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland B.V.Medicon Village
223 81 Lund,

Tel: +46 1033 50 800

E-mail: contact@zambongroup.com
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Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska

samarbetsomradet under namnen:
Osterrike, Nederlanderna, Sverige: Tadim
Tyskland, Danmark, Norge, Storbritannien: Promixin

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-07
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