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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Tadim 1 Million I.E. Pulver zur
Herstellung einer Losung fiir einen
Vernebler

Wirkstoff: Colistimethat-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige

Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spdter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal, Thren
Physiotherapeuten oder Thren Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich
verschrieben. 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 Fachpersonal,
Ihren Physiotherapeuten oder lhren Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tadim und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Tadim aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST TADIM UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Tadim enthélt den Wirkstoff Colistimethat-Natrium, und wird
zur Behandlung von chronischen Infektionen des Brustraums
bei Patienten mit zystischer Fibrose per Inhalation angewendet.
Tadim wird bei Infektionen angewendet, die durch das
Bakterium Pseudomonas aeruginosa verursacht werden.
Dies sind sehr hédufig vorkommende Bakterien, die die
Lungen von nahezu allen Mukoviszidose-Patienten
irgendwann infizieren. Wenn die Infektion nicht richtig
kontrolliert wird, schidigt sie die Lungen weiter, was
wiederum zu weiteren Problemen fiihrt.

Um Tadim zu verabreichen, sollte das in seiner
Durchstechflasche enthaltene Pulver mit einem geeigneten
Losungsmittel, steriler physiologischer Infusionslosung
(Kochsalzlosung) oder sterilem Wasser aufgelost, und
dann unter Verwendung eines geeigneten Verneblers in
die Lungen eingeatmet (inhaliert) werden, so dass das
Antibiotikum gezielt gegen die Bakterien, die solche
Infektionen verursachen, wirken kann.

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

Unter bestimmen Umstdnden kann Thr Arzt entscheiden,

dass Thnen Tadim nicht verschrieben werden darf.

Tadim darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch (iiberempfindlich)
Colistimethat-Natrium, Colistin oder
Polymyxine sind.

Falls dies auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem

Arzt, bevor Sie mit der Anwendung von Tadim

beginnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Tadim ist

erforderlich, und Sie miissen Thren 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 ermiiden);

» Sie an Porphyrie leiden (dies ist eine seltene
Stoffwechselkrankheit, die bei manchen Menschen
angeboren ist);

* Sie an Asthma leiden.

Falls irgendetwas davon auf Sie zutrifft, informieren

Sie Ihren Arzt dariiber.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Tadim

bei Frithgeborenen und Neugeborenen geboten, da ihre

Nieren noch nicht vollstandig entwickelt sind.

Anwendung von Tadim zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt. Diese Arzneimittel konnen die Wirkung von

Tadim beeintrichtigen.

- Arzneimittel, die ihre Nierenfunktion beeinflussen
konnen. Die gleichzeitige Einnahme  solcher
Arzneimittel zusammen mit Tadim kann das Risiko von
Nierenschédigungen erhdhen.

- Arzneimittel, die das Nervensystem beeinflussen
konnen. Die gleichzeitige Einnahme  solcher
Arzneimittel zusammen mit Tadim kann das Risiko von
Nebenwirkungen im Nervensystem erhdhen.

- So genannte Muskelrelaxanzien, die héufig in der
Allgemeinanisthesie angewendet werden. Tadim kann
die Wirkungen dieser Arzneimittel verstirken. Wenn
Sie eine Allgemeinanésthesie erhalten, informieren Sie
den Andésthesisten dariiber, dass Sie Tadim erhalten.

Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden und weitere

Antibiotika, so genannte Makrolide (wie Azithromycin,

Clarithromycin oder Erythromycin) oder so genannte

Fluorochinolon-Antibiotika (wie Ofloxacin, Norfloxacin

und Ciprofloxacin) einnehmen, kann durch die Einnahme

von Tadim das Risiko von Muskelschwiche und Atemnot
weiter erhoht werden. Wenn Sie Colistimethat-Natrium als

Infusion und gleichzeitig Tadim als Inhalation erhalten,

kann das Risiko fiir Nebenwirkungen erhoht sein.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn

Sie vermuten, 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 iiber die Sicherheit von

Tadim bei schwangeren Frauen vor. Thr Arzt sollte Sie vor

der Anwendung von Tadim beraten, wenn der Nutzen des

gegen
andere

Arzneimittels das Risiko tibersteigt.
Colistimethat-Natrium kann in die Muttermilch gela
Bitte besprechen Sie die Anwendung von Tadim mit
Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bediene:
Maschinen

VAN

Tadim kann Schwindel, Verwirrtheit oder Probleme
Sehen, wie etwa verschwommenes Sehen, bei
verursachen. Wenn Sie solche Erscheinungen bem
dirfen Sie kein Fahrzeug fithren und auch
Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Achtung: Dieses Arzneimittel kann
Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichti
beeintriachtigen.

3. WIE IST TADIM ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei Ihren
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Nierenprol
haben, da Sie normalerweise eine geringere Dosis
anwenden miissen.

Thre erste Dosis Tadim sollten Sie im Beisein Ihres /
oder einer medizinischen Fachkraft anwenden.
Wenden Sie Tadim nach der Physiotherapie (fal
Physiotherapie erhalten) an, da Ihre Lungen dann fre
so dass Tadim besser wirken kann. Wenn Sie zusi
andere Arzneimittel zum Inhalieren anwenden, wil
Arzt Thnen sagen, in welcher Reihenfolge sie angew
werden miissen.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene, Jugendlich
Kinder ab zwei Jahren betrdgt 1-2 Durchstechfla
(1-2 Millionen Einheiten) zwei- oder dreimal t:
(hochstens 6 Millionen Einheiten am Tag).

Die empfohlene Dosis fiir Kinder unter 2 Jahren b
eine halbe bis 1 Durchstechflasche (0,5- 1 M
Einheiten) zweimal téglich (hochstens 2 Mill
Einheiten am Tag). Thr Arzt kann die Dosis an
personliche Situation anpassen.

Tadim wird aus einem so genannten Vernebler inh
Tadim kann mit Hilfe eines beliebigen Verneblersy:s
das sich zur Abgabe von Antibiotika in Spriithnebe
in die Lungen eignet, angewendet werden. In L
in denen das I-neb AAD Verneblersystem erhaltlic
enthdlt jede Packung auBlerdem eine Tadim Disc f
Verwendung mit dem I-neb AAD System. Ausfiihrli
Hinweise zur Anwendung von Tadim mit
I-neb-System finden Sie in der Gebrauchsanleitus
dem Gerét. Wenn Sie einen anderen Vernebler verwe
achten Sie darauf, dass das Zimmer gut beliiftet ist.
So wird Tadim gebrauchsfertig gemacht

Thr Arzt oder eine medizinische Fachkraft wird
zeigen, wie Sie Tadim vorbereiten und mit dem Ver
anwenden. Bevor Tadim in den Vernebler gegebe:
inhaliert werden kann, muss es mit sterilem W
steriler 0,9%iger physiologischer Kochsalzl
oder einer Mischung, die jeweils zur Halfte
sterilem Wasser und steriler 0,9%iger physiologi
Kochsalzlosung besteht, aufgelost werden, wie
angegeben.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
Ihnen genau sagen, welches Fliissigkeitsvolume



4) Halten Sie dann die Durchstechflasche fest und
ziehen Sie den Metallverschluss ganz ab, so dass der
Gummistopfen vollsténdig sichtbar wird (Abbildung 4).

5) Entfernen Sie den Gummistopfen. Fassen Sie ihn
dabei nur am &ufleren Rand an und legen Sie ihn mit
der Unterseite nach oben auf einer sauberen Unterlage
ab. Fligen Sie langsam steriles Wasser, sterile 0,9%iger
physiologische Kochsalzlosung oder steriles Wasser
mit steriler 0,9%iger physiologischer Kochsalzlosung
zum Inhalt der Durchstechflasche hinzu, bis Sie
genau das von IThrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal angegebene Volumen hinzugegeben
haben.

6) Setzen Sie den Gummistopfen wieder ein und drehen
Sie die Durchstechflasche vorsichtig zweimal mit der
Oberseite nach unten (Abbildung 6).

7) Rollen Sie die Durchstechflasche leicht zwischen Thren
Hénden, um das am Boden und an den Seiten der
Durchstechflasche sichtbare Tadim-Pulver vollstdndig
aufzulosen (Abbildung 7). Die Durchstechflasche nicht
zu stark schiitteln, da die Losung sonst Schaum bilden
konnte.

8) Wenn der grofite Teil des Pulvers aufgelost ist, die
Durchstechflasche 5-10 Minuten stehen lassen, damit
etwaiger Schaum zuriickgehen und das restliche Pulver
sich auflosen kann.

Die Losung in den Vernebler gieBen und sofort inhalieren.
Falls die Losung nicht sofort verwendet werden kann,
verschlieBen Sie die Durchstechflasche wieder mit dem
Stopfen und bewahren Sie sie hochstens 24 Stunden
lang im Kiihlschrank auf. Niemals Losung verwenden,
die vor mehr als 24 Stunden vorbereitet wurde.
Hinweise zur Aufbewahrung oder Entsorgung von nicht
verwendetem Tadim finden Sie im Abschnitt 5 “Wie ist
Tadim aufzubewahren?”.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tadim angew
haben, als Sie sollten

Wenn Sie feststellen, dass Sie mehr Tadim angew
haben als vom Arzt empfohlen (oder wenn eine a
Person etwas von Ilhrem Tadim angewendet
benachrichtigen Sie unverziiglich Thren Arzt.
Folgende Beschwerden konnen bei einer Uberdosi
von Tadim auftreten:

» Kribbeln oder Taubheit um die Lippen und im Ge
* Schwindel und Drehgefiihl (Vertigo)

» verschwommene Sprache

« Sehstoérungen

e Verwirrung

» Storung des Denkvermdgens

¢ Gesichtsrétung

Wenn Sie die Anwendung von Tadim vergessen h
Wenden Sie die Dosis an, sobald Sie wieder daran d¢
sofern es nicht schon bald wieder Zeit fiir die n:
Dosis ist. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an,
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie die Anwendung von Tadim abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab, «
denn, dass Thr Arzt dies erlaubt hat. Thr Arzt wird
sagen, wie lange die Behandlung dauert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt ode
medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGL
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf
miissen.

Tadim kann manchmal allergische Reaktionen
Hautausschlag verursachen. In dem Fall miissen S
Anwendung von Tadim abbrechen und unverz
Thren Arzt benachrichtigen.

Das Einatmen von Tadim durch einen Vernebler
bei manchen Personen ein Engegefiihl in der 1
Keuchen, Husten oder Atemlosigkeit (manchm
Erstickungsgefiihl beschrieben) verursachen. D
sollte die erste Dosis im Beisein Ihres Arztes oder
medizinischen Fachkraft eingenommen werden. Ih
wird Thnen moglicherweise auch raten, ein Arznei
zur Verhinderung von Atemlosigkeit einzunel
Der Arzt wird Thre Atmung moglicherweise bei
Besuchen in der Klinik iiberpriifen.

Tadim kann auch Ihre Nierenfunktion beeintrich
besonders wenn die Dosis hoch ist oder wen:
andere Arzneimittel einnehmen, die Ihre Nierenfur
beeintrachtigen koénnen. Tadim kann manchma
Wundgefiihl im Mund oder im Rachen verursache

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wender
sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auc
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsb
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
direkt anzeigen (sieche nachstehende Details). Inde
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beit
dass mehr Informationen tiber die Sicherheit ¢
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



