Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Imipenem + Cilastatin Steriscience, 500 mg + 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
imipenem + cylastatyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Imipenem + Cilastatin Steriscience i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Imipenem + Cilastatin Steriscience
Jak podawany jest lek Imipenem + Cilastatin Steriscience

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Imipenem + Cilastatin Steriscience

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Imipenem + Cilastatin Steriscience i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Imipenem + Cilastatin Steriscience zawiera substancje czynne o nazwie imipenem i cylastatyna. Lek
ten nalezy do grupy lekéw zwanych antybiotykami karbapenemowymi. Lek ten niszczy szeroki zakres
bakterii (drobnoustrojow) wywotujacych zakazenia w réznych czgsciach ciata u dorostych i dzieci w
wieku 1 roku zycia i starszych.

Lekarz zalecit lek Imipenem + Cilastatin Steriscience, poniewaz u pacjenta stwierdzono co najmnie;j
jedno z wymienionych ponizej zakazen:

. powiktane zakazenia w obrgbie jamy brzusznej;

zakazenie ptuc (zapalenie phuc);

zakazenia nabyte w trakcie porodu lub po urodzeniu dziecka;

powiktane zakazenia uktadu moczowego;

powiktane zakazenia skory 1 tkanek migkkich.

Lek Imipenem + Cilastatin Steriscience mozna stosowa¢ w leczeniu pacjentow ze zmniejszong liczbg
krwinek biatych, u ktérych wystapita gorgczka prawdopodobnie wywolana zakazeniem bakteryjnym.

Lek Imipenem + Cilastatin Steriscience mozna stosowa¢ w leczeniu bakteryjnego zakazenia krwi, ktore
moze by¢ zwigzane z jednym z rodzajow zakazen wymienionych powyzej.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Imipenem + Cilastatin Steriscience

Kiedy nie podawa¢ leku Imipenem + Cilastatin Steriscience

° jesli pacjent ma uczulenie na imipenem, cylastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma uczulenie na inne leki przeciwbakteryjne z grupy karbapenemow;

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka nadwrazliwos$¢ (np. reakcja anafilaktyczna, cigzka reakcja skorna)

na jakiekolwiek inne antybiotyki beta-laktamowe (np. penicyliny lub cefalosporyny).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed otrzymaniem leku Imipenem + Cilastatin Steriscience nalezy omowic to z lekarzem lub
pielegniarka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich problemach zdrowotnych wystgpujacych obecnie lub ostatnio,

w tym o:

. uczuleniach na jakiekolwiek leki, w tym na antybiotyki (nagte, zagrazajace zyciu reakcje
alergiczne wymagajace natychmiastowej pomocy medyczne;j);
zapaleniu okreznicy lub jakiejkolwiek innej chorobie przewodu pokarmowego;

. chorobach osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak drzenie miejscowe czy napady padaczkowe
(drgawki);

. problemach dotyczacych watroby, nerek lub drég moczowych.

Badania krwi
U pacjenta moze wystapi¢ dodatni wynik testu wykrywajgcego obecno$¢ przeciwcial mogacych niszczy¢
krwinki czerwone (test Coombsa). Lekarz oméwi t¢ kwestie z pacjentem.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Imipenem + Cilastatin Steriscience u dzieci w wieku ponizej
pierwszego roku zycia ani u dzieci z chorobami nerek.

Lek Imipenem + Cilastatin Steriscience a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

. gancyklowir (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen wirusowych);

° kwas walproinowy lub walproinian sodu (leki stosowane w leczeniu padaczki, zaburzen
afektywnych dwubiegunowych, migreny lub schozofrenii);

° leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, takie jak warfaryna;
probenecyd (lek powodujacy minimalne zwigkszenie okresu potrwania imipenemu
W 0SOCZU).

Lekarz podejmie decyzjg, czy pacjent moze otrzymywac lek Imipenem + Cilastatin Steriscience razem z
tymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed otrzymaniem tego leku. Nie badano stosowania leku Imipenem + Cilastatin
Steriscience u kobiet w okresie cigzy. Nie nalezy stosowac leku Imipenem + Cilastatin Steriscience u
kobiet w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje, ze potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko dla
rozwoju dziecka.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersig, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
otrzymaniem leku Imipenem + Cilastatin Steriscience. Lek moze przenika¢ w niewielkich ilo$ciach do
mleka ludzkiego i wplywac na dziecko karmione piersia. Z tego wzgledu lekarz podejmie decyzjg, czy
mozna stosowac ten lek podczas karmienia piersia.




Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwiagzane ze stosowaniem tego leku (takie jak widzenie, styszenie lub
odczuwanie rzeczy nieistniejacych, zawroty gtowy, senno$¢ i uczucie wirowania) moga wpltywac u
niektorych pacjentow na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn (patrz punkt 4).

Lek Imipenem + Cilastatin Steriscience zawiera s6d

Lek zawiera 36,1 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 1,805%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

3. Jak podawany jest lek Imipenem + Cilastatin Steriscience

Lek Imipenem + Cilastatin Steriscience zostanie przygotowany i podany pacjentowi przez lekarza lub
inng osobe nalezacg do fachowego

personelu medycznego. Lekarz zadecyduje, ile leku Imipenem + Cilastatin Steriscience nalezy podac
pacjentowi.

Stosowanie u dorostych i mtodziezy

Zalecana dawka u dorostych i mtodziezy wynosi 500 mg imipenemu + 500 mg cylastatyny co 6 godzin
lub 1 000 mg imipenemu + 1 000 mg cylastatyny co 6 lub 8 godzin. U pacjentow

z chorobami nerek lub o masie ciata ponizej 70 kg lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Dzieci

Zalecana dawka u dzieci w wieku 1 roku lub starszych wynosi 15 mg + 15 mg/kg mc. co 6 godzin. Nie
zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej pierwszego roku zycia ani u dzieci z chorobami
nerek.

Sposob podawania

Po rozpuszczeniu/rozcienczeniu lek Imipenem + Cilastatin Steriscience podaje si¢ dozylnie (do zyly);
dawke < 500 mg+ 500 mg podaje si¢ przez 20 do 30 minut, a dawke > 500 mg + 500 mg przez 40

do 60 minut. Jesli u pacjenta wystapig nudnos$ci, mozna zmniejszy¢ szybkos¢ infuz;ji.

Otrzymanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Imipenem + Cilastatin Steriscience

Objawami przedawkowania moga by¢ drgawki, splatanie, drzenie, nudno$ci, wymioty, obnizone ci$nienie
tetnicze 1 wolna praca serca. Jesli pacjent obawia sig, ze otrzymat zbyt duza dawke leku

Imipenem + Cilastatin Steriscience, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub inng osoba
nalezacg do fachowego personelu medycznego.

Pominig¢cie otrzymania leku Imipenem + Cilastatin Steriscience

Jesli pacjent obawia sig, ze pominigto dawke leku Imipenem + Cilastatin Steriscience, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub inng osobg nalezgca do fachowego personelu medycznego.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie otrzymywania leku Imipenem + Cilastatin Steriscience
Nie przerywac leczenia lekiem Imipenem + Cilastatin Steriscience, dopoki lekarz nie zaleci inaczej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja rzadko:

e Reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzegk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta (powodujace
problemy z oddychaniem lub przetykaniem) i (lub) obniZenie ci$nienia krwi. Jesli powyzsze
dziatania niepozadane wystapia w trakcie otrzymywania leku Imipenem + Cilastatin Steriscience
lub po jego otrzymaniu, nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

e  Cigzkie reakcje skorne (zespdt Stevensa-Johnsona oraz rumien wielopostaciowy).

Ztuszczajgce zapalenie skory.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sdb)

e nudnosci, wymioty, biegunka; wydaje si¢, ze nudnosci i wymioty wystepuja czesciej u pacjentow, u
ktorych stwierdza si¢ mata liczbe krwinek biatych;

obrzek i zaczerwienienie wzdhuz zyty, bedace wyjatkowo wrazliwe na dotyk;

wysypka;

nieprawidlowa czynno$¢ watroby wykryta za pomoca badan krwi;

zwigkszenie liczby niektorych rodzajow krwinek biatych.

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 100 0sob)

miejscowe zaczerwienienie skory;

miejscowy bol 1 powstanie twardego zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia;
swedzenie skory;

pokrzywka;

goraczka;

zaburzenia krwi dotyczace komoérek krwi, wykrywane zwykle w badaniach krwi (objawami moga
by¢ zmeczenie, blados¢ skory oraz dlugie utrzymywanie si¢ siniakow po urazie);
nieprawidlowa czynno$¢ nerek, watroby i krwi wykryta w badaniach krwi;
drzenie i niekontrolowane drgania migsni;

drgawki;

zaburzenia psychiczne (takie jak wahania nastroju oraz zaburzony osad);
widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktdre nie istnieja (omamy);
dezorientacja (splatanie);

zawroty gtowy, sennos¢;

niskie cisnienie krwi.

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 0sob)

e luszczenie si¢ skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);
cigzka wysypka skorna z tuszczeniem si¢ skory i utratg wtosow;
zakazenie grzybicze (kandydoza);

przebarwienie zgbow i (lub) jezyka;

zapalenie jelita grubego z cigzkg biegunka;




zaburzenia smaku;

zaburzenia czynnosci watroby;

zapalenie watroby;

zaburzenia czynnosci nerek;

zmiany ilo$ci oddawanego moczu, zmiany zabarwienia moczu;
choroba mézgu, uczucie mrowienia i ktucia, miejscowe drzenie;
utrata shuchu.

Bardzo rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb)

e ciezkie zaburzenie czynno$ci watroby w wyniku zapalenia (piorunujgce zapalenie watroby);

zapalenie zotadka lub jelit;

zapalenie jelit z krwawa biegunka (krwotoczne zapalenie okreznicy);

zaczerwienienie i obrzek jezyka, przerost brodawek na jezyku nadajacy mu ,,wlochaty” wyglad,

zgaga, bol gardla, zwigkszone wydzielanie $liny;

bol brzucha;

uczucie wirowania (zawroty gtowy), bol glowy;

dzwonienie w uszach (szumy uszne);

bol kilku stawow, ostabienie;

nieregularny rytm serca, przyspieszona praca lub szybkie bicie serca (kotatanie);

dyskomfort w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, nadmierne przyspieszenie lub sptycenie

oddechu, bol w gornej czgsci krggostupa;

e uderzenia goraca z zaczerwienieniem twarzy, sinawe zabarwienie twarzy i warg, zmiany struktury
skory, nadmierne pocenie si¢;

e  $wiad sromu u kobiet;

e  zmiany liczby komorek krwi;

e nasilenie objawow rzadkiej choroby, w ktorej dochodzi do ostabienia mig$ni (nasilenie objawow
miastenii).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac¢ lek Imipenem + Cilastatin Steriscience

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku tekturowym po:
»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres trwalodci po rekonstytucji i rozcienczeniu:

Rozcienczony roztwor nalezy niezwtocznie uzy¢. Czas od rozpoczecia rekonstytucji do zakonczenia
infuzji dozylnej nie powinien by¢ dtuzszy niz dwie godziny.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imipenem + Cilastatin Steriscience

. Substancjami czynnymi leku s3 imipenem i cylastatyna.
Kazda fiolka zawiera 500 mg imipenemu w postaci imipenemu jednowodnego, oraz 500 mg
cylastatyny w postaci soli sodowe;j cylastatyny.

Pozostaty sktadnik to: sodu wodorowgglan.

Jak wyglada lek Imipenem + Cilastatin Steriscience i co zawiera opakowanie

Imipenem + Cilastatin Steriscience to biaty do bladozoéttego proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji,
dostarczany w fiolce ze szkta typu I, o pojemnosci 20 ml, z korkiem z gumy bromobutylowe;j

i aluminiowym uszczelnieniem typu ,,flip-off”, w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 1 fiolka i 10 fiolek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w
obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Steriscience B.V.
Kranenburgweg 135-A
2583 ER Haga

Holandia

Kontakt
Sangeetha K
+91-80-67840947

Importer

Pharma Revolta s. 1. 0.
Rybné namestie 1

811 02 Bratystawa
Stowacja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Imipenem/Cilastatin Steriscience 500 mg/500 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung



Francja: IMIPENEM/CILASTATINE STERISCIENCE 500 mg/500 mg, poudre pour solution

pour perfusion
Wegry: Imipenem/Cilastatin 500mg/500mg por oldathoz Injekcio
Polska: Imipenem + Cilastatin Steriscience
Rumunia: Imipenem/Cilastatin Steriscience 500 mg/500 mg Pulbere pentru solutie perfuzabila
Hiszpania:  Imipenem/Cilastatina Steriscience 500 mg/500 mg Polvo para solucion para perfusion
Wilochy: Imipenem e Cilastatina Steriscience
Szwecja: Imipenem/Cilastatin Steriscience 500 mg/500 mg Pulver till infusionsvitska, 16sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Kazda fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.

Rekonstytucja/rozcienczanie

Zawarto$¢ kazdej fiolki nalezy przenies¢ do 100 ml odpowiedniego roztworu do infuzji (patrz punkt
,»Niezgodno$¢” ponizej i ,,0kres trwalosci po rekonstytucji 1 rozcienczeniu” w punkcie 5 powyzej):
roztwor chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan. W wyjatkowych okolicznosciach, jesli
z przyczyn klinicznych nie mozna zastosowac roztworu chlorku sodu o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%), mozna
uzy¢ 5% roztworu glukozy.

Zgodnie z sugerowang procedurg nalezy doda¢ do fiolki okoto 10 ml odpowiedniego roztworu do infuzji.
Dobrze wstrzgsnac, a uzyskang mieszaning przenies¢ do pojemnika z roztworem do infuzji.

UWAGA: MIESZANINA NIE JEST PRZEZNACZONA DO BEZPOSREDNIEJ INFUZJL.
Procedure nalezy powtorzy¢, dodajac ponownie 10 ml roztworu do infuzji, aby zapewnic, ze cata
zawarto$¢ fiolki zostata przeniesiona do roztworu do infuzji. Uzyskang mieszaning nalezy wstrzasac, az

stanie si¢ przejrzysta.

Stezenie imipenemu i cylastatyny w roztworze zrekonstytuowanym zgodnie z powyzsza procedurg
wynosi okoto 5 mg/ml.

Roztwor nalezy podac tylko, jesli jest przejrzysty i nie zawiera widocznych czastek.
Roztwor do infuzji nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem. Stata substancja powinna si¢ catkowicie
rozpusci¢ i w roztworze nie powinny by¢ widoczne czastki. Nalezy podawac tylko przejrzysty roztwor

bez czastek.

Réznice zabarwienia (od roztworu bezbarwnego do zoltego) nie wplywaja na site dziatania produktu
leczniczego.

Nie miesza¢ leku z innymi lekami, oprocz wymienionych w punkcie ,,Rekonstytucja/rozcienczanie”
powyze;j.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



Niezgodnos$¢ farmaceutyczna

Ten produkt leczniczy wykazuje niezgodno$¢ chemiczng z mleczanami i z tego wzgledu nie nalezy go
rozpuszcza¢ w rozpuszczalnikach zawierajacych mleczany. Mozna jednak podawaé go przez zestaw do
infuzji dozylnej, przez ktory jest podawany roztwdr zawierajacy mleczany.



