ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Imipenem + Cilastatin Polpharma
500 mg + 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
(Imipenemum + Cilastatinum)

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
* Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
* Nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze za-
szkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
* Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy nie-
pozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Imipenem + Cilastatin Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imipenem + Cilastatin Polpharma
Jak stosowac lek Imipenem + Cilastatin Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Imipenem + Cilastatin Polpharma

Inne informacje

SNk =

1. CO TO JEST LEK IMIPENEM + CILASTATIN POLPHARMA I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUJE

Imipenem + Cilastatin Polpharma nalezy do grupy lekow zwanych antybiotykami karbapenemowymi.
Lek ten niszczy szeroki zakres bakterii (drobnoustrojow) wywotlujacych zakazenia w roznych
czesSciach ciata u dorostych i1 dzieci w wieku 1 roku i starszych.

Leczenie
Lekarz zalecit Imipenem + Cilastatin Polpharma, poniewaz u pacjenta stwierdzono co najmniej jedno
z wymienionych ponizej zakazen:

» powiklane zakazenia w obrgbie jamy brzusznej;

» zakazenie ptuc (zapalenie pluc);

» zakazenia nabyte w trakcie porodu lub po porodzie;

* powiklane zakazenia uktadu moczowego;

* powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich.

Imipenem + Cilastatin Polpharma moze by¢ stosowany w leczeniu pacjentow ze zmniejszona liczba

krwinek biatych, u ktoérych wystepujaca goraczka prawdopodobnie jest spowodowana zakazeniem

bakteryjnym.

Imipenem + Cilastatin Polpharma moze by¢ stosowany w leczeniu bakteryjnych zakazen krwi, ktore

moga by¢ zwiazane z jednym z rodzajow zakazen wymienionych powyze;j.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMIPENEM +
CILASTATIN POLPHARMA

Kiedy nie stosowac leku Imipenem + Cilastatin Polpharma



— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na imipenem, cylastatyng lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Imipenem =+ Cilastatin Polpharma;

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na takie inne antybiotyki, jak penicyliny,
cefalosporyny lub karbapenemy.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek Imipenem + Cilastatin Polpharma
Jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub wystepowalty w przesztosci jakiekolwiek schorzenia lub stany
chorobowe, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, w tym o:
— uczuleniach na jakiekolwiek leki, w tym na antybiotyki (naglte, zagrazajace zyciu reakcje
alergiczne wymagajace natychmiastowej pomocy medycznej);
— zapaleniu okr¢znicy lub jakiejkolwiek innej chorobie przewodu pokarmowego;

— wszelkich zaburzeniach o$rodkowego uktadu nerwowego, takich jak drzenie miejscowe czy
napady padaczkowe;
— problemach z watroba, nerkami lub drogami moczowymi.

Wynik testu wykrywajacego we krwi przeciwciata mogace niszczy¢ krwinki czerwone (test Coombsa)
moze by¢ dodatni. Lekarz oméwi t¢ kwestie¢ z pacjentem.

Jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak kwas walproinowy lub walproinian sodu, nalezy poinformowac
o tym lekarza (patrz Stosowanie innych lekow ponize;j).

Drzieci
Imipenem + Cilastatin Polpharma nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia, ani u dzieci
z chorobami nerek.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Jesli pacjent przyjmuje gancyklowir, ktory jest stosowany w celu leczenia niektorych zakazen
wirusowych, nalezy powiedzie¢ lekarzowi.

Nalezy takze poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje kwas walproinowy lub walproinian sodu
(leki stosowane w padaczce, zaburzeniach afektywnych dwubiegunowych, migrenie lub schizofrenii)
albo jakiekolwiek leki przeciwkrzepliwe, takie jak warfaryna.

Lekarz podejmie decyzje, czy pacjent moze otrzymywac Imipenem + Cilastatin Polpharma razem z
tymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje zaj$¢ w cigze, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Imipenem + Cilastatin Polpharma. Nie badano stosowania leku
Imipenem + Cilastatin Polpharma u kobiet w ciazy. Nie nalezy stosowa¢ leku Imipenem + Cilastatin
Polpharma u kobiet w ciazy, chyba ze lekarz zdecyduje, Ze potencjalne korzysci wynikajace ze
stosowania leku przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
rozpocze¢ciem przyjmowania leku Imipenem + Cilastatin Polpharma. Lek moze przenikaé w
niewielkich ilosciach do pokarmu kobiecego i wptywaé na dziecko karmione piersia. Z tego wzgledu
lekarz podejmie decyzje, czy mozna stosowac Imipenem + Cilastatin Polpharma podczas karmienia
piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem tego leku (takie jak omamy — czyli
widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych; zaburzenia rownowagi, sennos¢ i zawroty
glowy) moga wptywac u niektorych pacjentéw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéow lub obstugiwania
maszyn (patrz punkt 4).

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Imipenem + Cilastatin Polpharma
Ten produkt leczniczy zawiera okoto 1,63 mmol (okoto 37,5 mg) sodu w dawce wynoszacej 500 mg,
co nalezy uwzgledni¢ u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. JAK STOSOWAC LEK IMIPENEM + CILASTATIN POLPHARMA

Imipenem + Cilastatin Polpharma bgdzie przygotowany i podany pacjentowi przez lekarza lub inna
osobg z fachowego personelu medycznego. Lekarz zadecyduje ile leku Imipenem + Cilastatin
Polpharma nalezy poda¢ pacjentowi.

Doro$li i mtodziez

Zazwyczaj stosowana dawka leku Imipenem + Cilastatin Polpharma u 0s6b dorostych i mtodziezy
wynosi 500 mg + 500 mg co 6 godzin lub 1000 mg + 1000 mg co 6 lub 8 godzin. U pacjentow z
chorobami nerek lub o masie ciala mniejszej niz 70 kg, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Dzieci

Dzieciom w wieku 1 roku lub starszych podaje si¢ zwykle dawke (15 mg + 15 mg) lub (25 mg +
25 mg)/kg masy ciala co 6 godzin. Imipenem + Cilastatin Polpharma nie jest zalecany u dzieci w
wieku ponizej jednego roku zycia, ani u dzieci z chorobami nerek.

Sposéb podawania
Imipenem + Cilastatin Polpharma podaje si¢ dozylnie; dawki wynoszace do 500 mg + 500 mg podaje

si¢ w ciagu 20-30 minut, a dawki przekraczajace 500 mg + 500 mg w ciagu 40-60 minut.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Imipenem + Cilastatin Polpharma

Objawy przedawkowania moga by¢ nastgpujace: drgawki, splatanie, drzenie, nudnosci, wymioty,
obnizone ci$nienie tetnicze i powolna praca serca. Jesli zachodzi obawa, ze podano zbyt duza dawke
leku Imipenem + Cilastatin Polpharma, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub inng
osoba z fachowego personelu medycznego.

Pominigcie zastosowania leku Imipenem + Cilastatin Polpharma
Jesli zachodzi obawa, ze pominigto dawke leku Imipenem + Cilastatin Polpharma, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub innym pracownikiem stuzby zdrowia.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Imipenem + Cilastatin Polpharma
Nie przerywac stosowania leku Imipenem + Cilastatin Polpharma bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Imipenem + Cilastatin Polpharma moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.



Czesto$¢ wystgpowania wymienionych ponizej mozliwych dzialan niepozadanych okresla sig w
nastgpujacy sposob:

* bardzo czgsto: wystgpuja czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow

* czgsto: wystgpuja u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow

* niezbyt czgsto: wystepuja u 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentow

* rzadko: wystepuja u od 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow

* bardzo rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow

*  czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

*  Nudnosci, wymioty, biegunka. Wydaje sig, ze nudnos$ci i wymioty wystepuja czgsciej u
pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ zmniejszenie liczby krwinek biatych

*  Obrzek i zaczerwienienie wzdhuz przebiegu zyly, bedace wyjatkowo wrazliwe na dotyk

*  Wysypka

* Nieprawidlowa czynno$¢ watroby wykryta na podstawie badan krwi

* Zwigkszenie liczby niektorych rodzajow krwinek biatych.

Niezbyt czesto

* Miejscowe zaczerwienienie skory

* Bol i powstanie twardego zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia

* Swedzenie skory

* Pokrzywka

e Goraczka

» Zaburzenia krwi dotyczace komorek krwi, wykrywane zwykle podczas analizy krwi
(objawami moze by¢ zmeczenie, blados$¢ skory oraz dtugie utrzymywanie si¢ siniakow po
urazie)

* Nieprawidlowa czynno$¢ nerek, watroby i krwi wykryta na podstawie badan krwi

* Drzenie i nickontrolowane drgania mig$ni

e Drgawki

»  Zaburzenia psychiczne (takie, jak wahania nastroju oraz zaburzony osad)

*  Omamy, czyli widzenie, styszenie i odczuwanie rzeczy, ktore nie istnieja

* Stan dezorientacji

* Zawroty glowy, senno$¢

* Niskie ci$nienie tetnicze.

Rzadko

* Reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia (powodujace problemy z
oddychaniem lub przetykaniem), i (lub) obnizenie ci$nienia krwi. Je§li wspomniane objawy
wystapia w trakcie podawania leku Imipenem + Cilastatin Polpharma lub po jego podaniu,
nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

* Zhliszczanie skory (martwica toksyczno-rozptywna naskorka)

* Cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona oraz rumien wielopostaciowy)

* Cigzka posta¢ wysypki ze ztuszczaniem si¢ skory i wypadaniem wlosoéw (zluszczajace
zapalenie skory)

» Zakazenie grzybicze (kandydoza)

*  Przebarwienie zgbow i (lub) jezyka

* Zapalenie okr¢znicy (jelita grubego) z cigzka biegunka

* Zaburzenia smaku

* Zaburzenia czynno$ci watroby

* Zapalenie watroby

* Zaburzenia czynnoS$ci nerek

* Zmiany ilosci oddawanego moczu oraz zmiany zabarwienia moczu



* Zaburzenia pracy mozgu, uczucie mrowienia, miejscowe drzenie
e Utrata stuchu.

Bardzo rzadko

* Cigzkie zaburzenie czynnos$ci watroby w wyniku zapalenia watroby (piorunujace zapalenie
watroby)

» Zapalenie zoladka lub jelit

» Zapalenie jelit z krwawa biegunka (krwotoczne zapalenie okreznicy)

* Zaczerwienienie i obrzek jezyka, przerost brodawek na jezyku nadajacy mu ,,wtochaty”
wyglad, zgaga, bol gardta, zwigkszone wydzielanie $liny

e B¢l zoladka

» Zawroty glowy (zaburzenia rownowagi), bole gtowy

* Dzwonienie w uszach (szumy uszne)

e Bole kilku stawow, ostabienie

* Nieregularny rytm serca, przyspieszona praca lub silne bicie serca (kotatanie)

* Dyskomfort w klatce piersiowej, trudnosci z oddychaniem, nadmierne przyspieszenie lub
sptycenie oddechu, bol w gornej czgsci kregostupa

* Uderzenia goraca z zaczerwienieniem twarzy, sinawe zabarwienie twarzy i warg, zmiany
struktury skory, nadmierne pocenie si¢

«  Swiad sromu u kobiet

* Zmiany liczby komorek krwi

* Nasilenie objawoéw rzadkiej choroby, w ktorej dochodzi do ostabienia migéni (nasilenie
objawOw miastenii).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK IMIPENEM + CILASTATIN POLPHARMA
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Imipenem + Cilastatin Polpharma po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ fiolke (butelke do infuzji) w tekturowym pudetku do chwili uzycia.

Po rozpuszczeniu:
Rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ niezwtocznie po przygotowaniu.

Nie zamrazaé¢ rozpuszczonego roztworu.

Lekarz prowadzacy lub farmaceuta beda wiedzie¢ w jaki sposob przechowywac lek Imipenem +
Cilastatin Polpharma. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Imipenem + Cilastatin Polpharma



Substancjami czynnymi leku sg imipenem i cylastatyna. Kazda fiolka oraz butelka zawiera 500 mg
imipenemu w postaci imipenemu jednowodnego oraz 500 mg cylastatyny w postaci soli sodowej cyla-

statyny.
Ponadto lek zawiera wodoroweglan sodu.

Jak wyglada lek Imipenem + Cilastatin Polpharma i co zawiera opakowanie
Lek Imipenem + Cilastatin Polpharma to biaty lub bladozolty proszek do sporzadzania roztworu do
infuzji.
Lek Imipenem + Cilastatin Polpharma jest dostepny w opakowaniach:
- 1 fiolka o pojemnosci 30 ml
- 1 lub 10 butelek do infuzji o pojemnosci 100 ml
- 1 fiolka o pojemnosci 22 ml zawierajaca wbudowang iglte umozliwiajaca przygotowanie
produktu bezposrednio do worka do infuz;ji

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Terapia S.A.

Str. Fabricii Nr. 124, Cluj-Napoca 400632
Rumunia

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:
POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z o0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data zatwierdzenia ulotki: 28.11.2011 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia
Przygotowanie roztworu do podania doZylnego
W ponizszej tabeli przedstawiono informacje przydatne podczas rozpuszczania produktu leczniczego

Imipenem + Cilastatin Polpharma w celu przygotowania roztworu do podawania dozylnego. Jako
rozpuszczalnika zaleca si¢ zastosowanie 0,9% roztworu chlorku sodu do infuzji dozylnych.

Objetos¢ dodanego Przyblizone stezenie imipenemu
Moc rozpuszczalnika (0,9% roztwor (mg/ml)
chlorku sodu) (ml)
Imipenem + cylastatyna
500 mg + 500 mg 100 5




Dodawanie produktu leczniczego Imipenem + Cilastatin Polpharma w fiolce do worka z roztworem

do infuzji

1. Przed zastosowaniem upewnic¢ si¢, ze w proszku nie znajduje si¢ zadne ciato obce oraz ze
uszczelka migdzy nakretka i fiolka jest w stanie nienaruszonym.

2. Usuna¢ nakretke przekrecajac i ciagnac do momentu ztamania uszczelki

3. Kaniulg umiesci¢ w otworze wlewowym worka do infuzji. Przyciska¢ ostonke kaniuli do fiolki do
momentu uslyszenia pstryknigcia.

4. Trzyma¢ fiolke w pozycji pionowej i kilka razy ucisna¢ worek do infuzji, aby 2/3 fiolki zostato
napetione rozpuszczalnikiem (0,9% roztworem chlorku sodu). Potrzasa¢ fiolka do momentu
catkowitego rozpuszczenia proszku.

5. Odwroci¢ fiolke i uciskajac worek do infuzji przela¢ zawarto$¢ fiolki z powrotem do worka do
infuzji.

Krok 4. 1 5. nalezy powtarza¢ do momentu catkowitego oprdznienia fiolki.
6. Czes¢ etykiety znajdujacej si¢ na fiolce mozna usuna¢ i przytwierdzi¢ do worka do infuz;ji.

Butelke mozna usuna¢ lub pozostawi¢ na worku do infuzji.

Przygotowanie roztworu do podania doZylnego (fiolka 30 ml)

W ponizszej tabeli przedstawiono informacje przydatne podczas rozpuszczania produktu leczniczego.
Jako rozpuszczalnika zaleca si¢ zastosowanie 0,9% roztworu chlorku sodu do infuzji dozylnych.

Imipenem + Cilastatin Objetos¢ dodanego Przyblizone stezenie imipenemu
Polpharma do infuzji dozylnej. | rozpuszczalnika (0,9% roztwor (mg/ml)
Moc chlorku sodu) (ml)
Imipenem + cylastatyna
500 mg + 500 mg 100 5

Przygotowanie roztworu do podania dozylnego nalezy wykona¢ w odpowiednich warunkach i
srodowisku.

Zawartos¢ fiolki nalezy rozpuscic¢ i przenies¢ do 100 ml odpowiedniego roztworu do infuzji (patrz
punkt Zgodnosé i stabilnos¢ ). Zalecana procedura jest nastepujaca:

1. Przed zastosowaniem upewnic sig, ze w proszku nie znajduje si¢ zadne cialo obce oraz ze
uszczelka miedzy nakretka i fiolka jest w stanie nienaruszonym.
2. Usuna¢ nakretke przekrecajac i ciagnac do momentu ztamania uszczelki
3. Do fiolki nalezy doda¢ okoto 10 ml odpowiedniego roztworu do infuzji. Fiolke nalezy silnie
wstrzasnac.
4. Uzyskana mieszaning przenie$¢ do pojemnika z roztworem do infuzji.
5. Krok 3.1 4. nalezy powtorzy¢

UWAGA: MIESZANINA NIE JEST PRZEZNACZONA DO BEZPOSREDNIEJ INFUZJI.
6. Uzyskana mieszaning nalezy wstrzasac, az stanie si¢ przejrzysta.

Przed podaniem przygotowany roztwor naleiy obejrzed, czy nie wystgpujq w nim czqstki lub
przebarwienia. Roznice zabarwienia (od roztworu bezbarwnego do oltego) nie wplywajq na site
dziatania produktu.




Zgodnosé i stabilnosé

Wystepuje niezgodnosé chemiczna produktu leczniczego z mleczanami; z tego wzgledu do
rozpuszczania i rozcienczania tego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé rozpuszczalnikow
zawierajacych mleczany. Mozna jednak podawac¢ produkt leczniczy przez zestaw do infuzji, przez
ktory jest podawany roztwor zawierajacy mleczany.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie Sporzadzanie roztworu.

Po rekonstytucji
Produkt nalezy natychmiast zuzy¢.

Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu oraz fiolke naley usunqé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



