ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IMIPENEM/CILASTATIN ACIC 500 mg + 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Imipenemum + Cilastatinum

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem 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 zwroci¢ si¢ do lekarza.
* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
* Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Imipenem/Cilastatin ACIC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest lek Imipenem/Cilastatin ACIC i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Imipenem/Cilastatin ACIC nalezy do grupy lekéw zwanych antybiotykami karbapenemowymi.
Lek ten niszczy szeroki zakres bakterii (drobnoustrojow) wywolujacych zakazenia w réznych
cze¢$ciach ciata u dorostych i dzieci po ukonczeniu 1 roku zycia i starszych.

Leczenie
Lekarz zalecit lek Imipenem/Cilastatin ACIC, poniewaz u pacjenta stwierdzono co najmniej jedno z
wymienionych ponizej zakazen:

* powiktane zakazenia w obrgbie jamy brzusznej

* zakazenie ptuc (zapalenie ptuc)

* zakazenia nabyte w trakcie porodu lub po porodzie

* powiktane zakazenia uktadu moczowego

* powiklane zakazenia skory i tkanek mickkich

Lek Imipenem/Cilastatin ACIC moze by¢ stosowany w leczeniu pacjentdw ze zmniejszong liczba
krwinek biatych, u ktoérych wystepujaca goraczka prawdopodobnie jest spowodowana zakazeniem
bakteryjnym.

Lek Imipenem/Cilastatin ACIC moze by¢ stosowany w leczeniu bakteryjnych zakazen krwi, ktore
moga by¢ zwigzane z jednym z rodzajow zakazen wymienionych powyze;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imipenem/Cilastatin ACIC Kiedy nie stosowaé
leku Imipenem/Cilastatin ACIC
¢ jesli pacjent ma uczulenie na imipenem, cylastatyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)
* jesli pacjent ma uczulenie na takie inne antybiotyki, jak penicyliny, cefalosporyny lub
karbapenemy

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Imipenem/Cilastatin ACIC nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. Nalezy
poinformowac lekarza o przebytych chorobach i aktualnych stanach chorobowych, w tym o:

» uczuleniach na ktérekolwiek leki, w tym na antybiotyki (nagle, zagrazajace zyciu reakcje
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alergiczne wymagajace natychmiastowej pomocy medycznej)
» zapaleniu okreznicy lub ktorejkolwiek innej chorobie przewodu pokarmowego
» wszelkich zaburzeniach osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak drzenie miejscowe, czy
napady padaczki
» problemach z watroba, nerkami lub drogami moczowymi.
Wynik testu wykrywajacego we krwi przeciwciata mogace niszczy¢ krwinki czerwone (test
Coombsa) moze by¢ dodatni. Lekarz oméwi te kwestie z pacjentem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje takie leki, jak kwas walproinowy lub walproinian
sodu (patrz ,,Inne leki i Imipenem/Cilastatin ACIC ” ponize;j).

Dzieci
Leku Imipenem/Cilastatin ACIC nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia oraz u
dzieci z chorobami nerek.

Inne leki i Imipenem/Cilastatin ACIC
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktoére pacjent planuje stosowac.

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

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

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze stosowac Imipenem/Cilastatin ACIC razem z tymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze, przed zastosowaniem leku Imipenem/Cilastatin ACIC
powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie prowadzono badan leku Imipenem/Cilastatin ACIC u kobiet
w cigzy. Nie nalezy stosowac¢ leku Imipenem/Cilastatin ACIC u kobiet w ciazy, chyba ze lekarz
zdecyduje, ze potencjalne korzysci wynikajace ze stosowania leku przewyzszajg ryzyko dla ptodu.

Wazne jest, aby pacjentka, ktora karmi lub planuje karmi¢ piersia, przed zastosowaniem leku
Imipenem/Cilastatin ACIC powiedziata o tym lekarzowi. Niewielkie ilo$ci leku mogg przenikaé¢ do
mleka kobiecego i dziata¢ na dziecko. Dlatego lekarz podejmie decyzjg, czy pacjentka powinna
stosowa¢ Imipenem/Cilastatin ACIC w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwigzane z stosowaniem tego leku (takich jak widzenie, styszenie,
odczuwanie rzeczy, ktore nie istniejg, zawroty glowy, sennos¢ 1 zaburzenia rOwnowagi) moga wptywac
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4). Jezeli
wystapig ktorekolwiek dziatania niepozadane, przed prowadzeniem pojazdéw mechanicznych lub
obslugiwaniem maszyn nalezy zapyta¢ lekarza.

Ten lek zawiera okolo 1,6 mmol (lub okolo 37,6 mg) sodu w dawce wynoszacej 500 mg, co nalezy
wzia¢ pod uwage u pacjentéow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.



3. Jak stosowa¢ lek Imipenem/Cilastatin ACIC

Lek Imipenem/Cilastatin ACIC powinien by¢ przygotowany i podany przez lekarza Iub inng osobe z
fachowego personelu medycznego. Lekarz zadecyduje, jaka ilos¢ leku Imipenem/Cilastatin ACIC
nalezy podac pacjentowi.

Dorosli i mtodziez

Zazwyczaj stosowana dawka leku Imipenem/Cilastatin ACIC u dorostych i mtodziezy wynosi 500 mg
+ 500 mg, co 6 godzin lub 1 000 mg + 1 000 mg, co 6 do 8 godzin. U pacjentéw z chorobami nerek
lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Dzieci

Zazwyczaj stosowana dawka leku u dzieci powyzej jednego roku zycia i starszych wynosi 15 + 15 lub
25 + 25 mg/mc., co 6 godzin. Leku Imipenem/Cilastatin ACIC nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku
ponizej 1 roku Zycia oraz u dzieci z chorobami nerek.

Sposob stosowania

Imipenem/Cilastatin ACIC podaje si¢ dozylnie (do zyty), w dawce do 500 mg + 500 mg w ciagu 20—
30 minut lub w dawce powyzej 500 mg + 500 mg w ciggu 40—60 minut. Jesli pacjent poczuje mdtosci,
mozna zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Imipenem/Cilastatin ACIC

Objawami przedawkowania moga by¢ drgawki, dezorientacja, drzenie, nudnosci, wymioty, obnizenie
ci$nienia krwi i spowolnienie rytmu serca. Jesli zachodzi obawa, Zze podano zbyt duzg dawke leku,
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub innym pracownikiem z fachowego personelu
medycznego.

Pominiecie zastosowania leku Imipenem/Cilastatin ACIC

Jesli zachodzi obawa, ze pomini¢to dawke leku Imipenem/Cilastatin, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub innym pracownikiem z fachowego personelu medycznego. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Imipenem/Cilastatin ACIC
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Imipenem/Cilastatin, dopodki lekarz tego nie zaleci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza.

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

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow)
* Nudnosci, wymioty, biegunka. Wydaje si¢, ze nudnos$ci i wymioty wystgpuja czgsciej u
* pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ zmniejszenie liczby krwinek biatych
* Opuchlizna i zaczerwienienie wzdtuz przebiegu zyly, wyjatkowo wrazliwe na dotyk
*  Wysypka
* Nieprawidtowe funkcjonowanie watroby wykryte w badaniach krwi
» Zwickszenie liczby niektorych rodzajow krwinek biatych

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentow)
* Miejscowe zaczerwienienie skory
*  Miejscowy bol i uformowanie si¢ twardego zgrubienia w miejscu iniekcji
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 Swiad skéry

* Pokrzywka

* Goraczka

» Zaburzenia krwi dotyczace komorek krwi — zazwyczaj wykrywane w badaniach krwi (ich
objawami moga by¢ zmeczenie, blados¢ skory, dlugo utrzymujace si¢ zasinienia skory po
urazach)

Nieprawidtowe funkcjonowanie nerek, watroby i krwi, wykrywane w badaniach krwi

* Drzenie i niekontrolowane drganie mi¢$ni

* Drgawki

* Zaburzenie psychiczne (wahania nastrojow i zaburzenia 0sadow)

* Widzenie, styszenie i odczuwanie czegos, co nie istnieje (przywidzenia)
* Dezorientacja

* Zawroty glowy, sennos¢

* Niskie ci$nienie krwi

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentéw)
* Reakgje alergiczne, w tym wysypka, opuchlizna twarzy, ust, jezyka i/lub gardia (z
trudno$ciami w oddychaniu lub przetykaniu) i/lub obnizenie ci$nienia krwi. Jezeli wyzej
wymienione reakcje wystapia podczas podawania leku Imipenem/Cilastatin ACIC lub po
jego podaniu, lek zalezy odstawi¢ i skontaktowac z lekarzem.
* Zhluszczanie si¢ skory (martwica toksyczno-rozptywna naskorka)
* Cigzkie reakcje skorne (martwica Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy)
* Ciezka wysypka na skérze wraz ze ztuszczaniem si¢ skory i utrata wlosow (ztuszczajace si¢
zapalenie skory)
* Zakazenie grzybicze (kandydoza)
* Przebarwienia zebdw i/lub jezyka
e Zapalenie jelita grubego z ci¢gzka biegunka
* Zaburzenia smaku
* Zaburzenia funkcjonowania watroby
e Zapalenie watroby
e Zaburzenia funkcjonowania nerek
* Zmiany w ilo$ci oddawanego moczu, zmiany barwy moczu
* Choroby moézgu, uczucie mrowienia (uczucie ktucia szpilkami i dretwienia), miejscowe
drzenie
e Utrata stuchu.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow)
* Cigzkie zaburzenia funkcjonowania watroby w wyniku jej zapalenia (piorunujgce zapalenie
watroby)
e Zapalenie zotadka lub jelit
* Zapalenie jelit z krwawa biegunka (krwotoczne zapalenie okreznicy)
e Zaczerwienienie i opuchlizna jezyka, nadmierny wzrost jezyka nadajagcy mu ,,wlochaty”
wyglad, zgaga, bol gardta, zwigkszone wydzielanie $liny
* Bol zotadka
* Zawroty, bol gtowy
* Uczucie dzwonienia w uszach (szumy uszne)
¢ Bole kilku stawow, oslabienie
* Nieregularny rytm serca, uczucie silnego, szybkiego bicia serca



* Dyskomfort w klatce piersiowej, problemy z oddychaniem, szybki, sptycony oddech, bdl z
gérnym odcinku kregostupa

* Zaczerwienienie twarzy, sinawe zabarwienie twarzy i ust, zmiany konsystencji skory,
nadmierne pocenie si¢

* U kobiet swiagd sromu

* Zmiany liczby komorek krwi

* Nasilenie objawow rzadkiej choroby, ktorej towarzyszy zanik migsni (zaostrzenie objawow
miastenii).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: 22 4921301, faks 22 4921309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Imipenem/Cilastatin ACIC
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Po odtworzeniu:

Rozcienczony roztwor do infuzji nalezy podawaé natychmiast po sporzadzeniu. Jesli rozcienczony
roztwor nie jest zuzyty od razu, za czas i warunki przechowywania przed zastosowaniem
odpowiedzialno$¢ bierze osoba podajaca lek. Czas od rozpoczecia przygotowywania roztworu do
zakonczenia jego podawania w infuzji nie powinien przekracza¢ 2 godzin.

Nie zamraza¢ przygotowanego roztworu. Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Imipenem/Cilastatin ACIC

-Substancjami czynnymi leku sg imipenem i cylastatyna.

Kazda fiolka zawiera 500 mg imipenemu w postaci imipenemu jednowodnego oraz 500 mg
cylastatyny w postaci cylastatyny sodowe;j.

- Pozostaty sktadnik to: sodu wodoroweglan.

Jak wyglada lek Imipenem/Cilastatin ACIC i co zawiera opakowanie

Lek Imipenem/Cilastatin ACIC to biaty lub jasnozotty proszek w szklanych fiolkach przeznaczony do
sporzadzania roztworu do infuzji. Dostepne sg opakowania zawierajace po 1, 10 lub 25 fiolek. Nie
wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

ACIC Europe Limited

Leontiou, 163, Clerimos Builiding, 2~ floor
3022 Limassol

Cypr

Importer

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului nr 1
707410 Iasi

Rumunia



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

Polska: Imipenem/Cilastatin ACIC

Wielka Brytania: Imipenem/Cilastatin 500 mg/500 mg powder for solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14 grudnia 2017 r

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Kazda fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.

Sporzadzanie roztworu

Podczas przygotowania i podawania nalezy stosowac standardowe techniki aseptyczne.

Zawarto$¢ kazdej fiolki nalezy przenie$¢ do 100 ml wlasciwego roztworu do infuzji (patrz
»Niezgodnos¢” i ,,Po odtworzeniu”): 0,9% roztworu chlorku sodu. Jesli z przyczyn klinicznych nie
mozna zastosowac 0,9% roztworu chlorku sodu, wyjatkowo mozna uzy¢ 5% roztworu glukozy.
Zgodnie z zalecang procedurg nalezy doda¢ do fiolki okoto 10 ml odpowiedniego roztworu do infuzji.
Fiolke nalezy silnie wstrzasnaé, a uzyskana mieszaning nalezy przenie$¢ do pojemnika z roztworem do
infuzji.

UWAGA: MIESZANINA NIE JEST PRZEZNACZONA DO BEZPOSREDNIEJ INFUZJI

Czynno$¢ nalezy powtdrzy¢ dodajac ponownie 10 ml roztworu do infuzji, aby upewnic¢ si¢, ze cata
zawarto$¢ fiolki zostata przeniesiona do roztworu do infuzji. Uzyskang mieszaning nalezy wstrzasa¢ az

stanie si¢ przezroczysta.

Zgodnie z powyzsza procedurg stezenie imipenemu i cylastatyny w sporzadzonym roztworze wynosi
okoto 5 mg/ml.

Zmiany zabarwienia z bezbarwnego do zéltego nie wptywaja na site dziatania produktu.

Niezgodnosé

Ten produkt leczniczy wykazuje niezgodno$¢ chemiczng z mleczanami i z tego wzgledu do jego
rozpuszczania i rozcienczania nie nalezy stosowac rozpuszczalnikow zawierajacych mleczany. Mozna

go jednak podawac przez zestaw do infuzji, przez ktory jest podawany roztwor zawierajacy mleczany.

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi oprdcz wymienionych w
punkcie “Sporzadzanie roztworu”.

Po odtworzeniu
Po odtworzeniu roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast. Podczas przygotowania i podawania
nalezy stosowac standardowe techniki aseptyczne. Czas od rozpocze¢cia przygotowywania roztworu do

zakonczenia jego podawania w infuzji nie powinien przekraczac 2 godzin.

Stosowac tylko bezbarwny roztwor i bez widocznych czastek. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



