Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Imipenem/Cilastatin Kabi, 500 mg + 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Imipenemum + Cilastatinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trecia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowacé t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Imipenem/Cilastatin Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N

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

Imipenem/Cilastatin Kabi nalezy do grupy lekéw zwanych antybiotykami karbapenemowymi. Lek ten
niszezy szeroki zakres bakterii (drobnoustrojow) wywotujacych zakazenia w réznych czgsciach ciata
u dorostych i dzieci w wieku 1 roku zycia i starszych.

Leczenie

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

— powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej;

— zakazenie ptuc (zapalenie ptuc);

- zakazenia nabyte w trakcie porodu lub po urodzeniu dziecka;

- powiktane zakazenia uktadu moczowego;

- powiktane zakazenia skéry i tkanek migkkich.

Imipenem/Cilastatin Kabi moze by¢ stosowany w leczeniu pacjentéw ze zmniejszong liczbg krwinek
biatych i gorgczka, ktéra prawdopodobnie jest spowodowana zakazeniem bakteryjnym.

Imipenem/Cilastatin Kabi moze by¢ stosowany w leczeniu bakteryjnych zakazen krwi, ktére moga
byé zwigzane z jednym z rodzajéw zakazen wymienionych powyzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imipenem/Cilastatin Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Imipenem/Cilastatin Kabi

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

- jesli pacjent ma uczulenie na inne antybiotyki, takie jak penicyliny, cefalosporyny lub
karbapenemy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Imipenem/Cilastatin Kabi nalezy oméwié to z lekarzem lub

pielegniarka, jesli:

- pacjent ma uczulenie na jakiekolwiek leki, w tym na antybiotyki (nagte, zagrazajace zyciu
reakcje alergiczne wymagajace natychmiastowej pomocy medyczne;j);

= pacjent ma zapalenie okreznicy lub jakgkolwiek inng chorobe przewodu pokarmowego;

- pacjent ma choroby nerek lub drég moczowych, w tym ostabiong czynno$é nerek (u pacjentéw
z ostabiong czynnoscig nerek obserwuje si¢ zwigkszenie stezenia leku Imipenem/Cilastatin Kabi
we krwi; jesli nie dostosuje si¢ dawki do czynnosci nerek, moga wystapié dziatania niepozadane
ze strony oSrodkowego uktadu nerwowego);

— pacjent ma choroby osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak drzenie miejscowe czy napady
padaczkowe (drgawki);

- pacjent ma choroby watroby.

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

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Imipenem/Cilastatin Kabi u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia
i u dzieci z chorobami nerek.

Imipenem/Cilastatin Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowag.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje gancyklowir, ktéry jest stosowany w leczeniu
niektérych zakazen wirusowych.

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 ,,rozrzedzajace krew”, takie jak warfaryna.

Lekarz podejmie decyzje, czy pacjent moze otrzymywacé Imipenem/Cilastatin Kabi razem z tymi
lekami.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zajs¢ w cigze, powinna powiedzieé o tym lekarzowi przed
rozpoczgciem stosowania leku Imipenem/Cilastatin Kabi. Nie badano stosowania imipenemu

z cylastatyng u kobiet w okresie cigzy. Nie nalezy stosowaé leku Imipenem/Cilastatin Kabi u kobiet
w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje, ze potencjalne korzysci wynikajace ze stosowania leku
przewyzszaja ryzyko dla rozwoju dziecka.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
rozpoczg¢ciem stosowania leku Imipenem/Cilastatin Kabi. Lek moze przenika¢ w niewielkich ilosciach
do mleka ludzkiego i wptywaé na dziecko karmione piersig. Z tego wzgledu lekarz podejmie decyzje,
czy mozna stosowa¢ Imipenem/Cilastatin Kabi podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Niektére dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego leku (takie jak omamy, czyli widzenie,
styszenie lub odczuwanie rzeczy nieistniejacych, zawroty glowy, sennos¢ i uczucie wirowania) moga
wplywaé u niektdérych pacjentéw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn (patrz
punkt 4).
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Imipenem/Cilastatin Kabi zawiera s6d
Ten lek zawiera 37,5 mg sodu (gléwnego skladnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
1,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

3. Jak stosowaé Imipenem/Cilastatin Kabi

Imipenem/Cilastatin Kabi przygotowuje i podaje pacjentowi lekarz lub inna osoba z fachowego
personelu medycznego. Lekarz zadecyduje ile leku Imipenem/Cilastatin Kabi nalezy podaé
pacjentowi.

Stosowanie u dorostych pacjentéw i mtodziezy

Zalecana dawka u dorostych pacjentéw i mtodziezy wynosi 500 mg + 500 mg co 6 godzin lub
1000 mg + 1000 mg co 6 lub 8 godzin. U pacjentéw z chorobami nerek, lekarz moze zmniejszy¢
dawke leku.

Stosowanie u dzieci

Zalecana dawka u dzieci w wieku 1 roku lub starszych wynosi (15 mg + 15 mg)/kg mc. lub (25 mg +
25 mg)/kg mc. co 6 godzin. Imipenem/Cilastatin Kabi nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej
pierwszego roku zycia, ani u dzieci z chorobami nerek.

Sposob podawania

Imipenem/Cilastatin Kabi podaje si¢ dozylnie; dawke <(500 mg + 500 mg) podaje si¢ w ciggu
20-30 minut, a dawke >(500 mg + 500 mg) w ciggu 40-60 minut. Jesli pacjent poczuje mdtosci,
mozna zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Imipenem/Cilastatin Kabi

Objawy przedawkowania mogg by¢ nastepujace: drgawki, splatanie, drzenie, nudnos$ci, wymioty,
obnizone cisnienie tetnicze i powolna praca serca. Jesli pacjent obawia si¢, ze otrzymat zbyt duza
dawke leku Imipenem/Cilastatin Kabi, powinien niezwtocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub inng
osobg z fachowego personelu medycznego.

Pominiecie zastosowania leku Imipenem/Cilastatin Kabi
Jesli pacjent obawia sie, ze pominigto dawke leku Imipenem/Cilastatin Kabi, powinien niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub inng osoba z fachowego personelu medycznego.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Imipenem/Cilastatin Kabi
Nie przerywaé stosowania leku Imipenem/Cilastatin Kabi bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sig
do lekarza lub pielggniarki.

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

W trakcie podawania leku Imipenem/Cilastatin Kabi lub po jego podaniu, nastgpujace dziatania

niepozadane wystepowaty rzadko, jednak jesli wystapia, nalezy przerwa¢ stosowanie leku

i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

- Reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta (powodujace
problemy z oddychaniem lub przelykaniem) i (lub) obnizenie ci$nienia krwi.

- Zluszczanie skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

- Cigzkie reakcje skorne (zespdt Stevensa-Johnsona oraz rumien wielopostaciowy).
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Cigzka wysypka ze ztuszczaniem si¢ skory i wypadaniem wiosoéw (ztuszezajgce zapalenie
skory).

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Cze¢sto (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

nudnosci, wymioty, biegunka; wydaje si¢, ze nudnosci i wymioty wystepujg czesciej
u pacjentéw, u ktorych stwierdza si¢ matg liczbe krwinek biatych;

obrzek i zaczerwienienie wzdtuz zyly, bedace wyjatkowo wrazliwe na dotyk;
wysypka;

nieprawidtowa czynnos$é watroby wykryta za pomoca badan krwi;

zwigkszenie liczby niektérych rodzajéw krwinek biatych.

Nlezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentdw):

miejscowe zaczerwienienie skory;

bél i powstanie twardego zgrubienia w miejscu wstrzykniecia;

swedzenie skory;

pokrzywka;

goraczka;

zaburzenia krwi dotyczgce komoérek krwi, wykrywane zwykle podczas analizy krwi (objawami
moze by¢ zmeczenie, bladosé skéry oraz dlugie utrzymywanie sie siniakdw po urazie);
nieprawidtowa czynnosé nerek, watroby i krwi wykryta za pomocg badan krwi,
drzenie i niekontrolowane drgania miesni;

drgawki;

zaburzenia psychiczne (takie jak wahania nastroju oraz zaburzony osad);

widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie istniejg (omamy);

stan dezorientacji;

zawroty glowy, sennos¢;

niskie ci$nienie tetnicze.

Rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

zakazenie grzybicze (kandydoza);

przebarwienie zebdw i (lub) jezyka;

zapalenie okreznicy (jelita grubego) z ciezka biegunka;

zaburzenia smaku;

zaburzenia czynnosci watroby;

zapalenie watroby;

zaburzenia czynnosci nerek;

zmiany ilosci oddawanego moczu oraz zmiany zabarwienia moczu;
zaburzenia pracy mézgu, uczucie mrowienia, miejscowe drzenie;
utrata stuchu.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw):

cigzkie zaburzenie czynnosci watroby w wyniku zapalenia watroby (piorunujace zapalenie
watroby);

zapalenie zotadka lub jelit;

zapalenie jelit z krwawg biegunka (krwotoczne zapalenie okreznicy);

zaczerwienienie i obrzek jezyka, przerost brodawek na jezyku nadajgcy mu ,,wtochaty” wyglad,
zgaga, bol gardla, zwigkszone wydzielanie §liny;

bol zotadka;

uczucie wirowania (zawroty gltowy), bole glowy;

dzwonienie w uszach (szumy uszne);

béle kilku stawow, ostabienie;

nieregularny rytm serca, przyspieszona praca lub silne bicie serca (kotatanie);
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- dyskomfort w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, nadmierne przyspieszenie lub
splycenie oddechu, bol w gornej czescei kregostupa;

= uderzenia gorgca z zaczerwienieniem twarzy, sinawe zabarwienie twarzy i warg, zmiany
struktury skéry, nadmierne pocenie si¢;

- $wiad sromu u kobiet;

- zmiany liczby komdrek krwi;

- nasilenie objaw6w rzadkiej choroby, w ktérej dochodzi do ostabienia migéni (nasilenie
objawdow miastenii).

Czesto$é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
— nieprawidtowe ruchy;
= pobudzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301

faks: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Imipenem/Cilastatin Kabi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i fiolce
(butelce) po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzief podanego miesigca.

Przed otwarciem:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Po pierwszym otwarciu/rekonstytucji:
Zrekonstytuowany/rozcieficzony roztwér nalezy uzy¢ niezwlocznie. Czas od rozpoczgcia
rozpuszczania do zakoriczenia infuzji dozylnej nie powinien by¢ diuzszy niz dwie godziny.

Sporzgdzonego roztworu nie nalezy zamrazac.

Lek6w nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Imipenem/Cilastatin Kabi

- Substancjami czynnymi leku sg: 500 mg imipenemu (w postaci 530 mg imipenemu

jednowodnego) oraz 500 mg cylastatyny (w postaci 530 mg cylastatyny sodowej).
— Pozostaty sktadnik to: sodu wodoroweglan.
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Jak wyglada Imipenem/Cilastatin Kabi i co zawiera opakowanie
Imipenem/Cilastatin Kabi to bialy do prawie biatego lub jasnozéity proszek, dostarczany w szklanych
fiolkach o pojemnosci 20 ml lub szklanych butelkach o pojemnosci 100 ml.

Imipenem/Cilastatin Kabi jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych po 10 szklanych fiolek lub
10 szklanych butelek z proszkiem, zamykanych gumowym korkiem oraz aluminiowym wieczkiem
typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

ACS Dobfar S.p.A.

Nucleo Industriale S. Atto

S. Nicolo6 a Tordino, 64100 Teramo
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji o tym leku nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgia Imipenem/Cilastatine Fresenius Kabi 500 mg/500 mg poeder voor
oplossing voor infusie

Czechy Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg, prasek pro p¥ipravu inf.
roztoku

Francja Imipenem/Cilastatine Kabi 500 mg/500 mg, poudre pour solution pour
perfusion

Grecja Imipenem/Cliastatin 500 mg/500 mg kdvig yio. SiéAvpa Tpog &yyvon

Hiszpania Imipenem/Cilastatina Kabi 500 mg/500 mg, polvo para solucién para
perfusion

Holandia Imipenem/Cilastatine Fresenius Kabi 500 mg/500 mg poeder voor
oplossing voor infusie

Luksemburg Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg, Pulver zur Herstellung
einer Infusionsldsung

Niemcy Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Polska Imipenem/Cilastatin Kabi

Portugalia Imipenem/Cilastatina Kabi

Rumunia Imipenem/Cilastatind Kabi 500 mg/500 mg pulbere pentru solutie
perfuzabild

Stowacja Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg, pré$ok na inflizny roztok

Szwecja Imipenem/Cilastatin Fresenius Kabi 500 mg/500 mg pulver till
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Wegry Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg por oldatos infuziéhoz

Wielka Brytania Imipenem/Cilastatin 500 mg/500 mg Powder for Solution for Infusion

Wiochy Imipenem/Cilastatina Kabi 500 mg/500 mg, polvere per soluzione per
infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.07.2021 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Kazde opakowanie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzycia.

Sporzgdzanie roztworu

Zawarto$¢ kazdego opakowania nalezy przenie$é do 100 ml odpowiedniego roztworu do infuzji
(patrz punkt Niezgodno$¢ i Zrekonstytuowany roztwoér): 0,9% roztworu chlorku sodu.

W wyjatkowych okoliczno$ciach, jesli z przyczyn klinicznych nie mozna zastosowa¢ 0,9% roztworu
chlorku sodu, mozna uzy¢ 5% roztwor glukozy.

Zgodnie z zalecang procedura nalezy doda¢ do opakowania okoto 10 ml odpowiedniego roztworu
do infuzji. Opakowanie nalezy silnie wstrzasna¢, a uzyskang mieszaning nalezy przenies$¢ do
pojemnika z roztworem do infuzji.

UWAGA: MIESZANINA NIE JEST PRZEZNACZONA DO BEZPOSREDNIEJ INFUZJI.

Procedure nalezy powtorzy¢, dodajac ponownie 10 ml roztworu do infuzji, aby upewnic sig, ze cata
zawarto$é opakowania zostata przeniesiona do roztworu do infuzji. Uzyskang mieszaning nalezy
wstrzagsaé, az stanie si¢ przejrzysta.

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

Réznice zabarwienia (od roztworu bezbarwnego do zdttego) nie wplywaja na site dziatania leku.

Niezgodnos¢

Ten lek wykazuje niezgodno$¢ chemiczng z mleczanami i z tego wzgledu nie nalezy go rozpuszczac

i rozciencza¢ w rozpuszczalnikach zawierajacych mleczany. Mozna jednak podawac lek przez zestaw
do infuzji, przez ktory jest podawany roztwér zawierajgcy mleczany.

Nie mieszaé leku z innymi lekami, oprocz wymienionych w punkcie Sporzadzanie roztworu.
Zrekonstytuowany roztwor
Zrekonstytuowany/rozcieficzony roztwor nalezy uzy¢ niezwlocznie. Czas od rozpoczgcia

rozpuszczania do zakoficzenia infuzji dozylnej nie powinien by¢ dtuzszy niz dwie godziny.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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