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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg, prasok na infazny roztok
imipeném/cilastatin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Imipenem/Cilastatin Kabi a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Imipenem/Cilastatin Kabi
Ako pouzivat’ Imipenem/Cilastatin Kabi

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Imipenem/Cilastatin Kabi

Obsah balenia a d’al$ie informacie
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Co je Imipenem/Cilastatin Kabi a na &o sa pouZiva

Imipenem/Cilastatin Kabi do skupiny liekov nazyvanych karbapenémové antibiotika. Zabija Siroké
spektrum baktérii (mikrobov), ktoré u dospelych a deti vo veku jedného roka a viac spdsobuju infekcie
v roznych Castiach tela.

Lie¢ba

Vas lekar vam predpisal Imipenem/Cilastatin Kabi, pretoze mate jednu (alebo viacero) z nasledujticich
typov infekcie:

o komplikované infekcie brucha,

infekciu postihujucu plica (zapal plac),

infekcie, ktoré mozete ziskat' poc¢as porodu alebo po porode diet’at’a,

komplikované infekcie mocovych ciest,

komplikované infekcie koze a mékkych tkaniv.

Imipenem/Cilastatin Kabi sa m6ze pouzivat na liecbu pacientov s nizkym poctom bielych krviniek,
ktori maju horuckou, o ktorej sa predpoklada, ze je spésobena bakteridlnou infekciou.

Imipenem/Cilastatin Kabi sa mdZe pouzivat’ na lieCbu bakterialnej infekcie krvi, ktora moze suvisiet
s typom infekcie uvedenym vyssie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Imipenem/Cilastatin Kabi

NepouZivajte Imipenem/Cilastatin Kabi

- ak ste alergicky (precitliveny) na imipeném, cilastatin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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- ak ste alergicky (precitliveny) na iné antibiotika, ako su napr. peniciliny, cefalosporiny alebo
karbapenémy.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Imipenem/Cilastatin Kabi obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni

sestru. Informujte svojho lekéra o akychkol'vek zdravotnych tazkostiach, ktoré mate alebo ste mali

vratane:

- alergii na akékol'vek lieky vratane antibiotik (n4hle, zivot ohrozujuce alergické reakcie, ktoré
vyzaduju okamzita lekarsku starostlivost’),

- zapalu hrubého ¢reva (kolitida) alebo akéhokol'vek ochorenia traviaceho traktu,

- ak mate problémy s oblickami alebo mo¢ovymi cestami, vratane znizenej funkcie obliciek
(hladiny Imipenem/Cilastatinu Kabi v krvi stiipaji u pacientov so znizenou funkciou obliciek.
Ak davka nie je prisposobena funkcii obli¢iek, mozu nastat’ neziaduce reakcie spojené
s centralnym nervovym systémom.)

- akychkol'vek poruch centralneho nervového systému, ako je napr. lokalizovany tras alebo
epileptické zachvaty (kice),

- problémov s peceniou.

Moze sa u vas objavit’ pozitivny vysledok testu (Coombsov test), ktory poukazuje na pritomnost’
protilatok, ktoré moézu zni¢it’ Cervené krvinky. Vas lekar sa s vami o tom porozprava.

Deti
Imipenem/Cilastatin Kabi sa neodportca u deti mladsich ako jeden rok alebo u deti, ktoré maja
problémy s obli¢kami.

Iné lieky a Imipenem/Cilastatin Kabi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak uzivate ganciklovir, ktory sa pouziva na lie¢bu niektorych virusovych infekcii, ozndmte to svojmu
lekarovi.

Svojmu lekdrovi tiez oznamte, ak uzivate kyselinu valproovu alebo natriumvalproét (pouzivaji sa na
liecbu epilepsie, bipolarnej poruchy, migrény alebo schizofrénie) alebo ktorykol'vek liek na zriedenie
krvi, ako warfarin.

Vs lekar rozhodne, ¢i mate pouzit’ Imipenem/Cilastatin Kabi v kombinacii s tymito liekmi.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Ak ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, je ddlezité o tom informovat’ svojho lekara skor, ako
dostanete Imipenem/Cilastatin Kabi. Imipenem/Cilastatin Kabi sa u tehotnych zien neskumal.
Imipenem/Cilastatin Kabi sa nema pouZzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ va$ lekar nerozhodne, Ze
mozny prinos prevysuje mozné riziko pre vyvijajuce sa diet’a.

Ak dojcite alebo planujete dojcit, je dolezité, aby ste o tom informovali svojho lekara skor, ako
dostanete Imipenem/Cilastatin Kabi. Malé mnozstva tohto liecku mézu prechadzat’ do materského
mlieka a m6zu mat’ vplyv na dieta. Vas lekar preto rozhodne, ¢i po€as doj¢enia mate pouzivat’
Imipenem/Cilastatin Kabi.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré vedl'ajsie ucinky spojené s tymto lickom (ako videnie, pocutie alebo citenie nieCoho, ¢o nie
je, zavrat, ospanlivost’ a pocit tocenia sa) mézu u niektorych pacientov ovplyvnit’ schopnost’ viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4).

Imipenem/Cilastatin Kabi obsahuje sodik

Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg obsahuje 37,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli)
v kazdej injekénej liekovke/fl'asi. To sa rovna 1,9 % odporacaného maximalneho denného prijmu
sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Imipenem/Cilastatin Kabi

Imipenem/Cilastatin Kabi vam pripravi a poda lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik. V4§ lekar urci,
kol’ko Imipenem/Cilastatin Kabi potrebujete.

Dospeli a dospievajici

Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich je 500 mg/500 mg podavanych kazdych 6 hodin
alebo 1 000 mg/1 000 mg podavanych kazdych 6 alebo 8 hodin. Ak méate problémy s oblickami vas
lekar moze vasu davku znizit'.

Deti
Zvycajna davka pre deti vo veku jedného roka alebo starSie je 15/15 alebo 25/25 mg/kg/davka
podavanych kazdych 6 hodin. Imipenem/Cilastatin Kabi sa neodporuca u deti mladsich ako jeden rok

a deti, ktoré maju problémy s oblickami.

Sp6sob podavania

Imipenem/Cilastatin Kabi sa podava intravenozne (do Zily) pocas 20 — 30 mintt pri davke

<500 mg/500 mg alebo 40 — 60 mint pri davke > 500 mg/500 mg. Ak pocitujete nevolnost’, rychlost
infuzie sa méze spomalit’.

Ak pouzijete viac Imipenem/Cilastatin Kabi, ako mate

Priznaky predavkovania mozu zahtnat’ zachvaty (krce), zmétenost’, tras, nutkanie na vracanie,
vracanie, nizky tlak krvi a pomaly tep srdca. Ak sa obavate, ze ste dostali prili§ vel'a
Imipenem/Cilastatin Kabi, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

Ak zabudnete pouZit’ Imipenem/Cilastatin Kabi

Ak sa obavate, ze ste vynechali davku, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo iného zdravotnickeho
pracovnika.

Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.
Ak prestanete pouZzivat’ Imipenem/Cilastatin Kabi
Neprestéavajte pouzivat’ Imipenem/Cilastatin Kabi, pokial’ vdm tak nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie ti€inky sa vyskytuju zriedkavo, ak sa v§ak vyskytni po€as podavania

Imipenem/Cilastatin Kabi alebo po iom, podavanie lieku sa musi ukoncit’ a okamzite treba
kontaktovat’ vasho lekara.

o Alergické reakcie vratane vyrazky, opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla (s tazkostami pri
dychani alebo prehitani) a/alebo nizkeho krvného tlaku.

. Olupovanie koze (toxicka epidermalna nekrolyza).

o Zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrém a multiformny erytém).

. Zavazna kozna vyrazka so stratou koze a vlasov (exfoliativna dermatitida).

Dalsie mozné vedlajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

o nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka; zda sa, ze nutkanie na vracanie a vracanie sa vyskytuji
CastejSie u pacientov s nizkym poctom bielych krviniek,

opuch a zaGervenanie pozdiZ Zily, ktora je velmi citliva na dotyk,

vyrazka,

neobvykla funkcia pecene zistena vysetreniami krvi,

zvysenie poctu niektorych bielych krviniek.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej akol zo 100 osdb):

. miestne sCervenanie koze,

o miestna bolest’ a vznik tvrdej hrée v mieste podania injekcie,

o svrbenie koze.

. zihl'avka,

. horucka,

o poruchy krvi postihujuce bunkové zlozky krvi a ktoré sa zvycajne zistia vySetreniami krvi
(priznakmi mdze byt inava, bledost’ koze a dlhotrvajice modriny po Uraze),

o neobvykla funkcia obliciek, peCene a krvi zistena vySetreniami krvi,

o tras a nekontrolované zasklby svalov,

o zachvaty (kfce),

o dusevné poruchy (ako su zmeny nalady a naruSenie usudku),

o videnie, pocutie alebo citenie nie¢oho, ¢o nie je (halucinacie),

° zmétenost’,

o zavrat, ospanlivost’,

o nizky krvny tlak.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
e plesnova infekcia (kandidéza),

e zafarbenie zubov a/alebo jazyka,

e zapal hrubého ¢reva so zadvaznou hnackou,

e poruchy chuti,

e neschopnost’ peCene vykonavat’ normalnu funkciu,

e zapal pecene,

e neschopnost’ obli¢iek vykonavat normalnu funkciu,

e zmeny mnozstva mocu, zmeny vo farbe mocu,

e ochorenie mozgu, pocit brnenia (mravcenia), lokalizovany tras (tras urcitych Casti tela),
e strata sluchu.
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Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat' menej ako 1 z 10 000 osob):

o zavazné znizenie funkcie pecene v dosledku zapalu (fulminantnd hepatitida),

zapal zaltdka alebo Criev (gastroenteritida),

zapal Criev s krvavou hnac¢kou (hemoragicka kolitida),

cerveny opuchnuty jazyk, nadmerny rast normalnych vycnelkov na jazyku spdsobujuci chlpaty
vzhl'ad, palenie zahy, bolest” hrdla, zvysenie tvorby slin,

bolest’ zaltdka,

pocit tocenia sa (vertigo), bolest’ hlavy,

zvonenie v usiach (tinitus),

bolest’ niektorych kibov, slabost’,

nepravidelny, silny alebo rychly tlkot srdca,

neprijemny pocit na hrudniku, tazkosti s dychanim, nezvycajne rychle a plytké dychanie, bolest’
v hornej casti chrbtice,

navaly horicavy, modravé sfarbenie tvare a pier, zmeny v Struktire koze, nadmerné potenie,
svrbenie vulvy (vonkajsich pohlavnych Ustrojov) u Zien,

zmeny v mnozstve krviniek,

zhorsenie zriedkavého ochorenia spojeného so svalovou slabostou (zhorSenie myasténie gravis).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
o abnormalne (nekontrolované) pohyby,
o nepokoj (nervozita).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Imipenem/Cilastatin Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Imipenem/Cilastatin Kabi po datume exspiracie, ktory je uvedeny na nadobe. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Po prvom otvoreni balenia/Po priprave:

Nariedené roztoky sa maju pouzit’ okamzite. Casovy interval medzi za¢iatkom pripravy a ukon¢enim
intravenoznej inflzie nema presiahnut’ dve hodiny.

Pripraveny roztok neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Imipenem/Cilastatin Kabi obsahuje

e Lieciva su: 500 mg imipenému (vo forme 530 mg monohydratu imipenému) a 500 mg cilastatinu
(vo forme 530 mg sodnej soli cilastatinu).

Dalsia zlozka je hydrogénuhliitan sodny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Imipenem/Cilastatin Kabi a obsah balenia

Imipenem/Cilastatin Kabi, 500 mg imipenému a 500 mg cilastatinu, je v biely az takmer biely alebo
zIty praSok dodavany v 20 ml sklenenych injekénych liekovkach a 100 ml sklenenych flasiach.

Imipenem/Cilastatin Kabi, 500 mg/500 mg je v baleniach obsahujucich 10 sklenenych injekénych
liekoviek a 10 sklenenych flias s praskom, uzavretych gumenou zatkou, hlinikovym vieckom a
vyklapacim vieckom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
ACS Dobfar S.p.A., Nucleo Industriale S. Atto, S. Nicolo a Tordino, 64100 Teramo, Taliansko

Pre d’alsie informacie tykajtce sa tohto lieku, prosim, kontaktujte Drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko
Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

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

Bulharsko
Nmunenem/Iunacrarun Kadu 500 mg/500 mg npax 3a uH(pY3MOHEH pa3TBOP

Ceska republika
Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg, prasek pro pfipravu infuzniho roztoku

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

Estonsko
Imipenem/Cilastatin Kabi

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

Grécko
Imipenem/Cliastatin Kabi 500mg/500mg x6vig yio dtdAvpo tpog £yyvon

Mad’arsko
Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg por oldatos infziohoz

Taliansko
Imipenem/Cilastatina Kabi
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frsko
Imipenem/Cilastatin 500 mg/500 mg powder for solution for infusion

Luxembursko
Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

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

Norsko
Imipenem/Cilastatin Fresenius Kabi 500 mg/500 mg

Pol’sko
Imipenem/Cilastatin Kabi

Portugalsko
Imipenem/Cilastatina Kabi

Rumunsko
Imipenem/Cilastatina Kabi 500 mg/500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovensko
Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg, praSok na infuzny roztok

Slovinsko
Imipenem/cilastatin Kabi 500 mg/500 mg prasek za raztopino za infundiranje

Spanielsko
Imipenem/Cilastatina Kabi 500/500 mg, polvo para solucion para perfusion

Svédsko
Imipenem/Cilastatin Kabi 500 mg/500 mg pulver till infusionsvitska, 16sning

Velka Britania
Imipenem/Cilastatin 500 mg/500 mg Powder for Solution for Infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Kazda injek¢na liekovka je len na jednorazové pouZzitie.

Priprava

Obsah kazdej injekénej liekovky sa musi preniest’ do 100 ml vhodného infazneho roztoku (pozri
Inkompatibility a Po priprave): 0,9 % roztok chloridu sodného. Vo vynimoc¢nych pripadoch, kedy sa
z klinickych dévodov nemdze pouzit’ 0,9 % roztok chloridu sodného, je mozné namiesto neho pouzit’

5 % roztok glukozy.

Odporucany postup je pridat’ do injek¢nej liekovky priblizne 10 ml vhodného infazneho roztoku.
Dobre pretrepte a preneste vzniknuti zmes do nadoby s infiznym roztokom.

UPOZORNENIE: ZMES NIE JE URCENA NA PRIAME INFUZNE PODANIE.
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Opakujte s d’alsimi 10 ml infizneho roztoku, aby sa zabezpecil prenos celého obsahu injekénej
liekovky do infizneho roztoku. Vysledna zmes sa ma pretrepavat’, pokym nie je Cira.

Koncentracia roztoku pripraveného podla vyssie uvedeného postupu je priblizne 5 mg/ml — pre
imipeném aj cilastatin.

Zmeny farby z bezfarebnej na zIt nemaju vplyv na u€innost’ lieku.

Inkompatibility

Tento liek je chemicky inkompatibilny s mliecnanom a nema sa pripravovat’ pomocou riediacich
roztokov obsahujticich mliecnan. M6Ze sa vSak podavat’ do i.v. systému, ktorym sa roztok mlie¢nanu
podava infuzne.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti Priprava.

Po priprave:

Nariedené roztoky sa maju pouzit’ okamzite. Casovy interval medzi za¢iatkom pripravy a ukonc¢enim
intravenoznej infizie nema presiahnut’ dve hodiny.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.



