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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Imipenem/cilastatin AptaPharma 500 mg/500 mg prasek pro infuzni roztok
imipenemum/cilastatinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€kéarnika.

e Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Imipenem/cilastatin AptaPharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma pouzivat
Jak se ptipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Imipenem/cilastatin AptaPharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. Co je pripravek Imipenem/cCilastatin AptaPharma a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Imipenem/cilastatin AptaPharma patii do skupiny 1ékti nazyvanych karbapenemova
antibiotika. U¢inn¢ plsobi proti Sirokému spektru bakterii (choroboplodnych zarodk), které zpisobuji
infekce v raznych ¢astech téla u dospélych a déti ve véku 1 rok a starSich.
Lécba
Lékar Vam ptipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma ptedepsal, protoZze mate jeden (nebo vice) z
nasledujicich typt infekce:

e komplikované infekce bticha,

¢ infekce postihujici plice (zapal plic),

o infekce, které muzete ziskat béhem porodu Vaseho ditéte nebo po ném,

e komplikované infekce mocovych cest,
e komplikované infekce kiize a mekkych tkani.

Piipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma lze pouzivat k 1é¢bé pacientl s nizkym poétem bilych
krvinek, ktefi maji horecku, u niz je podezieni, ze je disledkem bakterialni infekce.

Piipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma lze pouzivat k 1é¢b¢ bakterialnich infekei krve, které
mohou byt spojeny s vyse uvedenym typem infekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma
pouZivat

Nepouzivejte piipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma



e jestlize jste alergicky(a) na imipenem, cilastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

o jestlize jste alergicky(d) na jind antibiotika, jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo
karbapenemy.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékate o jakychkoli zdravotnich potizich, které mate nebo jste v minulosti mé¢l(a),
véetné:
o alergii na jakykoli 1éCivy ptipravek, véetné antibiotik (néhlé, zivot ohrozujici alergické reakce
vyzaduji okamzité Iékatské osetfeni);
e zanétu tlustého stfeva nebo jiného onemocnéni traviciho traktu;
e problémi s ledvinami nebo mocovymi cestami, véetné snizené funkce ledvin (u pacientl se
snizenou funkcei ledvin se hladiny piipravku Imipenem/cilastatin AptaPharma v krvi zvysuji.
Pokud se davka neupravi podle funkce ledvin, mohou se objevit nezadouci ucinky postihujici
centralni nervovy systém);
e jakychkoli poruch centralniho nervového systému, jako jsou lokalizovany tfes nebo epileptické
zachvaty (kiece);
e problémd s jatry.

Muize se objevit pozitivni test (Coombstv test), ktery svéd¢i o pritomnosti protilatek, které mohou vést
k destrukci ¢ervenych krvinek. Lékatr Vas o tom bude informovat.

Déti

Piipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma se nedoporuéuje u déti mladsich nez 1 rok véku nebo u
déti s problémy s ledvinami.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pFipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate ganciklovir, ktery se pouziva k 1é¢b¢ nékterych virovych
infekci.

Svého lékate rovnéz informujte, pokud uzivate kyselinu valproovou nebo natrium-valproat (pouzivaji
se k 1é¢be epilepsie, bipolarni poruchy, migrény nebo schizofrenie) nebo jakykoli 1€k na fedéni krve,
jako je warfarin.

Vas lékat rozhodne, zda mtizete ptipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma v kombinaci s témito
pripravky pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo planujete otehotnét, je dilezité, abyste se poradila se svym lékaiem diive, nez
zaCnete tento ptipravek pouzivat. P¥ipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma nebyl u t€hotnych Zen
hodnocen. Ptipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma se nema b&hem téhotenstvi pouzivat, ledaze by
Vas lékat rozhodl, Ze potencialni ptinos pfevazuje nad potencialnim rizikem pro vyvijejici se dité.

Pokud kojite nebo planujete kojit, je dulezité, abyste se poradila se svym lékafem dfive, nez zacnete
tento piipravek pouZzivat. Mala mnozstvi tohoto ptipravku se mohou vylu¢ovat do matei'ského mléka,
coz muze mit na dité vliv. Proto Vas Iékar rozhodne, zda mtzete béhem kojeni piipravek
Imipenem/cilastatin AptaPharma pouzivat.

Porad’te se se svym lé¢katfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Existuji nekteré nezadouci ucinky spojené s timto ptipravkem (jako je vidéni, slySeni nebo citéni
nepfitomnych véci, zavrat,, ospalost a pocit otaceni), které mohou ovlivnit schopnost nékterych
pacientt fidit nebo obsluhovat stroje (viz bod 4).



Piipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 37,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v jedné injekéni
lahvicee. To odpovida 1,9 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Imipenem/cilastatin AptaPharma pouziva

Pripravek Imipenem/cilastatin AptaPharma bude ptipravovat a podavat Iékaf nebo jiny zdravotnicky
pracovnik. Vas lékaf ur¢i, kolik pfipravku Imipenem/cilastatin AptaPharma potiebujete.

Pouziti u dospélych a dospivajicich

Doporucend dévka u dospélych a dospivajicich je 500 mg/500 mg kazdych 6 hodin nebo

1 000 mg/1 000 mg kazdych 6 nebo 8 hodin. Pokud mate problémy s ledvinami, muze Vas 1ékaf
davku snizit.

Pouziti u déti

Doporucena davka u déti ve veku 1 rok a starSich je 15 mg/15 mg az 25 mg/25 mg/kg kazdych 6

hodin. Ptipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma se nedoporucuje u déti mladsich nez 1 rok véku a u
déti s problémy s ledvinami.

Zpusob podani

Piipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma se podava do Zily po dobu 20-30 minut u davky
<500 mg/500 mg nebo 40-60 minut u davek > 500 mg/500 mg. Rychlost infuze mize byt zpomalena,
pokud mate pocit na zvraceni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Imipenem/cilastatin AptaPharma, nez jste mél(a)
Priznaky ptedavkovani mohou zahrnovat zachvaty (kiece), zmatenost, tfes, pocit na zvraceni,
zvraceni, nizky krevni tlak a pomaly srdecni tep. Mate-li obavu, Ze Vam mohlo byt podéano pfilis velké

mnozstvi pripravku Imipenem/cilastatin AptaPharma, obrat’te se ihned na svého Iékate nebo jiného
zdravotnického pracovnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Imipenem/cilastatin AptaPharma

Mate-li obavu, Ze Vam mohla byt vynechdna davka, obrat'te se ihned na svého 1ékate nebo jiného
zdravotnického pracovnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci Gcinky se vyskytuji vzacné (postihuji az 1 z 1 000 osob), pokud se vSak objevi
béhem podavani nebo po podani piipravku Imipenem/cilastatin AptaPharma, musi byt 1é¢ba pierusena
a ihned vyhledan lékatr.

o alergické reakce vCetné vyrazky, otoku obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla (s potizemi s dychanim
nebo polykanim) a/nebo nizky krevni tlak;
e olupovani kiize (toxicka epidermalni nekrolyza);
e t&Zké kozni reakce (Stevens-Johnsonlv syndrom a erythema multiforme);
e t&zka kozni vyrazka s olupovanim kiZe a vypadavanim vlast (exfoliativni dermatitida).
Dalsi mozné nezadouci ucinky:
Casté (postihuji az 1 z 10 osob)

e pocit na zvraceni, zvraceni, prijem. Zda se, Ze pocit na zvraceni a zvraceni se vyskytuji ¢astéji
u pacientd s nizkym poétem bilych krvinek;



otok a zarudnuti okoli Zily, ktera je mimofadné citliva na dotek;
vyrazka;

abnormalni funkce jater zjisténa krevnimi testy;

zvySeni poctu neékterych bilych krvinek.

Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 osob)

mistni zarudnuti kize;

mistni bolest a vznik tvrdého zdufeni v mist¢ injekce;

sveédéni kuze;

koprtivka;

horecka;

poruchy krve postihujici bunééné slozky krve a obvykle zjisténé krevnimi testy (ptiznaky
mohou byt tnava, bledd ktize a pfetrvavajici modfiny po poranéni);
abnormalni funkce ledvin, jater a krve zjisténa krevnimi testy;

ttes a nekontrolovatelné zaskuby svalti;

zachvaty (kiece);

psychické poruchy (jako jsou vykyvy nalady a porucha usudku);
vidéni, slySeni nebo pocit'ovani nepfitomnych véci (halucinace);
Zmatenost;

zavrat’, ospalost;

nizky krevni tlak.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 osob)

mykoticka infekce (kandidoza);

skvrny na zubech a/nebo jazyku;

zangt tlustého stfeva s tézkym prijmem;

poruchy vnimani chuti;

porucha funkce jater;

zanét jater;

porucha funkce ledvin;

zmény objemu moci, zmény barvy moci;

onemocnéni mozku, pocit brnéni (mravenceni), lokalizovany ties;
ztrata sluchu.

Velmi vzacné (postihuji aZ 1 z 10 000 osob)

tézka ztrata funkce jater v disledku zanétu (fulminantni hepatitida);

zanét zaludku nebo stiev (gastroenteritida);

zanét stiev s krvavym prijjmem (hemoragicka kolitida);

cerveny otekly jazyk, nadmérny rist normalnich vystupki na jazyku, ktery jazyku dava chlupaty
vzhled, paleni Zahy, bolest v krku, zvySena tvorba slin;

bolest bficha,;

pocit otaceni (vertigo), bolest hlavy;

usni Selest (tinitus);

bolest nékolika kloubii, slabost;

nepravidelny tep, silny nebo rychly tep;

nepiijemny pocit na hrudi, potize s dychanim, abnormalné rychlé a povrchni dychani, bolest v
horni ¢asti patete;

zrudnuti, modravé zbarveni obliceje a rtil, zmény struktury kiize, nadmérné pocenti,

svédéni zevnich pohlavnich organti u Zen;

zmény poctu krvinek;

zhor$eni vzacné nemoci spojené se svalovou slabosti (myasthenia gravis).

Neni znamo (Eetnost z dostupnych udaji nelze uréit)

abnormalni pohyby;
neklid.



HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich ucinkti miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Imipenem/cilastatin AptaPharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Po rekonstituci:

Naredéné roztoky musi byt pouzity okamzité. Doba mezi zac¢atkem rekonstituce a koncem
intraven6zni infuze nesmi ptesahnout dvé hodiny.

Rekonstituovany roztok chrafite pfed mrazem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Imipenem/cilastatin AptaPharma obsahuje

e LécCivymi latkami jsou imipenemum a cilastatinum. Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje imipenemum
monohydricum odpovidajici imipenemum 500 mg a cilastatinum natricum odpovidajici
cilastatinum 500 mg.

e Pomocnou latkou je hydrogenuhli¢itan sodny.

Jak piipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Imipenem/cilastatin AptaPharma je bily az svétle Zluty prasek pro infuzni roztok ve 20ml
injek¢ni lahvicee z bezbarvého skla tiidy 111 s brombutylovou zatkou a odtrhovacim vickem. Velikosti
baleni po 10 injek¢nich lahvic¢kach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva 6

1 000 Lublan

Slovinsko

Vyrobce

ACS Dobfar S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto
641 00 Teramo

Italie

Tento léCivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:



Nazev ¢lenského Nazev 1é¢ivého pripravku

statu

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

Rakousko Imipenem/cilastatin AptaPharma 500 mg/500 mg Pulver zur Herstellung
einer Infusionslosung

Mad’arsko Imipenem/cilastatin AptaPharma 500 mg/500 mg por oldatos infiiziohoz

Chorvatsko Imipenem/cilastatin AptaPharma 500 mg/500 mg praSak za otopinu za
infuziju

Bulharsko Nmvunenem/Hunactatna Anra Meanka, 500mg/500mg mpax 3a
nH(Y3UOHEH Pa3TBOP

Ceska republika Imipenem/cilastatin AptaPharma

Polsko Imipenem/cilastatin AptaPharma

Rumunsko Imipenem/cilastatin AptaPharma 500 mg/500 mg pulbere pentru solutie
perfuzabila

Kypr Imipenem/Cilastatin AptaPharma 500 mg/500 mg powder for solution for
infusion

Malta Imipenem/Cilastatin AptaPharma 500 mg/500 mg powder for solution for
infusion

Slovenska republika Imipenem/Cilastatin AptaPharma 500 mg/500 mg prasok na infazny
roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 1. 2023




Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Injekeni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouziti.
Rekonstituce

Obsah injek¢ni lahvicky se musi penést do 100 ml odpovidajiciho infuzniho roztoku (viz
Inkompatibilita a Po rekonstituci): injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Za
vyjimecnych okolnosti, kdy nelze z klinickych divodd pouzit injekéni roztok chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%), 1ze misto toho pouzit roztok glukézy 50 mg/ml (5%).

Navrzeny postup zahrnuje ptidani pfiblizné 10 ml z celkovych 100 ml vhodného infuzniho roztoku k
prasku v injekéni lahvicce. Dobfe protiepejte a vzniklou smés pieneste zpét do nadobky s infuznim
roztokem.

UPOZORNENI: SMES NENi URCENA K PRIME INFUZI.

Opakujte s dalsimi 10 ml infuzniho roztoku, aby se zajistil tiplny pfenos obsahu injekéni lahvicky do
infuzniho roztoku. Vysledna smés se musi protifepavat, dokud nebude ¢ira.

Koncentrace rekonstituovaného roztoku po vyse uvedené procedure je piiblizn¢ 5 mg/ml jak u
imipenemu, tak u cilastatinu.

Zmeény barvy, od bezbarvé do Zluté, nemaji na ucinnost piipravku vliv.

Inkompatibilita

Tento 1éCivy pripravek je chemicky inkompatibilni s laktatem a nesmi se rekonstituovat roztoky
obsahujicimi laktat. Lze jej vSak podavat do i.v. systému, kterym se infunduje laktatovy roztok.

Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé Rekonstituce.
Po rekonstituci

Natedéné roztoky musi byt pouzity okamzité¢. Doba mezi zacatkem rekonstituce a koncem
intraveno6zni infuze nesmi presahnout dvé hodiny.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



