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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	TIENAM® I.V. 

prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
500 mg+ 500 mg

10 bočica


	

	Proizvođač:
	Laboratoires Merck Sharp & Dohme- Chibret

	Adresa:
	Francuska, Clermont-Ferrand Route de Marsat,  Riom

	Podnosilac zahtjeva:
	DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA "GLOSARIJ" D.O.O.- PODGORICA

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Republika Crna Gora


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  Tienam® I.V., 500 mg + 500 mg, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
INN imipenem, cilastatin



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Tienam®I.V. i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tienam® I.V
3. Kako se upotrebljava lijek Tienam® I.V
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Tienam ® I.V
6. Dodatne informacije


	1. ŠTA JE LIJEK  Tienam® I.V I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Ime ovog lijeka je Tienam® I.V. 500 mg injekcija, ali u daljem tekstu ovog Uputstva ime lijeka vodiće se kao Tienam® I.V..
Šta je lijek Tienam® I.V. 
Tienam® I.V.  sadrži dva različita lijeka koji se zovu imipenem i cilastatin natrijum.

· Imipenem pripada grupi ljekova koji se zovu beta-laktamski antibiotici. Imipenem ima moć da ubije široki spektar bakterija. Bakterije su mikroorganizmi koji mogu da izazovu infekciju.

· Dejstvo imipenema može da prestane (lijek postaje neaktivan) usljed izvjesne reakcije koja se odigrava u bubrezima.

· Cilastatin natrijum sprječava da se desi ta reakcija. Cilastatin je poznat kao 'specifični enzimski inhibitor'.

· Imipenem se obično daje sa cilastatin natrijumom da bi se da bi se povećali nivoi aktivnog imipenema raspoloživog u krvi i mokraćnom traktu koji su potrebni da bi se ubila bakterija koja je prouzrokovala datu infekciju. 

Čemu je lijek Tienam®I.V. namijenjen

Lijek Tienam® I.V.  je namijenjen za:

· Liječenje infekcija uzrokovanih bakterijama.

· Sprječavanje pojave infekcije nakon hirurške intervencije.

Lijek Tienam® I.V. se koristi za liječenje infekcija:

· mokraćnog sistema,

· reproduktivnih organa (kod žena i muškaraca),

· respiratornog trakta (kao što su to pluća, grlo ili grudni koš),

· kostiju i zglobova,

· kože i drugih tkiva,

· infekcija krvi i infekcija u stomaku (abdomenu).

Lijek Tienam® I.V.   se ne preporučuje za liječenje infekcija mozga, kičmene moždine ili nervnih završetaka kao što je meningitis (zapaljenje opni koje obavijaju mozak i kičmenu moždinu).



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Tienam® I.V  

	

	Lijek Tienam® I.V.  ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični (preosjetljivi) na imipenem, cilastatin natrijum ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Tienam® I.V. (sastojci su navedeni u djelu 6: Dodatne informacije)

· za liječenje djece ispod 3 mjeseca starosti

· za liječenje beba ili djece sa bubrežnim problemima

· ako imate teške probleme sa bubrezima.



	Kada uzimate lijek Tienam® I.V., posebno vodite računa:

	Prije nego što primite ovaj lijek popričajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom o sljedećem: 

· ako ste ikada imali lošu reakciju na bilo koji drugi antibiotik kao što je neki penicilin ili cefalosporin

· ako imate zapaljenje debelog crijeva (kolitis) ili druge stomačne probleme

· ako imate bilo kakve probleme sa nervnim sistemom kao što su to tremori/drhtanje ili napadi (konvulzije)

· ako ste na dijalizi, vaš ljekar treba pažljivo da vas nadgleda.

Ako nijeste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na vas porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Tienam®.



	Primjena drugih lijekova

	· Molimo vas da obavijestite svog ljekara ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge ljekove uključujući i one koji se mogu kupiti bez ljekarskog recepta.

· Postoji nekoliko ljekova koji ne smiju da se uzimaju istovremeno sa lijekom Tienam®.

· Izuzetno je važno da kažete svom ljekaru ako uzimate ganciklovir, lijek koji se koristi za liječenje nekih virusnih infekcija zato što istovremeno uzimanje ganciklovira i lijeka Tienam® može da dovede do povećanog rizika od pojave konvulzija.

· Takođe je važno da kažete svom ljekaru ako uzimate valproičnu kisjelinu (kao što je to lijek koji se zove natrijum valproat) koja se koristi za liječenje epilepsije i bipolarnih poremećaja. Lijek Tienam® može da smanji nivoe valproične kisjeline u vašoj krvi što može da dovede do pojave epileptičnih napada.



	Uzimanje lijeka Tienam®I.V. sa hranom ili pićima

	Nije primjenjivo.


	Primjena lijeka Tienam®I.V. u periodu trudnoće i dojenja

	Prije uzimanja bilo kog lijeka pitajte svog ljekara za savjet. Ne smijete da uzimate lijek Tienam®I.V. ako ste trudni ili mislite da ste trudni, ukoliko pokušavate da zatrudnite ili ukoliko dojite dijete.



	Uticaj lijeka Tienam®I.V. na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Pošto ovaj lijek može da izazove vrtoglavicu i pospanost ne treba da obavljate poslove koji zahtijevaju posebnu pažnju kao što su upravljanje motornim vozilom ili rukovanje opasnim mašinama, sve dok ne budete sigurni kako podnosite ovaj lijek.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tienam®I.V.  

	

	3. KAKO se upotrebljava lIJek Tienam®I.V.

	Kako se daje injekcija

· Od vas se nikada ne očekuje da dajete sami sebi ovaj lijek. Injekciju će vam uvijek dati osoba koja je kvalifikovana za to.

· Ova injekcija smije da se daje samo u venu (intravenska injekcija).

· Broj injekcija koje treba da primite zavisiće od vašeg stanja.

Za liječenje infekcije

· Uobičajena doza za ODRASLE pacijente sa tjelesnom težinom preko 70 kg iznosi 250 mg ili 500 mg.

· Ukoliko je u pitanju teška infekcija može da se primijeni doza od 1000 mg (1 g). Ova doza se ponavlja na svakih šest ili osam sati.

· Maksimalna ukupna dnevna doza iznosi 4 g i ne smije da se prekorači.

· Za pacijente sa tjelesnom težinom ispod 70 kg dozu je potrebno proporcionalno smanjiti.

· Za spjrečavanje infekcije nakon hirurške intervencije: Uobičajena doza za odrasle pacijente je 1 g nakon dobijanja anestezije i još 1 g tri sata poslije toga.

· Ako se na vama vrši hirurški zahvat u oblasti donjeg dijela crijeva možete da dobijete dvije dodatne doze od po 500 mg osam i 16 sati nakon što su vas uspavali anestezijom.

Primjena kod djece (sa tjelesnom težinom ispod 40 kg)

· Tienam®I.V. ne smije se davati djeci ispod 3 mjeseca starosti.

· Ako je tjelesna težina djeteta ispod 40 kg (oko 6 st 4 lb) dozu treba izračunati na osnovu tjelesne težine djeteta i ona obično iznosi 15 mg/kg na svakih šest sati sve do ukupne dnevne doze od 60 mg/kg.

Pacijenti sa bubrežnim problemima i pacijenti na dijalizi

· Ako imate probleme sa bubrezima, dozu lijeka potrebno je smanjiti.

· Ako ste na vrsti dijalize koja se zove hemodijaliza, uobičajena doza za odrasle iznosi 250 mg ili 500 mg i daje se odmah nakon završetka dijalize, a zatim na svakih 12 sati nakon toga.

· Ako primate dijalizu, vaš ljekar ili zdravstveni radnik moraju da vas pažljivo nadgledaju.



	Ako ste uzeli više lijeka Tienam®I.V. nego što je trebalo  

	Kvalifikovana osoba treba uvijek da vam daje injekciju lijeka u za to određeno vrijeme. Ako smatrate da ste propustili dozi ili primili preveliku dozu lijeka, odmah se obratite svom ljekaru ili medicinskoj sestri.

Ako imate dodatna pitanja o upotrebi ovog lijeka porazgovarajte o tome sa svojim ljekarom ili farmaceutom.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tienam®I.V.

	Kvalifikovana osoba treba uvijek da vam daje injekciju lijeka u za to određeno vrijeme. Ako smatrate da ste propustili dozu ili primili preveliku dozu lijeka, odmah se obratite vašem ljekaru ili medicinskoj sestri.

Ako imate dodatna pitanja o upotrebi ovog lijeka porazgovarajte o tome sa vašim ljekarom ili farmaceutom.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Tienam®I.V.

	Nije primjenjivo.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi lijekovi, lijek Tienam®I.V. može da izazove neželjene reakcije, mada se one ne pojavljuju kod svih pacijenata. Neželjene reakcije su većinom blage i prolazne.

Tokom upotrebe ovog lijeka može da dođe do pojave sljedećih neželjenih reakcija:

Alergijske reakcije

Ako dobijete alergijsku reakciju odmah prestanite sa uzimanjem ovog lijeka i odmah se obratite ljekaru. Znaci alergijske reakcije mogu biti:

· oticanje lica, usana, jezika ili grla što može da dovede do otežanog disanja ili gutanja

· povišena tjelesna temperatura

· osip i svrab po tijelu.

Lokalne reakcije na mestu davanja lijeka:
· crvenilo kože

· lokalni bol i otvrdnjavanje tkiva

· zapaljenje zida vene.

Stomak i crijeva: 

· mučnina i povraćanje. Veća vjerovatnoća pojave ovih reakcija je kod pacijenata koji imaju mali broj bijelih krvnih zrnaca u krvi

· dijareja, poremećaj ukusa

· prebojenost zuba ili jezika

· zapaljenje debelog crijeva (može se manifestovati kao bol u stomaku (abdomenu), povišena tjelesna temperatura i proliv).

Krv

· Kod nekih osoba mogu se javiti poremećaji u sastavu krvi, što se može manifestovati kao  bol u grlu, umor, bljedilo. Ovi poremećaji se dijagnostikuju pomoću testova krvi.
Jetra

· Kod nekih osoba mogu se pojaviti  problemi sa jetrom. Znaci ovih problema su žuta prebojenost kože i očiju. Ovi poremećaji se dijagnostikuju pomoću testova krvi.
Bubrezi:
· promjena u količini mokraće

· rijetko insuficijencija bubrega koju izaziva nepravilno funkcionisanje bubrega

· bezopasne promjene u boji mokraće.
Nervni sistem:
· tremor/drhtanje, trzaji ili nekontrolisani pokreti pojedinih  djelova tijela

· može da se desi da vidite, čujete ili osjećate stvari koje stvarno ne postoje (halucinacije)

· bockanja i probadanja, stanja konfuzije ili epileptički napadi/konvulzije.

Zabilježene su i druge neželjene reakcije ali se za njih ne zna da li su izazvane lijekom Tienam®.

Stomak i crijeva: 

· gastro-enteritis (gubitak apetita, mučnina, povraćanje, dijareja, grčevi u stomaku

· hemoragijski kolitis, oblik gastro-enteritisa (simptomi mogu da budu iznenadni i teški grčevi u stomaku udruženi sa vodenom dijarejom koja postane krvava, i sa povišenom tjelesnom temperaturom)

· crven i otečen jezik, izmijenjena tekstura jezika koja mu daje dlakavi izgled, gorušica, bol u grlu, povećano lučenje pljuvačke.

Nervni sistem:
· vrtoglavica, pospanost, moždani poremećaj
· osjećaj bockanja, vertigo (osjećaj da se sve vrti oko vas), glavobolja

· tinitus (zujanje u ušima), prolazni gubitak sluha kod pacijenata sa oštećenim sluhom.

Zglobovi i mišići:
· bol u zglobovima, slabost.

Srce i krvotok:
· nizak krvni pritisak, simptomi mogu biti  vrtoglavica i nesvjestica

· nepravilan rad srca, srce kuca jako ili ubrzano.

Pluća:
· osjećaj tjeskobe u grudnom košu, otežano disanje, vrsta bola koji se zove "bol u torakalnom dijelu kičme".

Koža:
· iznenadna pojava crvenih fleka i plikova na dlanovima, tabanima i licu

· oticanje lica, crvenilo lica, plavičasta boja lica i usana, promjene u teksturi kože, prekomjerno znojenje

· kod žena svrab vulve, gljivična infekcija koja može da se pojavi u ustima (simptomi mogu da budu bolne fleke kremasto-bijele boje u unutrašnjosti usta), kod žena u vagini (simptomi su svrab i nadraženost vagine i vulve i bijeli sirasti iscedak iz vagine), ili kod muškaraca na penisu (simptomi mogu da budu bol ili nadraženost na vrhu penisa i povremeno mali iscjedak iz penisa).

Krv:
· Promjene u broju krvnih ćelija, simptomi mogu da budu povišena tjelesna temperatura ili drhtavica, umor, pojava modrica ili krvarenje.

Ukoliko se bilo koja od navedenih neželjenih reakcija pojavi kod vas ili ukoliko uočite bilo koje druge neuobičajene simptome, molimo vas da to što prije kažete svom ljekaru.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Tienam®I.V.

	Bočicu čuvati upakovanu u originalno spoljašnje pakovanje sve do neposredno pred upotrebu.

Nakon pripreme za upotrebu, lijek Tienam®I.V.  može da se čuva na sobnoj temperaturi do tri sata ili u frižideru do 24 sata.

	Rok upotrebe

	Ne smijete da koristite lijek Tienam®I.V. nakon datuma isticanja koji je prikazan na pakovanju lijeka u produžetku slova EXP. Datum isticanja odnosi se na posljednji dan mjeseca prikazanog na pakovanju. 
Sljedeće informacije namijenjene su isključivo zdravstvenim stručnjacima:

Sa mikrobiološkog stanovišta, rekonstituisani lijek treba iskoristiti odmah. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i

uslovi čuvanja su odgovornost korisnika. Rekonstituisani lijek Tienam®I.V. je fizički i hemijski stabilan na sobnoj temperaturi (ispod 25°C) do 3 sata ili u frižideru (ispod 4°C) do 24 časa.



	Čuvanje

	Držati van domašaja djece!
Lijekovi ne smijeju da se bacaju u kanalizaciju ili u kantu za đubre. Zamolite vašeg farmaceuta da vam kaže kako da se oslobodite lijeka koji vam više nije potreban. Ovim ćete pomoći u zaštiti čovjekove okoline.


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Tienam®I.V.

	Šta sadrži Tienam® I.V. 500 mg injekcija

· Aktivni sastojci su 500 mg imipenema (u obliku monohidrata) i cilastatin natrijum (u obliku natrijumove soli).

· Drugi sastojak Tienam® I.V. 500 mg injekcije je natrijum-bikarbonat.



	Kako izgleda lijek Tienam®I.V. i sadržaj pakovanja

	Tienam® I.V. 500 mg injekcija je prašak za koncentrat za rastvor za infuziju.

Nalazi se u bočicama koje sadrže sterilni prašak bijele do svijetlo žute boje.

U pakovanju se nalazi 10 bočica.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

DRUŠTVO ZA TRGOVINU NA VELIKO FARMACEUTSKIM PROIZVODIMA "GLOSARIJ" D.O.O.- PODGORICA 

Vojislavljevića 76, Podgorica, Republika Crna Gora 
Proizvođač

Laboratoires Merck Sharp & Dohme- Chibret,

Francuska

Clermont-Ferrand

Route de Marsat,

Riom



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Jun, 2012.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

	Broj  i datum dozvole:

	TIENAM® I.V., prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, 500 mg + 500 mg, 10 bočica: 2030/12/40 – 3888 od 15.06.2012. godine
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