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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Imipenem/Cilastatin, prašak za rastvor za infuziju, 500 mg + 500 mg,
bočica, 1 x 1 g
Imipenem/Cilastatin, prašak za rastvor za infuziju, 500 mg + 500 mg,
bočica, 5 x 1 g



	Proizvođač:
	Hospira UK Limited

	Adresa:


	Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead SL6 6RJ, Velika

Britanija

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica


	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora



Imipenem/Cilastatin, prašak za rastvor za infuziju, 500 mg + 500 mg
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.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek IMIPENEM/CILASTATIN i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek IMIPENEM/CILASTATIN
3. Kako se upotrebljava lijek IMIPENEM/CILASTATIN
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek IMIPENEM/CILASTATIN
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK IMIPENEM/CILASTATIN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Imipenem/Cilastatin pripada grupi ljekova koji se nazivaju karbapenemski antibiotici. Ovaj lijek ubija širok spektar bakterija koje uzrokuju infekciju u različitim djelovima tjela kod odraslih i djece uzrasta od 1 godine i starije.
Ljekar će Vam propisati Imipenem/Cilastatin ukoliko imate jednu (ili više) sljedećih vrsta infekcija:

- komplikovane infekcije u stomaku,
- infekcije pluća (upala pluća),
- infekcije koje možete dobiti tokom ili nakon porođaja,
- komplikovane infekcije urinarnog trakta,
- komplikovane infekcije kože i mekog tkiva.

Lijek Imipenem/Cilastatin se može koristiti za liječenje pacijenata sa niskim brojem bijelih krvnih zrnaca i povišenom tjelesnom temperaturom za koju se sumnja da je posljedica bakterijske infekcije.

Lijek Imipenem/Cilastatin se može koristiti za liječenje bakterijske infekcije krvi koja mogu biti povezana sa infekcijama koje su prethodno spomenute.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek IMIPENEM /CILASTATIN
	Lijek Imipenem/Cilastatin ne smijete koristiti:

	- ako ste alergični (preosjetljivi) na imipenem, cilastatin ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Imipenem/Cilastatin

- ako ste alergični (preosjetljivi) na druge antibiotike kao što su penicilini, cefalosporini ili karbapenemi

	Kada uzimate lijek Imipenem/Cilastatin, posebno vodite računa:

Prije uzimanja ovog lijeka kažite svom ljekaru ili farmaceutu o svim bolestima koje imate ili ste ranije imali, uključujući i sljedeće bolesti:

- alergije na bilo koji lijek, uključujući alergiju na antibiotike (iznenadne životno-ugražavajuće alergijske reakcije zahtijevaju hitno medicinsko liječenje),
- kolitis ili bilo koju drugu bolest gastrointestinalnog trakta,

- problemi sa bubrezima ili mokrenjem, uključujući smanjenu funkciju bubrega (nivo lijeka Imipenem/Cilastatin u krvi povišen je kod pacijenata sa smanjenom funkcijom bubrega. Ako doza lijeka nije prilagođena funkciji bubrega mogu se javiti neželjene reakcije na nivou centralnog nervnog sistema),
- bilo koji poremećaj centralnog nervnog sistema poput lokalizovanih tremora (podrhtavanje) ili epileptičkih napada,

- problemi sa jetrom.

Možda ćete imati pozitivan Coombs-ov test koji ukazuje na postojanje antitjela koja uništavaju crvena krvna zrnaca. Ljekar će o tome razgovarati sa Vama.

Recite Vašem ljekaru ukoliko uzimate lijek koji se zove valproinska kisjelina ili natrijum valproat (vidjeti primjena drugih ljekova).

Djeca

Primjena lijeka Imipenem/Cilastatin se ne preporučuje kod djece mlađe od godinu dana ili kod djece sa bubrežnim problemima.


	Primjena drugih lijekova

	Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali druge ljekove, čak i one koji se izdaju bez recepta.

Veoma je važno da obavijestite ljekara ukoliko primate ganciklovir koji se koristi za liječenje nekih virusnih infekcija.

Takođe je važno da obavijestite ljekara ukoliko uzimate valproinsku kisjelinu ili natrijum valproat (koji se koriste za liječenje epilepsije, bipolarnih poremećaja, migrene ili šizofrenije) ili bilo koji lijek za razrjeđivanje krvi kao što je varfarin.

Vaš ljekar će odlučiti da li možete da koristite ove ljekove u kombinaciji sa lijekom Imipenem/Cilastatin.

	

	Primjena lijeka Imipenem/Cilastatin u periodu trudnoće i dojenja

	Prije uzimanja ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ako ste trudni ili dojite, ako mislite da ste trudni ili planirate trudnoću. 

Imipenem/Cilastatin nije ispitivan na trudnicama. Imipenem/Cilastatin ne treba koristiti tokom trudnoće osim ukoliko ljekar ne odluči da je potencijalna dobrobit po Vas veća od potencijalnog rizika za Vaše djete.

Kažite svom ljekaru ukoliko dojite ili planirate da dojite. 

Male količine ovog lijeka mogu proći u majčino mlijeko i mogu uticati na Vašu bebu. Ljekar će odlučiti da li možete da dojite tokom uzimanja ovog lijeka.

Prije uzimanja bilo kog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet.



	Uticaj lijeka Imipenem/Cilastatin na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Postoje izvjesne neželjene reakcije koje su povezane sa upotrebom ovog lijeka (na primjer: pacijent vidi, čuje ili osjeća stvari koje ne postoje, pojava vrtoglavice i pospanosti), a koje mogu uticati na sposobnost pacijenta da upravlja motornim vozilom ili rukuje mašinama (vidjeti dio 4).


Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Imipenem/Cilastatin

Ovaj lijek sadrži približno 1,6 mmol (približno 37,5 mg) natrijuma po dozi od 500 mg i ovaj podatak treba uzeti u obzir prilikom davanja lijeka pacijientima koji su na ishrani sa kontrolisanim unosom natrijuma.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK IMIPENEM/CILASTATIN
	Nikada nećete biti u prilici da sami sebi dajete ovaj lijek. Uvjek će Vam ga dati kvalifikovana osoba.

Odrasli i adolescenti
Uobičajena doza za odrasle i adolescente 500 mg/500 mg svakih šest sati ili 1000 mg/1000 mg svakih šest sati ili osam sati. Ukoliko imate problema sa bubrezima ili težite manje od 70 kg Vaš ljekar će smanjiti dozu.

Djeca

Uobičajena doza za djecu uzrasta od 1 godine i stariju je 15/15 ili 25/25 mg/kg/doze svakih 6 sati. Ne preporučuje se primjena lijeka Imipenem/Cilastatin kod djece mađe od godinu dana ili kod djece sa bubrežnim problemima.

Način primjene

Imipenem/Cilastatin se daje intravenski (u venu) tokom 20-30 minuta za doze manje od 500 mg/500 mg ili 40-60 minuta za doze veće od 500 mg/500 mg. Ukoliko osjetite mučninu brzina infuzije može biti smanjena.



	Ako ste uzeli više lijeka Imipenem/Cilastatin nego što je trebalo  

	Simptomi koji se mogu javiti usljed predoziranja mogu uključivati napade, konfuziju, tremor, mučninu, povraćanje, nizak krvni pritisak i usporen rad srca. Ukoliko ste zabrinuti da Vam je dato previše lijeka Imipenem/Cilastatin razgovarajte odmah sa vašim ljekarom ili medicinskom sestrom.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Imipenem/Cilastatin

	Ukoliko ste zabrinuti da ste propustili uzeti dozu, obratite sa Vašim ljekaru ili medicinskoj sestri.

Ukoliko imate dodatnih pitanja vezano za lijek Imipenem/Cilastatin, posavijetujte se sa ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom.




4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Imipenem/Cilastatin, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Neželjene reakcije su navedene na osnovu učestalosti ispoljavanja.

Učestalost se definiše na sljedeći način:
- veoma često (javlja se kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
- često (javlja se kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
- povremeno (javlja se kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
- rijetko (javlja se kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek)
- veoma rijetko (javlja se kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
- nepoznato (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Sljedeća neželjena dejstva javljaju se rijetko, ali, ako se pojave tokom ili nakon primjene lijeka
Imipenem/Cilastatin, odmah morate prestati sa uzimanjem lijeka i javiti se Vašem ljekaru:

· alergijske reakcije koje uključuju osip po koži, oticanje lica, usana, jezika i/ili grla (uz otežano disanje ili gutanje) i/ili nizak krvni pritisak

· ljuštenje kože (toksična epidermalna nekroliza)

· ozbiljne reakcije na koži (Stivens-Džonsonov sindrom i eritema multiforme)

· ozbiljan osip na koži praćen gubitkom kože i opadanjem dlaka (eksfolijativni dermatitis).

Ostala moguća neželjena dejstva:


Česta

· mučnina, povraćanje, dijareja (proliv). Mučnina i povraćanje se češće javljaju kod pacijenata sa malim brojem  bijelih krvnih zrnaca.
· oticanje i crvenilo vena koje su osjetljive na dodir

· osip

· abnormalna funkcija jetre koja se pokazuje u testovima krvi

· povećanje broja nekih bijelih krvnih zrnaca


Povremena

· lokalno crvenilo kože

· lokalni bol ili formiranje otvrdnuća na mjestu primjene lijeka

· svrab kože

· koprivnjača

· groznica

· poremećaj krvi koji pogađa krvne ćelije i koji se utvrđuje testovima krvi (simptomi mogu biti umor, bljedilo kože i produženo trajanje modrica) 
· abnormalna funkcija bubrega, jetre i krvi koja se utvrđuje testovima krvi

· tremor i nekontrolisano trzanje mišića

· epileptični napadi

· psihički poremećaji (kao što su promjene raspoloženja i poremećaj rasuđivanja)

· halucinacije (vidite, čujete i osjećate stvari koje ne postoje)

· konfuzija

· vrtoglavica, pospanost

· nizak krvni pritisak


Rijetka

· gljivična infekcija (kandidijaza)

· obojenje zuba i/ili jezika

· zapaljenje debelog crijeva sa teškom dijarejom (prolivom)
· poremećaj čula ukusa

· nesposobnost jetre da normalno funkcioniše

· zapaljenje jetre

· nesposobnost bubrega da normalno funkcionišu

· promjene u količini mokraće, promjene u boji mokraće

· bolest mozga, mravinjanje, lokalizovani tremor 

· gubitak sluha


Veoma rijetka

· ozbiljan gubitak funkcije jetre usljed zapaljenja (fulminantni hepatitis)
· zapaljenje želuca i crijeva (gastroenteritis)

· zapaljenje crijeva sa krvavim prolivom (hemoragični kolitis)

· crven otečen jezik, ‘’čupav’’ jezik, gorušica, zapaljenje grla, pojačano lučenje pljuvačke

· bol u želucu

· vrtoglavica, glavobolja

· zujanje u ušima (tinitus)
· bol u nekim zglobovima, slabost

· nepravilan rad srca, lupanje srca ili ubrzan rad
· nelagodnost u grudima, teško disanje, ubrzano i plitko disanje, bol u gornjem dijelu kičme

· crvenilo, plavo obojenje lica i usana, promjene u teksturi kože, pojačano znojenje

· svrab vulve kod žena

· promjene u broju krvnih ćelija

· pogoršanje rijetke bolesti koja je povezana sa slabošću mišića (pogoršanje miastenije gravis)

Nepoznata

· nenormalni pokreti

· agitacija (uznemirenost)
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK IMIPENEM/CILASTATIN
	Držati lijek Imipenem/Cilastatin van domašaja i vidokruga djece.


	Rok upotrebe

	2 godine. 

Ne smijete koristiti lijek nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na kartonskoj kutiji i bočici. Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan u mjesecu.

	Čuvanje

	Lijek ne zahtjeva posebne uslove čuvanja.

Ne zamrzavati.

Rekonstituisan rastvor treba upotrebiti odmah. Vremenski interval između rekunstitucije i završetka intravenske infuzije ne treba da prelazi 2 sata.

Lijekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lijekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.




6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Imipenem/Cilastatin
	Aktivne supstance: imipenem i cilastatin
Pomoćna supstanca: natrijum hidrogenkarbonat

Svaka bočica sadrži  500 mg imipenema (u obliku monohidrata) i 500 mg cilastatina (u obliku natrijumove soli).



	Kako izgleda lijek Imipenem/Cilastatin i sadržaj pakovanja

	Imipenem/Cilastatin 5 x 1g: Skoro bijeli do žućkasto bijeli higroskopni prašak u bezbojnoj staklenoj bočici zaprijemine 20 ml sa sivim gumenim čepom i crvenim ‘’flip-off’’ zatvaračem. Spoljnje pakovanje sadrži 5 bočica.

Imipenem/Cilastatin 1 x 1g: Skoro bijeli do žućkasto bijeli higroskopni prašak u bezbojnoj staklenoj bočici zaprijemine 100 ml sa sivim gumenim čepom i plavim ‘’flip-off’’ zatvaračem. Spoljnje pakovanje sadrži 1 bočicu.




Proizvođač

Proizvođač:

Hospira UK Limited

Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead SL6 6RJ, Velika Britanija

Nosilac dozvole

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
   

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2017.
Režim izdavanja lijeka
Ograničen recept.
Broj i datum dozvole
Imipenem/Cilastatin, prašak za rastvor za infuziju, 500 mg + 500 mg, bočica, 1 x 1 g: 
2030/17/78 – 6692 od 28.02.2017. godine
Imipenem/Cilastatin, prašak za rastvor za infuziju, 500 mg + 500 mg, bočica, 5 x 1 g: 

2030/17/75 – 6691 od  28.02.2017. godine

	Sljedeće informacije su namjenjene samo zdravstvenim radnicima

Rekonstitucija intravenskog rastvora

Proizvod je dostupan  kao suvi sterilni prašak  u bočicama koje sadrže 500 mg imipenema i 500 mg cilastatina.

Proizvod je puferovan sa natrijum hidrogenkarbonatom da bi se postigao odgovarajući pH rastvora između 6,5 i 8,5. Nema značajne promjene pH kada se pripremi rastvor i koristi kako je preporučeno. Proizvod sadrži  37,5 mg natrijuma (1,6mmol).

Za jednokratnu upotrebu. Svu neiskorišćenu količinu rastvora odbaciti.
Rekonstituciju treba spovesti pod aseptičnim uslovima uz korišćenje rastvarača koji su dolje navedeni. Rastvor treba vizuelno provijeriti na prisustvo čestica i obezbojenost prije primjene. Treba koristiti samo rastvor koji je bistar i bez čestica. 

Stabilnost rekonstituisanog rastvora je ustanovljena sa rastvaračima 0,9% rastvor natrijum hlorida i voda za injekcije. 

Rekonstitucija bočice od 100 ml

Sterilan prašak mora biti rekonstiuisan kao što je dolje propisano. Mora se promućkati 3-4 minuta dok se ne dobije bistar rastvor. Varijacije u boji od bezbojne do žute ne utiču na efikasnost proizvoda.
Doza (imipenem u mg)

Zapremina rastvarača koja se dodaje (ml)

Približna srednja koncentracija rastvora (mg/ml imipenema)

            500

               100

                            5

Rekonstitucija bočice od 20 ml

Sadržaj mora biti suspendovan i prenešen u 100 ml odgovarajućeg rastvora za infuziju. Preporuka je da se doda približno 10 ml odgovarajućeg rastvora za infuziju u bočicu. Promućkati dobro i prenijeti dobijenu suspenziju u kontejner infuzionog rastvora.

Upozorenje: suspenzija nije za direktnu infuziju.

Ponoviti sa dodatnih 10 ml infuzionog rastvora da bi se osiguralo da je prenijet cjelokupan sadržaj bočice. Dobijena mješavina se mora promućkati do dobijanja bistrog rastvora.


Inkopatibilije

Imipenem/cilastatin je hemijski nekompatibilan sa laktatom i ne treba ga rekonstituisati rastvaračima koji sadrže laktat. Ipak, lijek Imipenem/cilastatin se može primjenjivati putem istog i.v. infuzionog sistema kroz koji se daje laktatni rastvor. Imipenem/cilastatin ne treba mješati sa drugim ljekovima i antibioticima.

Nakon rekonstitucije i rastvaranja

Rekonstituisan rastvor treba upotrebiti odmah. Vremenski interval između rekunstitucije i završetka intravenske infuzije ne treba da prelazi 2 sata.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
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