ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Imecitin, 500 mg + 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
(Imipenemum + Cilastatinum)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Imecitin i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imecitin
Jak stosowac lek Imecitin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Imecitin

Inne informacje

Uk wdE

1. CO TO JEST LEK IMECITIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Substancjami czynnymi leku Imecitin sa imipenem i cylastatyna.

Imipenem nalezy do grupy lekéw zwanych antybiotykami beta-laktamowymi. Oznacza to, ze
imipenem moze zabi¢ wiele gatunkow bakterii. Bakterie sa drobnoustrojami, ktére moga wywotywaé
zakazenia W roznych czgsciach ciata. Jednakze imipenem moze by¢ unieczynniony w nerkach w
wyniku pewnego rodzaju reakcji chemicznej.

Cylastatyna hamuje wystapienie tej reakcji chemicznej. Dlatego tez imipenem jest zwykle podawany
jednoczesnie z cylastatyng sodowa (jak w leku Imecitin), aby zwigkszy¢ w organizmie stezenie
czynnego imipenemu, ktory moze zabi¢ bakterie wywotujace zakazenie.

Lek Imecitin dziata na niektore bakterie powodujace cigzkie zakazenia, ktore moga obejmowac:
- uktad moczowy;

- pluca (zapalenie ptuc);

- jame brzuszna.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IMECITIN

Kiedy nie stosowacé leku Imecitin

— Jedli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na imipenem lub cylastatyne, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Imecitin. Wykaz substancji pomocniczych, patrz
punkt 6 niniejszej ulotki.

— Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowata cigzka reakcja alergiczna na inne karbapenemy,
penicyliny lub cefalosporyny (stosowane w leczeniu zakazen).

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Imecitin

— Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja alergiczna na lek Imecitin lub podobne
antybiotyki, w tym penicyliny lub cefalosporyny.

— Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie jelit, szczegdlnie zapalenie okreznicy.



— Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek.

— Jesli pacjent poddawany jest dializom, lekarz oceni, czy lek jest odpowiedni dla niego.

— Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia uktadu nerwowego, w tym drzenia lub drgawki (napady
padaczkowe).

— Jesli u pacjenta wystgpuje miastenia (choroba nerwow, ktéra powoduje ostabienie mig$ni ciata).
Pacjent powinien porozmawiac¢ z lekarzem, jezeli sadzi, ze wystgpuje u niego ostabienie mig$ni
lub ma watpliwosci.

Lek Imecitin moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystepowania dzialan niepozadanych
obejmujacych uktad nerwowy, takich jak drgawki (napady padaczkowe). Jest to bardziej
prawdopodobne, jezeli u pacjenta wystgpuje choroba nerek lub pacjentowi podano dawke leku
Imecitin wigksza od zaleconej. Jesli u pacjenta wystapia drgawki, lekarz poda pacjentowi lek
hamujacy drgawki i zaleci zmniejszenie dawki leku Imecitin lub natychmiastowe zaprzestanie jego
stosowania.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta lub jesli ma on watpliwosci, przed
zastosowaniem leku Imecitin powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach rowniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Pacjent powinien powiadomi¢ lekarza, jezeli przyjmuje:

- gancyklowir lub walgancyklowir, stosowane w leczeniu niektorych zakazen wirusowych;
stosowanie leku Imecitin z gancyklowirem lub walgancyklowirem moze zwigkszaé ryzyko
drgawek;

- probenecyd, stosowany w leczeniu dny moczanowej;

- teofiling, stosowana w leczeniu astmy i niektorych innych chordb uktadu oddechowego;

- kwas walproinowy, stosowany w celu zapobiegania drgawkom. Nie nalezy stosowa¢ leku
Imecitin, gdyz moze ostabi¢ dzialanie kwasu walproinowego.

U pacjenta moze wystapi¢ dodatni wynik testu, ktory wykazuje wystgpowanie przeciwciat, mogacych
niszczy¢ czerwone krwinki (testu Coombsa). Lekarz omowi te kwestie z pacjentem.

Stosowanie u dzieci

7 uwagi na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci, leku Imecitin
nie zaleca si¢ do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 lat ani u dzieci z zaburzeniami czynnos$ci
nerek.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciaze, powinna poinformowa¢ o tym lekarza przed
otrzymaniem leku Imecitin. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Imecitin u
kobiet w ciazy. Leku Imecitin nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, chyba ze lekarz zadecyduje, ze
potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poinformowac o tym lekarza przed
otrzymaniem leku Imecitin. Leku Imecitin nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersia, chyba ze
lekarz zadecyduje, ze potencjalne korzySci przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn; niektore dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, zaburzenia psychiczne, splatanie i
drgawki, moga wptywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjent nie
powinien wykonywac¢ czynno$ci wymagajacych specjalnej uwagi (np. prowadzenie samochodu lub
obstugiwanie niebezpiecznego sprzetu) do czasu poznania Swojej reakcji na lek.



Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Imecitin
Dawka tego produktu leczniczego zawiera 1,6 mmol (lub 37,6 mg) sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwage
u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3.  JAK STOSOWAC LEK IMECITIN

Lek Imecitin zawsze bedzie przygotowywany i podawany pacjentowi przez lekarza lub innego
pracownika shuzby zdrowia. Lek nalezy podawac¢ wylacznie do zyty (infuzja dozylna). Liczba
potrzebnych infuzji bedzie zalezata od stanu pacjenta.

Leczenie zakazen
Dawka zwykle stosowana u 0s6b dorostych 0 masie ciata wigkszej niz 70 kg to 500 mg, podawane co
6 lub 8 godzin. W ciezszych zakazeniach moze by¢ podawane 1000 mg (1 g) co 6 lub 8 godzin.

Maksymalna dawka dobowa nie moze przekraczac¢ 4 g.

Dorostym pacjentom o masie ciata mniejszej niz 70 kg podaje si¢ dawke leku proporcjonalnie
zmniejszona.

Pacjenci z chorobami nerek
U pacjentéw z chorobami nerek lekarz moze odpowiednio zmniejszy¢ dawke leku Imecitin.

Pacjenci poddawani zabiegowi hemodializy

Dawka zwykle stosowana u pacjentow dorostych to 250 mg do 500 mg, podawane bezposrednio po
hemodializie i potem co 12 godzin. Lekarz lub profesjonalny personel medyczny powinni $cisle
kontrolowa¢ pacjenta poddawanego dializom.

Stosowanie u dzieci

Leku Imecitin nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat ani u dzieci z zaburzeniami
czynnos$ci nerek. Jesli masa ciata dziecka jest mniejsza niz 40 kg, dawke oblicza si¢ na podstawie jego
masy ciata i dawka zwykle wynosi 15 mg/kg mc., podawane co 6 godzin, w celu uzyskania dawki
dobowej wynoszacej 60 mg/kg mc. U dzieci nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 2 g na dobe.

Jezeli dziecko wazy wigcej niz 40 kg, powinno dostawac dawke taka, jak pacjent dorosty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Imecitin

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymatl wigcej leku Imecitin niz potrzebuje, poniewaz pora
infuzji jest ustalana przez pracownika stuzby zdrowia. Jednak jesli pacjent sadzi, ze otrzymat zbyt
duza dawke leku, powinien jak najszybciej poinformowa¢ o tym pracownika stuzby zdrowia.

Pominigcie zastosowania leku Imecitin

Jezeli pacjent sadzi, ze pominieto dawke leku, powinien niezwtocznie zgtosi¢ to pracownikowi stuzby
zdrowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic¢ si¢ do
lekarza.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Imecitin moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana wedhug

nastgpujacej konwencji:
- bardzo czesto: czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw;



- czesto: 1 do 10 na 100 pacjentow;

- niezbyt czgsto: 1 do 10 na 1000 pacjentow;

- rzadko: 1 do 10 na 10 000 pacjentow;

- bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow;

- czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Nalezy przerwaé¢ przyjmowanie leku Imecitin i niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli
wystapia objawy rzadkiego dziatania niepozadanego - obrzg¢ku naczynioruchowego, takie jak:
e obrzek twarzy, jezyka lub gardta;
e trudnosci w potykaniu;
e pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Nalezy rowniez przerwac przyjmowanie leku Imecitin i niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem,
jesli wystapia objawy niezbyt czestego dziatania niepozadanego - rzekomobtoniastego zapalenia
okreznicy:

e cigzka biegunka z krwig i (lub) sluzem.

Czesto:
. zwigkszenie w surowicy warto$ci parametrow czynnos$ci watroby (aktywnosci
aminotransferazy lub fosfatazy alkalicznej lub stg¢zenia bilirubiny);

. zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilow) i (lub) plytek krwi;

. nudnosci, wymioty, biegunka;

* wysypka;

. miejscowy bol i stwardnienie tkanki w miejscu podania, zapalenie zyty w miejscu podania.
Niezbyt czesto:

o dodatni wynik testu Coombsa (test wykrywajacy przeciwciata);

o zwigkszenie st¢zenia produktéw ubocznych metabolizmu (kreatyniny i mocznika) we krwi;

J zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny (przenosnik tlenu w czerwonych krwinkach) i wydtuzenie

czasu krzepnigcia krwi, zmniejszenie liczby biatych krwinek i (lub) ptytek krwi;
o niskie ci$nienie tetnicze Krwi;

J bol glowy, splatanie, zawroty glowy, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, sennos¢,
zaburzenia psychiczne, w tym omamy, drgawki;

o przebarwienia na zgbach i (lub) jezyku;

. cigzka biegunka z krwia i1 (lub) $luzem (rzekomobloniaste zapalenie okr¢znicy), co bardzo
rzadko moze prowadzi¢ do wystapienia zagrazajacych zyciu komplikacji;

J ostra niewydolno$¢ nerek;

. uderzenia goraca, pokrzywka, swedzenie; zaczerwienienie skory;

J goraczka.

Rzadko:

o mata liczba niektorych rodzajoéw biatych krwinek (neutrofili), objawy obejmuja wysoka
temperature i owrzodzenie w jamie ustnej i w gardle;

J cigzka niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek), mata liczba ptytek krwi i
mata liczba biatych krwinek;

J mrowienie, choroby moézgu, drgawki ogniskowe, skurcze lub niekontrolowane odruchy czgsci
ciala;

J zaburzenia smaku;

J utrata stuchu,

o przemijajaca, nNieprawidtowo zmniejszona lub zwickszona ilos¢ wydalanego moczu lub
niemoznos$¢ oddania moczu;

. reakcje alergiczne, objawami moga by¢ zaczerwienienie, obrzek skory, jezyka, warg lub

twarzy, trudnosci w oddychaniu Iub potykaniu, zapasc;



. rozlegle zapalenie skory, charakteryzujace sie tuszczeniem i odwarstwianiem si¢ skory,
zwykle z zaczerwienieniem, ubytkami i zaczerwienieniem wokoét tych ubytkdw; ostra choroba

skory i btony $luzowych;

o nadkazenia opornymi drobnoustrojami, w tym drozdzakami, np. Candida spp., powodujace
plesniawki;

o niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby powodujace zazotcenie skory lub oczu.

Bardzo rzadko:

. silne lub szybkie bicie serca;

J zahamowanie czynnosci szpiku kostnego;

J uczucie ostabienia (astenia) lub brak sity w migéniach (w tym nasilenie miastenii);

J hiperwentylacja (przyspieszenie oddechu), trudnosci w oddychaniu, dyskomfort w klatce
piersiowej;

o nieszkodliwe, czerwonawe zabarwienie moczu, szczegoélnie u dzieci; zaburzenia czynnosci
nerek, niewydolno$¢ nerek;

. cigzka postac reakeji skornej (zespot Stevensa-Johnsona);

. zapalenie Kilku stawow;

. ciezkie i nagle zniszczenie watroby (piorunujace zapalenie watroby).

Czesto$¢ nieznana:

o uczucie nieregularnego bicia serca (palpitacje);

. dzwonienie w uszach;

J bol kregostupa w odcinku piersiowym;

. zapalenie Zotadka i jelit, w tym zapalenie krwotoczne okreznicy (objawami moga by¢ utrata

apetytu, nudno$ci, wymioty, biegunka, nagle, ostre skurcze zotadka z wodnista biegunka,
zmieniajaca si¢ W krwawa);
J czerwony, obrzeknigty jezyk, przerost wypustek na jezyku, dajacy wrazenie wlochatego
jezyka;
zgaga, bol gardta, zwigkszone wydzielanie $liny;
niebieskawe zabarwienie skory, nadmierne pocenie sig, zmiany w strukturze skory;
u kobiet swedzenie sromu;
zakazenia grzybicze (plesniawki) mogace obejmowaé jamg ustna (objawami moga by¢
kremowobiale bolesne plamy wewnatrz jamy ustnej), u kobiet pochwe (objawami moze by¢
swedzenie lub podraznienie pochwy i sromu i biata, serowata wydzielina z pochwy) lub u
mezczyzn penis (objawami moga by¢ ranki lub podraznienie konca penisa i czasami niewielka
wydzielina z penisa).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK IMECITIN

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac proszku do sporzadzania roztworu do infuzji po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku i fiolce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania fiolek z lekiem Imecitin w postaci proszku.
Roztwor nalezy uzy¢ bezposrednio po sporzadzeniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Imecitin

- Substancjami czynnymi sa imipenem (w postaci imipenemu jednowodnego) i cylastatyna (w postaci
cylastatyny sodowej).

Kazda fiolka leku Imecitin, 500 mg + 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, zawiera
500 mg imipenemu, w postaci imipenemu jednowodnego (530 mg) i 500 mg cylastatyny, w postaci
cylastatyny sodowej (530 mg).

- Innym sktadnikiem jest sodu wodoroweglan.

Jak wyglada lek Imecitin i co zawiera opakowanie
Lek Imecitin jest dostgpny w fiolce o pojemnosci 20 ml, z bezbarwnego szkta (typu I11), z korkiem z
gumy brombutylowej oraz wieczkiem typu ,,flip-off™.

Wielkosci opakowan:
1 fiolka zawierajaca 500 mg imipenemu i 500 mg cylastatyny, w tekturowym pudetku.
10 fiolek zawierajacych 500 mg imipenemu i 500 mg cylastatyny, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjoérour
Islandia

Wytworca

FACTA FARMACEUTICI S.p.A.
Nucleo Industriale S. Atto

S. Nicolo a Tordino

64020 Teramo

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z o.0.

ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa

tel. (22) 512 29 00

Polska

Data zatwierdzenia ulotki: 15.10.2010



Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
sluzby zdrowia

Przygotowanie roztworu do infuzji

W ponizszej tabeli zawarto informacje przydatne podczas przygotowania roztworu do infuzji dozylnej
produktu leczniczego Imecitin.

Moc produktu Zalecana obj gtos¢ dodanego Przy_bh_zone srednie stezenie
rozpuszczalnika (ml) imipenemu (mg/ml)
500 mg + 500 mg 100 5

Sporzadzanie roztworu Imecitin, 500 mg + 500 mg

Zawarto$¢ fiolek nalezy rozpuscic i przenies¢ do odpowiedniego roztworu do infuzji w celu uzyskania
docelowej objetosci wynoszacej 100 ml.

Zalecana procedura polega na dodaniu do fiolki okoto 10 ml odpowiedniego roztworu do infuzji (patrz
,»Zgodnos¢ i stabilnosc™). Fiolke nalezy dobrze wstrzasnaé i przenie$¢ otrzymana zawiesing do
pojemnika na roztwor do infuzji.

UWAGA. ZAWIESINA NIE JEST PRZEZNACZONA DO BEZPOSREDNIEJ INFUZJL.

Czynnos¢ powtorzy¢, dodajac 10 ml roztworu do infuzji, upewniajac sig, ze zawarto$¢ fiolki zostata
przeniesiona w catosci do pojemnika na roztwor do infuzji. Dopenic¢ do 100,0 ml tym samym
roztworem do infuzji. Otrzymana mieszaning nalezy wytrzasa¢ do uzyskania klarownego roztworu.

Przed podaniem sporzadzony roztwor nalezy obejrzeé, czy nie zawiera statych czastek i przebarwien.
Sporzadzony roztwor produktu Imecitin moze by¢ bezbarwny do zoéttego. Zmiany w kolorze w tym
zakresie nie wptywaja na dziatanie produktu.

Roztwor jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Zgodnos¢ i stabilnos¢

Sporzadzony roztwor nalezy natychmiast zuzy¢.

Do sporzadzania roztworu produktu leczniczego Imecitin nalezy uzywaé¢ wody do wstrzykiwan lub
0,9% (9 mg/ml) roztworu chlorku sodu do infuzji.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



