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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genéricoimipeném monoidratado e cilastatina sédica.

APRESENTACOES

imipeném e cilastatina 500 mgcada frasco-ampola contém imipeném monoidratadivagate a 500 mg de imipeném e
cilastatina sddica equivalente a 500 mg de cilastata forma de p6 para solucéo injetavel. Embatagentendo 10 frascos-
ampola.

imipeném e cilastatina 500 mg (sistema fechado d#usé&o): cada frasco-ampola contém imipeném monoidratadivagute
a 500 mg de imipeném e cilastatina sodica equit@l@s00 mg de cilastatina na forma de p6 parg&olinjetavel. Embalagem
contendo 10 frascos-ampola e 10 bolsas de dilwame100 mL de NaCl 0,9%.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Ingredientes ativos cada frasco-ampola contém 530 mg de imipeném m@atado equivalente a 500 mg de imipeném e 530,7
mg de cilastatina sodica equivalente a 500 mgldstatina.

Ingredientes inativos bicarbonato de sddio.

Imipeném e cilastatina contém 37,5 mg de sodior{Eq).

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Imipeném e cilastatina pode ser indicado parartratgo dos seguintes tipos de infeccao:

» infecc¢Bes intra-abdominais;

» infecgBes do trato respiratorio inferior;

» infecgBes ginecologicas;

» septicemias (infeccdo bacteriana do sangue);

» infecgBes do trato geniturinario;

» infeccBes dos ossos e articulagdes;

» infeccBes da pele e tecidos moles;

» endocardite (infeccao bacteriana do revestimentadalade e valvulas cardiacas);

» prevencao de certas infec¢Bes pos-cirdrgicas.
Imipeném e cilastatina é indicado para o tratamdatmfec¢gfes mistas causadas por cepas suscelivieactérias. A maioria
dessas infec¢des estd associada a contaminac&topefacal ou pela flora originada da vaginagpeboca. Imipeném e
cilastatina também demonstrou eficacia contra mdifms de infecgbes causadas por bactérias mesiste outros antibiéticos,
como cefalosporinas, gentamicina e penicilinas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Imipeném e cilastatina € um antibiético, apresemtad formulagao de p6 seco a ser misturado comiluente adequado para
infusdo intravenosa. Este medicamento contém irgipes cilastatina sdédica como ingredientes ativosimia proporcéo de 1:1.
Imipeném e cilastatina pertence a uma classe dae@mos, as tienamicinas, e tem a capacidadeoddbater um amplo espectro
de bactérias que causam infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocéndo deve usar este medicamento se for alérgico a méipee cilastatina ou a qualquer um de seus comfEmen

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe a seu médico ou outro profissional de saiee qualquer condicdo médica que vocé apresartmha apresentado,
incluindo:

» alergias a qualquer medicamento, incluindo aniitiét

» colite ou qualquer outra doenga gastrintestinal,

» gravidez, confirmada ou suspeita;

» qualquer distarbio do sistema nervoso central, csemaores localizados, ou convulsdes;



» problemas renais ou urinarios.
Informe a seu médico se vocé esta tomando meditaraem &cido valproico.
Gravidez e AmamentacéoCategoria BEste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista.
Como a maioria dos medicamentos, o uso de imipenéifastatina em geral ndo é recomendado para resligedvidas. Informe
a seu médico se achar que esta gravida ou se geetagravidar.
Imipeném e cilastatina é secretado no leite hum@omo o lactente pode ser afetado, as mulheressiiverem recebendo
imipeném e cilastatina ndo devem amamentar.
Uso Pediatrico:imipeném e cilastatina ndo é recomendado pardantesmto de meningite. Imipeném e cilastatina nde der
utilizado em criangas com menos de 3 meses de @agacientes pediatricos com problemas renais.

Uso em pacientes com doenca renal
Para prescrever a dose correta de imipeném eatitestseu médico precisa saber se vocé tem doengh

Idosos: nédo foram observadas diferencas na segurancafeéeaentre individuos com 65 anos de idade ois mandividuos
mais jovens, no entanto, maior sensibilidade dersigndividuos mais velhos ndo pode ser control@dmo os pacientes idosos
sdo mais propensos a apresentar diminuicdo dadurgal, deve-se ter cautela na escolha da doakee seja Util monitorar a
funcéo renal. O ajuste de dose baseado na idade mégessario.

Dirigir ou Operar Maquinas: existem alguns eventos adversos associados aredig@que podem afetar sua capacidade de
dirigir ou operar maquinas (VefaUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?).

InteragGes Medicamentosasvocé deve sempre informar a seu médico quaisaagdies vocé usa ou planeja usar, inclusive
aquelas vendidas sem apresentacéo da prescricémaméébrme a seu médico se vocé estd tomandadavic, um
medicamento usado para tratar algumas infec¢éas virambém informe ao seu médico se vocé estintimmaedicamento que
contenha &cido valproico (usado para tratar epdepsstdrbio bipolar, enxaqueca ou esquizofrenia).

Seu médico decidird se vocé pode usar imipenéfastatina junto com esses medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura entre 15°C e 30°C.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

ApOs preparo, manter de 2°C a 8°C por até 24 horasu de 15°C a 30°C por até 4 horadNao congelar.

Aparéncia: imipeném e cilastatina para infusdo intravenosarésgntado como um po estéril branco a quase boanamarelo
claro em frascos-ampola. Logo ap6s a diluicdoquidio apresenta-se como uma solucgao incolor a éomeeso. Quando
armazenada, a solucéo diluida vai se tornando &maess forte (condicdo normal desde que respestadgarametros de
estabilidade -temperatura e tempo- descritos ar3eBescartar se escurecer tendendo a cor makanac¢des na coloracéo, do
incolor ao amarelo, ndo afetam a poténcia do poodut

Pode ocorrer precipitagédo da solugédo apoés diligancloreto de sédio a 0,9% e armazenamento sogaefcdo, condicao
normal desde que respeitados os parametros déidatdb (temperatura e tempo) e reversivel quanstdgdo atinge a
temperatura ambiente.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Imipeném e cilastatina deve ser preparado confaieserito naTABELA 1. O profissional de salde saberd como proceder para
preparar o medicamento.

TABELA 1. Reconstituicdo e diluicdo de imipeném e cilastafiha

Concentracdo média
aproximada apés diluicdo (mg/mL
de imipeném)

Dose de imipeném e cilastatina IV Volume de diluente a ser
(mg de imipeném) adicionado (mL)

500 100 5

Imipeném e cilastatina deve ser injetado na vefaigao intravenosa). Imipeném e cilastatina nae dev administrado por via
oral.



Qual a quantidade de imipeném e cilastatingue devo receber?

Imipeném e cilastatina serd administrado por umicoéali outro profissional de sadde que ira deteaminmétodo e a dose mais
adequados. O numero, o tipo de injecdo e a quaietide cada injegdo que vocé precisa depender@adm®isdicao e da gravidade
de sua infeccéo.

Por quanto tempo devo receber imipeném e cilastatn?

E muito importante que vocé continue recebendodémém e cilastatina durante o tempo indicado pelticoé

Seu médico ira Ihe informar quando podera paraedeber imipeném e cilastatina.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamentoadlinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O esquema de injecéo sera estabelecido por seaanéde ird monitorar sua resposta e condi¢cdogmeaminar qual o
tratamento necessario.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Qualquer medicamento pode causar efeitos imprevisiandesejaveis, denominados eventos advergnmsatios quais podem
ser graves.

Os eventos adversos séo classificados a segutatdo com a frequéncia: muito comuns (ocorreranmais de 10% dos
pacientes que usam o medicamento); comuns (ocorEmire 1% e 10% dos pacientes que usam o medit@m@somuns
(ocorreram entre 0,1% e 1% dos pacientes que usaadiwamento); raras (ocorreram entre 0,01% e dd$fpacientes que
usam o medicamento); muito raras (ocorreram em snda®,01% dos pacientes que usam o medicamento).

Comuns:

* nauseas, vomitos, diarreia. Nauseas e vomit@cear ocorrer mais frequentemente em pacientes axom bumero de
gloébulos brancos;

« inchaco e vermelhidao ao longo de uma veia exameemte sensivel quando tocada;

* exantema;

« funcéo hepética anormal detectada por exameardgis;

» aumento de alguns gloébulos brancos.

Incomuns:

« vermelhid&o local na pele;

» dor local e formacéo de caroco firme no locainjecéo;

* coceira;

* urticéria;

« febre;

» distUrbios do sangue que afetam os componenii@ames sanguineos e usualmente séo detectadesaoes de sangue
(sintomas podem ser cansacgo, palidez e hematonmsstpetes apos lesées);

« fungBes renal, hepatica e sanguinea anormaistdetes por exames de sangue;

* tremor e espasmos musculares incontrolados;

* convulsdes;

« distarbios psiquicos (como oscilagBes de hunemmeprometimento da capacidade de julgamento);

* ver, ouvir ou sentir alguma coisa que ndo eXgligcinagdes);

* confuséo.

Raras:

* reagdes alérgicas, incluindo exantema, inchadaa labios, lingua e/ou garganta (com dificuidpdra respirar ou engolir),
e/ou pressdo sanguinea baixa. Se esses eventososdveorrerem durante ou apds a administracémigeném e cilastatina, o
medicamento deve ser interrompido e seu médico slaveontatado imediatamente;

» descamacao da pele (necrdlise epidérmica toxica);

* reacdes cutaneas graves (sindrome de Stevensadohmeritema polimorfo);

» exantema cuténeo grave com perda de pele e c@eetoatite esfoliativa);

« infeccao flngica (candidiase);

* pigmentacdo de dentes e/ou lingua;

« inflamag&o do célon intestinal com diarreia grave

» altera¢gBes no paladar;

« inabilidade de o figado realizar sua fungdo ndérma

« inflamacgéo do figado;

« inabilidade de o rim realizar sua funcéo normal;

» alteragBes na quantidade de urina, alteracdesmda urina,;

* encefalopatia, sensac¢éo de formigamento (aguthada

* perda de audicao.



Muito raras:

» perda grave da fungao hepatica devido a inflaméodpatite fulminante).
Reacdes adversas relatadas na experiéncia pos-coniglizacao:

* movimentos anormais;

* agitacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O esquema de injecéo sera estabelecido por seaanéde ird monitorar sua resposta e condi¢cdogmeaminar qual o
tratamento necessario. No entanto, se tiver diwdbee se vocé recebeu uma quantidade muito altaigeném e cilastatina,
entre em contato com seu médico ou outro profisside saude imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080226001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SERVICO DE ATENDIMENTO AOQ CLIENTE

0800-7015456

E-MAIL: SAC2@ABLEBRASIL.COM.BR




Anexo B

Histérico de alteragéo da Bula

Dados da Submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula Versbdes Apresentacgfes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10459 — N&o N&o N&o N&o Incluséo inicial de texto VP /VPS Embalagem
GENERICO - Aplicavel Aplicavel Aplicavel Aplicavel | de bula para adequacéo a contendo 10
Incluséo Inicial bula do medicamento frascos-ampola
de Texto de referéncia, conforme RDC ou embalagem
Bula — RDC 47/09. contendo 10
60/12

frascos-ampola
e 10 bolsas
diluentes com
100 mL de NaCl
0,9%.




