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Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: imipeném + cilastatina sddica

APRESENTACAO
P¢ para solugao injetavel

Imipeném + cilastatina sédica 500 mg + 500 mg
Caixa com 10 frascos-ampola de vidro transparente

USO ENDOVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

530,06 mg de imipeném monoidratado equivalente a 500 mg de imipeném anidro e 530,66 mg de cilastatina
sodica equivalente a 500 mg de cilastatina base.

Excipiente: bicarbonato de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Imipeném + cilastatina sodica pode ser indicado para tratamento dos seguintes tipos de infec¢ao:

- infecgdes intra-abdominais;

- infecgdes do trato respiratorio inferior;

- infecgdes ginecologicas (infecgdes que afetam o aparelho reprodutivo feminino);

- septicemias (infecgo bacteriana do sangue);

- infecgdes do trato geniturinario (relativo as fungdes de reprodugio e de eliminagdo da urina);

- infeccdes dos ossos e articulacoes;

- infecgdes da pele e tecidos moles;

- endocardite (infecg@o bacteriana do revestimento da cavidade e valvulas cardiacas);

- prevengao de certas infeccdes pds-cirirgicas.

Imipeném + cilastatina sodica ¢ indicado para o tratamento de infeccdes mistas causadas por cepas suscetiveis
de bactérias. A maioria dessas infeccdes esta associada a contaminagdo pela flora fecal (fezes) ou pela flora
originada da vagina, pele e boca.

Imipeném + cilastatina so6dica também demonstrou eficacia contra muitos tipos de infecgdes causadas por
bactérias resistentes a outros antibioticos, como cefalosporinas, gentamicina e penicilinas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Imipeném + cilastatina sodica ¢ um antibidtico, apresentado em formulagdo de pd seco a ser misturado com um
diluente adequado para infusdo intravenosa. Imipeném + cilastatina sodica contém imipeném e cilastatina
sodica como ingredientes ativos em uma proporgao de 1:1.

Imipeném + cilastatina sodica, pertence a uma classe de antibidticos, as tienamicinas, ¢ tem a capacidade de
combater um amplo espectro de bactérias que causam infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar imipeném + cilastatina sodica se for alérgico ao imipeném ou a cilastatina ou a qualquer
um de seus componentes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Informe a seu médico ou outro profissional de saude sobre qualquer condigdo médica que vocé apresente ou
tenha apresentado, incluindo:

- alergias a qualquer medicamento, incluindo antibidticos;

- colite ou qualquer outra doenga gastrintestinal,

- gravidez, confirmada ou suspeita;

- qualquer distarbio do sistema nervoso central, como tremores localizados, ou convulsdes;

- problemas renais ou urinarios.

Informe a seu médico se vocé estd tomando medicamento com acido valproico.

Gravidez e amamentacio: categoria B.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Como a maioria dos medicamentos, o uso de imipeném + cilastatina sédica em geral ndo ¢ recomendado para
mulheres gravidas. Informe a seu médico se achar que esta gravida ou se pretende engravidar.

Imipeném + cilastatina sodica é secretado no leite humano. Como o lactente pode ser afetado, as mulheres que
estiverem recebendo imipeném + cilastatina sodica ndo devem amamentar.

Uso pediatrico: imipeném + cilastatina sodica ndo ¢ recomendado para o tratamento de meningite. Imipeném +
cilastatina sddica ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 3 meses de idade ou pacientes pediatricos
com problemas renais.

Uso em pacientes com doeng¢a renal: para prescrever a dose correta de imipeném + cilastatina sodica, seu
médico precisa saber se vocé tem doenga renal.

Idosos: nao foram observadas diferengas na seguranca e na eficicia entre individuos com 65 anos de idade ou
mais e individuos mais jovens, no entanto, maior sensibilidade de alguns individuos mais velhos nao pode ser
controlada. Como os pacientes idosos sdo mais propensos a apresentar diminuigdo da funcdo renal, deve-se ter
cautela na escolha na dose, e talvez seja util monitorar a fungdo renal. O ajuste de dose baseado na idade nao ¢
necessario.

Dirigir ou operar maquinas: existem alguns eventos adversos associados a este produto que podem afetar sua
capacidade de dirigir ou operar maquinas (Ver item “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?”).

Interacoes medicamentosas: vocé deve sempre informar a seu médico quais medicagdes vocé usa ou planeja
usar, inclusive aquelas vendidas sem apresentagdo da prescricdo médica. Informe a seu médico se vocé esta
tomando ganciclovir, um medicamento usado para tratar algumas infecgdes virais. Também informe ao seu
médico se vocé estd tomando medicamento que contenha acido valproico (usado para tratar epilepsia, distirbio
bipolar, enxaqueca ou esquizofrenia).

Seu médico decidira se vocé pode usar imipeném + cilastatina junto com esses medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Impeném + cilastatina sédica, antes de sua reconstituicdo por profissional de saide devidamente habilitado,
deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade. O prazo de
validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos preparo, a solucio ¢é estavel sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C) por 24 horas ou a
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por 4 horas.

Atencao: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administragdo, para se
detectar alteracdes de coloragdo ou presenca de particulas sempre que o recipiente € a solucdo assim o
permitirem.

Frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40 x 1,2 mm. Pequenos
fragmentos de rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento. Deve-se, portanto,
inspecionar cuidadosamente os produtos antes da administragdo, descartando-os se contiverem particulas.
Agulhas 25 x 0,8 mm, embora dificultem o processo de reconstitui¢do, t€m menor probabilidade de carregarem
particulas de rolhas para dentro dos frascos.

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contém latex.
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Imipeném + cilastatina sodica para infusdo intravenosa ¢ apresentado em frasco-ampola de vidro transparente,
como um po estéril, cristalino, branco a bege escuro. Apos a reconstitui¢do, o liquido apresenta-se como uma
solucdo clara. Podem ocorrer variagdes de coloragdo — de incolor a amarelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O po estéril de imipeném + cilastatina sodica deve ser reconstituido conforme demonstrado na tabela 1. Agite o
frasco até obter uma solugdo clara. Varia¢Ges na colorac¢do, do incolor ao amarelo, ndo afetam a poténcia do
produto.

TABELA 1: Reconstituicao de imipeném + cilastatina sdédica:

Concentracao média

Dose de imipeném +
cilastatina sédica (mg de
imipeném)

Volume de diluente a ser
adicionado (mL)

aproximada de imipeném +
cilastatina sédica
(mg/mL de imipeném)

500 mg

100 mL

5 mg/mL

Reconstituicao do frasco: suspenda o contetido do frasco e transfira para 100 mL de uma solug@o apropriada
para infusao.

Uma sugestdo de procedimento é adicionar ao frasco aproximadamente 10 mL da solucdo para infusdo. Agite
bem e transfira a suspensdo resultante para o recipiente da solugdo para infusao.

ATENCAO: A SUSPENSAO NAO DEVE SER UTILIZADA DIRETAMENTE PARA INFUSAO.

Repita a operagdo com 10 mL adicionais da solu¢do para infusdo para garantir a transferéncia completa do
conteudo do frasco para a solug@o. A mistura final deve ser agitada até ficar clara.

Imipeném + cilastatina sodica deve ser injetado na veia (por infusdo intravenosa). Imipeném + cilastatina
sodica ndo deve ser administrado por via oral.

Qual a quantidade de imipeném + cilastatina sédica que devo receber?

Imipeném + cilastatina sddica serd administrado por um médico ou outro profissional de saude que ird
determinar o método e a dose mais adequados. O niimero, o tipo de injecdo e a quantidade de cada injecao que
vocé precisa dependera de sua condicao e da gravidade de sua infecgdo.

Por quanto tempo devo receber imipeném + cilastatina sédica?

E muito importante que vocé continue recebendo imipeném + cilastatina sodica durante o tempo indicado pelo
médico.

Seu médico ira lhe informar quando podera parar de receber imipeném + cilastatina sodica.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

O esquema posologico sera estabelecido por seu médico, que ird monitorar sua resposta ¢ condi¢cdo para
determinar qual o tratamento necessario.

Em caso de davidas, procure orientagiao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode causar efeitos imprevistos ou indesejaveis, denominados eventos adversos, alguns
dos quais podem ser graves.

Os eventos adversos sdo classificados a seguir, de acordo com a frequéncia: muito comuns (ocorreram em mais
de 10% dos pacientes que usam o medicamento); comuns (ocorreram entre 1% e 10% dos pacientes que usam o
medicamento); incomuns (ocorreram entre 0,1% e 1% dos pacientes que usam o medicamento); raras
(ocorreram entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que usam o medicamento); muito raras (ocorreram em menos de
0,01% dos pacientes que usam o medicamento).

Comuns: nauseas, vomitos, diarreia (nduseas e vOmitos parecem ocorrer mais frequentemente em pacientes
com baixo nimero de globulos brancos); inchago e vermelhiddo ao longo de uma veia extremamente sensivel
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quando tocada; exantema; funcdo hepatica anormal detectada por exames de sangue; aumento de alguns
glébulos brancos.

Incomuns: vermelhiddo local na pele; dor local e formagdao de caro¢o firme no local da injegdo; coceira;
urticaria; febre; distirbios do sangue que afetam os componentes celulares sanguineos e usualmente sdo
detectados por exames de sangue (sintomas podem ser cansago, palidez e hematomas persistentes apds lesoes);
fungdes renal, hepatica e sanguinea anormais detectadas por exames de sangue; tremor ¢ espasmos musculares
incontrolados; convulsdes; distarbios psiquicos (como oscilagdes de humor e comprometimento da capacidade
de julgamento); ver, ouvir ou sentir alguma coisa que ndo existe (alucinagdes); confusao.

Raras: reagOes alérgicas, incluindo exantema, inchago da face, labios, lingua e/ou garganta (com dificuldade
para respirar ou engolir), e/ou pressdo sanguinea baixa. Se esses eventos adversos ocorrerem durante ou apods a
administracdo de imipeném + cilastatina sodica, o medicamento deve ser interrompido e seu médico deve ser
contatado imediatamente; descamagdo da pele (necrdlise epidérmica toxica); reagdes cutdneas graves (sindrome
de Stevens-Johnson e eritema polimorfo); exantema cutdneo grave com perda de pele e cabelo (dermatite
esfoliativa); infec¢do fungica (candidiase); pigmentacdo de dentes e/ou lingua; inflamagdo do colon intestinal
com diarreia grave; alteragcdes no paladar; inabilidade de o figado realizar sua fun¢do normal; inflamacdo do
figado; inabilidade do rim para realizar sua fun¢ao normal; altera¢cdes na quantidade de urina, altera¢des na cor
da urina; encefalopatia, sensacdo de formigamento (agulhadas); perda de audicao.

Muito raras: perda grave da funcdo hepatica devido a inflamacao (hepatite fulminante).

Reacdes adversas relatadas na experiéncia pés-comercializa¢ao: movimentos anormais; agitagao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O esquema de injecdo sera estabelecido por seu médico, que ird monitorar sua resposta e condi¢do para
determinar qual o tratamento necessario. No entanto, se vocé tiver dividas se recebeu uma quantidade muito
alta de imipeném + cilastatina sodica, entre em contato com seu médico ou outro profissional de saude
imediatamente.

Em caso de uso de uma grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.

Dizeres Legais
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