imipeném monoidratado + cilastatina sédica

Instituto BioChimico Industria Farmacéutica Ltda.

P¢ para solucido injetavel 500mg/500mg



BioChimico

imipeném monoidratado + cilastatina sodica
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
P¢ para solugao injetavel.
Caixas contendo 25 frascos-ampola contendo po estéril equivalente a 500 mg de imipeném e 500 mg de cilastatina.

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 530,11 mg de imipeném monoidratado equivalente a 500 mg de imipeném e 532,19 mg de
cilastatina sodica equivalente a 500 mg de cilastatina

(excipiente: bicarbonato de sédio).

Imipeném monoidratado + cilastatina sodica ¢ tamponado com bicarbonato de sddio para fornecer solugdes com pH na
faixa de 6,5 a 8,5. No ocorrem altera¢des significativas do pH quando as solugdes s@o preparadas e utilizadas de acordo
com as instru¢des. Imipeném monoidratado + cilastatina sodica contém 37,5 mg de sodio (1,6 mEq).

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

Infeccdes intra-abdominais; infeccdes do trato respiratorio inferior; infecgdes ginecologicas; septicemias (infecgo
bacteriana do sangue); infecgdes do trato geniturinario; infecgcGes dos ossos e articulagdes; infecgdes da pele e tecidos
moles; endocardite (infeccdo bacteriana do revestimento da cavidade e valvulas cardiacas) e prevencao de certas infeccdes
pos-cirtrgicas.

Imipeném monoidratado + cilastatina sodica é indicado para o tratamento de infeccdes mistas causadas por cepas
suscetiveis de bactérias. A maioria dessas infec¢des esta associada a contaminagao pela flora fecal ou pela flora originada
da vagina, pele e boca. Imipeném monoidratado + cilastatina sodica também demonstrou eficacia contra muitos tipos de
infec¢des causadas por bactérias resistentes a outros antibidticos, como cefalosporinas, gentamicina e penicilinas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Imipeném monoidratado + cilastatina sddica ¢ um antibidtico, apresentado em formulagdo de p6 seco a ser misturado com
um diluente adequado para infusdo intravenosa. Imipeném monoidratado + cilastatina sddica contém imipeném e cilastatina
sodica como ingredientes ativos em uma propor¢ao de 1:1. Imipeném monoidratado + cilastatina sddica pertence a uma
classe de antibioticos, as tienamicinas, e tem a capacidade de combater um amplo espetro de bactérias que causam
infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar imipeném monoidratado + cilastatina sodica se for alérgico a qualquer um de seus componentes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe a seu médico ou outro profissional de satde sobre qualquer condi¢do médica que vocé apresente ou tenha
apresentado, incluindo: alergias a qualquer medicamento, incluindo antibidticos; colite ou qualquer outra doenca
gastrintestinal; gravidez, confirmada ou suspeita; qualquer distirbio do sistema nervoso central, como tremores localizados,
ou convulsdes; problemas renais ou urinarios.

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

Gravidez e Amamentacio

Como a maioria dos medicamentos, o uso de imipeném monoidratado + cilastatina sdédica em geral ndo é recomendado
para mulheres gravidas. Informe a seu médico se achar que estd gravida ou se pretende engravidar. Imipeném
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monoidratado + cilastatina sddica é secretado no leite humano. Como o lactente pode ser afetado, as mulheres que
estiverem recebendo imipeném monoidratado + cilastatina sddica ndo devem amamentar.

Categoria B.

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

Uso Pediatrico

Imipeném monoidratado + cilastatina s6dica ndo ¢ recomendado para o tratamento de meningite. Imipeném monoidratado
+ cilastatina sodica ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 3 meses de idade ou pacientes pediatricos com
problemas renais.

Uso em pacientes com doenca renal
Para prescrever a dose correta de imipeném monoidratado + cilastatina sodica, seu médico precisa saber se vocé tem
doenca renal.

Idosos

Nao foram observadas diferengas na seguranga e na eficacia entre individuos com 65 anos de idade ou mais e individuos
mais jovens, no entanto, maior sensibilidade de alguns individuos mais velhos ndo pode ser controlada. Como os pacientes
idosos s@o mais propensos a apresentar diminui¢do da fungio renal, deve-se ter cautela na escolha na dose, e talvez seja ttil
monitorar a fungfo renal. O ajuste de dose baseado na idade néo é necessario.

Dirigir ou Operar Maquinas
Existem alguns eventos adversos associados a este produto que podem afetar sua capacidade de dirigir ou operar maquinas
(Veja QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 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 estd tomando ganciclovir, um medicamento usado para
tratar algumas infec¢des virais. Também informe ao seu médico se vocé esta tomando medicamento que contenha acido
valproico (usado para tratar epilepsia, distirbio bipolar, enxaqueca ou esquizofrenia). Seu médico decidira se vocé€ pode
usar imipeném monoidratado + cilastatina sddica junto com esses medicamentos.

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

Nao 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 MEDICAMENTO?

Imipeném monoidratado + cilastatina sodica deve ser armazenado em sua embalagem original, em temperatura ambiente
(15 a 30°C). A estabilidade do medicamento ap6s a reconstitui¢do esta descrita no item 6. “COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”.

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

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

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.

Aparéncia: Imipeném monoidratado + cilastatina sodica para infusdo intravenosa é apresentado como um pé estéril,
branco a amarelado em frascos-ampola. Apds a reconstitui¢cdo, o liquido apresenta-se como uma solugdo limpida.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

O po estéril de imipeném monoidratado + cilastatina sédica IV deve ser reconstituido conforme demonstrado na tabela 1.
Agite o frasco até obter uma solugdo clara. Variagdes na coloragdo, do incolor ao amarelo, ndo afetam a poténcia do
produto.
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TABELA 1: Reconstituigdo de imipeném monoidratado + cilastatina sodica

Concentragdo média
Dose de imipeném monoidratado + . aproximado de imipeném
Volume de diluente a ser

cilastatina sodica .. monoidratado + cilastatina
adicionado (mL)

(mg de Imipenem) sodica
(mg/mL de Imipenem)
500 100 5

Reconstitui¢cao do frasco de 20 mL:

Suspenda o contetido dos frascos e transfira para 100 mL de uma solugdo apropriada para infusdo. Uma sugestdo de
procedimento ¢ adicionar ao frasco aproximadamente 10 mL da solug@o para infusdo. Agite bem e transfira a suspensao
resultante para o recipiente da solug@o para infusdo.

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

Repita a operacdo com 10 mL adicionais da solugdo para infusdo para garantir a transferéncia completa do contetido do
frasco para a solugdo. A mistura final deve ser agitada até ficar limpida. Imipeném monoidratado + cilastatina sodica deve

ser injetado na veia (injecdo intravenosa). Imipeném monoidratado + cilastatina sddica ndo deve ser administrado por via
oral.

As solugdes obtidas quando imipeném monoidratado + cilastatina sddica é reconstituido em solugdes para infusdo de
cloreto de sodio 0,9% , soro glicosado 5 %, soro glicosado 10%, soro glicosado 5% em NaCl 0,9%, soro glicosado 5% em
NaCl 0,45%, soro glicosado 5% em NaCl 0,225%, e soro glicosado 5% em KCI 0,15% se mantém estaveis por 4 horas se
armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) ou 24 horas sob refrigeracéo (entre 2 a 8°C).

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

Imipeném monoidratado + cilastatina sddica serda administrado por um médico ou outro profissional de saude que ira
determinar o método ¢ a dose mais adequados. O niimero, o tipo de inje¢do e a quantidade de cada injegdo que vocé precisa
dependera de sua condicdo e da gravidade de sua infeccdo.

Por quanto tempo devo receber imipeném monoidratado + cilastatina sédica?

E muito importante que vocé continue recebendo imipeném monoidratado + cilastatina sodica durante o tempo indicado
pelo médico. Seu médico ira lhe informar quando podera parar de receber imipeném monoidratado + cilastatina sddica.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

O esquema de injecdo sera estabelecido por seu médico, que ird monitorar sua resposta e condi¢do para determinar qual o
tratamento necessario.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 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. Nauseas e vOmitos parecem ocorrer mais frequentemente em pacientes com baixo
nimero de globulos brancos; inchaco e vermelhiddo ao longo de uma veia extremamente sensivel quando tocada;
exantema; fungdo hepatica anormal detectada por exames de sangue e aumento de alguns globulos brancos.

Incomuns: vermelhiddo local na pele; dor local e formagao de caroco firme no local da injego; coceira; urticaria; febre;
distirbios do sangue que afetam os componentes celulares sanguineos ¢ usualmente sdo detectados por exames de sangue
(sintomas podem ser cansaco, palidez e hematomas persistentes apos lesdes); fungdes renal, hepatica e sanguinea anormais
detectadas por exames de sangue; tremor e espasmos musculares incontrolados; convulsodes; disturbios psiquicos (como
oscilagdes de humor e comprometimento da capacidade de julgamento); ver, ouvir ou sentir alguma coisa que ndo existe
(alucinagdes); confusdo.
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Raras: reagdes 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 apds a administragdo de
imipeném monoidratado + cilastatina soédica, o medicamento deve ser interrompido e seu médico deve ser contatado
imediatamente; descamacao da pele (necrélise epidérmica tdxica); reacdes cutineas graves (sindrome de Stevens-Johnson e
eritema polimorfo); exantema cutineo grave com perda de pele e cabelo (dermatite esfoliativa); infecgdo flingica
(candidiase); pigmentagdo de dentes e/ou lingua; inflamacdo do colon intestinal com diarreia grave; alteragdes no paladar;
inabilidade de o figado realizar sua fun¢do normal; inflamagdo do figado; inabilidade de o rim realizar sua fun¢do normal;
alteracdes na quantidade de urina, alteragdes na cor da urina; encefalopatia, sensagdo de formigamento (agulhadas); perda
de audigdo.

Muito raras: perda grave da funco hepatica devido a inflamacgéo (hepatite fulminante).

Reacdes adversas relatadas na experiéncia pos-comercializagdo: movimentos anormais e agitagoes.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 injegdo serd estabelecido por seu médico, que ird monitorar sua resposta e condi¢do pra determinar qual o
tratamento necessario. No entanto, se tiver dividas sobre se vocé recebeu uma quantidade muito alta de imipeném
monoidratado + cilastatina sédica, entre em contato com seu médico ou outro profissional de saude imediatamente.

Em caso de uso de 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 orientacées.

I11 - DIZERES LEGAIS

MS 1.0063.0239
Farmacéutico Responséavel: Rafael Nunes Princesval
CRF-RJ n°® 17295

Fabricado e Registrado por: INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LTDA.
Rua Antdnio Jodo n® 168, 194 e 218 Cordovil, Rio de Janeiro - RJ

CNPJ 33.258.401/0001-03

Industria Brasileira

Embalado por:

INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LTDA.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 30/10/2018.
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Historico de Alteracio de Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data da Versoes Apresentacoes
expediente N expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 -
1163764/16-1 GEIIE ]313:;)0 B Inclusio inicial de texto de Caixas contendo
14/01/2016 Inicial de NA NA NA NA bula — adequacio ao VP/VPS 1,10 ou 25
T medicamento de referéncia frascos-ampola.
exto de Bula
— RDC 60/12
Bula do Profissional de satide:
10452 — -I1I-Dizeres Legais
GENERICO .
28032017 | 0496055/17-6 | T\efificacdode NA NA NA NA Bula Paciente: VP/VPS Callxalsocont;;l “
| Alteragio de -6. COMO DEVO USAR frase Os_::lpola
Texto de Bula ESTE MEDICAMENTO :
—RDC 60/12 -III Dizeres Legais
Bula Profissional de saude:
I-Identificac¢ao do
medicamento;
3. Caracteristicas
farmacologicas;
5. Adverténcias e precaucoes;
7. Cuidados de
armazenamento do
10452 — medicamento;
GENERICO 8. Posologia e modo de usar;
22/05/2019 0460876/19-3 Notificagiﬁo de NA NA NA NA 9. Reag.:(“)es advers.as; VP/VPS Embalagens com
Alteracio de III-Dizeres legais. 25 frascos-ampola
Texto de Bula
—RDC 60/12 Bula Paciente:
I-Identificacido do
medicamento;
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar esse
medicamento?;
6. Como devo usar este
medicamento?;
III-Dizeres legais
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28/01/2020

0277285/20-0

10452 —
GENERICO
Notificacio de
Alteracao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Bula Profissional de Saude e
Bula Paciente: Atualizacao do
DCB.

VP/VPS

Embalagens com
25 frascos-ampola

01/04/2021

1255568/21-1

10452 -
GENERICO
Notificacio de
Alteragao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Bula Profissional de saude:
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento;

9. Reagoes adversas;

Embalagens com
25 frascos-ampola

21/10/2021

4159625/21-5

10452 -
GENERICO
Notificacio de
Alteragao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

III-Dizeres legais

VP/VPS

Embalagens com
25 frascos-ampola

22/03/2024

NA

10452 —
GENERICO
Notificacio de
Alteracao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Alteracio de Codigo Interno

VP/VPS

Embalagens com
25 frascos-ampola




