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Imipeném + cilastatina sodica

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999. NO\ﬁARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: imipeném + cilastatina sédica

APRESENTACAO
P6 para solucao injetavel

Imipeném + cilastatina s6dica 500mg + 500mg
Caixa com 10 frascos-ampola de vidro transparente

VIA DE ADMINISTRACAO: EXCLUSIVAMENTE POR INFUSAO IN TRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

530,06mg de imipeném monoidratado equivalente an§0@e imipeném anidro e 530,66mg de cilastatina
sddica equivalente a 500mg de cilastatina base.

Excipiente: bicarbonato de sddio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Imipeném + cilastatina sodica pode ser indicada patamento dos seguintes tipos de infec¢ao:

- infec¢des intra-abdominais;

- infec¢des do trato respiratério inferior;

- infec¢des ginecoldgicas (infeccbes que afetapapedho reprodutivo feminino);

- septicemias (infecc&o bacteriana do sangue);

- infec¢des do trato geniturinario (relativo asdoes de reproducao e de eliminacéo da urina);

- infec¢des dos o0ssos e articulacoes;

- infeccdes da pele e tecidos moles;

- endocardite (infeccdo bacteriana do revestimdatcavidade e valvulas cardiacas);

- prevencao de certas infecgBes pos-cirdrgicas.

Imipeném + cilastatina sodica é indicado para @mtnanto de infecgbes mistas causadas por cepasisasc
de bactérias. A maioria dessas infeccdes estaiadao& contaminacdo pela flora fecal (fezes) oa flefa
originada da vagina, pele e boca.

Imipeném + cilastatina sodica também demonstrocaeifh contra muitos tipos de infeccBes causadas por
bactérias resistentes a outros antibidticos, cafelasporinas, gentamicina e penicilinas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Imipeném + cilastatina sddica € um antibiéticoeapntado em formulagéo de p6 seco a ser mistucadaim
diluente adequado para infusdo intravenosa. Imipemécilastatina sédica contém imipeném e cilastatin
sbédica como ingredientes ativos em uma proporcédolde

Imipeném + cilastatina sédica, pertence a uma &ldssantibiéticos, as tienamicinas, e tem a capdeidle
combater um amplo espectro de bactérias que cangsgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar imipeném + cilastatina sédidarsalérgico ao imipeném ou a cilastatina ou alquex
um de seus componentes.

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

Pagina2 de7



- alergias a qualquer medicamento, incluindo abiiitns;

- colite ou qualquer outra doenca gastrintestinal;

- gravidez, confirmada ou suspeita,;

- qualquer disturbio do sistema nervoso centrahatremores localizados, ou convulsées;

- problemas renais ou urindrios.

Informe a seu médico se vocé estd tomando medit¢araem acido valproico.

Gravidez e AmamentacaoCategoria B.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.”

Como a maioria dos medicamentos, o uso de imipenéitastatina sédica em geral ndo é recomendado par
mulheres gravidas. Informe a seu médico se acleespa gravida ou se pretende engravidar.

Imipeném + cilastatina sédica € secretado no keiteano. Como o lactente pode ser afetado, as resliggie
estiverem recebendo imipeném + cilastatina sodicadevem amamentar.

Uso Pediatrico: Imipeném + cilastatina sédica ndo é recomendadm @aratamento de meningite. Imipeném
+ cilastatina sédica ndo deve ser utilizado enmgea com menos de 3 meses de idade ou pacientésipes
com problemas renais.

Uso em pacientes com doenca rendPara prescrever a dose correta de imipeném +atitzsstsodica, seu
médico precisa saber se vocé tem doenca renal.

Idosos: N&o foram observadas diferencas na seguranca ficéei@ entre individuos com 65 anos de idade ou
mais e individuos mais jovens, no entanto, maiosibdidade de alguns individuos mais velhos nadepser
controlada. Como os pacientes idosos sdo maissopea apresentar diminuicdo da funcéo renal, skever
cautela na escolha na dose, e talvez seja utiltorania fungéo renal. O ajuste de dose baseadiada ndo é
necessario.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinasHa algumas rea¢des adversas associadas com imipeném
+ cilastatina sodica que podem afetar sua capaeidaddirigir ou operar maquinas (Ver item “QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE MEAUSAR?”).

InteracBes Medicamentosasyocé deve sempre informar a seu médico quais mgilisavocé usa ou planeja
usar, inclusive aquelas vendidas sem apresentac@oedcricdo meédica. Informe a seu médico se vsiEE e
tomando ganciclovir, um medicamento usado parart@gumas infec¢des virais. Também informe ao seu
médico se vocé estd tomando medicamento que cenéandio valproico (usado para tratar epilepsiandi®
bipolar, enxaqueca ou esquizofrenia).

Seu médico decidira se vocé pode usar imipenénastaiina junto com esses medicamentos.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nudiPode ser perigoso para a sua saude.”

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

Impeném + cilastatina sodica, antes de sua retwigéth por profissional de salde devidamente hati
deve ser mantido em temperatura ambiente (entf2 d30°C), protegido da luz e umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

“ApOs preparo, manter sob refrigeracdo (temperaturaentre 2°C e 8°C) por 24 horas ou a temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C) por 4 horas.”

Atencgdo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@enasualmente antes da administragéo, para se
detectar alteracGes de coloracdo ou presenca dieutss sempre que o recipiente e a solucdo assim o
permitirem.

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contéex.lat

No preparo e administracdo das solugdes parentdeism ser seguidas as recomendacdes da Comisséo d
Controle de Infeccdo em Servicos de Saude quardesinfeccdo do ambiente e de superficies, higiea
das méos, uso de EPIs (Equipamentos de Protecaadlral) e desinfeccdo de ampolas, frascos, podéos
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhasud@an

Aparéncia: Imipeném + cilastatina sddica para infuséo intragané apresentado em frasco-ampola de vidro
transparente, como um po estéril, cristalino, wambege escuro. Apés a reconstituicdo, o liquesenta-se
como uma solucéo clara. Podem ocorrer variagdesldeagéo — de incolor a amarelo.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa€d ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O po estéril de imipeném + cilastatina sodica dmrereconstituido conforme demonstrado na tabelgife o
frasco até obter uma solucéo clara. Variacdes lmagdio, do incolor ao amarelo, ndo afetam a p@é&hw
produto.

TABELA 1: Reconstituicdo de imipeném + cilastatina sddica:

Dose de imipeném +
cilastatina sédica (mg de
imipeném)

Volume de diluente a ser
adicionado (mL)

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

500

100

5

Reconstituicéo do frasco:

Suspenda o conteddo do frasco e transfira paralld@mma solugéo apropriada para infuséo.

Uma sugestdo de procedimento é adicionar ao fragaximadamente 10mL da solucéo para infusdo. Agite
bem e transfira a suspenséo resultante para eamteimla solucdo para infusao.

ATENGAO: A SUSPENSAO NAO DEVE SER UTILIZADA DIRETAMENTE PARANFUSAO.

Repita a operagdo com 10mL adicionais da soluc@® ipédusdo para garantir a transferéncia completa d
conteudo do frasco para a solugdo. A mistura tieak ser agitada até ficar clara.

Imipeném + cilastatina sodica deve ser injetadoveia (por infusdo intravenosa). Imipeném + cilastat
sédica ndo deve ser administrado por via oral.

Qual a quantidade de imipeném + cilastatina s6dicque devo receber?

Imipeném + cilastatina sddica serd administrado yor médico ou outro profissional de salude que ira
determinar o0 método e a dose mais adequados. Oraloipo de injecdo e a quantidade de cada injgga
vocé precisa dependerd de sua condi¢édo e da gilevildesua infeccao.

Por quanto tempo devo receber imipeném + cilastatansodica?

E muito importante que vocé continue recebendodmém + cilastatina sodica durante o tempo indiqeiio
meédico.

Seu médico ird lhe informar quando poderé paraedeber imipeném + cilastatina sédica.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
“N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”

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

O esquema posoldgico serd estabelecido por sewonéglie ira monitorar sua resposta e condi¢cdo para
determinar qual o tratamento necessario.

“Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Qualquer medicamento pode causar efeitos impreviaidndesejaveis, denominados eventos advergpsisal

dos quais podem ser graves.

Os eventos adversos sao classificados a seguataido com a frequéncia: muito comuns (ocorreranmais

de 10% dos pacientes que usam o medicamento); sofocorreram entre 1% e 10% dos pacientes que asam
medicamento); incomuns (ocorreram entre 0,1% e % mhcientes que usam o medicamento); raras
(ocorreram entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que asaedicamento); muito raras (ocorreram em meros d
0,01% dos pacientes que usam o medicamento).

Comuns: Nauseas, vomitos, diarreia (nduseas e vOmitos grarecorrer mais frequentemente em pacientes
com baixo numero de glébulos brancos); inchacorme#iddo ao longo de uma veia extremamente sdnsive
quando tocada; exantema; fungdo hepética anorntattdda por exames de sangue; aumento de alguns
glébulos brancos.

Incomuns: Vermelhiddo local na pele; dor local e formacdocdeoco firme no local da injecdo; coceira;
urticéria; febre; distirbios do sangue que afetancomponentes celulares sanguineos e usualmente séo
detectados por exames de sangue (sintomas podexansaco, palidez e hematomas persistentes afés)es
funcdes renal, hepatica e sanguinea anormais aétscpor exames de sangue; tremor e espasmos anascul
incontrolados; convulsdes; disturbios psiquicosn@mscilacbes de humor e comprometimento da cagdeid

de julgamento); ver, ouvir ou sentir alguma coisa nao existe (alucinagdes); confusao.
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Raras: Reac¢0fes alérgicas, incluindo exantema, inchacaas fabios, lingua e/ou garganta (com dificuldade
para respirar ou engolir), e/ou pressdo sanguiaiea.l5e esses eventos adversos ocorrerem duraafes a
administracdo de imipeném + cilastatina sddica,edicamento deve ser interrompido e seu médico sleve
contatado imediatamente; descamacéao da pele (isecefidérmica toxica); reacdes cutaneas gravesr{sne
de Stevens-Johnsam eritema polimorfo); exantema cutdneo grave comdgpée pele e cabelo (dermatite
esfoliativa); infec¢d@o fungica (candidiase); pigtagéo de dentes e/ou lingua; inflamagéo do coltstinal
com diarreia grave; alteracbes no paladar; inaukdde o figado realizar sua funcédo normal; infi@roado
figado; inabilidade do rim para realizar sua fungéammal; altera¢cdes na quantidade de urina, afiesaga cor
da urina; encefalopatia, sensacao de formigamegtdi{adas); perda de audicéo.

Muito raras: Perda grave da funcéo hepética devido a inflam@ggmatite fulminante).

Reacdes adversas relatadas na experiéncia pds-coniglizacdo: Movimentos anormais; agitacao.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servi¢co de atendimento.”

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

O esquema posoldgico serd estabelecido por sewonéglie ira monitorar sua resposta e condi¢cdo para
determinar qual o tratamento necessario. No entaetoocé tiver dlvidas se recebeu uma quantidadt® m
alta de imipeném + cilastatina sodica, entre enmtatoncom seu médico ou outro profissional de saude
imediatamente.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste medinento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”

Registro MS 1.1402.0069

Farmacéutico Responséavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME 103475

Novafarma IndUstria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anapolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - IndUstria Brasileira
Ne do lote, prazo de validade e data de fabricacao

Vide frasco-ampola e/ou rétulo externo.
NOVAFARVA

sac@novafarma.com.br
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/rimac&o que altera bula Dados das alteracdes de bsl
Data do , Data do N° Data de Versodes Apresentacoes
expediente N® expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
APRESENTACAO
COMPOSICAO
O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
10452 - Genérico MEDICAMENTO? -
_ Notificacio de ONDE, COMO E POR Sg%'\ﬁN’; VO
23/01/2015 - Alteracéo de NA NA NA NA QUANTO TEMPO VP EA VD TRANS X
Texto de bula - POSSO GUARDAR SOML
RDC 60/12. ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
500MG + 500MG PO
SOL INJ IV CX 10
FA VD TRANS X
10452 - Genérico 20ML
— Notificacdo de
16/07/2013| 0573106/13-2 Alteracdo de NA NA NA NA NA VP 500MG + 500MG PO
Texto de bula - SOL INJ IV CX 10
RDC 60/12. FA VD TRANS X
20ML + 10 BOLS
PLAS TRANS SIST
FECH X 100ML
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12/07/2013

0565297/13-9

10459 - Genérico
— Incluséo Inicial
de Texto de Bula
RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

- Alteracédo do texto d¢
bula em adequacéo 3
RDC
47/2009 e ao
medicamento de
referéncia.

VP

500MG + 500MG PO
SOLINJ IV CX 10
FA VD TRANS X
20ML

500MG + 500MG PO
SOL INJ IV CX 10
FA VD TRANS X
20ML + 10 BOLS
PLAS TRANS SIST
FECH X 100ML
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