PRIBALOVA INFORMACE
Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné !

TIENAM® i.v. 500 mg
TIENAM® i.m. 500 mg
(Imipenemum monohydricum et Cilastatinum natricum, MSD)
i.v. inflize/ i.m. inj.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Haarlem, Nizozemsko

VYROBCE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM
Nizozemsko

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret
Route de Marsat-Riom,

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9

Francie

SLOZEN{

Leécive latky:

TIENAM i.v. 500 mg

Imipenemum monohydricum 549 mg - ekvivalentni 500 mg Imipenemum

Cilastatinum natricum 559 mg - ekvivalentni 500 mg Cilastatinum

TIENAM i.m. 500 mg

Imipenemum monohydricum 545 mg - ekvivalentni 500 mg Imipenemum
Cilastatinum natricum 555 mg - ekvivalentni 500 mg Cilastatinum
POMOCNE LATKY

TIENAM i.v. 500 mg: hydrogenuhli¢itan sodny

INDIKACNI SKUPINA

Antibiotika

Karbapenemy - imipenem a inhibitor enzymu dehydropeptidaza-1
CHARAKTERISTIKA

TIENAM je ucinny inhibitor syntézy bakteridlni bunééné stény a ma baktericidni ucinek na Siroké
spektrum patogent - grampozitivnich i gramnegativnich, aerobnich i anaerobnich.

TIENAM sdili s novejsimi cefalosporiny a peniciliny Siroké spektrum aktivity proti gramnegativnim
kmentim, ale je jedinecny v tom, Ze si uchovava vysokou ucinnost i proti grampozitivnim kmentim.
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Spektrum aktivity TIENAMu zahrnuje Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Enterococcus faecalis a Bacteroides fragilis a riznorodé skupiny problémovych patogenii, b&zné
rezistentnich na jiné antibiotika.

TIENAM je rezistentni proti degradaci bakterialnimi beta-laktamazami, coz jej ¢ini GCinnym na
vysoké procento organizmtl, jako je Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp. a Enterobacter spp., které
jsou piirozené rezistentni na vétSinu beta-laktamovych antibiotik.

Antibakterialni spektrum TIENAMu zahrnuje prakticky vSechny klinicky vyznamné patogeny.

Kmeny, proti nimz je TIENAM obvykle aktivni in vitro, zahrnuji:

Gramnegativni aeroby:

Achromobacter spp.
Acinetobacter spp.

(dfive Mima-Herellea)
Aeromonas hydrophila
Alcaligenes spp.
Bordetella bronchicanis
Bordetella bronchiseptica
Bordetella pertussis
Brucella melitensis
Burkholderia pseudomallei
(dtive Pseudomonas pseudomalei)

Morganella morganii
(dfive Proteus morganii)
Neisseria gonorrhoeae

(v€etné kmenti produkujicich penicilinazu)

Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Pasteurella multoacida
Plesiomonas shigelloides
Proteus spp.

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Burkholderia stutzeri

(dtive Pseudomonas stutzeri)
Campylobacter spp.
Capnocytophaga spp.
Citrobacter spp.

Citrobacter diversus
Citrobacter freundii
Citrobacter koseri

(drive Citrobacter diversus)
Eikenella corrodens
Enterobacter spp.
Enterobacter aerogenes
Enterobacter agglomerans
Enterobacter cloacae
Escherichia coli

Gardnerella vaginalis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae
(vCetné kment
produkujicich beta-laktamazu)
Haemophilus parainfluenzae
Hafnia alvei

Klebsiella spp.

Klebsiella oxytoca
Klebsiella ozaenae
Klebsiella pneumoniae
Moraxella spp.

** Stenotrophomonas maltophilia (dfive Xanthomonas maltophilia, dfive Pseudomonas maltophilia)
anékteré kmeny Burkholderia cepacia (dfive Pseudomonas cepacia) nejsou vSeobecné citlivé

Providencia spp.
Providentia alcalifaciens
Providencia rettgeri

(dfive Proteus rettgeri)
Providencia stuartii
Pseudomonas spp.**
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Pseudomonas putida
Salmonella spp.

Salmonella typhi

Serratia spp.

Serratia proteamaculans
(dfive Serratia liquefaciens)
Serratia marcescens
Shigella spp.

Yersinia spp. (diive Pasteurella)
Yersinia enterocolitica

Yersinia pseudotuberculosis

na TIENAM.

Grampozitivni aeroby:
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Bacillus spp. Staphylococcus saprophyticus

Enterococcus faecalis Streptococcus agalactiae
Erysipelothrix rhusiopathiae Streptokoky skupiny C
Listeria monocytogenes Streptokoky skupiny G
Nocardia spp. Streptococcus pneumoniae
Pediococcus spp. Streptococcus pyogenes
Staphylococcus aureus Viridujici streptokoky
(vCetné kment (vCetné alfa a gama hemoly-
produkujicich tickych kmentl)
penicilinazu)

Staphylococcus epidermidis
(vCetné kment
produkujicich

penicilinazu)

Enterococcus faecium a methicilin rezistentni stafylokoky nejsou citlivé na TIENAM.

Gramnegativni anaeroby:

Bacteroides spp. Porphyromonas asaccharolytica
Bacteroides distasonis (dfive Bacteroides asaccharolyticus)
Bacteroides fragilis Prevotella bivia

Bacteroides ovatus (dfive Bacteroides bivius)
Bacteroides thetaiotaomicron Prevotella disiens

Bacteroides uniformis (dfive Bacteroides disiens)
Bacteroides vulgatus Prevotella intermedia

Bilophila wadsworthia (dfive Bacteroides intermedius)
Fusobacterium spp. Prevotella melaninogenica
Fusobacterium necrophorum (dfive Bacteroides melaninogenicus)
Fusobacterium nucleatum Veillonella spp.

Grampozitivni anaeroby:

Actinomyces spp. Mobiluncus spp.
Bifidobacterium spp. Microaerophilic streptococcus
Clostridium spp. Peptococcus spp.
Clostridium perfringens Peptostreptococcus spp.
Eubacterium spp. Propionibacterium spp.
Lactobacillus spp. (vCetné P. acnes)

Ostatni:

Mycobacterium fortuitum
Mycobacterium smegmatis

Testy in vitro ukazuji, Zze imipenem ucinkuje synergicky s aminoglykosidovymi antibiotiky proti
nekterym izolovanym kmeniim_Pseudomonas aeruginosa.

FARMAKOKINETICKE UDAJE

INTRAVENOZNI PODANI

IMIPENEM
Po davce 500 mg i.v. byly primérné hodnoty plazmatické koncentrace 39 pg/ml a poklesly pod
1 pg/ml za 4 az 6 hod.
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Plazmaticky polocas imipenemu byl 1 hodina. Pfiblizn¢ 70 % podaného antibiotika bylo vylouc¢eno do
moc¢i béhem 10 hodin. Do 8 hodin po podani 500 mg davky TIENAMu ptesahla koncentrace
imipenemu v mo¢i 10 pg/ml.

Pfi podavani TIENAMu kazdych 6 hodin nebyla u nemocnych s normalni renalni exkreci pozorovana
zadna akumulace imipenemu v plazme nebo v moci.

Vazba imipenemu na lidské sérové proteiny je piiblizn€ 20 %.

CILASTATIN

Primérnd maximalni plazmaticka hladina cilastatinu byla po podani davky 500 mg 42 pg/ml.
Plazmaticky polocas cilastatinu byl piiblizn€ 1 hodinu. Pfiblizn¢ 70-80 % davky cilastatinu bylo
vylouc¢eno moc¢i béhem 10 hodin v nezménéné formé jako ptivodni latka.

Vazba cilastatinu na lidské sérové proteiny je ptiblizné 40 %.

INTRAMUSKULARNI PODANI

IMIPENEM

Po intramuskularni aplikaci TIENAMu (davky 500, resp. 750 mg) s lidokainem (1 %) dosahnou
plazmatické hladiny imipenemu do 2 hodin nejvyssich hodnot, primémé hladiny se pohybuji okolo
10, resp. 12 pg/ml. Srovname-li s intraven6znim podavanim, v tomto ptipad¢ je biologicka dostupnost
ptiblizné 75 %. Absorpce imipenemu ze svalu pokracuje asi 6-8 hodin. Vysledkem jsou plazmatické
hladiny imipenemu ptekracujici 2 pg/ml po dobu minimalné 6, resp. 8 hodin po podani davky 500,
resp. 750 mg.

CILASTATIN

Po intramuskularni aplikaci TIENAMu 500, resp. 750 mg s lidokainem (1 %) dosahnou hladiny
cilastatinu v plazm¢ primérn¢ hodnot 24, resp. 33 pg/ml. Tyto hladiny jsou dosazeny v prubéhu
1 hodiny. Ve srovnani s intravendzni aplikaci TIENAMu je v tomto ptipadé biologicka dostupnost
95 %. Absorpce cilastatinu ze svalu je pln¢ ukoncena v pribéhu 4 hodin.

INDIKACE
Infekce vyvolané mikroorganizmy vnimavymi vaci ptipravku TIENAM:

* nitrobfisni infekce

* infekce dolnich dychacich cest
* gynekologické infekce

* sepse’

* infekce urogenitalniho ustroji
* infekce kosti a kloubt

* infekce kiize a meékkych tkani
« endokarditis'

" neni indikaci pro terapii intramuskularni formou

TIENAM Ize pouzit pro léCeni smiSenych infekei zplsobenych citlivymi kmeny aerobnich i
anaerobnich bakterii. TIENAM neni indikovan k 1é¢bé meningitidy.

Ptipravek TIENAM podavany intraven6zné se pouziva k 1é¢bé bakterialni sepse a endokarditidy nebo
jinych tézkych nebo Zivot ohrozujicich infekei, véetné infekci dolnich cest dychacich vyvolanych
druhy Pseudomonas, a v piipadech zavaznych postizeni fyziologickych funkci, jako je Sok. U
systémovych infekci s relativné nevnimavymi baktériemi, jako jsou druhy Pseudomonas a Proteus,
nelze uvazovat o 1¢¢bé pripravkem TIENAM i.m.
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Formy ptipravku TIENAM pro intramuskularni podani lze pouzit jako alternativy k formé pro
intravenozni podani pii 1écbe infekcei v ptipadech, kdy je vhodna intramuskularni terapie.

Lidokain HCl
Lidokain HCI se pouziva jako mistni anestetikum; lze ho pouzit pouze k rozpusténi piipravku
TIENAM i.m. 500 mg.

KONTRAINDIKACE

Precitlivélost na jakoukoli soucast tohoto piipravku.

Pacienti, u nichz se vyskytly reakce pfecitlivélosti, jako naptiklad anafylaktické reakce, po podani
penicilinu nebo cefalosporinu.

Vzhledem k pouziti lidokainu hydrochloridu jako rozpoustédla je TIENAM i.m. kontraindikovan
u pacientll, ktefi jsou hypersenzitivni na lokalni anestetika amidového typu, u pacientd s infekcemi
v oblasti podéani injekce a u pacienti s tézkym Sokem nebo srde¢ni poruchou vedeni. (Dalsi
kontraindikace v piibalovém letaku pro lidokain hydrochlorid.)

POUZITI U DETI

Nejsou k dispozici dostateéné klinické udaje, aby bylo mozno doporuéit pouziti ptipravku TIENAM
udéti ve véku do jednoho roku ani u détskych pacientd s poruchou renalni funkce (sérovy
kreatinin > 177 pmol/l)

POUZITI V TEHOTENSTVI

Vhodné a dobie kontrolované studie u t€hotnych Zen zatim nebyly provedeny. TIENAM lze
v t€hotenstvi pouzit pouze tehdy, pokud potencialni ptinos ospravedlituje mozné riziko pro plod.

KOJIiCi MATKY

Imipenem byl zjistén v mateiském mléce. Jestlize je pouziti TIENAMu pokladano za nezbytn¢ nutné,
musi pacientka piestat kojit.

NEZADOUCI UCINKY

TIENAM se obvykle dobife snasi. V kontrolovanych klinickych studiich se zjistilo, ze TIENAM se
stejn¢ dobte snasi jako cefazolin, cefalotin a cefotaxim. Nezadouci u¢inky vedou vzacné k vysazeni
terapie a jsou obvykle mirné a ptfechodné; zdvazné nezadouci ucinky jsou vzacné. NejcastéjSimi
nezadoucimi ucinky byly mistni reakce.

Mistni reakce
Erytém, mistni bolestivost a zatvrdnuti, tromboflebitida.

Alergické reakce/kuze

Vyrazka, svédéni, kopfivka, erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom, angioedém, toxicka
epidermalni nekrolyza (vzacng), exfoliativni dermatitis (vzacné€), kandidoza, horecka vcetné lékové
horecky, anafylaktické reakce.

Gastrointestinalni reakce
Nauzea, zvraceni, prijem, zbarveni zubl a/nebo jazyka. Stejné jako po pouziti ostatnich
Sirokospektrych antibiotik byla také hlaSena pseudomembranodzni kolitis.

Krev
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Eozinofilie, leukopenie, neutropenie vcetné agranulocytozy, trombocytopenie, trombocytodza, snizeni
hemoglobinu, pancytopenie, deprese kostni dfené, prodlouzeni protrombinového ¢asu. U nékterych
osob se mize vyvinout pozitivita pfimého Coombsova testu.

Jaterni funkce
Vzestup sérovych transaminaz, bilirubinu a/nebo sérové alkalické fosfatazy, hepatitida (vzacng).

Ledvinné funkce

Oligurie/anurie, polyurie, akutni ledvinné selhani (vzacn€). Je tézko hodnotit ulohu TIENAMu pfi
zménach ledvinnych funkcei, protoze obvykle jiz byly pfitomny faktory predisponujici k prerenalnimu
zvyseni dusiku nebo ke zhorSeni ledvinnych funkei.

Bylo pozorovano zvySeni sérového kreatininu a dusiku mocoviny v krvi (BUN). Vyskytovalo se
zbarveni moci, které je vSak bezvyznamné a nemélo by se zaménovat s hematurii.

Nervovy systém/psychiatrie

Stejné jako u jinych beta-laktamovych antibiotik, byly i po pouziti i.v. pfipravku hldSeny nezadouci
ucinky na CNS, jako myoklonicka aktivita, psychické poruchy, vcetné¢ halucinaci, stavy zmatenosti,
kiece nebo parestezie.

Smyslové organy
Zhors$eni sluchu, poruchy chuti.

Nemocni s granulocytopenif
Zda se, ze pti 1écbé¢ TIENAMem i.v. se nauzea a/nebo zvraceni ve vztahu k léku objevuje Castéji
u nemocnych s granulocytopenii nez u nemocnych bez ni.

Pti pouziti i.m. formy viz ptibalova informace pro lidokain hydrochlorid.
INTERAKCE

Generalizované kiece byly popsany u nemocnych, kteti dostavali gancyklovir a TIENAM i.v. Pokud
mozny piinos nepievazuje nad riziky, nemély by tyto latky byt uzivany soucasné.

TIENAM i.v. a i.m. nesmi byt smichdny nebo pfidany k jinému antibiotiku.

INKOMPATIBILITY

TIENAM 1i.v. je chemicky inkompatibilni s laktatem a nesmi byt rozpoustén v roztoku, ktery obsahuje
laktat. TIENAM i.v. ale mize byt podavan i.v. systémem, kterym je zaroven podavan roztok laktatu.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

TIENAM je k dispozici ve dvou odlisnych formach - jako intravendzni infize nebo jako
intramuskularni injekce.
INTRAMUSKULARN{ FORMA NESMI BYT POUZITA INTRAVENOZNE.

Nejdiive je uvedeno davkovani a zptisob pouziti pro i.v. podani.
Davkovani a zpusob pouziti pro i.m. podani nasleduje.

Doporucend davkovani TIENAMu predstavuji mnozstvi podavaného imipenemu za piitomnosti
stejného mnozstvi cilastatinu.

Celkova denni davka TIENAMu musi zaviset na typu a zavaznosti infekce a musi byt podana ve stejné
rozdélenych davkach se zietelem na stupen citlivosti patogenti, funkci ledvin a télesnou hmotnost.

INTRAVENOZNI INFUZE
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DAVKOVANI PRO DOSPELE S NORMALNI FUNKCI LEDVIN

Davky uvedené v tabulce 1 jsou pro nemocné s normalni funkcei ledvin (clearance kreatininu vétsi nez
70 ml/min/1,73 m?) a s t&lesnou hmotnosti vétsi nez 70 kg. U nemocnych s clearance kreatininu mensi
nez 70 ml/min/1,73 m® (viz tabulka 2) a/nebo s t&lesnou hmotnosti mensi nez 70 kg musi byt davka
snizena. SniZzeni davky vzhledem k télesné hmotnosti je obzvlasté dilezité pro nemocné s mnohem

svvr

Obecné je denni davka (v mg imipenemu) 500 mg kazdych Sest nebo osm hodin. U infekci vyvolanych
mén¢ vnimavymi mikroorganizmy nebo u zivot ohrozujicich stavii 1ze denni davku zvysit maximalné
na 4 g/den nebo 50 mg/kg/den, podle toho, kterd hodnota je nizsi.

Kazda davka TIENAMu i.v., kterd je mensi nez 500 mg, by se méla podavat intravendzni inflzi
po dobu 20 az 30 minut. Kazda davka vétsi nez 500 mg by méla byt podédvana po dobu 40 - 60 minut.
U nemocnych, kde se v pribéhu infuze objevi nauzea, je tfeba rychlost infize snizit.

TABULKA 1
Intraven6zni davkovaci schéma pro dospélé s normalni funkci ledvin a télesnou hmotnosti vétsi nez
70 kg *
Davka Davkovy Celkova denni
Zavaznost infekce (mg imipenemu) interval davka
(®
mirna 250 mg 6h lg
stiedni 500 mg 8h 1,5¢g
1000 mg 12h 2g
Zavazna — plné citlivé kmeny 500 mg 6h 2g
Zavazna a/nebo zZivot ohrozujici — 1000 mg 6-8 h 34¢
vyvolana mén¢ citlivymi organizmy
(pfedevsim nékteré kmeny Ps. aeruginosa)

*U nemocnych s télesnou hmotnosti mensi nez 70 kg se musi provést dalsi, pfimo umérné snizeni
podané davky.

Pro vysokou antimikrobialni aktivitu TIENAMu se doporucuje, aby nejvyssi denni davka
nepiesahovala hodnotu 50 mg/kg/den nebo 4 g/den, podle toho, ktera davka je nizsi. AvSak nemocni s
cystickou fibrézou a normalnimi renalnimi funkcemi byli l1éceni TIENAMem v dil¢ich davkach az
90 mg/den, které vsak neptesahly celkoveé davku 4 g/den.

DAVKOVANI PRO DOSPELE NEMOCNE S POSKOZENOU FUNKCIi LEDVIN.

Stanoveni snizené davky pro dospélé s poskozenou funkci ledvin:

1. Celkova denni davka se na zakladé typu infekce vybere z Tabulky 1.

2. Z Tabulky 2 se vybere ptislusna snizena davka na zaklad¢ denni davky z Tabulky 1 a kategorie
clearance kreatininu u nemocného (Pro délku infuze viz DAVKOVAN{ PRO DOSPELE

S NORMALNI FUNKCI LEDVIN).
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TABULKA 2
Snizené davkovani TIENAMu i.v. u dospélych s poskozenou funkci ledvin a té€lesnou hmotnosti vétsi
nez 70 kg*

Clearance kreatininu (ml/min/1,73 m®)
Davka v mg (interval-hodiny)
Celkova denni davka 41-70 21-40 6-20
z TABULKY 1 (g/den)
1,0 g/den 250 (8) 250 (12) 250 (12)
1,5 g/den 250 (6) 250 (8) 250 (12)
2,0 g/den 500 (8) 250 (6) 250 (12)
3,0 g/den 500 (6) 500 (8) 500 (12)
4,0 g/den 750 (8) 500 (6) 500 (12)

*U nemocnych s télesnou hmotnosti mensi nez 70 kg musi byt provedeno dalsi, pfimo imérné snizeni
davky.

Jestlize je pouzita davka 500 mg u nemocnych s clearance kreatininu 6-20 ml/min/1,73 m*, mtZe se
vyskytnout zvySené riziko kieci.

Nemocni s clearance kreatininu < 5 ml/min/1,73 m* by neméli dostavat TIENAM i.v., ledaZe by byli
v prubehu 48 hodin dialyzovani.

Hemodialyza

Jestlize 1é¢ite nemocné s clearance kreatininu < 5 ml/min/1,73 m’, ktefi jsou na hemodialyze,
pouzivejte davkovani doporudené pro nemocné s clearance kreatininu 6-20 ml/min/1,73 m’ (viz
TABULKA 2).

Jak imipenem, tak i cilastatin jsou béhem hemodialyzy z obéhu odstranény. Nemocny by mél obdrzet
TIENAM 1i.v. po hemodialyze a dale ve 12-ti hodinovych intervalech po konci hemodialyza¢niho
vykonu. Nemocni na dialyze, zejména s anamnézou onemocnéni CNS, se musi podrobn¢ sledovat; pro
nemocné na dialyze je TIENAM i.v. doporuceny pouze tehdy, kdyZ prospéch vyvazi potencialni riziko
kieéi (viz UPOZORNENT).

V soucasnosti nejsou k dispozici dostatecné udaje pro doporuceni TIENAMu i.v. u nemocnych
na peritonealni dialyze.

Stav ledvin se nemusi u star§ich lidi pfesné projevit na vysledcich méfeni sérové mocoviny nebo
kreatininu samotného. Doporucuje se vySetfeni clearance kreatininu, aby poskytlo voditko pro
davkovani u téchto nemocnych.
CLEARANCE KREATININU
Je-li k dispozici pouze hladina kreatininu v séru, je mozné pouzit nasledujici vzorec (zaloZeny

na pohlavi, hmotnosti a véku nemocného) k prevodu této hodnoty na clearance kreatininu. Sérovy
kreatinin musi pfedstavovat ustaleny stav (steady state) renalnich funkei.
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Muzi:

(clearance kreatininu, ml/min) Hmotnost (kg) x (140 - vék)
72 x kreatinin v séru (mg/100 ml)

Zeny: 0,85 x vyse uvedena hodnota

DAVKOVANI{ PRO DETI
Pro déti se doporucuje nasledujici schéma davkovani:

W v v

a) déti o télesné hmotnosti 40 kg a t€75i by mély dostavat davky pro dospélé

b) déti pod 40 kg t€lesné hmotnosti by mély dostavat 15 mg/kg v intervalech 6 hodin. Denni davka by
nemeéla presahnout 2 g.

Klinické udaje nejsou dostateéné k tomu, aby se mohlo doporucit davkovani u déti ve véku do 1 roku
nebo détskym nemocnym se zhorSenymi ledvinnymi funkcemi (kreatinin v séru vyssi nez 177 umol/l).

TIENAM se nedoporucuje pro 1é¢eni meningitidy. Je-li vysloveno podezieni na meningitidu, mélo by
se pouzit jiné vhodné antibiotikum.

TIENAM se mtize pouzit u déti se sepsi, pokud neni podezieni, Ze maji meningitidu.

ROZPOUSTENI PRIPRAVKU TIENAM i.v.

TIENAM i.v. pro intraven6zni infuzi se dodava jako sterilni prasek ve 120ml lahvickach obsahujicich
ekvivalent 500 mg imipenemu a ekvivalent 500 mg cilastatinu.

TIENAM i.v. se pufruje s bikarbonatem sodnym za vzniku roztokd s hodnotou pH v rozmezi 6,5 az
8,5. Pokud se roztoky pfipravi a pouziji podle pokynti, nedochazi k zadné zméné v hodnoté pH.
TIENAM i.v. 500 mg obsahuje 37,5 mg sodiku.

Sterilni prasek TIENAM 1i.v. se musi rozpoustét, jak uvedeno v tabulce 3. Je nutno jej protiepavat tak
dlouho, az se ziska Ciry roztok. Rizné odchylky v zabarveni, od bezbarvého az po Zluté, neovlivituji
ucinnost piipravku.

TABULKA 3
ROZPOUSTENI PRIPRAVKU TIENAM i.v.

Davka pripravku TIENAM Objem rozpoustédla, PtibliZna primérna koncentrace
i.v. (mg imipenemu) ktery je nutno pridat pripravku TIENAM i.v.
(ml) (mg/ml imipenemu)
500 100 5

INTRAMUSKULARNI INJEKCE

Intramuskularni forma TIENAMu muze byt pouzita jako alternativa intraven6zni formy u téch infekei,
u kterych je intramuskularni terapie vhodna. Zalezi na zavaznosti infekce, citlivosti patogent
a celkovém stavu pacienta, davka 500 mg miaze byt aplikovana kazdych 12 hodin.

Celkova denni intramuskularni davka vétsi nez 1,5 g/den neni doporucena. Pokud je nutné podat vétsi
davku, je tfeba pouzit intravendzni formu a aplikaci.
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Pti 1é¢bé uretritis nebo cervicitis zpisobenych Neisseria gonorrhoeae, které¢ neprodukuji penicilinazy,
muze byt pouzita jedna davka 500 mg TIENAMu i.m.

TIENAM i.m. musi byt aplikovan hluboko intramuskularné do velkého svalu (jako je glutedlni sval
nebo lateralni ¢ast stehna).

TIENAM im. mize byt podan bez redukce davek pacientim, u kterych clearance kreatininu je
> 20 ml/min/1,73m’. TIENAM i.m. nebyl studovéan u pacientl, u kterych je clearance kreatininu mensi
nez 20 ml/min/1 ,73rn2.

TIENAM i.m. nebyl hodnocen u détské vékové skupiny.

ROZPOUSTENI PRIPRAVKU TIENAM i.m.

TIENAM im. se dodava ve forme sterilntho prasku v lahvickach obsahujicich po rozpusténi
ekvivalent 500 mg imipenemu a cilastatinu. TIENAM i.m. 500 mg obsahuje 32 mg sodiku.

Aby se vytvortila suspenze, je nutno sterilni prasek TIENAM i.m. rozpustit v 1% lidokainu HCI (bez
adrenalinu) bud’ ve vod¢ nebo ve fyziologickém roztoku, jak ukazuje tabulka 4. Pfipravené suspenze

pripravku TIENAM i.m. jsou bil¢ az slabé nazloutlé barvy.

PRIPRAVEK PRO INTRAMUSKULARNI APLIKACI NENI URCEN K INTRAVENOZNIMU

PODANI.
TABULKA 4
ROZPOUSTEN] PRIPRAVKU TIENAM i.m.
Davka pripravku TIENAM Objem rozpoustédla, Konecny objem
i.m. (mg imipenemu) ktery je nutno piidat (ml)
(mD
500 2 2,8
UPOZORNENI

Jako u jinych beta-laktamovych antibiotik, byly hlaSeny po podéni intravenozni lékové formy
nezadouci ucinky na CNS, jako myoklonicka aktivita, stavy zmatenosti nebo kiece, zejména kdyz bylo
piekroCeno davkovani, stanovené podle stavu ledvinnych funkei a télesné hmotnosti. Tyto poznatky
byly ziskany nejcastéji u nemocnych s poruchami CNS (napf. mozkové 1éze nebo zachvaty v
anamnéze) a/nebo s namnézou snizeni ledvinnych funkci, u nichz by mohlo dojit ke kumulaci
podaného mnozstvi. Proto je tfeba trvat na piesném dodrzovani doporuceného davkovaciho schématu,
zejména u téchto nemocnych (viz DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI). Antikonvulzivni terapie by
mela pokra¢ovat u nemocnych se znamym vyskytem zachvatu kieci.

Jestlize se vyskytne fokalni tfes, myoklonus nebo kiece, mél by byt nemocny neurologicky vySetien
a zahajena antikonvulzivni terapie, pokud jiz nebyla zapocata diive. Jestlize CNS ptiznaky pokracuji,
davka TIENAMu by méla byt sniZena nebo podavani preruseno.

Nemocni s clearance kreatininu <5 ml/min/1,73 m® by neméli dostavat TIENAM, ledaze by byli

v prubéhu 48 hodin dialyzovéni. Pro nemocné na hemodialyze se TIENAM doporucuje pouze
v ptipadech, kdyz ocekavany prospéch prevazuje nad moznym rizikem zachvatu.

10 TEN-EE/CZR-20030252




LIDOKAIN HCI

Pokud je pouzito jakékoli lokalni anestetikum, mély by byt dostupné k okamzitému pouZziti
resuscitacni vybaveni a 1éky.

Bezpecnost a ucinnost lidokainu HCl zavisi na spravném davkovani, spravné technice podani,
dodrzovani bezpe¢nostnich opatieni, a na pfipravenosti k feSeni nouzovych situaci.

Lidokain HCI je nutno podavat opatrné osobam se znamou citlivosti na nékteré 1éky (viz téz
KONTRAINDIKACE). Pacienti s alergii na derivaty kyseliny paraaminobenzoové (prokain, tetrakain,
benzokain, atd.) nevykazovali zkifiZzenou reaktivitu na lidokain hydrochlorid. Nejcast&jsi mirné
nezadouci Uc¢inky, jako zavraté nebo ospalost, jsou vysledkem mirného predavkovani. Toto
predavkovani mtze byt vysledkem rychlé absorpce lidokainu HCI. Absorpci lidokainu HCI do velkého
obéhu stimuluje masaz po podani injekce. Tyto jevy jsou prechodného razu. Injekci je nutno vzdy
podavat pomalu a Casto aspirovat. Aspirace se doporucuje, protoze snizuje moznost intravaskularni
aplikace injekce, coZ pomaha udrzovat vyskyt nezadoucich G¢inkii a neuspé$né anestézie na minimu.
Viz téz sekce NEZADOUCI UCINKY a PREDAVKOVANI.

PREDAVKOVANI

Nejsou k dispozici zddné konkrétni informace o 1é¢bé predavkovani TIENAMem. Imipenem-+cilastatin
sodny je dialyzovatelny, avSak uziteCnost tohoto postupu pti 1écbé predavkovani neni znama.

UCHOVAVANI

Uchovavejte v suchu, pfi teploté do 25 °C.
VAROVANI

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti.

VELIKOST BALENI

TIENAM i.v. 500 mg - 5 lahvi¢ek
TIENAM i.m. 500 mg - 1 lahvicka
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