PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

TIENAM® 500 mg/500 mg i.v.
Prasek pro pripravu infuzniho roztoku
(Imipenemum monohydricum a cilastatinum natricum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se oSetfujiciho 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
I tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Géinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to oSetiujicimu lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek TIENAM a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek TIENAM pouzivat
Jak se pripravek TIENAM pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TIENAM uchovavat

Dalsi informace

AR e

1. COJE PRIPRAVEK TIENAM A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek TIENAM je beta-laktamové antibiotikum ucinné proti Sirokému spektru choroboplodnych
zarodkl.. Muze se pouzit k 16¢b¢ nasledujicich infekci:

nitrobfisni infekce

infekce dolnich cest dychacich

gynekologické infekce

septikémie (bakterialni infekce krve)

mocopohlavniho ustroji

infekce kosti a kloubt

infekce klize a mekkych tkani

endokarditida (bakterialni infekce vystelky srdec¢nich komor a chlopni)
prevence urcitych poopera¢nich infekcei

TIENAM se miize pouzit k 1é€bé smiSenych infekci zptisobenych vnimavymi kmeny aerobnich
a anaerobnich bakterii.

TIENAM se nedoporucuje k 1écbé meningitidy.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK TIENAM
POUZIVAT

NepouZivejte pripravek TIENAM
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na imipenem, cilastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku TIENAM.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku TIENAM je zapoti-ebi
Informujte oSetiujiciho 1ékate o jakychkoli potizich, které mate nebo jste v minulosti mél/a:

- alergie na jakykoli 1é¢ivy pripravek, véetné antibiotik
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- kolitida (zanét tlustého stfeva) nebo jakékoli jiné gastrointestinalni onemocnéni
- téhotenstvi nebo predpokladané t€hotenstvi

- jakékoli onemocnéni nervového systému, jako je lokalizovany tfes nebo kiece
- potize s ledvinami nebo mocovym ustrojim

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte osetiujiciho lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1€katského predpisu.

Pouziti u déti
TIENAM se nesmi pouzivat u kojenct ve véku do 1 roku nebo u détskych pacientt, kteti maji potize
s ledvinami.

Téhotenstvi a kojeni

Je dilezité, abyste informovala oSetfujiciho 1ékare, pokud jste t€hotna nebo planujete ot¢hotnét, diive
nez dostanete piipravek TIENAM.

Ptipravek TIENAM nebyl u t€hotnych Zen dostate¢né studovan. Pripravek TIENAM se nesmi uZzivat,
pokud 1ékat nerozhodne, ze mozny piinos pievysuje riziko pro plod.

Je dulezité, abyste informovala oSetfujiciho I€kafe, pokud kojite nebo mate v imyslu kojit.
Zeny, které dostavaji pripravek TIENAM nesmi kojit, protoZe byl zjistén v matefském mléce a mohl
by mit vliv na kojené dité.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Existuji neékteré nezadouci u€inky spojované s uzivanim tohoto 1écivého piipravku, které mohou mit
vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

3. JAK SE PRIPRAVEK TIENAM POUZIVA

Pripravek TIENAM se podava injekei do zily (intravendzni injekcei). Pripravek TIENAM se nesmi
podavat usty.

Ptipravek TIENAM vzdy pripravuje a podava 1ékar nebo zdravotnicky pracovnik.

Osetiujici 1ékar ur¢i nejvhodnéjsi davku piipravku. Pocet infuzi a obsah ptipravku v jedné infuzi, které
jsou zapotiebi, zavisi na Vasi kondici a zavaznosti infekce.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku TIENAM, nezZ jste mél(a)
Jestlize zjistite, Ze jste pouzil(a) pfili§ mnoho ptipravku TIENAM, kontaktujte ihned oSetiujiciho
lékate nebo jiného zdravotnického pracovnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek TIENAM
Jestlize zjistite, ze jste zapomnél(a) pouzit davku ptipravku TIENAM, kontaktujte ihned oSetiujiciho
Iékate nebo jiného zdravotnického pracovnika.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat piipravek TIENAM

Je velmi dilezité, abyste pokracoval(a) v pouzivani piipravku TIENAM tak dlouho, jak Vam
predepsal 1ékat. Lékar Vas informuje, kdy mlzete s pouzivanim piipravku TIENAM prestat.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se osetiujiciho 1ékaie nebo
l¢karnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vsechny léky, miize mit i ptipravek TIENAM nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Ptipravek TIENAM je obecné dobfe snasen. Nezadouci ucinky vzacné vyzaduji ukonceni 1é¢by a jsou
obecné mirné a prechodné; zavazné nezaddouci ucinky jsou vzacné.

Casté nezadouci ucinky (u vice nez 1 ze 100 pacientti a méné nez 1 z 10 pacientll):
Zvyseni sérovych transaminaz, bilirubinu a/nebo sérové alkalické fosfatazy; eosinofilie; trombocytdza;
nevolnost, zvraceni, prijem; vyrazka.

Me¢nég casté nezadouci G¢inky (u vice nez 1 z 1 000 pacientll a mén¢ nez 1 ze 100 pacientl):
Pozitivni pfimy Coombstiv test, zvySeni sérového kreatininu a mocovinového dusiku v krvi, pokles
hemoglobinu, prodlouzeny protrombinovy ¢as; leukopenie, trombocytopenie; psychické poruchy
vcetné halucinaci, malatnosti, zavrati, ospalosti, bolesti hlavy; zbarveni zubl a/nebo jazyka,
pseudomembranozni kolitida; koptivka, svédéni; horecka véetné 1ékové horecky; bolest nebo
tromboflebitida v mist¢ injekce, erytém a zdufeni.

Vzacné hlasené nezadouci t€inky (u vice nez 1 z 10 000 pacientti a méné nez 1 z 1 000 pacientll):
Neutropenie véetn€ agranulocytozy, pancytopenie; myoklonus, stavy zmatenosti, zachvaty kieci,
parestézie, encefalopatie, fokalni tremor, zmény vnimani chuti; ztrata sluchu; oligurie/anurie, polyurie,
akutni selhani ledvin; angioedém, zavazné zmény kiiZe; superinfekce rezistentnimi choroboplodnymi
zarodky; anafylaktické reakce; selhani jater, hepatitida (zanét jater).

Velmi vzacné hlasené nezadouci G¢inky (u méné nez 1 z 10 000 pacientd):
Utlum kostni dfen€¢; zabarveni moci (neSkodné, nezaménovat s hematurii), prerenalni azotémie,
porucha renalnich funkci; Stevens-Johnsontiv syndrom; fulminantni hepatitida.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to osetiujicimu
1ékati nebo l1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK TIENAM UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén
pred vlhkosti.

Ptipravek TIENAM nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku a krabi¢ce nebo
vanicce za "Pouzitelné do" nebo "EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek TIENAM obsahuje

- Lécivymi latkami jsou imipenem a cilastatin: ptipravek TIENAM obsahuje imipenemum
monohydricum odpovidajici 500 mg imipenemum a cilastatinum natricum odpovidajici 500 mg
cilastatinum.

- Pomocnou latkou je hydrogenuhli¢itan sodny.

Jak pripravek TIENAM vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek TIENAM je sterilni prasek pro ptipravu infuzniho roztoku. Po rozpusténi je TIENAM ¢iry,
bezbarvy az zluty roztok.
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Velikosti baleni:

115 ml injekéni lahvicky v baleni po 5 ks
20 ml injekéni lahvicky v baleni po 10 ks
20 ml injek¢éni lahvicky v baleni po 25 ks

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena :01/2011

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro lékai‘e a zdravotnické pracovniky:

Rozpousténi piripravku TIENAM
Ptipravek TIENAM se pufruje s bikarbonatem sodnym za vzniku roztokt s hodnotou pH v rozmezi
6,5 az 8,5. Pokud se roztok ptipravuje a pouziva podle pokynti, nedochazi k zadné zmén¢ hodnoty pH.

Rozpousteni pripravku ve 115ml lahvicce

Sterilni prasek TIENAM se musi rozpoustét se 100 ml rozpoustédla. Je nutno jej protiepavat tak
dlouho, az se ziska Ciry roztok. Rlizné odchylky v zabarveni, od bezbarvého az po zluté, neovliviiuji
ucinnost pfipravku. Ptiblizna primérna koncentrace piipravku TIENAM je pak 5 mg/ml (imipenemu).

Rozpousténi pripravku ve 20ml lahvicce

Obsah injekéni lahvicky musi byt pfeveden na suspenzi a pienesen do 100 ml vhodného infuzniho
roztoku. Navrhovany postup je nasledujici: Pfidejte ptiblizné 10 ml vhodného infuzniho roztoku do
injek¢ni lahvicky. Dobfte protiepejte a pieved’te ziskanou suspenzi do nadobky s infuznim roztokem.
UPOZORNEN{: SUSPENZE NEN{ URCENA PRIMO K INFUZI.

Opakujte s dalsimi 10 ml infuzniho roztoku, abyste zajistili uplné pievedeni obsahu injekéni lahvicky
do infuzniho roztoku. Vyslednou smés michejte, dokud neziskate ¢iry roztok.

Stabilita pripravku TIENAM
Nasledujici tabulka udava obdobi stability pro ptipravek TIENAM, pokud byl rozpustén zvolenym
infuznim roztokem a uchovan pii teploté do 25 °C nebo v chladnicce.

Stabilita rozpusténého pripravku TIENAM

Doba stability
Rozpoustédlo Pokojova teplota Chladnicka

(25 °C) (4 °C)
Fyziologicky roztok 4 hod 24 hod
5% glukéza ve vodeé 4 hod 24 hod
10% glukdza ve vodé 4 hod 24 hod
5% glukoza + 0,9% NaCl 4 hod 24 hod
5% glukéza + 0,45% NaCl 4 hod 24 hod
5% glukéza + 0,225% NaCl 4 hod 24 hod
5% glukéza + 0,15% KCl 4 hod 24 hod
Mannitol 5% a 10% 4 hod 24 hod
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