PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT
Prepenem inj. 500 mg/500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Imipenemum/Cilastatinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Prepenem si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Prepenem
Cum sa utilizati Prepenem

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prepenem

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Prepenem si pentru ce se utilizeaza

Prepenem apartine unui grup de antibiotice care se numesc antibiotice carbapeneme. Este capabil
sd distruga o gama larga de bacterii (germeni) ce provoaca infectii in diferite parti ale corpului la
adulti si copii cu varsta de un an sau mai mult.

Tratament

Medicul dumneavoastrd v-a prescris Prepenem pentru ca aveti una (sau mai multe) dintre
urmatoarele tipuri de infectii:

e Infectii complicate la nivelul abdomenului

e Infectii care afecteaza plamanii (pneumonie)

e Infectii pe care le puteti lua in timpul sau dupa nastere

e Infectii complicate ale tractului urinar

e Infectii complicate ale pielii si tesuturilor moi

Prepenem poate fi utilizat in tratamentul pacientilor cu numar scdzut de celule albe din sange, care
au febra care este suspectata a fi din cauza unei infectii bacteriene.

Prepenem poate fi utilizat pentru a trata infectii bacteriene ale sangelui, care ar putea fi asociate
cu un tip de infectie mentionata mai sus

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prepenem

Nu utilizati Prepenem daca:

» daca sunteti alergic (hipersensibil) la imipenem, cilastatin sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

» daca sunteti alergic (hipersensibil) la alte antibiotice cum sunt penicilinele, cefalosporinele sau
antibioticele carbapenemice

Atentionari si precautii



Inainte sa utilizati Prepenem, adresati-vi medicului dumneavoastrd. Spuneti medicului
dumneavoastra despre orice afectiune pe care o aveti sau ati avut-0, inclusiv:

e alergii la medicamente, inclusiv antibiotice (reactii alergice bruste, care pun in pericol viata,
necesita tratament medical de urgentd)

e colita sau altd tulburare gastro-intestinala

e orice tulburare a sistemului nervos central, cum sunt tremor localizat sau crize epileptice

o tulburari hepatice, renale sau ale tractului urinar

Puteti dezvolta un test pozitiv (testul Coombs), care indica prezenta anticorpilor care pot distruge
celulele rosii din sdnge. Medicul dumneavoastra va discuta acest lucru cu dumneavoastra.
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente, cum sunt acidul valproic sau
valproatul de sodiu (vezi ,,Prepenem impreund cu alte medicamente” de mai jos).

Copii
Prepenem nu este recomandat copiilor cu varsta mai mica de un an sau copiilor cu afectiuni ale
rinichilor.

Prepenem impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastrda daca luati ganciclovir, care este utilizat in tratamentul unor
infectii virale.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra daca luati acid valproic sau valproat de sodiu
(utilizat in tratamentul epilepsiei, tulburdrii bipolare, migrenei sau schizofreniei) sau
anticoagulante cum este warfarina.

Medicul dumneavoastra va decide daca puteti sa utilizati Prepenem impreuna cu alte medicamente.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Prepenem nu a fost studiat la femeile gravide. Prepenem nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat
daca medicul dumneavoastra decide ca beneficiul potential justifica riscul pentru fat.

Cantitati mici din acest medicament pot fi excretate in lapte si pot afecta sugarul. De aceea,
medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa utilizati Prepenem in timp ce alaptati.

Nu exista date disponibile referitoare la efectele potentiale ale tratamentului cu
imipenem/cilastatin asupra fertilitatii masculine sau feminine.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Existd unele reactii adverse asociate utilizarii acestui medicament (cum sunt vederea, auzirea sau
sentimentul existentei unui lucru care nu existd, ameteli, somnolenta si senzatie de invartire), care
pot afecta capacitatea unor pacienti de a conduce vehicule si de a folosi utilaje (vezi pct. 4).

Informatii importante privind unele componente ale Prepenem
Acest medicament contine sodiu 1,6 mmol (sau 37,5 mg), aspect ce trebuie avut in vedere la
pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Prepenem
Prepenem va fi pregétit si administrat de medicul dumneavoastrda sau de alt personal medical.
Medicul dumneavoastrd va stabili doza de Prepenem potrivitd pentru dumneavoastra.



Adulti si adolescenti

Doza uzualda de Prepenem pentru adulti si adolescenti este de 500 mg/500 mg, administrata la
fiecare 6 ore sau de 1000 mg/1000 mg, administrata la fiecare 6 sau 8 ore. Daca aveti afectiuni ale
rinichilor, medicul dumneavoastra va poate micsora doza.

Mod de administrare
O doza <500 mg/500 mg Prepenem este administrata prin perfuzie intravenoasa (in vena) timp de
20-30 minute, iar o doza > 500 mg/500 mg este administrata timp de 40-60 minute.

Utilizarea la copii

Doza uzuala pentru copii cu varsta de un an sau mai mare este de 15 mg/15 mg sau de 25 mg/25
mg, administrata la fiecare 6 ore.

Prepenem nu este recomandat copiilor cu varsta mai mica de un an si copiilor cu afectiuni ale
rinichilor.

Daca ati utilizat mai mult Prepenem decat trebuie

Simptomele supradozajului pot include convulsii, confuzie, tremor, greata, varsaturi, scaderea
tensiunii arteriale si ritm cardiac lent. Daca sunteti ingrijorat ca vi s-a administrat prea mult
Prepenem, adresati-va medicului dumneavoastra sau altui personal medical.

Daca ati uitat sa utilizati Prepenem

Daca sunteti ingrijorat ca ati uitat sd administrati o doza, contactati imediat medicul dumneavoastra
sau alt personal medical.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Prepenem
Nu opriti tratamentul cu Prepenem pana cand medicul dumneavoastra nu va spune acest lucru.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd acestea nu
apar la toate persoanele.

Reactii alergice severe

Daca aveti o reactie alergica severd, intrerupeti utilizarea Prepenem si adresativa imediat unui
medic. Este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta. Semnele pot include aparitia
brusca a:

¢ Eruptie severa pe piele, mancarime sau urticarie

e Umflare a fetei, buzelor, limbii sau a altor parti ale corpului

e Scurtare a respiratiei, respiratie suieratoare sau dificultti in respiratie

Alte reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

e Greata, varsaturi, diaree. Greata si varsaturile apar mai frecvent la pacientii cu numar mic de
celule albe Tn sange

¢ Inflamatie si inrosire a unei vene, care este extrem de sensibila la atingere

e Eruptii



e Modificare a functiei hepatice, detectata prin analize de sange
e Cresteri ale numarului unor celule albe

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

e Inrosire locali a pielii

e Durere locala si intarire a tesutului la locul de injectare

e Mancarime la nivelul pielii

e Urticarie

e Febra

e Tulburari hematologice care afecteaza celulele sangelui si care, de obicei, sunt detectate prin
analize de sdnge (simptomele sunt oboseala, paloare a pielii si persistenta vanatailor dupa lovire)
e Modificare a functiilor renale, hepatice si sanguine, detectata prin analize de sange

e Tremor si spasme necontrolate ale muschilor

e Convulsii

e Tulburari psihice (cum sunt modificari ale dispozitiei si tulburari de judecatd)

e Vederea, auzirea si sentimentul existentei unui lucru ce nu exista (halucinatii)

e Confuzie

e Ameteald, somnolenta

¢ Tensiune arteriald scazuta

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

e Descuamare a pielii (necroliza epidermica toxica)

e Reactii severe ale pielii (sindromul Stevens-Johnson si eritem polimorf)

¢ Eruptie cutanata severa insotitd de descuamare a pielii si cadere a parului (dermatita exfoliativa)
e Infectii fungice (candida)

e Colorare a dintilor si/sau a limbii

¢ Inflamatie a colonului insotita de diaree severa

o Afectare a simfului gustativ

e Incapacitate a ficatului de a indeplini functia normala

e Inflamatie a ficatului

e Incapacitate a rinichilor de a indeplini functia normala

e Modificari ale cantitatii de urind, modificari de culoare a urinei

e Afectare a creierului, senzatia de furnicaturi (infepaturi si ace), tremor localizat
e Pierdere a auzului

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

¢ Pierdere rapida a functiei hepatice ca urmare a inflamatiei (hepatita fulminanta)
e Inflamare a stomacului sau intestinului (gastro-enterita)

¢ Inflamare a intestinului insotita de diaree cu sange (colitd hemoragica)

¢ Limba rosie umflata, dezvoltare excesiva a proiectiilor normale de pe limba, care dau un aspect
paros, arsuri la stomac, durere 1n gat, crestere a productiei de saliva

e Dureri de stomac

e Senzatie de invartire (vertij), cefalee

e Zgomote Tn ureche (tinitus)

e Dureri ale mai multor articulatii, slabiciune

¢ Bitai neregulate ale inimii, inima bate cu putere sau rapid



¢ Disconfort in piept, dificultati la respiratie, respiratie anormal de rapida si superficiala, dureri la
nivelul coloanei vertebrale superioare

e Inrosire a pielii, colorare in albastru a fetei si buzelor, modificari ale texturii pielii, intensificare
a transpiratiei

e Mancarimi vaginale

e Modificari ale numarului celulelor sanguine

e Inrautitire a unei boli rare asociate cu sliabiciune musculara (agravare a miasteniei gravis)

Cu frecventa necunoscuti (nu poate fi estimata din datele disponibile):
o Agitatie
e Miscarile anormale ale fatei, gatul si trunchiul (diskinezie)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemeanea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Prepenem inj.
Flacoanele de Prepenem trebuie pastrate la temperaturi sub 25 ° C, in ambalajul original.

Dupa reconstituire Prepenem poate fi pastrat la temperatura camerei (sub 25°C) timp de pana la 4
ore sau la frigider (sub 5°C) timp de pana la 24 de ore.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6.Continutul ambalajului si alte informatii

1 flacon contine:

Substangele active sunt: imipenem 500 mg (sub forma de imipenem monohidrat 530 mg); cilastatin
500 mg (sub forma de cilastatin sodic 532 mg).

Celalalt component este: bicarbonat de sodiu.

Cum arata Prepenem inj. si continutul ambalajului

Pulbere de culoare alba sau galben deschisa.

Pulbere pentru solutie perfuzabila 500 mg+500 mg, intr-un flacon din sticla de tip I incolora si
transparentd, inchisd cu un dop din cauciuc clorobutilic, cu capsa de aluminiu asamblat cu capac
polipropilen (flip-off).

Cate 10 flacoane Impreunad cu prospectul in cutie din carton.

Detinatorului certificatului de inregistrare si fabricantul


mailto:farmacovigilenta@amed.md

Detindtorului certificatului de inregistrare
JW Pharmaceutical Corporation

56, Hanjin-1-gil, Songak-eup, Dangjin-si,
Chungcheongnam-do, Coreea 31720

Fabricantul

JW Pharmaceutical Corporation

56, Hanjin-1-gil, Songak-eup, Dangjin-si,
Chungcheongnam-do, Coreea 31720

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai personalului medical:

Doze §i mod de administrare

Doze

Doza recomandata de Prepenem reprezinta cantitatea de imipenem/cilastatina care trebuie
administrata.

Doza zilnica de Prepenem trebuie sa se stabileasca in functie de tipul si severitatea infectiei,
agentii patogeni izolati si functia renald a pacientului.

Adulti si adolescenti

Pentru pacientii cu functie renald normala (clearance-ul creatininei > 90 ml / min), dozele
recomandate sunt:

500 mg / 500 mg la fiecare 6 ore sau

1000 mg / 1000 mg la fiecare 8 ore sau la fiecare 6 ore

Se recomanda ca, in cazul infectiilor suspectate sau dovedite a fi determinate de specii de
bacterii mai putin sensibile (cum este Pseudomonas aeruginosa) sau in cazul infectiilor foarte
severe (de exemplu, la pacientii cu neutropenie si cu febrd), sa se administreze o doza 1000
mg/1000 mg la fiecare 6 ore.

Reducerea dozei se reomanda cand clearance-ul creatininei este <90 ml / min (vezi Tabelul 1)
Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 4000 mg /4000 mg pe zi.

Insuficienta renala

Pentru a determina doza redusa pentru pacientii adulti cu insuficienta renala:

1) trebuie selectatd doza zilnica totald ce trebuie administratd pacientilor cu functie renala
normala (de exemplu, 2000 mg/2000 mg, 3000 mg/3000 mg, 4000 mg/4000 mg)

2) in functie de clearance-ul creatininei, se selecteaza doza redusa corespunzatoare prezentata in
Tabelul 1. Pentru intervalul orar de perfuzare vezi ,,Mod de administrare”.

Tabelul 1
Clearance-ul creatininei Doza zilnica totala | Doza zilnica Doza zilnica
(ml/min) este : este: 2000 mg/zi totala este: 3000 | totala este: 4000
mg/zi mg/zi




>90 ml / min 500 1000 1000
(normal) la fiecare 6 ore la fiecare 8 ore la fiecare 6 ore
Reducerea dozei (in mg) la pacientii cu functie renala afectata
<90 - >60 400 500 750

la fiecare 6 ore la fiecare 6 ore la fiecare 8 ore
<60 - >30 300 500 500

la fiecare 6 ore la fiecare 8 ore la fiecare 6 ore
<30 ->15 200 500 500

la fiecare 6 ore la fiecare 12 ore | la fiecare 12 ore

Pacientii cu clearance-ul creatininei <15 ml/min
Acestor pacienti nu trebuie sa li se administreze Prepenem, cu exceptia cazului in care
hemodializa este inceputa in decurs de 48 de ore.

Pacientii supusi hemodializei

In tratamentul pacientilor dializati, cu clearance-ul creatininei < 15 ml/min, se utilizeazi dozele
recomandate pentru pacientii cu clearance-ul creatininei cuprins intre 15 si 29 ml/min (vezi
Tabelul 1).

Atat imipenem, cat si cilastatin sunt eliminate din circulatie prin hemodializa. Pacientului trebuie
sa 1 se administreze Prepenem imediat dupa hemodializa si ulterior la intervale de 12 ore.
Pacientii dializati, in special cei cu afectiuni preexistente ale sistemului nervos central (SNC),
trebuie sa fie atent monitorizati. Pacientii hemodializati trebuie sa primeasca Prepenem numai
daca beneficiul terapeutic depaseste riscul potential de aparitie a convulsiilor.

In prezent, nu exista date suficiente pentru a recomanda utilizarea Prepenem la pacientii cu
dializa peritoneala.

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica.

Pacientii varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici cu functie renald normala.

Copii

» Copii cuvarsta>1 an

Doza recomandata la pacientii copii cu varsta > 1 an este de 15 mg/15 mg sau 25 mg/25
mg/kg/doza administrata la fiecare 6 ore.

Se recomanda ca, in cazul infectiilor suspectate sau dovedite a fi determinate de specii de
bacterii mai putin sensibile (cum este Pseudomonas aeruginosa) si in cazul infectiilor foarte
grave (de exemplu, la pacientii cu neutropenie si cu febra), sa se administreze o doza de 25
mg/25 mg/kg la fiecare 6 ore.

* Copii cu varsta <1 an
Exista date clinice insuficiente pentru a recomanda administrarea la copii cu varsta sub 1 an.

* Copii cu insuficientd renald
Datele clinice sunt insuficiente pentru a recomanda administrarea la copii cu insuficienta renala
(creatinina serica > 2mg/dl).



Mod de administrare

Prepenem trebuie reconstituit si diluat suplimentar 1nainte de administrare. Fiecare doza < 500
mg/500 mg trebuie administrata prin perfuzie intravenoasa timp de 20-30 de minute. Fiecare
doza > 500 mg/500 mg trebuie administrata prin perfuzie timp de 40-60 de minute. La pacientii
care prezintd greatd in timpul administrarii, viteza de perfuzare poate fi incetinita.

Reconstituirea solutiei intravenoase

Produsul este furnizat sub forma de pulbere sterila uscata in flacoane care contin echivalentul a
500 mg imipenem si 500 mg cilastatina.

Produsul este tamponat cu bicarbonat de sodiu, pentru a obtine solutii de pH intre 6,5 si 8,5. Nu
existd o modificare semnificativa a pH-ului atunci cand solutiile sunt preparate si utilizate aga
cum este indicat. Produsul contine 37,5 mg sodiu (1,6 mmoli).

Pentru o singura utilizare. Aruncati orice solutie neutilizata.

Reconstituirea pulberii se efectueaza in conditii aseptice utilizdnd diluantii mentionati mai jos.
Solutia trebuie inspectata vizual pentru particule si decolorare inainte de administrare. Solutia
trebuie utilizatd numai daca este limpede si fara particule.

Stabilitatea solutiei reconstituite a fost stabilita pentru injectarea de clorurd de sodiu 0,9%.

Reconstituire:

Continutul flaconului trebuie reconstituit si transferat in 100 ml solutie perfuzabila
corespunzatoare (vezi pct. 6.2 si 6.3): clorura de sodiu 9 mg/ml. In situatii exceptionale cand din
motive clinice nu poate fi utilizata clorura de sodiu 9 mg/ml, se poate folosi glucoza 50 mg/ml. O
procedura sugerata este de a adauga in flacon aproximativ 10 ml solutie perfuzabila
corespunzatoare. Se agita bine si se transfera amestecul rezultat in flaconul cu solutie
perfuzabila.

ATENTIE: AMESTECUL REZULTAT DUPA RECONSTITUIRE NU ESTE DESTINAT
PERFUZARII DIRECTE.

Se repeta procedura adaugand inca 10 ml solutie perfuzabila pentru a asigura transferul complet
al continutului flaconului in solugia perfuzabila. Amestecul rezultat trebuie agitat pana devine
limpede.

Concentratia solutiei reconstituite conform procedurii de mai sus este de aproximativ 5 mg/ml
atat pentru imipenem cat si pentru cilastatin.

Variatiile de culoare, de la incolor la galben, nu afecteaza potenta medicamentului.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Incompatibilitati

Prepenem nu trebuie amestecata cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate mai sus.
Produsul este incompatibil chimic cu lactatul si nu trebuie reconstituit in solutii care il contin. Cu
toate acestea, acesta poate fi administrat in tubul IV, prin care trebuie perfuzata o solutie de
lactat.

Produsul nu trebuie amestecat sau adaugat fizic la alte antibiotice.



