Sp. zn. sukls28466/2024

Pribalova informace: informace pro pacienta
ENAROS 500 mg/500 mg prasek pro infuzni roztok

imipenem/cilastatin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého oSetiujiciho 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni
sestry

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1
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1.

Co je ENAROS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ENAROS podéan
Jak se ENAROS pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ENAROS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je ENAROS a k ¢emu se pouziva

Lécivé latky obsazené v ptripravku ENAROS patii do skupiny Iékd nazyvanych karbapenemova
antibiotika. U¢inn€ pusobi proti Sirokému spektru bakterii (choroboplodnych zarodku), které zpisobuji
infekce rtznych Casti téla u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 1 rok a starsich.

Osetrujici Iékar Vam pripravek ENAROS ptedepsal, protoze mate jeden (nebo vice) znésledujicich typt
infekce:

komplikované infekce bticha

infekce postihujici plice (zapal plic)

infekce, které muzete ziskat béhem porodu nebo po porodu Vaseho ditéte
komplikované infekce mocovych cest

komplikované infekce kiize a mékkych tkani

ENAROS Ize pouzivat pti [éCeni pacientl s nizkym poctem bilych krvinek, ktefi maji horecku, u niz je
podezieni, Ze je dusledkem bakterialni infekce.

ENAROS lIze pouzivat 1 1écb¢ bakterialnich infekci krve, které mohou byt spojeny s vyse uvedenym
typem infekce.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude ENAROS podan

ENAROS Vam nesmi byt podan

o jestlize jste alergicky(4) na imipenem, cilastatin nebo na dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

o jestlize jste alergicky(a) na jina antibiotika, jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo
karbapenemy
Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku ENAROS se porad’te se svym lékafem, jestlize mate nebo jste v minulosti
mél(a):

e alergie na jakykoli léCivy ptipravek, vcetn€ antibiotik (ndhlé, zivot ohrozujici alergické reakce
vyzaduji okamzité 1ékaiské oSetieni)
e zanét tlustého stfeva nebo jinou chorobu traviciho tustroji

e potize s ledvinami nebo mocovym ustrojim, véetné snizené funkce ledvin (u pacientii se
snizenou funkci ledvin se hladiny imipenemu/cilastatinu v krvi zvysuji. Pokud se davka
neupravi podle funkce ledvin, mohou se objevit nezadouci G¢inky postihujici centralni nervovy
systém)

e jakékoli onemocnéni centralniho nervového systému, jako je lokalizovany ties nebo epileptické
zachvaty (ktece)

e potize s jatry
Muze se objevit pozitivni Coombsuv test, ktery svédci o pritomnosti protilatek, které mohou vést k
destrukci ¢ervenych krvinek. Lékar si o tom s Vami promluvi.
Déti
ENAROS se nedoporucuje podavat détem do 1 roku nebo détem s problémy s ledvinami.
Dalsi 1écivé pripravky a ENAROS

Informujte svého 1ékatre o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Informujte svého lékate, pokud pouzivate ganciklovir, ktery se pouziva k 1écbé nékterych virovych
infekci.

Svého Iékate rovnéz informujte, pokud uzivate kyselinu valproovou nebo natrium-valproat (pouzivaji
se k léceni epilepsie, bipolarni poruchy, migrény nebo schizofrenie) nebo jakykoli 1€k na fedéni krve,
jako je warfarin.

Lékar rozhodne, zda miizete ENAROS v kombinaci s témito léky pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt té¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, poradte
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Je dulezité, abyste predtim, nez dostanete piipravek ENAROS, svého Iékare informovala, ze jste téhotna
nebo Ze oté¢hotnéni planujete. Imipenem/cilastatin nebyl u t€hotnych zen hodnocen. ENAROS se nesmi
beéhem tehotenstvi pouzivat, ledaze by 1ékar rozhodl, Ze potencidlni pfinos pievazuje nad potencialnim
rizikem pro vyvijejici se plod.

Je dilezité, abyste predtim, nez dostanete pripravek ENAROS, svého 1ékate informovala, Ze kojite nebo
ze kojit hodlate. Mala mnozstvi tohoto 1éku mohou projit do matetského mléka, coz mize mit vliv na
kojené dité. Proto 1ékat rozhodne, zda Vam ma byt v obdobi kojeni ENAROS podavan.

2/7



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Existuji urcité nezadouci ucinky spojené s timto piipravkem (jako je vidéni, slySeni nebo citéni
neptitomnych véci, zavrat’, spavost a pocit otaceni), které mohou ovlivnit schopnost n€kterych pacientit
tidit nebo obsluhovat stroje (viz bod 4).

Pripravek ENAROS obsahuje sodik.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 37,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce. To odpovida 1,9 % doporuceného maximdalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se ENAROS pouziva

ENAROS bude pripravovat apodavat Iékai nebo jiny zdravotnicky personal. Lékar urci, kolik pfipravku
ENAROS potiebujete.

Pouziti u dospélych a dospivajicich

Doporucena davka u dospélych a dospivajicich je 500 mg/500 mg kazdych 6 hodin nebo
1 000 mg/1 000 mg kazdych 6 nebo 8 hodin. Pokud mate problémy s ledvinami, mize lékar davku
snizit.

Pouziti u déti

Doporucena dévka u déti od 1 roku je 15 mg/15 mg nebo 25 mg/25 mg/kg/davka kazdych 6 hodin.
ENAROS se nedoporucuje podavat détem do 1 roku a détem s problémy s ledvinami.

Zpusob podani

ENAROS se podava nitrozilné po dobu 20-30 minut u davky < 500 mg/500 mg nebo 40—60 minut u
davky vyssi nez 500 mg/500 mg. Rychlost infuze mlze byt zpomalena, pokud se objevi pocit na
zvraceni.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku ENAROS, neZ jste mél(a) dostat

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat zachvaty kieci, zmatenost, ties, pocit na zvraceni, zvraceni,
nizky krevni tlak a pomaly srdecni tep. Mate-li obavu, Ze Vam mohlo byt podano pfilis velké mnozstvi
ptipravku ENAROS, obrat’te se ihned na svého lékate nebo jiné¢ho zdravotnika.

Jestlize Vam nebyl podan pripravek ENAROS

Mate-li obavu, Ze Vam mohla byt vynechana davka, obrat’te se ihned na svého lékaie nebo jiného
zdravotnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého l1ékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky se vyskytuji vzacné, pokud se objevi tyto neZadouci ti¢inky béhem
nebo po pouziti pripravku ENAROS, je nutné informovat 1ékare a tento 1ék musi byt vysazen.

o alergickéreakce vCetné vyrazky, otoku obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla (s potizemi s dychanim
nebo polykanim) a/nebo nizky krevni tlak

e olupovani kize (toxicka epidermalni nekrolyza)
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zavazné kozni reakce (Stevenstiv-Johnsoniv syndrom a erythema multiforme)

zavaznd kozni vyrazka s olupovanim kiize a vypadavanim vlast/ochlupeni (exfoliativni
dermatitida)

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient)

pocit na zvraceni, zvraceni, prijem. Pocit na zvraceni a zvraceni se vyskytuji ¢astéji u pacientl
s nizkym poctem bilych krvinek.

otok a zarudnuti kolem Zily, ktera je mimotadné citliva na dotek
vyrazka
abnormalni funkce jater zjisténa krevnimi testy

zvySeni poctu n€kterych bilych krvinek

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

mistni zarudnuti ktize

mistni bolest a vznik tvrdého zdutfeni v misté injekce
svédéni kuze

koptivka

horecka

onemocnéni krve postihujici bunéénou slozku krve a obvykle zjisténé krevnimi testy (pfiznaky
mohou byt unava, bleda kiize a dlouhotrvajici modfiny po poranéni)

abnormalni funkce ledvin, jater a krve zjisténé krevnimi testy

tfes a nekontrolované zaskuby svalt

zachvaty kieci (

psychické poruchy (jako jsou prudké zmény nalady a porucha tisudku)
vidéni, slySeni nebo pocitovani néceho, co zde neni (halucinace)
zmatenost

toceni hlavy, spavost

nizky krevni tlak

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacient()

plisnové infekce (kandidoza)

skvrny na zubech a/nebo jazyku

zangt tlustého stfeva s t€Zkym prijmem
poruchy vnimani chuti

porucha funkce jater

zangt jater

porucha funkce ledvin

zmény mnoZzstvi moci, zmény barvy moci

nemoci mozku, pocit brnéni (mravenceni), lokalizovany tfes
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e ztrata sluchu
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient()
e tézka porucha funkce jater v disledku zanétu
e zanét zaludku nebo stiev (gastroenteritida)
e zanét tlustého stfeva s krvavym prijmem

e Cerveny otekly jazyk, nadmérny rist normalnich vystupkiinajazyku, ktery jazyku déva chlupaty
vzhled, paleni Zahy, bolest v krku, zvysSena tvorba slin

e Dbolest bficha

e zavraté, bolest hlavy

e udni Selest (tinitus)

e bolest kloubu, slabost

e nepravidelny tep, silny nebo zrychleny tep

e nepiijemné pocity na hrudi, potize s dychdnim, abnormalné rychlé a povrchni dychani, bolest

v horni ¢asti patefe

e zarudnuti, modravé zbarveni obliceje a rtll, zmény struktury kiize, nadmérné poceni

e svédéni zevnich pohlavnich organti u Zen

e zmeény poctu krvinek

e zhorSeni vzacné nemoci spojené se svalovou slabosti (zhorSeni onemocnéni myasthenia gravis)
Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

e abnormalni pohyby

e neklid
Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci tcinky miiZete prostfednictvim webového formulare: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak ENAROS uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a krabicee za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po rekonstituci 0,9% roztokem chloridu sodného
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Naredéné roztoky maji byt pouzity okamzité. Doba mezi zacatkem rekonstituce a koncem intravenozni
infuze nema ptresahnout 2 hodiny.

Po rekonstituci 5% roztokem glukdzy

Natedéné roztoky maji byt pouzity okamzité. Doba mezi zacatkem rekonstituce a koncem intravendzni
infuze nema ptresahnout 1 hodinu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiznepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ENAROS obsahuje

e [éCivymi latkami jsou: imipenem a cilastatin. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg
imipenemu (ve form& monohydratu imipenemu) a 500 mg cilastatinu (ve formé sodné soli
cilastatinu).

e Pomocnou latkou je hydrogenuhlicitan sodny.

Jak ENAROS vypada a co obsahuje toto baleni

20ml injekéni lahvicka z bezbarvého skla téidy 111, Seda brombutylova pryZzova zatka, hlinikovy uzavér
s plastovym odtrhovacim vickem ,,

Velikost baleni: 1, 10, 25 injekénich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleous Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce
MEDOCHEMIE LTD (Factory C - Injectable Facility)
Agios Athanassios Industrial Area, Michail Irakleous 2, Agios Athanassios, Limassol, 4101, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 9. 2025

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Injekeni lahvicka je ur¢ena pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok zlikvidujte.

Rekonstituce

Obsah injekéni lahvicky se musi pifenést do 100 ml vhodného infuzniho roztoku (viz
,,Inkompatibilita” a ,,Po rekonstituci”): 0,9% roztoku chloridu sodného. Za vyjimecnych okolnosti, kdy
nelze z klinickych diivodt pouzit 0,9% roztok chloridu sodného, Ize misto toho pouzit 5% roztok
glukozy.

Doporuceny postup zahrnuje ptidani ptiblizné 10 ml vhodného infuzniho roztoku do injek¢ni lahvicky.
Dobie protiepejte a vzniklou smés preneste do nadoby s infuznim roztokem.

UPOZORNENI: SMES NEN{ URCENA K PRIME INFUZI.
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Opakujte s dalsimi 10 ml infuze, aby se zajistil Gplny pfenos obsahu injekcni lahvicky do infuzniho
roztoku. Vysledna smeés se musi protiepavat, dokud nebude cira.

Koncentrace takto pfipraveného rekonstituovaného roztoku je ptiblizné 5 mg/ml pro imipenem
1 cilastatin.

Zména barvy od bezbarvé do zluté nema na ucinnost piipravku vliv.

Inkompatibilita

Tento 1éCivy piipravek je chemicky inkompatibilni s laktatem a fedidly obsahujicimi laktat se
rekonstituovat nema. Lze jej vSak podavat do i.v. systému, kterym se podava laktatovy roztok.

Tento 1éCivy pripravek se nesmi misit s jinymi lé¢ivymi piipravky s vyjimkou piipravka uvedenych
v Casti ,,Rekonstituce”.

Po rekonstituci

Naredéné roztoky se musi pouzit ihned.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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