Sp. zn. sukls13774/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Imipenem/Cilastatin Noridem 500 mg/500 mg prasek pro infuzni roztok
imipenem/cilastatin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud seu Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inkd, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Imipenem/Cilastatin Noridem podan
Jak se ptipravek Imipenem/Cilastatin Noridem pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Imipenem/Cilastatin Noridem uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L=

1.  Co je pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Imipenem/Cilastatin Noridem patfi do skupiny 1é¢ivych pfipravki nazyvanych
karbapenemova antibiotika. Je G€inny proti Sirokému spektru bakterii (choroboplodnych zarodk),
které zptisobuji infekce v riznych Castech téla u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 1 rok a
starsich.

Lécba

Lékat Vam predepsal pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem, protoze mate jeden (nebo vice) z
nasledujicich typt infekce:

- Komplikované infekce bticha.

- Infekce postihujici plice (zapal plic).

- Infekce, kterymi se miiZzete nakazit v pribéhu porodu nebo po porodu ditéte.

- Komplikované infekce mocovych cest.

- Komplikované infekce kiize a mékkych tkani.

Ptipravek Imipenem/Cilastatin Noridem lze pouZzivat k 1é€¢bé pacientli s nizkym poctem bilych
krvinek, kteti maji horecku, u niz je podezieni, Ze je disledkem bakteridlni infekce.

Ptipravek Imipenem/Cilastatin Noridem lze pouZzivat k 1écbé bakterialni infekce krve, ktera mtze byt
spojena s vyse uvedenym typem infekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Imipenem/Cilastatin
Noridem podan

Pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem Vam nesmi byt podan

- Jestlize jste alergicky(a) na imipenem, cilastatin nebo na dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- Jestlize jste alergicky(4) na jina antibiotika, jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo karbapenemy.



Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékare nebo zdravotni sestru pred podanim piipravku Imipenem/Cilastatin Noridem,

jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a):

- alergie na jakékoli 1écivé ptipravky vcetné antibiotik (ndhlé, zivot ohrozujici alergické reakce
vyzaduji okamzité 1ékatské oSetfeni);

- zanét tlustého stfeva nebo jiné choroby traviciho ustroji;

- potize s ledvinami nebo mocovymi cestami, véetné snizené funkce ledvin (u pacientii se snizenou
funkeci ledvin se hladina pripravku Imipenem/Cilastatin Noridem v krvi zvysuje. Pokud se davka
neupravi podle funkce ledvin, mohou se objevit nezadouci ucinky postihujici centralni nervovy
systém);

- jakékoliv poruchy centralniho nervového systému, jako je lokalizovany ties nebo epileptické
zachvaty (kiece);

- potize s jatry.

Maze se objevit pozitivni test (Coombslv test), ktery svédci o pfitomnosti protilatek, které mohou vést
ke zniceni Cervenych krvinek. Lékar si o tom s Vami promluvi.

Déti

Ptipravek Imipenem/Cilastatin Noridem se nedoporucuje podavat détem mlad$im nez jeden rok nebo
détem s problémy s ledvinami.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem

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

Informujte svého lékate, pokud je Vam podavan ganciklovir, ktery se pouzivé k 1écbé né€kterych
virovych infekei.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate kyselinu valproovou nebo natrium-valproat (pouzivaji se k
1écbe epilepsie, bipolarni poruchy, migrény nebo schizofrenie) nebo kterykoli 1€k na fedéni krve, jako
je warfarin.

Lékar rozhodne, zda Vam muze byt podavan ptipravek Imipenem/Cilastatin Noridem v kombinaci s
témito 1éky.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Kombinace
imipenem/cilastatin nebyla u t¢hotnych zen hodnocena. Ptipravek Imipenem/Cilastatin Noridem se
nema pouzivat v pribéhu téhotenstvi, ledaze 1ékat rozhodne, ze mozny pfinos pfevazuje nad moznym
rizikem pro vyvijejici se plod.

Je dulezité, abyste predtim, nez Vam bude podan piipravek Imipenem/Cilastatin Noridem,
informovala svého 1ékare, zda kojite nebo zda hodlate kojit. Mala mnozZstvi tohoto piipravku mohou
projit do matetského mléka a mohou mit vliv na dité. Proto 1ékaf rozhodne, zda Vam bude ptipravek
Imipenem/Cilastatin Noridem v prub¢hu kojeni podan.

Pted uzitim jakéhokoli 1éku pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji



S timto pripravkem jsou spojeny nékteré nezadouci ucinky (napt. vidéni, slySeni nebo citéni
nepiitomnych véci, zavrat’, spavost a pocit otaceni), které mohou u nékterych pacienti ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje (viz bod 4).

Pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 37,6 mg (1,6 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchynské) v jedné 500mg
davce. To odpovida 1,9 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3.  Jak se pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem pouZiva

Pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem Vam bude ptipravovat a podavat 1ékat nebo jiny zdravotnicky
personal. Lékar rozhodne, jak velkou davku ptipravku Imipenem/Cilastatin Noridem potiebujete.

Pouziti u dospélych a dospivajicich

Doporucena davka pro dospélé a dospivajici 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, mtize 1ékair davku snizit.

Pouziti u déti

Doporucena davka u déti ve véku 1 rok a starSich je 15 mg/15 mg nebo 25 mg/25 mg/kg/davka
kazdych 6 hodin. Pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem se nedoporucuje podavat détem mladsim
nez 1 rok a détem s problémy s ledvinami.

Zpusob podani

Imipenem/cilastatin se podava nitroziln€ 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 mtze byt zpomalena, pokud se objevi pocit
na zvraceni.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Imipenem/Cilastatin Noridem, nezZ jste mél(a) dostat
Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat zachvaty kfeci, zmatenost, tfes, pocit na zvraceni, zvraceni,
nizky krevni tlak a pomaly srdecni tep. Pokud se obavate, ze Vam bylo podéano prilis velké mnozstvi
ptipravku Imipenem/Cilastatin Noridem, obrat'te se ihned na svého Iékate nebo jiného zdravotnického
pracovnika.

Jestlize Vam nebyl podan pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem
Pokud se obavate, Ze Vam mohla byt vynechdna davka, obrat'te se ihned na svého lékare nebo jiného
zdravotnického pracovnika.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny Iéky, mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence moznych nezadoucich ucinkd uvedenych nize je definovéana podle nasledujici konvence:
- velmi Casté: postihuje vice nez 1 pacienta z 10;

- casté: postihuje 1 az 10 pacientt ze 100;

- méng¢ Casté: postihuje 1 az 10 pacientti z 1 000;

- vzacné: postihuje 1 az 10 pacientti z 10 000;

- velmi vzacné: postihuje méné nez 1 pacienta z 10 000;
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neni znamo: frekvenci z dostupnych tdaju nelze urcit.

Nasledujici nezadouci ucinky se vyskytuji vzacné€, pokud se vsak vyskytnou v pritbéhu 1é¢by nebo po
podani pripravku Imipenem/Cilastatin Noridem, musi byt podani tohoto ptipravku zastaveno a ihned
se obrat’te na svého 1ékare.

Alergickeé reakce veetné vyrazky, otoku obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla (s potizemi s dychanim
nebo polykanim) a/nebo nizky krevni tlak.

Olupovani ktize (toxicka epidermalni nekrolyza).

Zavazné kozni reakce (Stevenstv-Johnsontliv syndrom a erythema multiforme).

Zavazna kozni vyrazka s olupovanim klize a vypadavanim vlasti/ochlupeni (exfoliativni
dermatitida).

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Pocit na zvraceni, prijem. Pocit na zvraceni a zvraceni se ziejmé Casteji vyskytuji u pacientli s
nizkym poctem bilych krvinek.

Otok a zarudnuti kolem zily, ktera je mimotadné citliva na dotek.

Vyrazka.

Nenormalni funkce jater zjisténa krevnimi testy.

Zvyseni poctu nékterych bilych krvinek.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Mistni zarudnuti ktize.

Mistni bolest a vznik zdufeni v misté vpichu injekce.

Sveédeéni kize.

Koprivka.

Horecka.

Onemocnéni krve, které postihuje bunécnou slozku krve a které se obvykle zjistuje krevnimi testy
(ptiznaky mohou byt unava, bleda kize a dlouhotrvajici modtiny po tirazu).
Nenormalni funkce ledvin, jater a krve zjisténé krevnimi testy.

Ttes a nekontrolované zaskuby svalt.

Kfece.

Psychické poruchy (napt. zmény nalad a poruchy usudku).

Videéni, slySeni nebo pocitovani néceho, co neni (halucinace).

Zmatenost.

Zavrat, spavost.

Nizky krevni tlak.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

Plisnova infekce (kandidéza).

Skvrny na zubech a/nebo na jazyku.

Zanét tlustého stieva s tézkym prijmem.

Poruchy vniméani chuti.

Porucha funkce jater.

Zan¢t jater.

Porucha funkce ledvin.

Zmeény mnozstvi moc¢i, zmény barvy moci.

Nemoci mozku, pocit brnéni (mravenceni), lokalizovany tfes.
Ztrata sluchu.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

Tézka porucha funkce jater v disledku zanétu.

Zanét zaludku nebo stiev.

Zangt tlustého stieva s krvavym prijmem.

Cerveny otekly jazyk, nadmérny rist normalnich vystupkt na jazyku, ktery jazyku dava chlupaty
vzhled, péleni Zahy, bolest v krku, zvySend tvorba slin.
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- Bolest biicha.

- Zavrat, bolest hlavy.

- Usni Selest (tinitus).

- Bolest kloubi, slabost.

- Nepravidelny srdecni tep, silny nebo zrychleny tep.

- Nepfijemné pocity na hrudi, potize s dychanim, nenormaln¢ rychlé a povrchni dychéani, bolest v
horni ¢asti patefe.

- Zrudnuti, modravé zbarveni obliceje a rtli, zmény textury kize, nadmérné poceni.

- Svédéni zevnich pohlavnich organti u Zen.

- Zmény poctu krvinek.

- ZhorSeni vzacné nemoci spojené se svalovou slabosti (zhorSeni onemocnéni myasthenia gravis).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urdcit)
- Nenormalni pohyby.
- Neklid.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci uCinky muzete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezadoucich G€inkt miiZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicee a krabiéce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte pfti teplote do 25 °C.
Rekonstituovany roztok: Chranite pfed mrazem.

Po rekonstituci:
Naredéné roztoky pouZijte okamzité. Casovy interval mezi zacatkem rekonstituce a ukoncenim
intraven6zni infuze nema ptesdhnout dvé hodiny.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem obsahuje

- Lécivymi latkami jsou imipenem a cilastatin.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

- Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg imipenemu ve formé monohydratu imipenemu, a 500
mg cilastatinu ve formé sodné soli cilastatinu.
- Pomocnou latkou je hydrogenuhlicitan sodny.

Jak pripravek Imipenem/Cilastatin Noridem vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Imipenem/Cilastatin Noridem je bily az svétle Zluty prések pro infuzni roztok ve sklenéné
injekcni lahviéece. Velikost baleni je 1, 10 nebo 25 injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Kypr

Vyrobce:

Demo S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Recko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika: Imipenem/Cilastatin Noridem

Déansko: Imipenem/Cilastatin Noridem

Finsko: Imipenem/Cilastatin Noridem 500 mg/500 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Francie: IMIPENEM/CILASTATINE NORIDEM 500 mg/500 mg poudre pour solution pour
perfusion

Italie: Imipenem/Cilastatina Noridem

Kypr: Imipenem/Cilastatin Noridem 500 mg/500 mg x6vi¢ yio StéAvpa Tpog Eyyvon

Mad’arsko: Imipenem/Cilastatin Noridem 500 mg/500 mg por oldatos infuziéhoz

Némecko: Imipenem/Cilastatin Noridem 500mg/500mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Nizozemsko: Imipenem/Cilastatin Noridem 500 mg/500 mg poeder voor oplossing voor infusie
Norsko: Imipenem/Cilastatin Noridem

Polsko: Imipenem + Cilastatin Noridem

Rumunsko: Imipenem/Cilastatin Noridem 500 mg/500 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Slovenska republika: Imipenem/Cilastatin Noridem 500 mg/500 mg prasok na infuzny roztok
Spanélsko: Imipenem/Cilastatina Noridem 500 mg/500 mg polvo para solucién para perfusion EFG
Svédsko: Imipenem/Cilastatin Noridem

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 14. 10. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Injekeni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouziti.

Rekonstituce

Obsah injekéni lahvicky se musi pfenést do 100 ml vhodného infuzniho roztoku (viz bod
Inkompatibilita a Po rekonstituci): 0,9% roztok chloridu sodného. Ve vyjimec¢nych piipadech, kdy
nelze z klinickych divoda pouzit 0,9% roztok chloridu sodného, 1ze misto toho pouzit 5% roztok
glukozy.



Doporuceny postup zahrnuje ptidani priblizn¢ 10 ml ptislusného infuzniho roztoku do injek¢ni
lahvicky. Dobie protfepejte a vzniklou smés pieneste do nadobky s infuznim roztokem.

UPOZORNENI: SMES NENI URCENA K PRIME INFUZI.

Opakujte s dalsimi 10 ml infuzniho roztoku, aby se zajistil uplny pfenos obsahu injekéni lahvicky do
infuzniho roztoku. Vyslednd smés se musi protiepavat, dokud neni Cira.

Koncentrace rekonstituovaného roztoku je po provedeni vyse uvedeném postupu piiblizné 5 mg/ml
pro imipenem i pro cilastatin.

Infuzni roztok ptipraveny k pouziti je tfeba pred pouzitim vizualn€ zkontrolovat. Pouzivat se maji pouze
¢iré roztoky prakticky bez ¢astic.

Zmény barvy, od bezbarvé po Zlutou, nemaji vliv na ucinnost piipravku.
Inkompatibilita

Tento 1éCivy pripravek je chemicky inkompatibilni s laktatem a nema byt rekonstituovan v fedidlech
obsahujici laktat. Lze jej vSak podavat do i.v. systému, kterym se infunduje laktatovy roztok.

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v ¢asti Rekonstituce.

Po rekonstituci

Naredéné roztoky se maji pouzit ihned. Casovy interval mezi zacatkem rekonstituce a koncem
intraven6zni infuze nema presdhnout dvé hodiny.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



