Gebrauchsinformation: Information flr Anwender

Imipenem/Cilastatin Eberth 500 mg/500 mg Pulver zuHerstellung einer Infusionslésung

Imipenem und Cilastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigerifformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versathen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diegkeidieen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungee,nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Imipenem/Cilastatin Eberth und woflrdaas angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Imipenaflasatin Eberth beachten?
3. Wie ist Imipenem/Cilastatin Eberth anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Imipenem/Cilastatin Eberth aufzubewafren

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Imipenem/Cilastatin Eberth und wofirr wrd es angewendet?

Imipenem/Cilastatin Eberth gehort zur Arzneimittalise der Carbapenem-Antibiotika. Es tbtet ein
breites Spektrum von Keimen (Bakterien) ab, dieBeiachsenen und Kindern ab 1 Jahr Infektionen
an verschiedenen Stellen im Kdrper verursachen.

Behandlung

Ihr Arzt hat Ihnen Imipenem/Cilastatin Eberth vémseben, weil bei Ihnen mindestens eine der
folgenden Infektionen festgestellt worden ist:

» Komplizierte Infektionen im Bauchraum

» Infektionen der Lunge (Lungenentziindung)

* Infektion wahrend oder nach der Geburt Ihres KEsd

» Komplizierte Infektionen der Harnwege

» Komplizierte Infektionen der Haut- und Weichtelgebe

Imipenem/Cilastatin Eberth kann im Rahmen eineraBelung von Patienten mit einer verminderten
Anzahl weil3er Blutzellen (Neutropenie) und Fiedagesetzt werden, wenn eine bakterielle Infektion
als Ursache vermutet wird.

Imipenem/Cilastatin Eberth kann zur Behandlungdadierieller Blutvergiftung eingesetzt werden,
wenn diese mit einer der obigen Infektionen zusanirrgen kdnnte.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Imipenen€ilastatin Eberth beachten?

Imipenem/Cilastatin Eberth darf nicht angewendet weden,

» wenn Sie allergisch gegen Imipenem, Cilastatin eileen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen andergbiotika wie Penicilline, Cephalosporine
oder Carbapeneme sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sclkommal folgende Erkrankungen hatteder

gegenwartighaben, einschlief3lich

* jegliche Arzneimittelallergien, einschlief3lich Adtgen gegen Antibiotika (bei pl6tzlich
auftretenden, lebensbedrohlichen allergischen Rewkt ist umgehend arztliche Behandlung
erforderlich)

» Dickdarmentziindung (Colitis) oder andere Magen-D&rkrankungen

* Nieren- oder Harnwegserkrankungen, einschlieRlicgeschrankter Nierenfunktion (bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion steéegtSpiegel von Imipenem / Cilastatin im Blut
an. Wenn die Dosierung nicht an die Nierenfunkiaagepasst wird, konnen Nebenwirkungen im
zentralen Nervensystem auftreten.)

e Stdrungen des zentralen Nervensystems, wie stedisaw Zittern (lokalisierter Tremor) oder
epileptische Anféalle (Krampfanfalle)

» Lebererkrankungen

Es kann bei lhnen zu positiven Ergebnissen ber éialoruntersuchung (Coombs-Test) kommen.
Dieser Test weist Antikorper im Blut nach, die r8letkdrperchen zerstéren kénnen. lhr Arzt wird
mit Ihnen dariber sprechen.

Kinder
Imipenem/Cilastatin Eberth wird nicht fir die Bedamg von Kindern, die junger als 1 Jahr sind,
oder Kindern mit Nierenerkrankungen empfohlen.

Anwendung von Imipenem/Cilastatin Eberth zusammen it anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiurzlich andere Arzneimittel eingenommen / angeve¢idben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie mit Gancicldyehandelt werden, das zur Behandlung von
einigen Virusinfektionen eingesetzt wird.

Informieren Sie lhren Arzt auch, wenn Sie mit Valpsaure oder Natriumvalproat (zur Behandlung
von Epilepsie, bipolaren Stérungen [manisch-depredsrkrankung], Migrane oder Schizophrenie)
oder Arzneimitteln zur Blutverdiinnung, wie z. B. ki¢ain, behandelt werden.

Ihr Arzt wird dann entscheiden, ob Imipenem/CiltistBberth in Kombination mit diesen
Arzneimitteln angewendet werden darf.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden ergamiissen Sie lhren Arzt auf jeden Fall vor
der Anwendung von Imipenem/Cilastatin Eberth darimé&enntnis setzen. Es liegen keine Daten zu
Imipenem/Cilastatin Eberth bei Schwangeren vor. k&féth der Schwangerschatft sollte
Imipenem/Cilastatin Eberth nur angewendet werdemnader behandelnde Arzt der Ansicht ist, dass
der zu erwartende Nutzen das mdégliche Risiko fgrudayeborene Kind rechtfertigt.
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Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt vor der Anwenglvon Imipenem/Cilastatin Eberth informieren,
ob Sie stillen oder stillen méchten. Geringe Mendieses Arzneimittels kdnnen in die Muttermilch
tbergehen und konnten Ihr Kind beeintrachtigen.ddabllte Ihr Arzt entscheiden, ob Sie
Imipenem/Cilastatin Eberth in der Stillzeit erhalténnen.

Lassen Sie sich vor der Anwendung / Einnahme vaméimitteln von lhrem Arzt oder Apotheker
beraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Mit diesem Arzneimittel stehen einige Nebenwirkum@ie Zusammenhang (z. B. verschiedene
Sinnestauschungen, Schwindel, Schlafrigkeit undh&rlewindel), welche die Verkehrstichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen bei manch&erman beeintrachtigen kénnten (siehe
Abschnitt 4.).

Imipenem/Cilastatin Eberth enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 37,6 mg (1,6 mmol) Natr (Hauptbestandteil von Kochsalz / Speisesalz)
pro Durchstechflasche. Dies entspricht 1,9 % deeifien Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, weieniiber einen langeren Zeitraum 10 oder mehr
Durchstechflaschen taglich benétigen, insbesonders lhnen geraten wurde, sich salzarm
(natriumarm) zu ernéhren.

3. Wie ist Imipenem/Cilastatin Eberth anzuwenden?

Imipenem/Cilastatin Eberth wird von einem Arzt odexdizinischem Fachpersonal zubereitet und
verabreicht. lhr Arzt legt die fur Sie bendtigteddovon Imipenem/Cilastatin Eberth fest.

Erwachsene und Jugendliche
Die empfohlene Dosierung fiir Erwachsene und Jugdradbetragt zwischen 500 mg/500 mg alle 6
Stunden und 1000 mg/1000 mg alle 6 oder 8 Stufemn Sie eine Nierenerkrankung haben, kann
der Arzt lhre Dosis verringern.

Kinder

Die empfohlene Dosierung fir Kinder im Alter vonndestens 1 Jahr liegt bei 15 mg/15 mg oder 25
mg/25 mg pro kg Korpergewicht alle 6 Stunden. Drev&ndung von Imipenem/Cilastatin Eberth
wird fur Kinder unter 1 Jahr oder fur Kinder mité¥énerkrankungen nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Imipenem/Cilastatin Eberth wird in einer Dosis voB00 mg/500 mg tber 20 — 30 Minuten oder in
einer Dosis von > 500 mg/500 mg tber 40 — 60 Mimirecine Vene (intravents) verabreicht. Wenn
Ihnen Ubel wird, kann die Infusionsgeschwindigkgisenkt werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge Imipenem/Cilastatin Elba erhalten haben, als Sie sollten
Krampfanfélle, Verwirrung, Zittern, Ubelkeit, Erloteen, niedriger Blutdruck und verlangsamter
Herzschlag kénnen Anzeichen einer Uberdosieruny ¥éenn Sie vermuten, dass Sie
mdoglicherweise zu viel Imipenem/Cilastatin Ebenthadten haben, sollten Sie sich unverziglich mit
Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonaldrbihdung setzen.

Wenn die Anwendung von Imipenem/Cilastatin Eberth ergessen wurde
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Wenn Sie sich Sorgen darlber machen, dass die Atumgrvon Imipenem/Cilastatin Eberth
eventuell versaumt wurde, sollten Sie sich unvdicfignit Inrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal in Verbindung setzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amztteis haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHédufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 behandelteieian)

Haufig (bei 1 bis 10 von 100 behandelten Patignten
Gelegentlich (bei 1 bis 10 von 1000 behandeltdiean)

Selten (bei 1 bis 10 von 10 000 behandelten Ratgn
Sehr selten (bei weniger als 1 von 10 000 behterd&latienten)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der veldé@gen Daten nicht abschéatzbar)

Folgende Nebenwirkungen treten selten auf, wenjedich wahrend oder nach einer Behandlung mit
Imipenem/Cilastatin Eberth auftreten, muss die Bdhang abgebrochen werden und Sie missen
Ihren Arzt unverziiglich informieren.
» Allergische Reaktionen, u. a. Hautausschlag, Sdbmgén von Gesicht, Lippen, Zunge und /
oder in der Kehle (zusammen mit Atem- und Schluskbeerden) und / oder niedrigem
Blutdruck
» Abschélen der Haut (toxische epidermale Nekrolyse)
» Schwerwiegende Hautreaktionen (Stevens-Johnsonr@ynand Erythema multiforme)
»  Schwerer Hautausschlag mit Haut- und Haarverlugbljative Dermatitis)

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Haufig

« Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall. Ubelkeit und Erldten treten bei Patienten mit einer niedrigen
Anzahl an weil3en Blutkérperchen offenbar haufigdr a

» Schwellungen und Rotungen entlang einer Vene, eserders beriihrungsempfindlich ist

* Ausschlag

* In Blutuntersuchungen nachgewiesene abnorme Leberwe

* Anstieg bestimmter weilRer Blutkérperchen

Gelegentlich

» Lokale Hautrétungen

» Lokale Schmerzen und Verhartung an der Einstidestel

* Hautjucken

* Nesselsucht

* Fieber

»  Abweichungen im Blutbild, die sich auf Zellen imuBlauswirken und in der Regel in
Blutuntersuchungen nachgewiesen werden (mogliciset®eerden: Mudigkeit, blasse Haut und
verlangerte Hautblutung nach einer Verletzung)

* Abnorme Nieren- und Leberwerte sowie abnorme Blu®viem Blutuntersuchungen

e Zittern und unkontrollierte Muskelzuckungen

» Krampfanfélle
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* Psychische Stérungen (z. B. StimmungsschwankungeéBeeintrachtigung des
Urteilsvermogens)

» Sinnestauschungen (Halluzinationen)

* Verwirrtheit

*  Schwindel, Schlafrigkeit

* Niedriger Blutdruck

Selten

» Pilzinfektion (Candidiasis)

» Verfarbungen der Zahne und / oder Zunge

* Entziindungen des Dickdarms mit schwerem Durchfall

* Verdnderte Geschmackswahrnehmung

e Stdrungen der Leberfunktion

e Entziindung der Leber

* Storungen der Nierenfunktion

* Veranderungen der Urinmenge und / oder Urinfarbe

» Erkrankung des Gehirns, Kribbeln, stellenweisete#it(lokalisierter Tremor)
e Horverlust

» Starke Verringerung der Anzahl weil3er Blutkorperct@ranulozyten) im zirkulierenden Blut

Sehr selten

» Schweres Leberversagen aufgrund einer Entzinduhmgiffante Hepatitis)

* Magen-Darm-Entziindung (Gastroenteritis)

e Darmentziindung mit blutigem Durchfall (hamorrhabes€olitis)

» Rote geschwollene Zunge, vergrdRerte Erhebungedesifunge mit haarigem Aussehen der
Zunge (,Haarzunge®), Sodbrennen, HalsschmerzeiheéetSpeichelproduktion

» Bauchschmerzen

» Schwindelgefihl (Vertigo), Kopfschmerzen

e Ohrgerausche (Tinnitus)

» Schmerzen in mehreren Gelenken, Schwéachegefuhl

» Herzrhythmusstérungen, starker oder schneller ldblag

» Beschwerden im Brustkorb, Atembeschwerden, ungelidihschnelle und flache Atmung,
Schmerzen in der Brustwirbelséule

» Hitzewallung (Flush), blauliche Verfarbung des @bts und der Lippen, Veranderungen der
Hautstruktur, Gbermafiges Schwitzen

» Juckreiz im Schambereich bei Frauen

* Verdnderungen in der Anzahl der Blutktérperchen

* Verschlechterung einer seltenen Erkrankung, dieMuikelschwéche einhergeht (Myasthenia
gravis)

Nicht bekannt
*  Storungen im Bewegungsablauf (Dyskinesie)
» Rastlosigkeit / Unruhe / Erregtheit (Agitiertheit)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelwungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen audkt dieen Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gsinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, ko@nenlazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznegtstzur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Imipenem/Cilastatin Eberth aufzubewahra?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzgié@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf depsekung und auf dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwenden. Das Verfalldatezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.
Die Durchstechflasche in der Originalverpackundgaufahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach Aufldsen des Pulvers:

Die gebrauchsfertigen Losungen zur intravendsarsionsollten sofort verwendet werden. Die Zeit
zwischen Beginmler Herstellung der gebrauchsfertigen Losung umd Bede der intravendsen Infusion
sollte 2 Stunden nicht tberschreiten.

Hergestellte Lésungen nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagseB. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wiefdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der éltbei. Weitere Informationen finden Sie
unterwww.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Imipenem/Cilastatin Eberth enthalt

- Die Wirkstoffe sind Imipenem und Cilastatin.
Jede Durchstechflasche enthalt Imipenem-Monohadresprechend 500 mg Imipenem,
wasserfrei und Cilastatin-Natrium entsprechendrb@QCilastatin.

- Der sonstige Bestandteil ist Natriumhydrogencarbona

Wie Imipenem/Cilastatin Eberth aussieht und Inhaltder Packung
Imipenem/Cilastatin Eberth ist ein weil3es bis rebigs Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
in einer Durchstechflasche aus Glas (Klarglas, Mypnit Bromobutyl-Gummistopfen.

Packungen mit 1 oder 10 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Tel: +49-9628-9237670

Fax: +49-9628-92376799
info@eberth.de
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten de&uropaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Imipenem/Cilastatin Ebert 500mg/5@0Rulver zur Herstellung einer
) Infusionslésung
Osterreich: Imipenem/Cilastatin Ebert 500mg/500Rntyer zur Herstellung einer

Infusionslésung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet iduni 2023.

Die folgenden Informationen sind fir medizinische$achpersonal bestimmt:
Durchstechflaschen sind nur zur einmaligen Anwegdrorgesehen.

Auflésung des Pulvers

Der Inhalt jeder Durchstechflasche muss in 100indregeeigneten Infusionslosung Uberfihrt werden
(siehe Jnkompatibilitaten “ und ,Nach Auflosund’): Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) - Losung.

In Ausnahmeféllen, wenn Natriumchlorid 9 mg/ml (&9 - L6ésung aus medizinischen Griinden nicht
angewendet werden kann, kann stattdessen einesal&omg/ml (5 %) - Losung angewendet
werden.

Es wird empfohlen ca. 10 ml einer geeigneten lofiusidsung in die Durchstechflasche zu geben.
Kraftig schitteln und die Mischung in den Behéitet der Infusionsldsung tberfihren.

ACHTUNG: MISCHUNG NICHT DIREKT INFUNDIEREN.

Diesen Vorgang mit 10 ml der Infusionslésung widsdégn, um eine komplette Uberfiihrung in die
Infusionslésung zu gewahrleisten. Die Losung selriitbis sie klar ist.

Die Konzentration der so hergestellten Losung lpeséawohl fir Imipenem als auch fur Cilastatin ca.
5 mg/ml.

Farbveranderungen von farblos zu gelb beeintraehtigcht die Wirksamkeit des Arzneimittels.

Inkompatibilitaten

Dieses Arzneimittel ist chemisch mit Laktat nicbihkpatibel und sollte deshalb nicht mit
laktathaltigen Lésungsmitteln versetzt werden. &snkjedoch in ein Infusionssystem gegeben
werden, durch das Laktat infundiert wird.

Dieses Arzneimittel darf, au3er mit den unt&uflésung des Pulver§ aufgefiihrten, nicht mit

anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Nach Auflésung
Verdinnte Lésungen sollten sofort verwendet werBém Zeit zwischen Beginder Herstellung der
gebrauchsfertigen Losung und dem Ende der intraemihfusiorsollte 2 Stunden nicht Gberschreiten.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmateiitlentsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.
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