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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Imipenem/ Cilastatin Medreg 500 mg/ 500 mg por oldatos infúzióhoz
(imipenem cilasztatinnal)
Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájé​koztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiek​ben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer a Imipenem/ Cilastatin Medreg és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Imipenem/ Cilastatin Medreg alkalmazása előtt

3.
Hogyan kell alkalmazni a Imipenem/ Cilastatin Medreg-et?

4.
Lehetséges mellékhatások

5
Hogyan kell a Imipenem/ Cilastatin Medreg-et tárolni?

6.
További információk

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER AZ IMIPENEM/ CILASTATIN MEDREG ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?
A Imipenem/ Cilastatin Medreg hatóanyagai az imipenem és a cilasztatin‑nátrium. Az imipenem az úgynevezett béta‑laktám típusú antibiotikumok gyógyszercsoportjába tartozik. Az antibiotikumok elpusztítják a baktériumokat a szervezetben. A baktériumok olyan csírák, amelyek fertőzést okozhatnak a szervezet különböző részeiben. 

Az imipenem a vesében inaktiválódik egy bizonyos fajta kémiai lebontás során. A cilasztatin‑nátrium meggátolja ezt a lebontási folyamatot, és növeli az imipenem hatékonyságát az imipenem vérben és vizeletben mérhető koncentrációjának növelésével. Ezért a két hatóanyagot együtt alkalmazzák, ahogy a Imipenem/ Cilastatin Medreg is tartalmazza.  
Orvosa azért írhatta fel Önnek a Imipenem/ Cilastatin Medreg-et, mert súlyos bakteriális fertőzésben szenved. 

A Imipenem/ Cilastatin Medreg az alábbi fertőzések ellen hatékony:
· Hasüregi fertőzések szövődményes formái
· Az alsó légutak vagy a tüdő súlyos fertőzése
· Az ivarszervek fertőzéseinek szövődményes formái
· A húgyúti rendszer fertőzéseinek szövődményes formái
· A bőr és lágyszövetek fertőzéseinek szövődményes formái.
2.
TUDNIVALÓK AZ IMIPENEM/ CILASTATIN MEDREG SZEDÉSE ELŐTT

Ne alkalmazza a Imipenem/ Cilastatin Medreg-et

· ha korábban allergiás reakció alakult ki Önnél a Imipenem/ Cilastatin Medreg-el vagy a készítménynek a betegtájékoztató végén felsorolt bármely egyéb összetevőjével szemben (az allergiás reakció bőrkiütéssel, viszketéssel, az arc, az ajkak, a nyelv és a torok duzzanatával vagy nehézlégzéssel járhat)
· ha korábban allergiás reakció alakult ki Önnél a Imipenem/ Cilastatin Medreg-hez hasonló antibiotikummal szemben (béta‑laktám antibiotikumok például: penicillin, amoxicillin, ampicillin, ceftriaxon, cefotaxim stb.)
Nem alkalmazható a Imipenem/ Cilastatin Medreg gyermekénél, ha 3 évesnél fiatalabb, vagy vesebetegségben szenved.
A Imipenem/ Cilastatin Medreg fokozott elővigyázatossággal alkalmazható
· ha korábban allergiás reakció alakult ki Önnél a Imipenem/ Cilastatin Medreg-hez hasonló antibiotikummal szemben (béta‑laktám antibiotikumok például: penicillin, amoxicillin, ampicillin, ceftriaxon, cefotaxim stb.)
· ha gyomor vagy bélbetegségben szenved (például a vékony‑ vagy vastagbél enterokólitisz nevű gyulladása)
· ha központi idegrendszeri betegségben szenved (például agyi károsodások)
· ha rohamai vagy görcsei voltak
· ha vesebetegsége van
· ha terhes
· ha szoptat
· ha súlyos izomgyengeségben (miaszténia grávisz) szenved (fizikai aktivitás közben fokozódó izomgyengeség, amely pihenés után javul)
Az imipenem/cilasztatin a Coombs‑teszt eredményének pozitívvá válását okozhatja.

Kérjük, akkor is tájékoztassa orvosát, ha a fent felsoroltak bármikor a múltban előfordultak Önnél.
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is. Ez különösen fontos, ha Ön jelenleg az alábbi gyógyszerek valamelyikét szedi:
· Ganciklovir, valganciklovir (vírusfertőzések kezelésére szolgáló készítmények). Ön nem kaphat Imipenem/ Cilastatin Medreg-et, ha ganciklovirt vagy valganciklovirt szed. A két gyógyszer együttes alkalmazása esetén megnő a rohamok/görcsök előfordulásának valószínűsége.
· Probenecid (a köszvény kezelésére használt szer)
· Valproinsav (görcsrohamok kezelésére használt szer). A Imipenem/ Cilastatin Medreg csökkentheti a valproinsav koncentrációját a vérben, ami görcsrohamok megjelenéséhez vezethet.  
Terhesség 
Lehetséges, hogy terhessége alatt Imipenem/ Cilastatin Medreg-et írnak fel Önnek, amennyiben ez feltétlenül szükséges, vagy ha a kezelésből származó előnyök meghaladják a magzati károsodás kockázatát. Ezt orvosa fogja eldönteni.
Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával.
Szoptatás

Ha Imipenem/ Cilastatin Medreg-et szed, akkor abba kell hagynia a szoptatást.
Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával.
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A Imipenem/ Cilastatin Medreg szédülést, zavartságot, pszichotikus zavarokat és görcsrohamokat okozhat, ami befolyásolhatja a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket. Győződjön meg róla, hogyan reagál szervezete a Imipenem/ Cilastatin Medreg-re, mielőtt gépjárművet vezetne, gépeket kezelne vagy olyan tevékenységet végezne, amelynél veszélyes lehet, ha nem elég éber.

Fontos információk a Imipenem/ Cilastatin Medreg egyes összetevőiről

Ez a gyógyszer segédanyagként kis mennyiségű (injekciós üvegenként 37,5 mg) nátriumot tartalmaz. Ezt nátriumszegény vagy kontrollált nátrium diéta esetén figyelembe kell venni.

3.
HOGYAN KELL SZEDNI AZ IMIPENEM/ CILASTATIN MEDREG‑ET?

Adagolás
A Imipenem/ Cilastatin Medreg-et egészségügyi dolgozó fogja beadni Önnek. 

Ezt az injekciót csak vénába (intravénás injekció formájában) lehet beadni. A Imipenem/ Cilastatin Medreg NEM adható be izomba (intramuszkuláris injekció formájában), és NEM vehető be szájon át.
Az Ön számára szükséges injekciók száma a fertőzés típusától és súlyosságától függ. Az alábbi dózisok csak az imipenemre vonatkoznak. Gyógyszere azonos mennyiségű cilasztatint is tartalmaz.
Amennyiben túl erősnek vagy túl gyengének érzi a Imipenem/ Cilastatin Medreg hatását, kérjük, értesítse kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.
Felnőttek
Fertőzések kezelésére: Amennyiben az Ön testtömege meghaladja a 70 kg‑ot, akkor a szokásos adag 250 vagy 500 mg imipenem 6–8 óránként, 20–30 perc alatt beadva. Súlyos fertőzés esetén 1000 mg (1 g) imipenemet kaphat 6–8 óránként, 40–60 perc alatt beadva.
Naponta összesen legfeljebb 4 g Imipenem/ Cilastatin Medreg-et kaphat.
Amennyiben az Ön testtömege nem éri el a 70 kg‑ot, akkor Ön arányosan csökkentett adagot fog kapni.
Vesebetegségben szenvedő és hemodializált betegek 
• Ha Ön vesebetegségben szenved, akkor a dózist csökkenteni kell. 
• Amennyiben Ön úgynevezett hemodialízis típusú dialízis kezelésben részesül, akkor a felnőttek számára szokásos adagot, 250 vagy 500 mg‑ot fog kapni a dialízis után azonnal, majd 12 órás időközönként. 
• Amennyiben Önt dialízissel kezelik, akkor orvosának vagy egy egészségügyi dolgozónak szoros megfigyelés alatt kell tartania Önt. 
Gyermekek
A Imipenem/ Cilastatin Medreg 3 évnél fiatalabb gyermekeknek nem adható. 

· Ha a gyermek testtömege nem éri el a 40 kg‑ot, akkor az adagot a gyermek testtömege alapján kell meghatározni. Gyermekek esetében az imipenem szokásos adagja 6 óránként 15 mg testtömeg‑kilogrammonként, ami összesen napi 60 mg imipenemet jelent testtömeg‑kilogrammonként. 

· Amennyiben a gyermek testtömege meghaladja a 40 kg‑ot, akkor a felnőttekéhez hasonló adagokkal kezelhető.
· Gyermekek számára a napi összdózis nem haladhatja meg a 2 g‑ot.
· A Imipenem/ Cilastatin Medreg vesebetegségben szenvedő gyermekeknek nem adható.
Ha nem kapott meg egy Imipenem/ Cilastatin Medreg adagot vagy túl sokat kapott
Nagyon valószínűtlen, hogy ilyen előfordulna, mivel az injekciókat egészségügyi dolgozó fogja beadni Önnek. Ha azonban mégis úgy gondolja, hogy kimaradt egy adag, vagy túl sok gyógyszert kapott, akkor a lehető leghamarabb értesítse az egészségügyi dolgozót.
Ha bármilyen további kérdése van a gyógyszer alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát.
4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így a Imipenem/ Cilastatin Medreg is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. 

Nagyon súlyos mellékhatások:
· Ha az alábbiak közül bármelyik bekövetkezik, akkor nem kaphat több Imipenem/ Cilastatin Medreg-et, és azonnal értesítse orvosát, vagy jelentkezzen a legközelebbi kórház sürgősségi osztályán.
· Kiütés, csalánkiütés, viszketés, mellkasi szorítás, az arc, az ajkak, a kéz/láb duzzanata, nehézlégzés, ájulás, láz
· Súlyos hólyagos, kisebesedéssel vagy kifekélyesedéssel járó bőrreakciók
A fentiek nagyon súlyos mellékhatások. Ha ilyenek jelentkeznek, akkor nagyon súlyos allergiás vagy más típusú reakció alakulhatott ki Önnél az imipenem/cilasztatin készítménnyel szemben. Azonnali orvosi ellátásra vagy kórházi kezelésre lehet szüksége.
Súlyos mellékhatások:
Ha az alábbiak közül bármelyik tünetet észleli magán, azonnal értesítse orvosát, vagy jelentkezzen a legközelebbi kórház sürgősségi osztályán: 
· Lázzal és hasi fájdalommal járó bűzös hasmenés véres és nyákos széklettel, vagy anélkül (álhártyás vastagbélgyulladás)
· Szokatlan vérzés vagy fokozott vérzési hajlam, tartósan fennálló torokfájás és gyakori fertőzések, sápadtság és fáradékonyság (ezen állapotok a vérsejtek számának csökkenése miatt alakulhatnak ki)
· Az arc, a boka vagy egyéb testrész duzzanata, az ürített vizelet mennyiségének hirtelen növekedésével vagy csökkenésével (vesebetegség tünetei lehetnek)
· A bőr és a szemfehérjék sárgás elszíneződése étvágycsökkenéssel, hasi fájdalommal (májprobléma tünetei lehetnek)
· Heves lefolyású májgyulladás
· Enkefalopátia (az értelmi funkciók hanyatlása, hirtelen személyiségváltozás, koncentrálási képesség csökkenése, letargia és csökkent tudati szint)

· Rohamok vagy görcsök 

· Eritéma multiforme (kissé viszkető, rózsaszínes‑vöröses foltok, amelyek a végtagokon kezdődnek)
Egyéb mellékhatások
Tájékoztassa orvosát, ha az alábbiak közül bármelyik tünetet észleli:
Gyakori (100 beteg közül több, mint 1, de  kevesebb, mint 10 esetben):

Bőrkiütés, viszketés, csalánkiütés 
Nyomásérzékenység és fájdalom bőrpír és/vagy duzzanat kíséretében az injekció beadásának helyén 
Nem gyakori (1000 beteg közül több, mint 1, de  kevesebb, mint 10 esetben):

Fejfájás, szédülés, kifejezett aluszékonyság 
Hányinger, hányás, hasmenés, emésztési problémák, gyomorégés, fokozott nyálelválasztás, torokfájás, hasi fájdalom 
A fogak és/vagy a nyelv elszíneződése 
Ritka (10 000 beteg közül több, mint 1, de kevesebb, mint 10 esetben):

Ízérzés‑zavar 
Halláskárosodás, forgó jellegű szédülés 
Mentális problémák, például hallucináció (olyan dolgok látása, hallása vagy érzése, amelyek a valóságban nincsenek jelen), zavartság 
A kar/láb bizsergése, zsibbadása 
Fülcsengés 
Akaratlan izomrángások 
A vizeletmennyiség megnövekedése 
Nagyon ritka (100 000 beteg közül közül kevesebb, mint 10 esetben):

A nyelv duzzanata, a nyelv fájdalma 
Különböző ízületek fájdalma, a súlyos izomgyengeség (miaszténia grávisz betegség) súlyosbodása (fizikai tevékenység közben fokozódó izomgyengeség, amely pihenést követően javul), gyengeség 
Mellkasi diszkomfort, szapora légzés, légszomj, cianózis (a körmök és a bőr kékes elszíneződése) 
A vizelet színének ártalmatlan megváltozása (elszíneződése) előfordulhat. 
Nem ismert (gyakorisága a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg):

Láz 
Fokozott verejtékezés, bőrkeményedés 
Alacsony vérnyomás, erős vagy szapora szívdobogásérzés 
A szeméremtest tájának viszketése vagy irritációja 
Laboratóriumi vizsgálatok
Bizonyos laboratóriumi vizsgálatok eredményeiben eltérések fordulhatnak elő
· A vérsejtek számának megváltozása (eozinofília, trombocitózis, leukopénia, csökkent hemoglobinszint, neutropénia, például agranulocitózis, páncitopénia, hemolítikus anémia, csontvelő depresszió)
· Megnyúlt protrombin idő, direkt Coombs teszt pozitivitás
· Kóros vesefunkciós eredmények
· Kóros májfunkciós eredmények 

Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.
5.
HOGYAN KELL AZ IMIPENEM/ CILASTATIN MEDREG-ET TÁROLNI?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 
Az injekciós üvegen feltüntetett lejárati idő {Felh.:} után ne alkalmazza a Imipenem/ Cilastatin Medreg-et.
A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik. 
A Imipenem/ Cilastatin Medreg-et por formájában tartalmazó injekciós üvegeket 25°C alatt kell tárolni. A tartályt közvetlenül a felhasználásig a dobozában kell tárolni. 

A Imipenem/ Cilastatin Medreg-et feloldást követően azonnal fel kell használni.
Orvosa vagy gyógyszerésze tudni fogja, hogyan kell a Imipenem/ Cilastatin Medreg-et tárolni. A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét. 
6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz a Imipenem/ Cilastatin Medreg
A Imipenem/ Cilastatin Medreg tartalma injekciós üvegenként:
530,1 mg imipenem, amely megfelel 500 mg vízmentes imipenemnek 

530,7 mg cilasztatin‑nátrium, amely megfelel 500 mg cilasztatinnak
A Imipenem/ Cilastatin Medreg injekciós üvegenként 37,5 mg (1,63 mmol) nátriumot is tartalmaz segédanyagként.
Milyen a Imipenem/ Cilastatin Medreg külleme és mit tartalmaz a csomagolás
A Imipenem/ Cilastatin Medreg 500 mg/500 mg por oldatos infúzióhoz készítmény steril, fehér vagy halványsárga színű port tartalmazó 100 ml‑es infúziós üvegekben kerül forgalomba.
A Imipenem/ Cilastatin Medreg „monovial” kiszerelésben is kapható, amely beépített átadagoló tűt is tartalmaz, így a készítmény a feloldás során közvetlenül átvihető az infúziós zsákba.
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba az Ön országában.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
MEDREG s.r.o.

Krčmářovská 223/33, 196 00 Prága 9

Csehország
Gyártók
Terapia S.A.

Str. Fabricii Nr. 124, Cluj-Napoca 400632

Románia

Ezt a gyógyszert az Európai Gazdasági Térség tagállamaiban az alábbi neveken engedélyezték:
Ausztria
Imipenem/Cilastatin Sandoz 500 mg/500 mg - Pulver zur Herstellung 



einer Infusionslösung

Belgium
Imipenem/Cilastatin Medreg 500mg/500mg Powder for Solution for


 
Infusion

Bulgária
Imipenem/Cilastatin Medreg 500mg/500mg Powder for Solution for 



Infusion

Csehország
Imipenem/Cilastatin Medreg 500mg/500mg Powder for Solution for 



Infusion

Németország
Imipenem/Cilastatin HEXAL 500 /500 mg Pulver zur Herstellung einer 



Infusionslösung

Görögország
Imipenem/Cilastatin Medreg 500mg/500mg Powder for Solution for 



Infusion

Magyarország
Imipenem/Cilastatin Medreg 500mg/500mg por oldatos infúzióhoz
Olaszország
Imipenem e Cilastatina Ranbaxy 

Lettország

  Imipenem/Cilastatin Ranbaxy 500mg/500mg pulveris infūziju 

  šķīduma pagatavošanai
Litvánia
Imipenem/Cilastatin Ranbaxy 500mg/500mg milteliai infuziniam tirpalui
Hollandia
Imipenem/Cilastatin Medreg 500mg/500mg Powder for Solution for 



Infusion

Norvégia
Imipenem/Cilastatin Medreg 500mg/500mg Powder for Solution for 



Infusion

Lengyelország
Xantum

Portugália
Imipenem + Cilastatina Generis 500 mg + 500 mg Pó para solução para 



perfusão
Szlovákia
Imipenem/Cilastatin Medreg 500mg/500mg Powder for Solution for 



Infusion
Svédország
Imipenem/Cilastatin Medreg 500mg/500mg Powder for Solution for 



Infusion

Egyesült Királyság
Imipenem/Cilastatin 500mg/500mg Powder for Solution for Infusion

A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2010. 02.19.
Az alábbi információk kizárólag orvosoknak vagy más egészségügyi szakembereknek szólnak:

Intravénás alkalmazás

Ez a gyógyszerformula nem alkalmazható intramuszkulárisan. 

Megjegyzés: Az összes javasolt adag az imipenem/cilasztatin készítmény imipenem komponensére vonatkozik.

Felnőttek (70 kg‑os testtömegre meghatározva): A szokásos napi adag felnőtteknek 1,5‑2 g, 3‑4 egyenlő részre elosztva (lásd az alábbi táblázatot). Kevésbé érzékeny kórokozók által okozott fertőzések esetében a napi adag legfeljebb 50 mg/kg/nap‑ig emelhető (a napi 4 g‑ot nem haladhatja meg).

Szokásos intravénás adag felnőtteknek

A 250 mg‑os vagy 500 mg‑os adagot intravénás infúzió formájában, adagonként 20–30 perc alatt kell beadni. Az 1000 mg‑os adagot adagonként 40–60 perc alatt kell infúzióban beadni. Amennyiben a betegnél az infúzió beadása alatt hányinger lép fel, az infúzió sebessége csökkenthető.

	Intravénás alkalmazás

	A fertőzés súlyossága
	Dózis
	Adagolás gyakorisága
	Teljes napi adag

	Közepesen súlyos
	500 mg
	6‑8 óra
	1,5‑2,0 g

	Súlyos – teljesen érzékeny kórokozó
	500 mg
	6 óra
	2,0g

	Kevésbé érzékeny kórokozó (elsősorban a P. aeruginosa bizonyos törzsei) által okozott súlyos és/vagy életveszélyes fertőzések
	1 000 mg

1 00 0mg
	8 óra

6 óra
	3,0g

4,0g


Alkalmazás idős betegek esetén

Az életkor általában nem befolyásolja az imipenem/cilasztatin tolerálhatóságát és hatásosságát. 

Adagolás gyermekeknek

	Életkor
	Dózis
	Adagolás gyakorisága
	Teljes napi adag

	3 éves kortól (40 kg‑nál kisebb testtömegű)
	15 mg/kg
	6 óra
	60 mg/kg


A maximális napi adag nem haladhatja meg a 2 g‑ot. 

40 kg‑nál nagyobb testtömegű gyermekeknek és serdülőknek felnőtt adagokat kell adni. 

3 hónaposnál fiatalabb csecsemők, illetve csökkent vesefunkciójú (szérum kreatininszint >177 µmol/l) csecsemők és gyermekek esetében nem áll rendelkezésre elegendő klinikai adat ahhoz, hogy az optimális adagolásra vonatkozóan ajánlást lehessen adni.

Adagolás veseelégtelenségben szenvedő betegeknél
A normál vesefunkciójú betegekhez hasonlóan az adagolás a fertőzés súlyosságától függ. Az alábbi táblázatban láthatók a különböző súlyosságú vesekárosodás esetén alkalmazható maximális adagok. A feltüntetett adagok 70 kg‑os testtömegre vonatkoznak. Kisebb testtömegű betegek esetében a beadandó adagokat arányosan csökkenteni kell.


A vesefunkció alapján meghatározott maximális adagok

	Vesefunkció
	Kreatinin‑
clearance

(ml/perc)
	Adag (mg)
	Adagolás gyakorisága

(óra)
	Maximális

napi összdózis* (g)

	Közepesen súlyos

károsodás
	21‑30
	500
	8‑12
	1‑1,5

	Súlyos**

károsodás
	0‑20
	250‑500
	12
	0,5‑1,0


* A magasabb adagokat kevésbé érzékeny kórokozók esetén kell alkalmazni. 

** A 6–20 ml/perc közötti kreatinin‑clearance‑szel rendelkező betegek a legtöbb kórokozó esetén 12 óránként 250 mg‑os (vagy 3,5 mg/kg‑os, ha ez az alacsonyabb) adaggal kezelendők. Az 500 mg‑os adag alkalmazása esetén ezeknél a betegeknél fokozott lehet a görcsrohamok előfordulásának kockázata. 

Azok a betegek, akiknek kreatinin‑clearence értéke ≤ 5 ml/perc, csak akkor kaphatnak imipenem/cilasztatint, ha 48 órán belül hemodialízis kezelésben részesülnek. 

Az imipenem/cilasztatin hemodialízissel eltávolítható. A betegnek a hemodialízis után azonnal, majd azt követően 12 óránként kell megkapnia az imipenem/cilasztatin készítményt. A dializált betegeket – különösen azokat, akiknél központi idegrendszeri alapbetegség áll fenn – szoros megfigyelés alatt kell tartani. Haemodializált betegek csak akkor részesülhetnek imipenem/cilasztatin kezelésben, ha az ebből származó előny meghaladja a görcsrohamok kialakulásának potenciális kockázatát.

Jelenleg nem áll rendelkezésre elegendő mennyiségű adat, hogy ajánlást lehessen megfogalmazni az imipenem/cilasztatin készítmény peritoneális dialízisben részesülő betegek körében történő alkalmazására vonatkozóan.

Az intravénás oldat elkészítése
Az alábbi táblázatot az imipenem/cilastatin intravénás infúzió feloldásának megkönnyítése érdekében adtuk meg.

	Hatáserősség
	Hozzáadott oldószer (0,9%‑os nátrium‑klorid) térfogata (ml)
	Az imipenem hozzávetőleges  

koncentrációja 

(mg/ml)

	Imipenem/cilasztatin 500 mg/500 mg
	100
	5


„Monovial” kiszerelésű imipenem/cilasztatin készítmény hozzáadása infúziós oldathoz 

1. A felhasználás előtt ellenőrizze, hogy a por nem tartalmaz‑e idegen anyagot, és hogy a kupak és az injekciós üveg között található zárólemez sértetlen‑e.
2. Csavarással és húzással távolítsa el a kupakot, amíg a zárólemez el nem törik.
3. A kanült be kell illeszteni az infúziós zsák feltöltőnyílásába. A kanülvédőt nyomja az injekciós üvegbe, amíg kattanást nem hall.
4. Tartsa az injekciós üveget függőlegesen, és nyomja össze az infúziós zsákot néhányszor, hogy az injekciós üveg 2/3 részéig megteljen az oldószerrel (0,9%‑os nátrium‑klorid). Rázza az injekciós üveget, amíg a por teljesen fel nem oldódik.
5. Fordítsa meg az injekciós üveget, és öntse vissza annak tartalmát az infúziós zsákba, összenyomva a zsákot.
Ismételje a 4. és 5. lépést, amíg az injekciós üveg teljesen ki nem ürül.
6. Az injekciós üveg címkéjének egy része leválasztható, és ráragasztható az infúziós zsákra.

Az üveg levehető az infúziós zsákról, vagy rajta is hagyható.
A feloldott oldatot a beadás előtt szabad szemmel meg kell vizsgálni, és ellenőrizni kell, hogy nem tartalmaz‑e részecskéket, és nem látható‑e elszíneződés. A feloldott oldat tiszta és színtelen.
Bármilyen fel nem használt oldat és az injekciós üveg megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani.
„Feloldás után: A készítményt azonnal fel kell használni”
Kompatibilitás és stabilitás
Az imipenem/cilasztatin készítményt a beadást közvetlenül megelőzően kell feloldani, és elkészítése után azonnal be kell adni. A por feloldásához oldószerként 0,9%‑os nátrium‑klorid intravénás infúziót kell alkalmazni.
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