BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren
Imipenem/Cilastatin Noridem 500 mg/500 mg pulver till infusionsvétska, l6sning
imipenem/cilastatin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Imipenem/Cilastatin Noridem ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Imipenem/Cilastatin Noridem
Hur du anvénder Imipenem/Cilastatin Noridem

Eventuella biverkningar

Hur Imipenem/Cilastatin Noridem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Imipenem/Cilastatin Noridem &r och vad det anvands for

Imipenem/Cilastatin Noridem tillhor en grupp lakemedel som kallas karbapenemantibiotika. Det dodar
ett stort antal olika bakterier som orsakar infektioner i olika delar av kroppen hos vuxna och barn som
ar 1 ar och aldre.

Behandling

Din lakare har ordinerat Imipenem/Cilastatin Noridem eftersom du har en (eller flera) av féljande
infektionstyper:

- Komplicerade infektioner i buken.

- Infektion som paverkar lungorna (lunginflammation).

Infektioner som du kan fa under eller efter en forlossning.

Komplicerade urinvagsinfektioner.

- Komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner.

Imipenem/Cilastatin Noridem kan anvandas vid behandling av patienter med lagt antal vita
blodkroppar och som har feber som misstanks vara orsakad av en bakterieinfektion.

Imipenem/Cilastatin Noridem kan anvandas for att behandla bakterieinfektioner i blodet som kan vara
en foljd av nagon av infektionerna som namns ovan.

Imipenem/Cilastatin som finns i Imipenem/Cilastatin Noridem kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Imipenem/Cilastatin Noridem

Anvand inte Imipenem/Cilastatin Noridem



- Om du &r allergisk mot imipenem, cilastatin eller nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
- Om du &r allergisk mot andra antibiotika sasom penicilliner, cefalosporiner eller karbapenemer.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Imipenem/Cilastatin Noridem

om du har eller har haft:

- allergier mot lakemedel, dven antibiotika (pl6tslig livshotande allergisk reaktion kraver omedelbar
lakarvard)

- kolit (inflammation i tjocktarmen) eller andra sjukdomar i mag-tarmkanalen

- njur- eller urinvagsbesvar, dven nedsatt njurfunktion (nivaerna av Imipenem/Cilastatin Noridem i
blodet 6kar hos patienter med nedsatt njurfunktion. Biverkningar i centrala nervsystemet kan
upptrada om dosen inte justeras enligt njurfunktionen)

- alla sjukdomar i centrala nervsystemet sasom lokaliserad tremor eller epileptiska krampanfall

- leverbesvar.

Du kan fa ett positivt provsvar pa Coombs test som indikerar att du har antikroppar som kan forstora
roda blodkroppar. Din lakare kommer att diskutera detta med dig.

Barn
Imipenem/Cilastatin Noridem rekommenderas inte till barn under ett ar eller barn med njurbesvar.
Andra lakemedel och Imipenem/Cilastatin Noridem

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for din lakare om du tar ganciklovir som anvénds for att behandla vissa virusinfektioner.

Berdtta dven for din ldkare om du tar valproinsyra eller natriumvalproat (anvénds for att behandla
epilepsi,
bipolar sjukdom, migran eller schizofreni) eller nagot blodfértunnande medel sasom warfarin.

Din lakare kommer att besluta om du boér anvanda Imipenem/Cilastatin Noridem tillsammans med
dessa lakemedel.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Imipenem/Cilastatin Noridem har inte
studerats hos gravida kvinnor. Imipenem/Cilastatin Noridem bdr endast ges under graviditet om den
potentiella nyttan av behandling fér modern dvervéager den mdjliga risken for fostret.

Det ar viktigt att du berattar for din lakare om du ammar eller om du planerar att amma innan du far
Imipenem/Cilastatin Noridem. Sma mangder av detta lakemedel kan passera éver i bréstmjélken och
det kan paverka barnet. Din lakare kommer darfor att ta stallning till om du bor anvanda
Imipenem/Cilastatin Noridem under tiden du ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns vissa biverkningar forknippade med denna produkt (sasom att se, hora eller kdnna nagot som

inte finns, yrsel, trotthet och en snurrande kansla) som kan paverka vissa patienters formaga att kora
bil och anvanda maskiner (se avsnitt 4).



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Imipenem/Cilastatin Noridem innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 37,6 mg (1,6 mmol) natrium (huvudingrediensen i kok-/bordssalt) i varje
dos om 500 mg. Detta motsvarar 1,9 % av det hogsta rekommenderade dagliga intaget av natrium for
vuxna.

3. Hur du anvander Imipenem/Cilastatin Noridem

Imipenem/Cilastatin Noridem kommer att beredas och ges till dig av en lékare eller annan
vardpersonal. Din ldkare kommer att ta stéllning till hur mycket Imipenem/Cilastatin Noridem du

behdver.

Anvandning fér vuxna och ungdomar

Rekommenderad dos till vuxna och ungdomar ar 500 mg/500 mg var 6:e timme eller 1 000 mg/1 000
mg var 6:e eller 8:e timme. Om du har njurbesvér kan din l&kare sanka din dos.

Anvéndning for barn

Rekommenderad dos for barn som ar 1 ar eller aldre ar 15/15 eller 25/25 mg/kg kroppsvikt och dos var
6:e timme. Imipenem/Cilastatin Noridem rekommenderas inte till barn yngre an 1 ar eller till barn med
njurbesvar.

Administreringssatt

Imipenem/Cilastatin ges intravendst (i en ven) under 20-30 minuter for en dos pa <500 mg/500 mg
eller 40-60 minuter for en dos pa >500 mg/500 mg. Infusionshastigheten kan séankas om du kanner dig
illamaende.

Om du har anvant for stor mangd av Imipenem/Cilastatin Noridem

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan vara krampanfall, forvirring, darrningar, illamaende, krakningar, lagt
blodtryck och langsam puls.

Om du har glémt att anvanda Imipenem/Cilastatin Noridem
Om du &r orolig for att du har missat en dos ska du omedelbart kontakta l&kare eller annan
vardpersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Eventuella biverkningar delas in enligt féljande frekvensgrupper:
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mycket vanliga: férekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare
vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare

mindre vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvandare
séllsynta: forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvéndare

mycket séllsynta: férekommer hos féarre &n 1 av 10 000 anvéndare
ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data

Foljande biverkningar kan forekomma i séallsynta fall. Om dessa biverkningar upptrader medan du far
eller efter att du fatt Imipenem/Cilastatin Noridem ska du snarast sluta anvanda lakemedlet och
kontakta din ldkare omgéende.

Allergiska reaktioner inklusive hudutslag, svullnad i ansiktet, pa lapparna, tungan och/eller halsen
(med svarighet att andas eller svéalja) och/eller lagt blodtryck.

Avflagnande hud (toxisk epidermal nekrolys).

Svara hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom och erytema multiforme).

Svara hudutslag med hud- och haravfall (exfoliativ dermatit)

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Illaméaende, krakningar, diarré. Illamaende och krakningar forekommer oftare hos patienter med
Iagt antal vita blodkroppar.

Svullnad och rodnad lédngs en blodader som ar extremt ém vid beréring.

Hudutslag.

Onormal leverfunktion upptécks vid analys av blodprov.

Okning av vissa vita blodkroppar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Lokal hudrodnad.

Lokal smarta och bildning av hard svullnad pa injektionsstallet.

Hudklada.

Nésselfeber.

Feber.

Blodsjukdomar som paverkar blodkropparna. Detta upptacks vanligen genom blodprovsanalys
(symtomen kan vara trétthet, blek hud och langvariga blamérken efter skador).
Onormal njur-, lever- och blodfunktion som upptécks blodprovsanalys.
Tremor (darrningar) och okontrollerade muskelryckningar.

Krampanfall

Psykiska storningar (sasom humarsvangningar och forsamrat omdéme).
Hallucinationer (att se, hora eller kdnna nagot som inte finns).

Forvirring.

Yrsel, sémnighet.

Lagt blodtryck.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Svampinfektion (candidainfektion).

Missfargning av tander och/eller tunga.

Inflammation av tjocktarmen med svar diarré.

Smakpaverkan.

Nedsatt leverfunktion.

Leverinflammation.

Nedsatt njurfunktion.

Forandringar i urinméngd, férandringar i urinens farg.
Hjarnsjukdomar, stickande kansla (domning), begransade darrningar.
Horselnedséttning.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Allvarligt nedsatt leverfunktion pa grund av inflammation (fulminant hepatit).
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- Inflammation i magséck eller tarmar (gastroenterit).

- Inflammation i tarmarna med blodig diarré (hemorragisk kolit).

- ROod, svullen tunga, 6vervéxt pa tungans yta som ger den ett harigt utseende, halsbranna, halsont,
Okad salivbildning.

- Magsmérta.

- Snurrande kansla (yrsel, svindel), huvudvérk.

- Oronsusningar (tinnitus).

- Smérta i flera leder, svaghet.

- Oregelbunden hjartrytm, hjartat slar kraftigt eller snabbt.

- Obehag i brostet, svarighet att andas, onormalt snabb och ytlig andning, smarta i 6vre delen av
ryggraden.

- Rodnad, blaaktig missfargning av ansikte och lappar, forandringar i hudens struktur, dverdriven
svettning.

- Klada i kénsorgan hos kvinnor.

- Forandringar i mangden blodkroppar.

- Forsamring av en séllsynt sjukdom med muskelsvaghet (myastenia gravis).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- Onormala rorelser.
- Upprordhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Imipenem/Cilastatin Noridem ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och ytterkartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Beredd I6sning far inte frysas.

Efter beredning:
Fardigberedd l6sning ska anvandas omedelbart. Tidsintervallet mellan det att beredning pabérjas och
att den intravenosa infusionen avslutas ska inte Gverstiga tva timmar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar imipenem and cilastatin.

- Eninjektionsflaska innehaller imipenemmonohydrat motsvarande 500 mg imipenem och

cilastatinnatrium motsvarande 500 mg cilastatin.
- Ovrigt innehallséamne ar natriumbikarbonat.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Imipenem/Cilastatin Noridem &r ett vitt till ljusgult pulver till infusionsvatska, l6sning i en
injektionsflaska av glas. Forpackningsstorlekar: 1, 10 eller 25 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nicosia, Cypern

Tillverkare:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grekland

Lokal foretradare:
FrostPharma AB

Berga backe 2, 182 53 Danderyd
e-mail: info@frostpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Injektionsflaskorna ar endast avsedda for engangsbruk.

Beredning

Innehallet i en injektionsflaska maste Gverforas till 100 ml av lamplig infusionslésning (se avsnitten
Inkompatibilitet och Efter beredning): 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid. | undantagsfall, da 9 mg/ml
(0,9 %) natriumklorid inte kan anvandas av kliniska orsaker, kan 50 mg/ml (5 %) glukos anvéndas
istéllet.

Forslagsvis kan cirka 10 ml av den lampliga infusionslosningen tillséttas injektionsflaskan. Skaka
noga och 6verfor den bildade blandningen till behallaren med infusionslsning.

VARNING: BLANDNINGEN FAR INTE ANVANDAS FOR DIREKT INFUSION.

For att vara saker pa att injektionsflaskans hela innehall har 6verforts till infusionsldsningen upprepas
detta forfarande ytterligare en gang. Den erhéllna blandningen ska omskakas tills den klarnar.

Koncentrationen av bade imipenem och cilastatin i den enligt ovan beredda lsningen é&r cirka
5 mg/ml.

Den fardiga infusionsldsningen ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara l16shingar utan
synliga partiklar ska anvéndas.

Fargvariationer, fran farglos till gul, paverkar inte produktens styrka.

Inkompatibilitet


mailto:info@frostpharma.com

Detta lakemedel dr kemiskt inkompatibelt med laktat och ska inte Idsas upp med vatskor som
innehaller laktat. Det kan dock administreras via en intravends infart genom vilken en laktatldsning
infunderas.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom dem som omnamns i avsnittet
Beredning.

Efter beredning

Fardigberedd losning ska anvandas omedelbart. Tidsintervallet mellan det att beredning pabérjas och
att den intravendsa infusionen avslutas ska inte verstiga tva timmar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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