PL/H/0584/001/1A/031

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe zawierajgce butelki do infuzji

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imipenem + Cylastatyna Ranbaxy, 500 mg + 500 mg

(Imipenemum + Cilastatinum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda butelka zawiera 500 mg imipenemu w postaci imipenemu jednowodnego i 500 mg cylastatyny
w postaci soli sodowej cylastatyny. Po rekonstytucji roztwor zawiera 5 mg/ml imipenemu i 5 mg/mi
cylastatyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda butelka zawiera réwniez 20 mg wodoroweglanu sodu.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

1 g proszku butelce o pojemnosci 100 ml, 1 butelka Kod EAN: 5909990781768
1 g proszku butelce o pojemnosci 100 ml, 10 butelek Kod EAN: 5909990781775

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do stosowania dozylnego.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

LEK PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

1 butelka produktu leczniczego zawiera 37,5 mg sodu. Nalezy to wzig¢ pod uwagg u pacjentéw na
diecie niskosodowej lub kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w tekturowym pudetku.
Roztwoér nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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Wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy wyrzucié.

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Idzikowskiego 16,
00 - 710 Warszawa

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16832

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do infuzji dozylnych.
Stosowaé¢ wedlug wskazowek lekarza.

Rozpusci¢ zawartos¢ butelki w 100 ml rozpuszczalnika.
Nie przygotowywac¢ z rozpuszczalnikami zawierajgcymi mleczany.
Nie miesza¢ z innymi antybiotykami ani nie dodawac¢ do innych antybiotykow.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Imipenem + Cylastatyna Ranbaxy

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko tekturowe zawierajace fiolke (do worka z roztworem do infuzji)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imipenem + Cylastatyna Ranbaxy, 500 mg + 500 mg

(Imipenemum + Cilastatinum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda fiolka zawiera 500 mg imipenemu w postaci imipenemu jednowodnego i 500 mg cylastatyny w
postaci soli sodowej cylastatyny. Po rekonstytucji roztwor zawiera 5 mg/ml imipenemu i 5 mg/ml
cylastatyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda fiolka zawiera rowniez 20 mg wodorowgglanu sodu.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

1 g proszku w fiolce o pojemnosci 22 ml kod EAN: 5909990781751

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Wytacznie do stosowania dozylnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

LEK PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

1 fiolka produktu leczniczego zawiera 37,5 mg sodu. Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentdéw na
diecie niskosodowej lub kontrolujgcych zawartos¢ sodu w diecie.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w tekturowym pudetku.
Roztwoér nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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Wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy wyrzucic.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Idzikowskiego 16,
00 — 710 Warszawa

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16832

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do infuzji dozylnych.
Stosowac¢ wedlug wskazowek lekarza.

Dodawanie produktu leczniczego Imipenem + Cylastatyna Ranbaxy w fiolce do worka z roztworem do
infuzji

1. Przed zastosowaniem upewnic si¢, ze w proszku nie znajduje si¢ zadne cialo obce oraz ze
uszczelka migdzy nakretka i1 fiolka jest w stanie nienaruszonym.

2. Usung¢ nakretke przekrecajac i ciggngc do momentu ztamania uszczelki

3. Kaniulg umiesci¢ w otworze wlewowym worka do infuzji. Przyciskaé ostonke kaniuli do fiolki do
momentu uslyszenia pstryknigcia.

4. Trzyma¢ fiolke w pozycji pionowe;j i kilka razy ucisngé¢ worek do infuzji, aby 2/3 fiolki zostato
napetnione rozpuszczalnikiem (0,9% roztworem chlorku sodu). Potrzasa¢ fiolka do momentu

catkowitego rozpuszczenia proszku.

5. Odwrocic¢ fiolke i uciskajac worek do infuzji przela¢ zawarto$¢ fiolki z powrotem do worka do
infuzji.

Krok 4. 1 5. nalezy powtarza¢ do momentu catkowitego oproznienia fiolki.
6. Czgs¢ etykiety znajdujacej si¢ na fiolce mozna usunaé i przytwierdzi¢ do worka do infuz;ji.
Butelke mozna usuna¢ lub pozostawi¢ na worku do infuzji.

Nie przygotowywac z rozpuszczalnikami zawierajacymi mleczany.
Nie miesza¢ z innymi antybiotykami ani nie dodawac¢ do innych antybiotykow.
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Imipenem + Cylastatyna Ranbaxy

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

< PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe zawierajace fiolke 30 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Imipenem + Cylastatyna Ranbaxy, 500 mg + 500 mg

(Imipenemum + Cilastatinum)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda fiolka zawiera 500 mg imipenemu w postaci imipenemu jednowodnego i 500 mg cylastatyny w
postaci soli sodowej cylastatyny. Po rekonstytucji roztwor zawiera 5 mg/ml imipenemu i 5 mg/ml
cylastatyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda fiolka zawiera rowniez 20 mg wodorowgglanu sodu.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

1 g proszku w fiolce o pojemnosci 30 ml kod EAN: 5909990859757

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Wytacznie do stosowania dozylnego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

LEK PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

1 fiolka produktu leczniczego zawiera 37,5 mg sodu. Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentdéw na
diecie niskosodowej lub kontrolujgcych zawartos¢ sodu w diecie.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w tekturowym pudetku.
Roztwoér nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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Wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy wyrzucic.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Idzikowskiego 16,
00 — 710 Warszawa

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16832

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do infuzji dozylnych.
Stosowac¢ wedlug wskazowek lekarza.
Informacje o sposobie przygotowania roztworu znajduja sie w ulotce.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Imipenem + Cylastatyna Ranbaxy

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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