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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

RECARBRIO®
imipeném monoidratado + cilastatina s6dica + relebactam monoidratado

APRESENTACOES

RECARBRIO®

Po para solugdo para infusdo de:

- 530 mg de imipeném monoidratado (equivalente a 500 mg de imipeném), 531 mg de cilastatina sddica
(equivalente a 500 mg de cilastatina), e 263 mg de relebactam monoidratado (equivalente a 250 mg de
relebactam) em embalagem contendo 25 frascos-ampolas.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

RECARBRIO®

Cada frasco-ampola contém:

imipeném monoidratado ............... 530 mg (equivalente a 500 mg de imipeném)
cilastatina s6dica .........ccceevvevennennn. 531 mg (equivalente a 500 mg de cilastatina)
relebactam monoidratado ............. 263 mg (equivalente a 250 mg de relebactam).
Excipientes: bicarbonato de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RECARBRIO® é um antibidtico usado para tratar infecgdes bacterianas que afetam os pulmdes (pneumonia
bacteriana adquirida em hospital e pneumonia bacteriana associada a ventilagdo) em pacientes com 18 anos
ou mais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RECARBRIO® ¢ um antibitico que age matando determinadas bactérias que podem causar infecgdes
graves.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve receber RECARBRIO® se tiver uma alergia grave a:

e imipeném, cilastatina, relebactam, ou a qualquer outro ingrediente de RECARBRIO®
e antibioticos beta-lactamicos, como penicilina ou carbapeném.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico ou outro profissional de saude sobre quaisquer problemas de saude que vocé tem ou
teve, incluindo:

e  Alergias a qualquer medicamento, incluindo antibidticos

e Convulsdes ou se vocé tiver convulsdes ao receber RECARBRIO™

e Diarreia ou se tiver diarreia ao receber RECARBRIO®

e  Problemas nos rins

Informe seu médico se estiver tomando medicamento que contenha 4cido valproico.

Gravidez e amamentacao
Gravidez
Avise seu médico ou outro profissional de satde se estiver gravida ou se planeja engravidar.

e Nao se sabe se RECARBRIO® ir4 prejudicar o seu bebé durante a gravidez.



e O seu médico ir4 discutir com vocé se vocé deve receber RECARBRIO® durante a gravidez.

Amamentacio

Informe seu médico ou outro profissional de satde se estiver amamentando ou se planeja amamentar.

e Nao ha informagdes disponiveis sobre os efeitos de RECARBRIO® em criangas amamentadas.

e O seu médico ird discutir com vocé se vocé deve receber RECARBRIO™ enquanto estiver a
amamentando.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Criancas
RECARBRIO® nio foi estudado em criancas com menos de 18 anos de idade.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo:

e Medicamentos que contém ganciclovir, que tratam algumas infecgdes virais;

e Medicamentos que contém acido valproico ou divalproex de sodio, que costumam tratar a epilepsia,
transtorno bipolar ou enxaqueca;

Outros medicamentos de venda sob prescrigdo médica;

Medicamentos isentos de prescrigdo médica;

Vitaminas;

Suplementos fitoterapicos.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
RECARBRIO® pode te deixar confuso, trémulo ou causar convulsdes. Isso pode afetar sua capacidade de
dirigir ou operar maquinas.

Saiba os medicamentos que vocé toma. Mantenha uma lista deles e mostre-a ao seu médico e farmacéutico
quando for tomar um novo medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Manter os frascos dentro da embalagem externa.

Apoés preparo, manter a solucio diluida de RECARBRIO® por 4 horas em temperatura ambiente
(até 30 °C) ou por 24 horas sob refrigeracio (2 a 8 °C). Nao congelar solucoes de RECARBRIO®.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

RECARBRIO® é um pé branco a levemente amarelado fornecido em frascos-ampolas de vidro. O po é
misturado com liquido estéril, resultando em uma solugdo para infusdo, limpida e incolor a amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O seu médico ou outro profissional de saude lhe administrarda RECARBRIO® da seguinte maneira:

e Vocé recebera RECARBRIO® diretamente em sua veia através de uma infusdo intravenosa (IVv).
e Vocé receberé cada dose de RECARBRIO® durante 30 minutos, e de 6 em 6 horas.

e O tratamento geralmente dura de 7 a 14 dias, dependendo do tipo de infec¢do que vocé tem e como
vocé responde ao tratamento

e Se vocé tem problemas nos rins, o seu médico podera diminuir sua dose.



Siga a orienta¢io de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se achar que ndo recebeu a sua dose de RECARBRIO®.
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, mesmo eles ndo se
manifestando em todas as pessoas.

Informe ao seu médico se ja tiver tido derrame ou convulsdes. Convulsdes foram relatadas durante o
tratamento com imipeném, um componente de RECARBRIO®, especialmente quando as doses
recomendadas foram excedidas e com medicamentos antibacterianos intimamente relacionados.

Efeitos colaterais graves

Informe imediatamente o seu médico se notar algum dos seguintes efeitos colaterais graves - o
medicamento deve ser interrompido:

* reagdes alérgicas — os sinais podem incluir urticaria, inchago da face, labios, lingua ou garganta,
dificuldade em respirar ou engolir

* reacdes de pele graves (por exemplo, erupcdo cutanea grave, descamagio ou bolhas na pele)

* tremores focais, convulsdes

Outros efeitos colaterais

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

* nauseas, enjoo (vOmito), diarreia

» resultados das analises do sangue que podem mostrar alteragdes no figado

* resultados das analises do sangue que podem mostrar um aumento no numero de alguns tipos de células
sanguineas chamadas de 'eosinéfilos'

» resultados das analises ao sangue que podem mostrar um aumento de alguns globulos brancos

* erupg¢do cutinea

« inflamag@o e dor causada por um coagulo sanguineo na veia

Incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

* urticéria

* coceira na pele

* convulsodes (crises) e problemas do sistema nervoso como tremores

* confusdo

* visdo, audi¢@o ou sensa¢do de algo que ndo existe (alucinagdes)

* tontura, sonoléncia

* pressdo arterial baixa

* resultados de exames de sangue que podem mostrar alteragcdes nos rins

* resultados de exames de sangue que podem mostrar uma diminui¢ao no nimero de células vermelhas e
brancas do sangue e células sanguineas chamadas plaquetas

« resultados de exames de sangue que podem mostrar um aumento no niimero de algumas células sanguineas
chamadas plaquetas

« funcdo renal, hepatica e sanguinea anormal detectada por exames de sangue

* dor ou vermelhiddo ou formagdo de um ndédulo onde o medicamento foi injetado

» febre

« resultados de exames de sangue (chamados de teste de Coombs) mostrando anticorpos que podem causar
anemia pela destrui¢do das células vermelhas do sangue

Raros (pode afetar até para 1 em 1.000 pessoas):

* infec¢do fungica (candidiase)

» alteragdes no paladar

* doenca do cérebro, sensagao de formigamento (alfinetadas e agulhadas), tremor localizado

* perda auditiva

» manchas nos dentes e/ou lingua

« inflamag¢@o do célon com diarreia grave (colite)

* baixo numero de células brancas do sangue, o que pode tornar dificil para o seu corpo combater infec¢des
« inflamac@o do figado



« insuficiéncia hepatica

» incapacidade do rim para desempenhar fun¢des normais

« alteragdes na quantidade de urina, alteragdes na cor da urina

* inchago da pele

* erupcdo cutanea dolorosa com sintomas semelhantes aos da gripe
+ vermelhiddo e descamacdo da pele

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

+ inflamac¢ao do estdmago ou intestino (gastroenterite)

» anemia devido a destrui¢do das células vermelhas do sangue, levando a sintomas como cansago, pele
palida

* dor de cabeca

« agravamento de uma doenca rara associada com fraqueza muscular (agravamento da miastenia gravis)
* sensacdo de atordoamento (vertigens)

» zumbido nos ouvidos (tinnitus)

* batimentos cardiacos irregulares, batimentos cardiacos fortes ou rapidos

+ desconforto no peito, dificuldade em respirar, respiragdo anormal rapida e superficial, dor na parte superior
da coluna

* dor na garganta

* rubor, colorag@o azulada da face e 1abios, alteragdes na textura da pele, transpiracdo excessiva

» aumento da producao de saliva

+ inflamac@o do intestino com diarreia sanguinolenta (colite hemorragica)

* dor de estdbmago

* azia

* lingua inchada e vermelha, supercrescimento das saliéncias normais na lingua dando um aspecto piloso
* perda grave da fun¢do hepatica devido a inflamagao (hepatite fulminante)

* dor em varias articulagdes

* coceira na vulva em mulheres

» fraqueza, falta de energia

Desconhecido (a frequéncia nio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

* agitacdo

* movimentos anormais

* ictericia (pele e olhos amarelados)

 exames de sangue que mostram um aumento de uma substancia chamada desidrogenase lactica (LDH),
que pode ser um sinal de dano tecidual

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de superdosagem, RECARBRIO® sera descontinuado e serdo adotadas medidas de suporte para o

tratamento destes sintomas.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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