UPUTSTVO ZA LEK

Recarbrio, 500 mg/500 mg/250 mg, prasak za rastvor za infuziju
imipenem/cilastatin/relebaktam

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili medicinskoj sestri. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Recarbrio i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Recarbrio
Kako se primenjuje lek Recarbrio

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Recarbrio

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A
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1. Sta je lek Recarbrio i ¢emu je namenjen

Lek Recarbrio je antibiotik. Sadrzi aktivne supstance imipenem, cilastatin i relebaktam.

Lek Recarbrio se koristi kod odraslih i dece (u uzrastu od rodenja do manje od 18 godina) za lecenje:
e odredenih bakterijskih infekcija plu¢a (pneumonija)
e infekcija krvi koje su povezane sa gorepomenutim infekcijama pluca
¢ infekcija koje su izazvane bakterijama koje drugi antibiotici mozda nisu u moguénosti da uniste.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Recarbrio

Lek Recarbrio ne smete primati:
e ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na imipenem, cilastatin, relebaktam ili na bilo koju od pomo¢nih
supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6);
e ako ste alergicni na antibiotike iz grupe karbapenema;
e ako ste ikada imali tesku alergijsku reakciju na antibiotike iz grupe penicilina ili cefalosporina.

Ako se bilo Sta od gorenavedenog odnosi na Vas, ne smete primiti lek Recarbrio. Ako niste sigurni,
razgovarajte sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom pre nego Sto primite lek Recarbrio.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom pre nego $to primite lek Recarbrio:
e ako ste alergicni na bilo koji lek - narocito na antibiotike;

ako ste ikada imali konvulzije (epilepticne napade);

ako ste se ikada osecali zbunjeno ili imali trzaje miSi¢a kod primene nekog leka;

ako uzimate lek koji sadrzi valproinsku kiselinu;

ako ste imali proliv dok ste uzimali antibiotike u proslosti;

ako imate probleme sa bubrezima - lekar ¢e Vam mozda smanjiti dozu.

Odmah obavestite lekara ako tokom lecenja lekom Recarbrio primetite alergijsku reakciju, konvulzije
(epilepti¢ne napade), proliv ili probleme sa bubrezima (vidite odeljak 3).

Deca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lek deci koja imaju probleme sa bubrezima i telesnu masu manju od 30 kg, deci koja
imaju telesnu masu manju od 2 kg, ili prevremeno rodenim bebama (manje od 37 postmenstrualnih nedelja).
To je zato $to nije poznato da li je primena ovog leka bezbedna kod ovih pacijenata.

Drugi lekovi i Recarbrio
Obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete moZzda uzimati bilo
koje druge lekove.

Obavestite Vaseg lekara o svim lekovima koje uzimate, a narocito ako uzimate:
e lekove koji sadrze ganciklovir, koji se koriste se za leCenje nekih virusnih infekcija;
e lekove koji sadrze valproinsku kiselinu ili divalproeks-natrijum, a obi¢no se koriste za lecenje
epilepsije, bipolarnog poremecaja ili migrene;
e lekove koji se koriste za kontrolu zgruSavanja krvi, kao $to je varfarin.

Trudnoéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego S$to primite ovaj lek.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Recarbrio moze uzrokovati vrtoglavicu, drhtanje 1 konvulzije ili epilepti¢ne napade. To moze uticati na
Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja maSinama.
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Lek Recarbrio sadrzZi natrijum

Ovaj lek sadrzi ukupno 37,5 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bocici. To odgovara
priblizno 2% preporuc¢ene maksimalne koliine natrijuma koju bi odrasla osoba trebalo dnevno da unese, i
potrebno je to uzeti u obzir ako ste na dijeti sa kontrolisanim unosom natrijuma.

3. Kako se primenjuje lek Recarbrio

Uobicajena doza za odrasle je jedna boc€ica (koja sadrzi 500 mg imipenema, 500 mg cilastatina i 250 mg
relebaktama) svakih 6 sati. Lek se primenjuje infuzijom kap po kap direktno u venu (‘intravenskom
infuzijom’). Infuzija ¢e trajati 30 minuta.

Vas lekar ili medicinska sestra ¢e odrediti odgovarajucu dozu i vreme trajanja infuzije za decu na osnovu
njihovog uzrasta i telesne mase.

Ako imate problema sa bubrezima, lekar ¢e mozda da Vam smanji dozu.
Lecenje obicno traje od 5 do 14 dana, u zavisnosti od vrste infekcije koju imate i VaSeg odgovora na leCenje.

Ako ste primili viSe leka Recarbrio nego §to treba

Lek Recarbrio ¢e Vam davati lekar ili medicinska sestra, tako da je malo verovatno da ¢ete primiti pogre$nu
dozu. Ako mislite da ste primili previSe leka Recarbrio, odmah o tome obavestite lekara ili medicinsku
sestru.

AKo ste zaboravili da primite lek Recarbrio
Ako mislite da niste primili dozu leka Recarbrio, odmah o tome obavestite lekara ili medicinsku sestru.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primaju ovaj lek.

Ozbiljna neZeljena dejstva
Odmah obavestite svog lekara ukoliko primetite neko od slede¢ih ozbiljnih nezeljenih dejstava — primena
leka mora da se prekine:
e alergijske reakcije — znakovi mogu da ukljuce koprivnjacu, oticanje lica, usana, jezika ili grla,
otezano disanje ili gutanje;
o teske reakcije na kozi (npr. tezak osip, ljuS¢enje koze ili stvaranje plikova na kozi).

Ostala neZeljena dejstva
Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji primaju lek):
e mucnina, povracanje, proliv;
e nalazi laboratorijskih testova krvi koji mogu da ukazu na promene funkcije jetre;
e nalazi laboratorijskih testova krvi koji mogu da ukazu na povecan broj jedne vrste krvnih zrnaca koji
se zovu ‘eozinofili’;
e nalazi laboratorijskih testova krvi koji mogu da ukazu na povecan broj nekih vrsta belih krvnih
zrnaca;
e 0sip;
e zapaljenje i bol uzrokovani krvnim ugruskom u veni.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji primaju lek):

e koprivnjaca;
e svrab koze;

30d8



epilepticni napadi i tegobe koje obuhvataju nervni sistem, poput nevoljnog drhtanja;

zbunjenost;

vidne, slu$ne obmane ili opazanje stvari koje realno ne postoje (halucinacije);

vrtoglavica, pospanost;

nizak krvni pritisak;

nalazi laboratorijskih testova krvi koji mogu da ukazu na promene funkcije bubrega;

nalazi laboratorijskih testova krvi koji mogu da ukazu na smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca,
belih krvnih zrnaca i krvnih zrnaca koji se zovu trombociti (krvne plocice);

nalazi laboratorijskih testova krvi koji mogu da ukazu na povecanje broja krvnih zrnaca koji se zovu
trombociti;

poremecaji funkcije bubrega, jetre i krvi otkriveni laboratorijskim testovima krvi;

bol ili crvenilo ili stvaranje kvrzica na mestu primene leka;

povisena telesna temperatura;

nalazi laboratorijskih testova krvi (koji se zove Coombs-ov test) koji ukazuju na prisutnost antitela
koja mogu da uzrokuju anemiju uniStavanjem crvenih krvnih zrnaca.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji primaju lek):

gljivi¢na infekcija (kandidijaza);

izmenjen osecaj ukusa;

bolest mozga, osecaj mravinjanja (trnci i zmarci), lokalizovano nevoljno drhtanje;
gubitak sluha;

prebojenost zuba i/ili jezika;

zapaljenje debelog creva praceno teSkim prolivom (kolitis);

mali broj belih krvnih zrnaca, §to organizmu moze otezati borbu protiv infekcija;
zapaljenje jetre;

slabost jetre;

gubitak mogucénosti vrSenja normalne funkcije bubrega;

promene u koli¢ini mokrace, promene u boji mokrace;

oticanje koze;

bolan osip sa simptomima nalik gripu;

crvenilo i ljuS¢enje koze.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji primaju lek):

zapaljenje Zeluca ili tankog creva (gastroenteritis);

anemija uzrokovana uniStavanjem crvenih krvnih zrnaca, koja dovodi do pojave simptoma kao §to su
zamor 1 bledilo kozZe;

glavobolja;

pogorsanje retke bolesti koja je povezana sa slabo$¢u misi¢a (pogorsanje miastenije gravis);

osecaj okretanja ili nestabilnosti (vertigo);

zujanje u usima (tinitus);

nepravilan sréani ritam, srce koje snazno ili brzo kuca;

nelagodnost u grudima, poteskoce prilikom disanja, neuobiCajeno brzo i plitko disanje, bol u
gornjem delu ki¢me;

bol u grlu;

naleti crvenila, plavkasta prebojenost lica i usana, promene u teksturi koze, prekomerno znojenje;
povecanje proizvodnje pljuvacke;

zapaljenje creva sa krvavim prolivom (hemoragi¢ni kolitis);

bol u zelucu;

gorusica;

crven otecen jezik, prekomeran broj uobicajenih izraslina na jeziku koje mu daju dlakav izgled,
tezak gubitak funkcije jetre uzrokovan zapaljenjem (fulminantni hepatitis);

bol u nekoliko zglobova;

svrab vulve kod zZena;
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e slabost, nedostatak energije.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
e uznemirenost;
e neuobicajeni pokreti;
e Zutica (Zuta prebojenost koze i o¢iju);
e nalazi laboratorijskih analiza krvi koji ukazuju na povecane vrednosti supstance koja se zove laktat-
dehidrogenaza (LDH), a koje mogu biti znak oStecenja tkiva.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje 1 svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Recarbrio
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Recarbrio posle isteka roka upotrebe naznacenog na bocici nakon ,,EXP”. Datum
isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati bocice u spolja$njem pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Recarbrio
e Aktivne supstance su imipenem, cilastatin i relebaktam. Jedna bocica sadrzi 500 mg imipenema (u
obliku imipenem, monohidrata), 500 mg cilastatina (u obliku cilastatin-natrijuma) i 250 mg
relebaktama (u obliku relebaktam, monohidrata).
e Pomocna supstanca je natrijum-hidrogenkarbonat.

Kako izgleda lek Recarbrio i sadrZaj pakovanja
Lek Recarbrio je prasak za rastvor za infuziju bele do svetlozute boje u staklenoj bocici. Pakovanje je od 25
bocica.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole

MERCK SHARP & DOHME D.O.O.
Omladinskih brigada 90a/1400
Beograd - Novi Beograd

Proizvodaé
FAREVA MIRABEL
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Route de Marsat, Riom
Clermont-Ferrand
Francuska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Avgust 2026.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept. Samo bolnicka primena.

Broj i datum dozvole:
004581213 2025 od 17.08.2026.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO  ZDRAVSTVENIM
STRUCNJACIMA:

Lek Recarbrio je dostupan u jednodoznoj bocici u obliku suvog praska koji se pre intravenske infuzije mora
rekonstituisati i dodatno razblaZiti primenom asepti¢ne tehnike na nacin opisan u nastavku:

Odrasli pacijenti

Da bi se pripremio rastvor za infuziju, sadrzaj bocice mora se preneti u 100 ml odgovarajuceg rastvora za
infuziju (videti odeljke 6.2 i 6.3 Sazetka karakteristika leka): 9 mg/ml (0,9%) natrijum-hlorid. U izuzetnim
okolnostima, kada se 9 mg/ml (0,9%) natrijum-hlorid ne moze koristiti iz klini¢kih razloga, moze se umesto
toga koristiti 5% glukoza. Imajte u vidu da su prethodno napunjene infuzione kese prepunjene i da je,
kako bi se dobila tacna koncentracija, vaZzno obezbediti da se u ovom koraku koristi ta¢no 100 ml
rastvaraca kada se primenjuje deo sadrZaja infuzione kese (npr. u slu¢aju pedijatrijskog doziranja na
osnovu telesne mase).

e Izvucite 20 ml (dva puta po 10 ml) rastvaraca iz odgovarajuce infuzione kese i rekonstituisite sadrzaj
bocice koriste¢i 10 ml rastvaraca. Rekonstituisana suspenzija se ne sme primenjivati direktnom
intravenskom infuzijom.

e Nakon rekonstitucije, dobro protresite boCicu i prenesite pripremljenu suspenziju u preostalih 80 ml
rastvaraca u infuzionu kesu.

e Dodajte preostalih 10 ml rastvaraca za infuziju u boc€icu i dobro je protresite kako biste osigurali
prenos Citavog sadrzaja bocice; ponovite postupak prenosa dobijene suspenzije u rastvor za infuziju
pre primene leka. Tresite pripremljenu meSavinu dok se ne razbistri.

Odrasli pacijenti sa oStecenjem funkcije bubrega i pedijatrijski pacijenti telesne mase od najmanje 30 kg sa
oStecenjem funkcije bubrega
Smanjena doza leka Recarbrio ¢e se primenjivati u skladu sa CrCl ili eGFR pacijenta, kako je utvrdeno u
tabeli u nastavku.
e Pripremite 100 ml rastvora za infuziju kao $to je gore navedeno za odrasle pacijente.
e Jzaberite zapreminu (ml) konaCnog rastvora za infuziju potrebnu za odgovarajuéu dozu leka
Recarbrio kao §to je prikazano u tabeli u nastavku.

Pedijatrijski pacijenti telesne mase od 2 kg do manje od 30 kg sa normalnom funkcijom bubrega
e Pripremite 100 ml rastvora za infuziju kao $to je gore navedeno za odrasle pacijente.
e Zapremina konacnog rastvora za infuziju (sa koncentracijom od 12,5 mg/ml) koja se primenjuje
izraCunava se na osnovu telesne mase pacijenta na sledeci nacin:
o Zapremina infuzije (ml) = (Telesna masa (kg) x 37,5 mg/kg) / 12,5 mg/ml
o Napomena: Nece biti potrebna cela zapremina u infuzionoj kesi (100 ml).
e Prebacite izraCunatu zapreminu infuzije iz pripremljenog rastvora od 100 ml u infuzionu kesu ili
infuzioni $pric odgovarajuce velicine.
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e Zapremina infuzije ¢e se primenjivati tokom 60 minuta putem infuzije ili infuzione pumpe sa
Spricem.

Priprema doza leka Recarbrio rastvor za intravensku infuziju kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata
(telesne mase od najmanje 30 kg)

Procenjena Doza leka Recarbrio Zapremina (ml) Zapremina (ml)
bubrezna funkcija (imipenem/cilastatin/ rastvora koju je konaénog
(CrCl [ml/min]” ili relebaktam) (mg) potrebno ukloniti i rastvora za
eGFR odbaciti iz infuziju koja je
[ml/min/1,73 m’]") pripreme potrebna za

primenu doze

vece ili jednako 90 500/500/250 N/P 100
manje od 90 do vece 400/400/200 20 80
ili jednako 60
manje od 60 do vece 300/300/150 40 60
ili jednako 30
manje od 30 do vece 200/200/100 60 40
ili jednako 15 ili
krajnji stadijum
bubrezne bolesti uz
hemodijalizu

"CrCl racunato koristeé¢i Cockcrofi-Gault-ovu formulu za odrasle pacijente

TeGFR radunato koriste¢i pojednostavljenu Svarcovu formulu za pedijatrijske pacijente telesne mase > 30 kg

Rekonstituisani rastvori leka Recarbrio variraju od bezbojne do zute boje. Varijacije boje unutar ovog opsega
ne uticu na potentnost leka. Parenteralne lekove treba vizuelno pregledati na prisustvo Cestica i promenu boje
pre primene, kad god rastvor i kontejner to dozvoljavaju. Odbacite lek ako se primeti promena boje ili
vidljive Cestice.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

Kompatibilni lekovi

Fizicka kompatibilnost leka Recarbrio sa odabranim injekcionim lekovima procenjivala se u dva Cesto
dostupna rastvarata na Y-mestu infuzije. U nastavku su navedeni kompatibilni lekovi, zajedno sa
odgovaraju¢im kompatibilnim rastvaracem (tj. 5%-tnim rastvorom glukoze za injekciju ili 0,9%-tnim
rastvorom natrijum-hlorida za injekciju). Budu¢i da nema dostupnih podataka o kompatibilnosti, lek
Recarbrio ne treba primenjivati istovremeno istom intravenskom linijom (ili kanilom) sa drugim lekovima,
osim sa onima koji su navedeni u nastavku. Za potvrdu kompatibilnosti istovremene primene videti
odgovarajuc¢e informacije o leku koje se odnose na istovremeno primenjeni(e) lek(ove). Ovaj lek se ne sme
mesati sa drugim lekovima, osim sa onima koji su navedeni u nastavku.

Spisak kompatibilnih injekcionih lekova za primenu sa 5%-tnim rastvorom glukoze za injekciju ili 0,9%-tnim
rastvorom natrijum-hlorida za injekciju kao rastvaracima
e deksmedetomidin
dopamin
epinefrin
fentanil
heparin
midazolam
norepinefrin
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e fenilefrin

Kompatibilne kese za intravensku infuziju 1 infuzioni setovi

Lek Recarbrio je kompatibilan sa slede¢im kesama za intravensku infuziju i infuzionim setovima. Ne sme se
koristiti nijedna kesa za intravensku infuziju ni infuzioni set koji nije naveden u nastavku.

Kese za intravensku infuziju
Kese sastavljene od polivinilhlorida (PVC) i poliolefina (polipropilena i polietilena).

Setovi za intravensku infuziju (sa cevima)
Setovi sastavljeni od PVC-a koji sadrze di(2-etilheksil)ftalat (DEHP) i PVC-a obloZenog polietilenom (PE).

Inkompatibilni lekovi

Lek Recarbrio rastvor za infuziju fizicki je inkompatibilan sa propofolom u 5%-tnom rastvoru dekstroze
(koja se naziva i glukozom) ili 0,9%-tnom rastvoru natrijum-hlorida.

Nakon rekonstitucije i razblazivanja

Razblazeni rastvor se mora odmah upotrebiti. Vremenski interval izmedu pocetka rekonstitucije i zavrSetka
intravenske infuzije ne sme biti duzi od dva sata.
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