Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Recarbrio® 500 mg / 500 mg / 250 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Recarbrio® 500mg / 500mg / 250 mg Pulver
zur Herstellung einer Infusionslésung

Imipenem/Cilastatin/Relebactam

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermaoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses
Arzneimittel erhalten, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.
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Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Recarbrio und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Recarbrio bei lhnen angewendet wird?
Wie wird Recarbrio bei Ihnen angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Recarbrio aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Recarbrio und wofiir wird es angewendet?

Recarbrio ist ein Antibiotikum. Es enthéalt die Wirkstoffe Imipenem, Cilastatin und
Relebactam.

Recarbrio ist bei Erwachsenen angezeigt zur Behandlung von:

— bestimmten bakteriellen Infektionen der Lunge (Pneumonie)

— Infektionen im Blut, die im Zusammenhang mit den obengenannten Infektionen der
Lunge stehen

— Infektionen durch Bakterien, die andere Antibiotika mdglicherweise nicht abtdten
kbnnen

Recarbrio wird bei Patienten ab 18 Jahren angewendet.
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2. Was sollten Sie beachten, bevor Recarbrio bei lhnen
angewendet wird?

Sie diirfen Recarbrio nicht erhalten, wenn

— Sie allergisch gegen Imipenem, Cilastatin, Relebactam oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— Sie allergisch gegen Carbapenem-Antibiotika sind.

— Sie schon einmal eine schwere allergische Reaktion auf Penicillin-Antibiotika oder
Cephalosporin-Antibiotika hatten.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, darf Recarbrio bei Innen nicht
angewendet werden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal, bevor Sie Recarbrio erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Recarbrio erhalten, wenn:

— Sie allergisch gegen jegliche Arzneimittel sind, insbesondere gegen Antibiotika.
— Sie schon einmal Krampfe (Krampfanfalle) hatten.
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— Sie schon einmal mit Verwirrung oder Muskelzucken auf Arzneimittel reagiert haben.
— Sie ein Arzneimittel einnehmen, das den Wirkstoff Valproinsaure enthalt.

— Sie schon einmal Durchfall wahrend der Einnahme von Antibiotika hatten.

— Sie Nierenprobleme haben. Ihr Arzt kann mdéglicherweise Ihre Dosis senken.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit Recarbrio
eine allergische Reaktion, Krampfe (Krampfanfalle), Durchfall oder Nierenprobleme
auftreten (siehe Abschnitt 3).

Kinder und Jugendliche
Recarbrio sollte nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden, denn es ist nicht bekannt, ob das Arzneimittel flr diese Patienten sicher ist.

Anwendung von Recarbrio zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
bzw. angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen bzw.
anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt Uber alle Arzneimittel, die Sie einnehmen bzw. anwenden,
insbesondere bei den folgenden:
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Arzneimittel, die den Wirkstoff Ganciclovir enthalten, mit denen einige
Virusinfektionen behandelt werden.

Arzneimittel, welche die Wirkstoffe Valproinsdure oder Divalproex-Natrium enthalten,
mit denen gewdhnlich Epilepsie, bipolare Stérungen oder Migréne behandelt werden.
Arzneimittel zur Kontrolle der Blutgerinnung, wie z.B. Warfarin.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie dieses
Arzneimittel erhalten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Recarbrio kann Schwindel- oder Schwachegefuhl sowie Krampfe und Krampfanfalle
hervorrufen. Dies kann lhre Verkehrstlchtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen.

Recarbrio enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthéalt ca. 37,5mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche. Dies entspricht etwa 2% der flr einen
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Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung,
insbesondere wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diat einhalten sollen.

Stand: Oktober 2021



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Recarbrio® 500 mg / 500 mg / 250 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

3. Wie wird Recarbrio bei lhnen angewendet?

Die Ubliche Dosis betragt eine Durchstechflasche (enthélt 500 mg Imipenem, 500 mg
Cilastatin und 250mg Relebactam) alle 6 Stunden. Wenn Sie Nierenprobleme haben,
kann |hr Arzt moglicherweise |hre Dosis senken.

Das Arzneimittel wird Gber einen Tropf direkt in eine Vene gegeben (,intraventse
Infusion®). Die Infusion dauert 30 Minuten.

Die Behandlungsdauer betragt normalerweise 5 bis 14 Tage, sie richtet sich nach der Art
der Infektion, von der Sie betroffen sind, und danach, wie Sie auf die Behandlung
ansprechen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Recarbrio erhalten haben, als Sie sollten

Da Sie Recarbrio von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal erhalten, ist es
unwahrscheinlich, dass Sie eine falsche Dosis erhalten. Wenn Sie der Meinung sind, zu
viel Recarbrio erhalten zu haben, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn bei lhnen eine Dosis Recarbrio ausgelassen wurde
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Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
glauben, dass lhre Dosis Recarbrio ausgelassen wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden

Nebenwirkungen bemerken. Das Arzneimittel muss dann abgesetzt werden.

— Allergische Reaktionen — zu den Anzeichen kdnnen Nesselsucht (ndssender,
juckender Hautausschlag), Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder
des Rachens, Atemnot oder Schluckbeschwerden gehéren

— Schwere Hautreaktionen (z.B. starker Ausschlag, Abschalen der Haut,
Blasenbildung)

Sonstige Nebenwirkungen

Haufig: (Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Ubelkeit, Unwohlsein (Erbrechen), Durchfall
— Blutwerte, die auf Leberverdnderungen hindeuten kénnen
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— Blutwerte, die einen Anstieg in der Anzahl einiger Blutzelltypen, den sogenannten
,E0sinophilen®, zeigen kénnen

— Blutwerte, die einen Anstieg der Anzahl einiger weil3er Blutkérperchen zeigen
kbnnen

— Hautausschlag

— Entzindung und Schmerz, verursacht durch Blutgerinnsel in der Vene

Gelegentlich: (Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Quaddeln

— Hautjuckreiz

— Krampfe (Krampfanfélle) und Probleme mit dem Nervensystem, z.B. Zittern

— Verwirrtheit

— Etwas sehen, héren oder fiihlen, das nicht da ist (Halluzinationen)

— Schwindel, Schlafrigkeit

— Niedriger Blutdruck

— Blutwerte, die auf Nierenveranderungen hindeuten kénnen

— Blutwerte, die auf eine Verringerung der Anzahl der roten Blutkdérperchen, der weilden
Blutkérperchen und bestimmter Blutzellen, den sogenannten Blutplattchen,
hindeuten kénnen
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Blutwerte, die auf einen Anstieg der Anzahl von einigen Blutzellen, den sogenannten
Blutplattchen, hindeuten kénnen

Ungewdhnliche Nieren-, Leber- und Blutfunktion, die bei Blutuntersuchungen
entdeckt werden

Schmerzen, Rétung oder Knotenbildung an der Einstichstelle

Fieber

Blutwerte (aus dem sogenannten Coombs-Test), die bestimmte Antikérper
nachweisen, die Blutarmut durch Zerstérung der roten Blutzellen verursachen
kbnnen

Selten: (Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Pilzinfektion (Candidiasis)

Veranderungen des Geschmacksinns

Erkrankungen des Gehirns, Geflihl des Kribbelns (Stechen und Nadelstiche), 6rtlich
begrenztes Zittern

Gehorverlust

Flecken auf Zéahnen und/oder Zunge

Darmentziindung mit starkem Durchfall (Kolitis)

Verringerte Anzahl weiler Blutkérperchen, was zu einer Abwehrschwache gegen
Infektionen fihren kann
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Leberentziindung

Leberversagen

Unfahigkeit der Niere, normale Funktion durchzufiihren (Nierenfunktionsstérung)
Veranderungen in der Urinmenge und der Urinfarbe

Schwellung der Haut

Schmerzhafter Hautausschlag mit grippeartigen Symptomen

R&étung und Abschuppung der Haut

Sehr selten: (Kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Entziindung des Magens oder des Darms (Gastroenteritis)

Blutarmut, verursacht durch Zerstérung der roten Blutkérperchen, die zu Symptomen
wie Erschdpfung und Blasse fihren kann

Kopfschmerzen

Verschlimmerung einer seltenen Krankheit, die mit Muskelschwache verbunden ist
(Verschlimmerung von Myasthenia gravis)

Drehgefiihl (Schwindel)

Ohrgerausche (Tinnitus)

Unregelméafiger Herzschlag, wobei das Herz heftig oder rasch schlagt
Brustkorbbeschwerden, Schwierigkeiten beim Atmen, ungewdhnlich schnelle und
flache Atmung, Schmerz in der oberen Wirbelsaule
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Halsschmerzen

Errétung, blauliche Verfarbung des Gesichts und der Lippen, Veranderungen in der
Hautbeschaffenheit, Gberméaliges Schwitzen

Vermehrte Speichelproduktion

Darmentziindung mit blutigem Durchfall (hdmorrhagische Kaolitis)
Bauchschmerzen

Sodbrennen

Rot geschwollene Zunge, Belagsiberwucherung tGber den normalen Zustand der
Zungenoberflache, die ihr ein haariges Aussehen verleiht

Schwerwiegender Leberfunktionsverlust aufgrund einer Entztindung (heftig
verlaufende Hepatitis)

Schmerzen in mehreren Gelenken

Juckreiz im weiblichen Schambereich

Schwache, Energieverlust

Nicht bekannt: (Die Haufigkeit kann auf der Grundlage der vorliegenden Daten nicht
geschatzt werden)

Unruhe
Ungewd6hnliche Bewegungen
Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und der Augen)
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— Blutwerte, die einen Anstieg einer Substanz anzeigen, der sogenannten
Laktatdehydrogenase (LDH), welche ein Anzeichen von Gewebeschaden sein kann

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das
nationale Meldesystem anzeigen: in Deutschland: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, in Belgien: Fbéderalagentur flr Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach 97, B-1000 BRUSSEL Madou,
Website: www.notifieruneffetindesirable.be, E-Mail: adr@fagg-afmps.be, in
Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy, E-Mail: crpv@chru-
nancy.fr, Tel: (+33) 3 83 65 60 85 / 87 oder Direction de la Santé - Division de la
Pharmacie et des Médicaments, E-Mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu, Tel: (+352)
2478 5592. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Recarbrio aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel im Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Recarbrio enthait

— Die Wirkstoffe sind Imipenem, Cilastatin und Relebactam. Jede Durchstechflasche
enthalt 500 mg Imipenem, 500 mg Cilastatin und 250 mg Relebactam.

— Der sonstige Bestandteil ist: Natriumhydrogencarbonat.

Wie Recarbrio aussieht und Inhalt der Packung

Recarbrio ist ein weil3es bis hellgelbes Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung in
Durchstechflaschen aus Glas.

PackungsgroéfRe: 25 Durchstechflaschen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Merck Sharp & Dohme B.V. FAREVA Mirabel

Waarderweg 39 Route de Marsat, Riom

2031 BN Haarlem 63963, Clermont-Ferrand Cedex 9
Niederlande Frankreich
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Falls Sie weitere Informationen tGber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem O&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Belgien Luxemburg

MSD Sharp & Dohme MSD Belgium MSD Belgium

GmbH Tel: +32(0)27766211 Tel: +32(0)27766211

Tel: 0800673673673 dpoc_belux@merck.com dpoc_belux@merck.com

(+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2021.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Recarbrio ist als trockenes Pulver in Durchstechflaschen als Einzeldosis erhaltlich und

muss vor der intravendsen Anwendung unter Einhaltung aseptischer Bedingungen, wie

unten beschrieben, rekonstituiert und verdiinnt werden:

— Zur Zubereitung der Infusionslésung ist der Inhalt der Durchstechflasche in 100 ml
eines geeigneten Lésungsmittels in einem Infusionsbeutel zu tberfiihren: 9 mg/mi
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(0,9%-ige) Natriumchlorid-Lésung fur Injektionszwecke. In Ausnahmeféllen, wenn die
9mg/ml (0,9%-ige) Natriumchlorid-Lésung aus medizinischen Griinden nicht
geeignet ist, kann stattdessen 50 mg/ml (5%-ige) Glucose-L6sung flr
Injektionszwecke angewendet werden.

— Es sind 20ml (2 x 10ml) Lésungsmittel aus dem geeigneten Infusionsbeutel zu
entnehmen und der Inhalt der Durchstechflasche mit 10 ml des L6sungsmittels zu
rekonstituieren. Die rekonstituierte Suspension darf nicht direkt als intraventse
Infusion angewendet werden.

— Die Durchstechflasche nach der Rekonstitution gut schitteln und die hierdurch
entstandene Suspension zu den tbrigen 80ml im Infusionsbeutel hinzugeben.

— Weitere 10ml des Lésungsmittels in die Durchstechflasche geben und diese gut
schitteln, um sicherzustellen, dass der gesamte Inhalt der Durchstechflasche
tberfuhrt wird; die hierdurch entstandene Suspension erneut in die Infusionsldsung
im Infusionsbeutel Uberfihren, bevor diese angewendet wird. Die entstandene
Mischung ist so lange zu schutteln, bis die Losung klar ist.

— Rekonstituierte L6sungen von Recarbrio sind farblos bis gelb. Abweichungen
innerhalb dieses Farbspektrums haben keine Auswirkungen auf die Wirksamkeit des
Arzneimittels.

Stand: Oktober 2021 20



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Recarbrio® 500 mg / 500 mg / 250 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

— Bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist, wie in untenstehender Tabelle dargelegt, eine
gemal} der Kreatininclearance des Patienten verminderte Dosis von Recarbrio
anzuwenden. Hierflr sind 100 ml Infusionslésung, wie oben beschrieben,
zuzubereiten. Es ist das erforderliche Volumen (ml) der vorbereiteten Infusionslésung
fur die jeweils geeignete Dosis von Recarbrio, wie in der untenstehenden Tabelle
beschrieben, auszuwahlen.

Parenterale Arzneimittel sind vor der Anwendung auf sichtbare Partikel und
Verfarbungen zu prifen, sofern Lésung und Behaltnis dies zulassen. Bei Verfarbungen

oder sichtbaren Partikeln ist das Arzneimittel zu verwerfen.

Zubereitung der Dosen von Recarbrio
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Kreatinin-Cleara-
nce (ml/min)

Dosierung von Recarbrio
(Imipenem/Cilastatin/Rele-
bactam) (mg)

Volumen
(ml) der
zubereiteten
Losung, das
zu

Volumen (ml)
der Infusions-
Iosung, das
final fiir die
Dosierung

bei dialysepflich-
tiger terminaler
Niereninsuffizienz
(ESRD)

enthehmen | bendtigt wird
ist und
verworfen
wird
> 90 500/500/250 n. z. 100
<90 bis = 60 400/400/200 20 80
<60 bis = 30 300/300/150 40 60
<30 bis = 15 oder | 200/200/100 60 40
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Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Kompatible Arzneimittel

Die physikalische Kompatibilitdt von Recarbrio mit ausgewahlten injizierbaren
Arzneimitteln wurde flr zwei haufig erhaltliche Lésungsmittel bei einem Y-
Infusionsbesteck untersucht. Die kompatiblen Arzneimittel sind zusammen mit dem
zugehorigen kompatiblen Lésungsmittel (d.h. 5%-ige Glucose-Lésung fir
Injektionszwecke oder 0,9%-ige Natriumchlorid-Lésung flr Injektionszwecke) unten
aufgelistet. Recarbrio ist nicht zusammen mit anderen als den unten aufgelisteten
Arzneimitteln Gber denselben Infusionsschlauch (oder dieselbe Kanlile) anzuwenden, da
keine Kompatibilitadtsdaten zur Verfigung stehen. Zur Bestatigung der Kompatibilitat der
zeitgleichen gemeinsamen Anwendung beachten Sie bitte die jeweilige Fachinformation
des/der zusammen angewendeten Arzneimittels. Dieses Arzneimittel darf nur mit den
untengenannten Arzneimitteln kombiniert werden.

Liste der kompatiblen injizierbaren Arzneimittel zur Anwendung mit 5%-iger Glucose-
Loésung fiir Injektionszwecke oder mit 0,9%-iger Natriumchlorid-Lésung flir
Injektionszwecke als Lésungsmittel

— Dexmedetomidin
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— Dopamin

— Adrenalin (Epinephrin)

— Fentanyl

— Heparin

— Midazolam

— Noradrenalin (Norepinephrin)
— Phenylephrin

Kompatible Infusionsbeutel und kompatible Infusionsbesteckmaterialien

Recarbrio ist kompatibel mit den folgenden Infusionsbeuteln und
Infusionsbesteckmaterialien. Infusionsbeutel oder Infusionsbesteckmaterialien, die nicht
unten aufgelistet sind, sind nicht zu verwenden.

Infusionsbeutelmaterialien

Polyvinylchlorid (PVC) und Polyolefin (Polypropylen und Polyethylen)

Infusionsbesteckmaterialien (samt Schlduchen)

PVC + Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) und polyethylen-beschichtetes (PE-
beschichtetes) PVC

Inkompatible Arzneimittel
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Recarbrio Infusionslésung ist physikalisch nicht kompatibel mit Propofol in 5%-iger
Dextrose- bzw. Glucose- oder 0,9%-iger Natriumchlorid-L6sung fiir Injektionszwecke.

Nach Rekonstitution und Verdlinnung

Verdlnnte L6sungen sind unmittelbar zu verwenden. Die Zeitspanne zwischen dem
Beginn der Rekonstitution und dem Ende der intravendsen Infusion sollte 2 Stunden
nicht Uberschreiten.
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