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Pytania i odpowiedzi dotyczgce preparatu Tienam i nazwy
produktow zwigzanych (imipenem/cylastatyna do infuzji
500 mg/500 mg)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita ocene preparatu Tienam. Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze wystapita konieczno$¢ ujednolicenia informacji
dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Tienam obowigzujacych na obszarze Unii Europejskiej
(UE).

Co to jest Tienam?

Preparat Tienam to antybiotyk stosowany w leczeniu powiktanych zakazen, zazwyczaj w warunkach
szpitalnych. Lek jest stosowany w leczeniu zakazen ptuc, uktadu moczowego (struktur przenoszacych
mocz), w obrebie jamy brzusznej, skory i uktadu rozrodczego. Lek moze by¢ takze stosowany

u pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym w przypadku gorgczki.

Preparat Tienam zawiera dwie substancje czynne: imipenem, antybiotyk nalezacy do rodziny
karbapenemow oraz cylastatyne, ktora jest inhibitorem dehydropeptydazy. Po wchtonieciu preparatu
Tienam przez organizm imipenem zabija bakterie wywotujace zakazenie, a cylastatyna hamuje enzym
dehydropeptydaze w nerkach, ktéry zwykle rozktada imipenem. W wyniku tego antybiotyk pozostaje w
organizmie i jego dziatanie ulega wydtuzeniu.

Lek jest dostepny we wszystkich panstwach czionkowskich UE pod nazwg handlowg Tienam oraz
innymi nazwami handlowymi: Conet, Imipem, Primaxin, Tenacid i Zienam. Firma wprowadzajacq te
leki do obrotu jest Merck, Sharp & Dohme.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Tienam?

Firma ztozyta wniosek w Holandii o zatwierdzenie generycznej wersji preparatu Tienam w drodze
procedury zdecentralizowanej z udziatem 16 panstw cztonkowskich. W czasie procedury
zdecentralizowanej wniosek ztozony przez firme jest oceniany przez jedno panstwo cztonkowskie
(referencyjne panstwo cztonkowskie, w tym przypadku Holandia) pod katem przyznania pozwolenia na
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dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie obowigzywaé w tym panstwie oraz w innych panstwach
cztonkowskich (zainteresowanych panstwach cztonkowskich). W czasie trwania procedury zauwazono
rozbieznosci miedzy panstwami cztonkowskimi dotyczace sposobu stosowania preparatu Tienam,

o czym s$wiadczg roznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniu opakowan
i ulotkach dla pacjenta. Zainteresowane panstwa cztonkowskie nie zdotaty osiggna¢ porozumienia

w kwestii wskazan do stosowania i zalecen dotyczacych dzieci ponizej 3. roku zycia.

W dniu 18 maja 2009 r. holenderski urzad ds. rejestracji lekow przekazat sprawe do CHMP w celu
ujednolicenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Tienam na obszarze UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W S$wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Niektére z punktdéw objetych procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP zatwierdzit nastepujace wskazania do stosowania:

e powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej;

e ciezkie zapalenie ptuc, w tym szpitalne i respiratorowe zapalenie ptuc;

e zakazenia srédporodowe i poporodowe;

e powiktane zakazenia uktadu moczowego;

e powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich;

e goraczka u pacjentdéw z neutropenig w przypadku podejrzenia zakazenia;

e leczenie posocznicy (obecnos$é bakterii we krwi) w przypadkach, kiedy jest ona zwigzana lub
przypuszcza sig, ze jest zwigzana z wyzej wymienionymi zakazeniami.

CHMP zalecit, aby nie stosowac¢ preparatu Tienam w niektérych wskazaniach, takich jak zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych, zapalenie kosci i szpiku (zakazenie kosci) i zakazenie ptuc u pacjentéow
z mukowiscydozg. CHMP usunat takze stosowanie preparatu Tienam w profilaktyce zakazen.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

CHMP ujednolicit dawkowanie (dawka i czesto$¢ podawania) u 0sob dorostych. W przypadku dzieci
CHMP zalecit ujednolicone dawkowanie w grupie wiekowej powyzej 1. roku zycia, ale nie podat zalecen
dawkowania u dzieci ponizej 1. roku zycia, z uwagi na brak danych w tej grupie wiekowej.

Inne zmiany

Komitet zalecit takze ujednolicone sformutowan innych punktéw, takich jak: przeciwwskazania,
ostrzezenia i dziatania niepozadane.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajdujq sie tutaj.
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