Sp. zn. sukls321917/2021
a k sp. zn. sukls343200/2021

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g prasek pro infuzni roztok
piperacillinum/tazobactamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdé€lte to svému lékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi pouzivat
Jak se ptipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

—

. Co je pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi a k ¢emu se pouZiva

Piperacilin patii do skupiny 1€kt zndmé jako ,,Sirokospektra penicilinova antibiotika". Je u¢inny proti
mnoha druhtim bakterii. Tazobaktam zabranuje nékterym odolnym bakteriim piezit ucinek piperacilinu.
To znamena, ze kdyZ jsou piperacilin a tazobaktam podavany spole¢né, zabiji vice druhi bakterii.

Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi se pouziva u dospélych a dospivajicich k 1é¢b¢ bakterialnich
infekci, jako jsou infekce postihujici dolni cesty dychaci (plice), mocovou soustavu (ledviny a mocovy
méchyf), bfisni dutinu, kiizi nebo krev. Pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi mize byt pouzit i k
1é¢be bakterialnich infekcei u pacientil s nizkym poctem bilych krvinek (snizend obranyschopnost vici
infekcim).

Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi se pouziva u déti ve véku 2-12 let k 1écbé infekci biicha jako
apendicitida (z&nét slepého stfeva), peritonitida (zanét pobfisnice) a zluCové infekce (biliarni infekce).
Pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi mtze byt pouzit i k 1é¢b¢ bakterialnich infekci u pacienti s
nizkym poctem bilych krvinek (snizena obranyschopnost viici infekcim).

Pfi  nékterych zavaznych infekcich mlze Va§ Ilékat uvazovat o pouziti piipravku
Piperacillin/Tazobactam Kabi v kombinaci s jinymi antibiotiky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi pouZivat
NepouZzivejte pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi

- jestlize jste alergicky(d) na piperacilin nebo tazobaktam nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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- jestlize jste alergicky(4) na antibiotika zndma jako peniciliny, cefalosporiny nebo jiné inhibitory
beta-laktamdzy, protoze mtizete byt alergicky(4) na ptipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Piperacillin/Tazobactam Kabi se porad’te se svym lékatem nebo zdravotni

sestrou:

o jestlize trpite alergii. Pokud trpite vice druhy alergii, informujte svého lékaie nebo nékoho ze
zdravotnického personalu pted podanim tohoto piipravku.

o jestlize jste pfed pouzivanim trpél(a) prijmem, nebo pokud dostanete prijjem v prubéhu 1écby nebo
po jejim ukoncéeni. V takovém piipadé¢ okamzit¢ informujte svého lékafe nebo jiného clena
zdravotnického personalu. Neuzivejte zddny 1€k proti prijmu bez konzultace s 1ékafem.

e jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi. V4§ oSetiujici I1ékat mtze chtit zkontrolovat ledviny, nez
uZijete tento 1ék, a muze v pribéhu 1é¢by provadét pravidelné krevni testy.

e jestlize mate potize s ledvinami nebo jatry nebo podstupujete hemodialyzu. Lékai Vam mize chtit
zkontrolovat ledviny dfive, nez tento 1ék zacnete pouzivat, a mize v pribc¢hu 1é¢by provadéet
pravidelné krevni testy.

o jestlize uzivate urcité 1éky (nazyvané antikoagulanty), které maji zamezit nadmérnému srazeni krve
(viz téz DalSi 1écivé pripravky a pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi v této piibalové
informaci) nebo pokud se u Véas v pribéhu 1éCby objevi neocekavané krvaceni. V takovém piipade
okamzité informujte svého lékaie nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu.

e Jestlize jste soucasné s ptipravkem Piperacillin/Tazobactam Kabi lécen(a) jinym antibiotikem
zvanym vankomycin, mize to zvysit riziko poSkozeni ledvin (viz také Dalsi 1éCivé ptipravky a
Piperacillin/Tazobactam Kabi v této ptibalové informaci).

e jestlize se u Vas objevi v priabéhu 1écby kiece. V takovém piipadé informujte svého 1ékafe nebo
jiného c¢lena zdravotnického personalu.

e jestlize mate pocit, Ze se u Vas objevila nova nebo zhorsujici se infekce. V takovém piipade
informujte svého lékare nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu.

e jestlize mate zdvazné kozni reakce vCetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni
nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), akutni generalizované
exantematozni pustulézy (AGEP). Prestaite uzivat pripravek Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabi a okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc, pokud si v§imnete nekterého z ptiznakl popsanych v
bode¢ 4.

Hemofagocytarni lymfohistiocytoza

Byly hlaseny ptipady onemocnéni, pti kterém imunitni systém vytvari ptili§ mnoho jinak normalnich
bilych krvinek zvanych histiocyty a lymfocyty, coz vede k zanétu (hemofagocytarni lymfohistiocytoze).
Pokud neni toto onemocnéni véas diagnostikovano a lé¢eno, miize byt zivot ohrozujici. Zaznamenate-li
vice ptiznakd, jako jsou horecka, zvétSené uzliny, pocit slabosti, pocit zavrati, dusnost, tvorba modfin
nebo kozni vyrazka, okamzité se obrat'te na svého l¢kare.

Déti ve véku do 2 let
Piperacilin/tazobaktam se nedoporucuje pouZzivat u déti ve vé€ku do 2 let z divodu nedostate¢nych udaja
tykajicich se bezpe¢nosti a Géinnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat. Nékteré 1éky mohou ovliviiovat G¢inek piperacilinu a tazobaktamu.

Jsou to:

e 1ék na dnu (probenecid). Tento 1€k mtze prodlouzit dobu, za kterou se piperacilin a tazobaktam
vyloudi z téla.

e Iléky na fedéni krve nebo na lécbu krevnich srazenin (napf. heparin, warfarin nebo kyselina
acetylsalicylova).

e 1éky pouzivané na uvolnéni svald pfi chirurgickém zakroku. Informujte svého 1ékafte, jestlize se
mate podrobit celkové anestezii.
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o methotrexat (I€k k 1é¢bé rakoviny, zanétu kloubt nebo lupénky). Piperacilin a tazobaktam mohou
prodlouzit dobu, za kterou se methotrexat vylouci z téla.

e léky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (napf. tablety podporujici moc¢eni nebo nekteré 1éky proti
rakoving).

e léky obsahujici jina antibiotika tobramycin, gentamicin nebo vankomycin. Informujte svého 1¢kare,
pokud mate problémy s ledvinami. Soucasné poddvani piperacilinu/tazobaktamu a vankomycinu
mize zvysit riziko poskozeni ledvin, 1 kdyz nemate problémy s ledvinami.

Uéinek na laboratorni testy
Jestlize mate poskytnout vzorek krve nebo moci, sd€lte 1€kaii nebo zaméestnanci laboratote, Ze pouzivate
ptipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Vas lékai rozhodne,
jestli je ptipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi pro Vas vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mohou ptrechazet k ditéti v déloze nebo do matetského mléka. Jestlize kojite,
Vas Iékat rozhodne, zda je pro Vas piipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Predpokléada se, Ze pouzivani ptipravku Piperacillin/Tazobactam Kabi neovlivituje schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Piperacillin/Tazobactam Kabi obsahuje 224 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné
injekéni lahvicee. To odpovida 11,2 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého. Toto je tfeba vzit v ivahu, pokud mate dietu s kontrolovanym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi pouZziva

Vas 1ékar nebo jiny ¢len zdravotnického personalu Vam poda tento 1€k v infuzi (po dobu 30 minut) do
zily.
Davkovani je zavislé na onemocnéni, véku a na tom, zda mate nebo nemate potize s ledvinami.

Dospéli a dospivajici od 12 let véku
Doporucena davka ptipravku je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu po 6-8 hodinach, podédna nitrozilné
(ptimo do krevniho ob&hu).

Déti ve véku 2 az 12 let

Doporucena davka piipravku détem s bfiSnimi infekcemi je 100 mg/12,5 mg/kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana po 8 hodinach nitrozilng (pfimo do krevniho ob&hu). Obvykla davka
pfipravku détem s nizkym poctem bilych krvinek je 80 mg/10 mg/kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana po 6 hodinach nitroZilné (pfimo do krevniho ob&hu).

Lékar vypocita davku, v zavislosti na t€lesné hmotnosti ditcte, jedna davka vSak nesmi prekrocit 4 g/0,5
g ptipravku Piperacillin/Tazobactam Kabi.

Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi Vam bude podavan, dokud zcela nezmizi pfiznaky infekce (5
az 14 dni).

Pacienti, kteFi maji potiZe s ledvinami
Lékar Vam muize snizit davku piipravku Piperacillin/Tazobactam Kabi nebo urcit, jak Casto ji budete
dostavat. Mtize také pozadovat krevni zkousku, aby se ujistil, Ze se 1é¢ite spravnymi davkami, zejména
pokud pouzivate tento 1€k po delsi dobu.
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JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Piperacillin/Tazobactam Kabi, nez jste mél(a)

Jelikoz budete dostdvat piipravek Piperacillin/Tazobactam Kabi od lékafe nebo jiného clena
zdravotnického personalu, je nepravdépodobné, ze Vam bude podana nespravna davka. Pokud vsak
zaznamenate nezddouci ucinky jako kiece, nebo budete mit pocit, ze Vam bylo podano vétsi mnozstvi
1éku, sd€lte to okamzité svému lékari.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi
Jestlize mate pocit, ze Vam nebyla poddna davka piipravku Piperacillin/Tazobactam Kabi, sdélte to
okamzité svému lékafi nebo jinému ¢lenovi zdravotnického personalu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, muze mit i tento pfipravek nezadouci UcCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obrat’te se okamzité na lékare pokud zaznamenate nektery ztéchto potencidlné zavaznych
nezadoucich u¢inki kombinace piperacillin/tazobactam.

Zavazné nezadouci tcinky (Cetnosti vyskytu v zavorkach) kombinace piperacillin/tazobactam jsou:

- zavazné kozni vyrazky [Stevensuv-Johnsoniv syndrom, bulézni dermatitida (neni znamo),
exfoliativni dermatitida (neni znamo), toxicka epidermalni nekrolyza (vzacné)] projevujici se
zpocatku jako ¢ervené teréovité skvrny nebo kruhovité fleky na ktizi trupu ¢asto s puchyfem ve svém
stiedu. Dalsi piiznaky zahrnuji viedy v ustech, v krku, v nose, na koncetinach, na genitaliich a zanét
spojivek (Cervené a oteklé oci). Vyrazka mize ptejit v rozsahlé puchyie nebo olupovani kiize a
potencialné muize byt zivot ohrozujici

- zavazné, potencialné smrtelné alergické onemocnéni (1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky), které miize postihnout kizi a zejména vnitini organy, napt. ledviny a jatra

- kozni onemocnéni (akutni generalizovana exantemato6zni pustul6za) doprovazené horeckou
projevujici se velkym mnozstvim malych puchytkd naplnénych tekutinou na velkych oblastech
oteklé a zarudlé kuize

- otok obliceje, rtl, jazyka nebo jinych ¢asti téla (neni znamo)

- dusnost, sipani, problémy s dychanim (neni zndmo)

- zavazna vyrazka nebo koptivka (mén¢ Casté), svédéni nebo vyrazka (Casté)

- zezloutnuti o¢i nebo kiize (neni zndmo)

- poskozeni krevnich bunék [pfiznaky zahrnuji: dusnost v situaci, kdy ji necekate, Cervené nebo hnéde¢
zbarvena mo¢ (neni znamo), krvaceni z nosu (vzacné), drobné teckovité krvaceni (neni znamo),
zavazné snizeni poctu bilych krvinek (vzacné)

- silny nebo pfetrvavajici prijem doprovazeny horeckou nebo slabosti (vzacné)

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkl, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo jinému ¢lenovi zdravotnického personalu.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
— prijem

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):

— kvasinkova infekce

— pokles poctu krevnich desticek, pokles poctu cervenych krvinek nebo krevniho barviva /
hemoglobinu, neobvyklé vysledky laboratorniho vySetieni (pozitivni pfimy Coombstv test),
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prodlouzena doba vzniku krevni sraZzeniny (prodlouzeny aktivovany parcialni tromboplastinovy
¢as)

snizeni hladiny bilkoviny v krvi

bolest hlavy, nespavost

bolest bricha, zvraceni, nevolnost, zacpa, Zalude¢ni potize

zvyseni hladin jaternich enzymi v krvi

kozni vyrazka, svédéni

neobvyklé vysledky krevniho vySetfeni funkce ledvin

horecka, reakce v misté vpichu

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

pokles poctu bilych krvinek (leukopenie), prodlouzena doba vzniku krevni srazeniny (prodlouzeny
protrombinovy ¢as)

snizeni hladiny drasliku v krvi, snizeni hladiny krevniho cukru

zachvaty (kiece), pozorované u pacientl po vysokych davkach nebo s problémy s ledvinami

nizky krevni tlak, zanét Zil (pocitovany jako bolestivost nebo zarudnuti postizené oblasti), zarudnuti
ktze

zvySeni mnozstvi produktl rozpadu krevnich pigmentt (bilirubin)

kozni reakce se zarudnutim, tvorba koznich 1¢ézi, koptivka

bolest svalt a kloubt

zimnice

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):

zavazny pokles poctu bilych krvinek (agranulocytéza), krvaceni z nosu

— zavazna infekce tlustého stfeva, zanét sliznice v ustech
— olupovani svrchni vrstvy kiize po celém téle (toxicka epidermalni nekrolyza)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

zavazny pokles poctu Cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie), pokles
poctu bilych krvinek (neutropenie), pokles poétu ¢ervenych krvinek z diivodu jejich piedc¢asného
rozpadu ¢i poskozeni, drobné teckovité krvaceni, prodlouzena doba krvaceni, zvySeni poctu
krevnich desti¢ek, zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)

alergicka reakce nebo zavazna alergicka reakce

zangét jater, zezloutnuti ktize nebo ocniho bélma

zavazna alergicka reakce po celém téle s vyrazkami na kiizi a sliznicich, tvorbou puchytki a riiznymi
koznimi vysevy (Stevensiv-Johnsontiv syndrom), zavazné alergické stavy zasahujici kiizi a dalsi
organy, jako jsou ledviny a jatra (1ékova reakce s eosinofilii a systémovymi ptiznaky), cetné drobné
puchyie naplnéné tekutinou obsazené ve velkych plochach oteklé a zarudlé kiize doprovazené
horeckou (akutni generalizovana exantematozni pustuldza), kozni reakce s tvorbou puchyikt
(buldzni dermatitida)

nedostatecna funkce ledvin a problémy s ledvinami

onemocnéni plic se zvysenym poc¢tem eozinofilil (forma bilych krvinek) v plicich

akutni dezorientace a zmatenost (delirium).

Lécba piperacilinem je spojena se zvySenym vyskytem horecky a vyrazky u pacientii s cystickou
fibrézou.

Beta-laktamova antibiotika, v¢etn€ piperacilinu a tazobaktamu, mohou vést k projeviim encefalopatie a
kiecim.

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uéinkdt mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekéni lahvicce za
»EXP". Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Neoteviena injekéni lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi obsahuje

— Lécivymi latkami jsou piperacilin a tazobaktam.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje piperacillinum 4 g (ve formé& piperacillinum natricum) a
tazobactamum 0,5 g (ve form¢ tazobactamum natricum).

— Neobsahuje zadné pomocné latky.

Jak pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Piperacillin/Tazobactam Kabi je bily az témé&f bily lyofilizovany prasek pro infuzni roztok.

Piperacillin/Tazobactam Kabi je baleny v 50ml bezbarvych, sklenénych, injekénich lahvickach (typu
1), uzavienych Sedou halobutylovou pryzovou zatkou.

Velikosti baleni: 1, 5 a 10 injekénich lahvicek
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Labesfal - Laboratorios Almiro S.A., Fresenius Kabi Group, 3465-157 Santiago de Besteiros,
Portugalsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

a
MITIM S.r.l., Via Cacciamali n°34-36-38, 25125 Brescia, Italie

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Belgie Piperacilline/Tazobactam Fresenius Kabi N.V. 4 g/0,5 g poeder voor oplossing
voor infusie / poudre pour solution pour perfusion / Pulver zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Bulharsko [unepannnma/Tazobakram Kabu 4 g/0,5 g mpax 3a nHpY3M0HEH pa3TBOP

Kypr Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, Kovig yio didlvpa mpog Eyyvon

Ceska republika | Piperacillin/Tazobactam Kabi

Dansko Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g Pulver til infusionsvaske,
oplesning

Estonsko Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Finsko Piperacillin / Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0.5 g infuusiokuiva-aine, liuosta
varten

Francie Piperacilline/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, poudre pour solution pour perfusion

Némecko Piperacillin/Tazobacatm Kabi 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Recko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, Kovig yio diddlvpa mpog Eyyvon

Mad’arsko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g por oldatos infizidhoz

Irsko Piperacillin/ Tazobactam 4 g/0.5 g powder for solution for infusion

Nizozemsko Piperacilline/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g poeder voor oplossing voor
infusie

Norsko Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g pulver til infusjonsvaeske,
opplesning

Polsko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, proszek do sporzadzenia roztworu do
infuzji.

Portugalsko Piperacillin/ Tazobactam Kabi 4 g/0.5 g

Rumunsko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovenska Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g

republika

Slovinsko Piperacilin/tazobaktam Kabi 4 g/0,5 g prasek za raztopino za infundiranje

Spanélsko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g Polvo para solucion para perfusion

Svédsko Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g Powder for solution for
infusion

Velka Britanie Piperacillin/ Tazobactam 4 g/0.5 g powder for solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 4. 2022

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Toto je shrnuti z SmPC, ktery ma pomoci pii podavani pripravku Piperacillin/Tazobactam Kabi.
Predepisujici 1ékaF ma byt seznamen s SmPC, piredtim neZ urci vhodné pouZiti pro pacienta.

Inkompatibility s rozpoustédly a jinymi lécivymi pFipravky.
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SLOZENY ROZTOK NATRIUM_LAKTATU (RINGERUV ROZTOK S LAKTATEM,
HARTMANN) NENi KOMPATIBILNi S PRIPRAVKEM PIPERACILLIN/TAZOBACTAM
KABI.

JESTLIZE JE POUZIT SPOLECNE S JINYM ANTIBIOTIKEM (NAPR.
AMINOGLYKOSIDY), PRIPRAVEK PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI MUSI BYT
PODAVAN ODDELENE. MICHANI PRIPRAVKU PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI S
AMINOGLYKOSIDEM IN VITRO MUZE BYT PRICINOU INAKTIVITY
AMINOGLYKOSIDU.

PRIPRAVEK PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI SE NESMi MICHAT S JINYMI
PRIPRAVKY V INJEKCNI STRIKACCE NEBO INFUZNI LAHVI, POKUD JEJICH
KOMPATIBILITA NEBYLA ZJISTENA.

VZHLEDEM K CHEMICKE NESTABILITE PRIPRAVKU PIPERACILLIN/TAZOBACTAM
KABI SE NESMI POUZIVAT S ROZTOKY, KTERE OBSAHUJI HYDROGENUHLICITAN
SODNY.

PIv{I:PRAVEK PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI SE NESMI PRIDAVAT K
PRIPRAVKUM VYROBENYM Z KRVE NEBO K HYDROLYZATUM ALBUMINU.

Pokyny pro pouZiti
Pripravek Piperacillin/Tazobactam Kabi se podava intravendzni infuzi (po dobu 30 minut).

Intravendzni podani

Rozpust'te obsah jedné injekcni lahvicky v objemu rozpoustédla podle nize uvedené tabulky, pouzijte
jedno z kompatibilnich rozpoustédel pro rekonstituci. Protfepavejte, dokud se latka nerozpusti. Pii
nepfetrzitém protiepavani dojde k rozpusténi obvykle béhem 5 az 10 minut (podrobnosti ohledné
zachazeni viz nize).

Obsah injek¢ni lahvicky Objem rozpoustédla*, které se ma pridat do
injek¢ni lahvicky

4 g/0,5 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) [20 ml

*Kompatibilni rozpoustédla pro rekonstituci:

- 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného pro injekci

- sterilni voda pro injekcit”

(D' Maximalni doporuéeny objem sterilni vody pro injekci na jednu davku je 50 ml.

Rekonstituované roztoky je tieba odebrat z injekéni lahvicky pomoci stfikacky. Po rekonstituci
provedené podle pokynil bude obsah injek¢ni lahvicky odebrany stiikackou obsahovat deklarované
mnozstvi piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituované roztoky lze dale fedit na pozadovany objem (napi. 50 ml az 150 ml) jednim
z nasledujicich kompatibilnich rozpoustédel:

- 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného pro injekci

- 5% roztok glukozy

- 6% dextran v 0,9% roztoku chloridu sodného
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