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PRIBALOVA INFORMACE
Pribalova informace: informace pro uZivatele

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 2 g/0,25 g prasek pro infuzni roztok
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 4 g/0,5 g praSek pro infuzni roztok
piperacillinum/tazobactamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo zdravotni sestry.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN
pouzivat

3. Jak se pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN pouziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN a k ¢emu se pouziva

Piperacilin patii do skupiny 1ékd znamé jako ,,Sirokospektra penicilinova antibiotika". Je u¢inny proti mnoha
druhiim bakterii. Tazobaktam zabrafuje nékterym odolnym bakteriim ptezit G¢inek piperacilinu. To
znamena, Ze kdyZ jsou piperacilin a tazobaktam podavany spole¢né, zabiji vice druhti bakterii.

Pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN se pouziva u dospélych a dospivajicich k 1écbé
bakterialnich infekei, jako jsou infekce postihujici dolni cesty dychaci (plice), mocovou soustavu (ledviny a
moc¢ovy méchyt), bfisni dutinu, kiizi nebo krev. Pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN mize
byt pouzit i k 1écbé bakteridlnich infekci u pacientt s nizkym poctem bilych krvinek (snizena
obranyschopnost vi¢i infekcim).

Pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN se pouziva u déti ve veéku 2-12 let k 1écbeé infekci
bricha, jako apendicitida (zanét slepého stieva), peritonitida (zanét pobfisnice) a ZluCové infekce (biliarni
infekce). Pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN muze byt pouzit i k 1é¢bé bakterialnich
infekei u pacientl s nizkym poctem bilych krvinek (sniZzena obranyschopnost viici infekcim).

Pfi  nékterych  zavaznych  infekcich mze Va§ 1ékaf uvazovat o pouziti pfipravku
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN v kombinaci s jinymi antibiotiky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN



pouZivat

Nepouzivejte piipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN
o jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na piperacilin nebo tazobaktam
o jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(d)) na antibiotika znama jako peniciliny, cefalosporiny
nebo jiné inhibitory beta-laktamazy, protoze muzete byt alergicky(d) na pfipravek
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN se poradte se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou:

e jestlize trpite alergii. Pokud trpite vice druhy alergii, informujte svého Iékafe nebo jiného
zdravotniho pracovnika pied podanim tohoto piipravku

o jestlize jste pted pouzivanim trpél(a) prijmem, nebo pokud dostanete prijem v prubéhu 1é¢by nebo
po jejim ukonceni. V takovém piipad¢ okamzité informujte svého lékafe nebo jiného zdravotniho
pracovnika. Nepouzivejte zadny 1ék proti prijmu bez konzultace s 1ékafem

e jestlize mate pocit, ze se u Vas objevila nova nebo zhorsujici se infekce. V takovém piipade
informujte svého 1ékafe nebo jiného zdravotniho pracovnika

e jestlize s piipravkem PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN uzivate soucasné jiné antibiotikum
zvan¢é vankomycin, muze to zvysit riziko poskozeni ledvin (viz také DalSi 1é€ivé pripravky a
pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN v této pfibalové informaci)

e jestlize pouzivate urCité léky (nazyvané antikoagulancia), které maji zamezit nadmérnému srazeni
krve (viz téz Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN v
této ptibalové informaci) nebo pokud se u Vas v prab&hu 1ééby objevi neocekavané krvaceni. V
takovém ptipadé okamzité informujte svého 1ékaie nebo jiného zdravotniho pracovnika.

e jestlize mate potiZze s ledvinami nebo jatry nebo podstupujete hemodialyzu. Lékai Vam miize chtit
zkontrolovat ledviny dfive, nez tento 1ék zacnete pouzivat, a mize v prabéhu lécby provadét
pravidelné krevni testy

e jestlize se u Vas objevi v pritbéhu 1écby kiece. V takovém piipadé informujte svého 1ékafe nebo
jiného zdravotniho pracovnika

o jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi. Vas oSetfujici Iékai miize chtit zkontrolovat ledviny, nez
pouZijete tento 1€k, a mize v prub&hu 1é¢by provadét pravidelné krevni testy.

Hemofagocytarni lymfohistiocytoza

Byly hlaSeny ptipady onemocnéni, pfi kterém imunitni systém vytvafi ptili§ mnoho jinak
normdlnich bilych krvinek zvanych histiocyty a lymfocyty, coz vede k zanctu
(hemofagocytarni lymfohistiocytdze). Pokud neni toto onemocnéni vcas diagnostikovano a
léceno, mize byt Zivot ohrozujici. Zaznamenate-li vice ptiznakl, jako jsou horecka,
zvétsené uzliny, pocit slabosti, pocit zavrati, duSnost, tvorba modfin nebo kozni vyrazka,
okam?Zité se obrat'te na svého lékare.

Déti
Piperacilin/tazobaktam se nedoporucuje pouzivat u déti do 2 let véku z divodu nedostatecnych udaji
tykajicich se bezpecnosti a i€innosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN
Informujte svého lékafe nebo jiného zdravotniho pracovnika o vSech lécich, které uzivate, které jste



v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, a to i 0 lécich, které jsou dostupné bez
1¢katského predpisu. Nekteré 1éky mohou ovliviiovat G¢inek piperacilinu a tazobaktamu.
Jsou to:

o 1ék na dnu (probenecid). Tento 1ék mize prodlouzit dobu, za kterou se piperacilin a tazobaktam
vylou¢i z téla

e léky na fedéni krve nebo na lécbu krevnich sraZenin (napf. heparin, warfarin nebo kyselina
acetylsalicylovd)

e |léky pouzivané na uvolnéni svali pfi chirurgickém zakroku. Informujte svého l€karte, jestlize se
mate podrobit celkové anestézii

o methotrexat (lék k 1é€bé rakoviny, zanétu kloub nebo lupénky). Piperacilin a tazobaktam
mohou prodlouzit dobu, za kterou se methotrexat vylouci z téla

e Iéky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (napf. tablety podporujici moceni nebo nékteré 1éky
proti rakovin¢)

e 1éky obsahujici jina antibiotika tobramycin, gentamicin nebo vancomycin. Informujte svého 1ékaie,
pokud mate problémy s ledvinami. Soucasné uzivani piipravku PIPERACILLIN/TAZOBACTAM
IBIGEN a vankomycinu muze zvysit riziko poskozeni ledvin, i kdyZz nemate zadné problémy
s ledvinami.

Ukinky na laboratorni testy
Jestlize mate poskytnout vzorek krve nebo moci, sdélte Iékafi nebo zaméstnanci laboratote, Ze pouzivate
ptipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo jinym zdravotnim pracovnikem dfive, nez zaénete tento piipravek uzivat. Vas lékar
rozhodne, jestli je ptipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN pro Vas vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mohou ptechazet k ditéti v déloze nebo do matefského mléka. Jestlize kojite, Vas
1ékat rozhodne, zda je pro Vas piipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN vhodny.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Predpoklada se, ze pouzivani pripravku PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN neovliviiuje schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN obsahuje sodik

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 2 ¢/0,25 g obsahuje 108 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské
soli) v jedné injek¢éni lahviéece. To odpovida 5,4% doporuceného maximalniho denniho pijmu sodiku
potravou pro dospélého.

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 4 g/0,5 g obsahuje 216 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli)
v jedné injekéni lahvicee. To odpovida 10,8% doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou

pro dospélého.

3. Jak se pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN pouzZiva
Vas 1ékar nebo zdravotni sestra Vam podaji tento 1¢k v infuzi (po dobu 30 minut) do zily.

Davkovani



Davkovani je zavislé na onemocnéni, véku a na tom, zda mate, nebo nemate potize s ledvinami.

Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let
Obvykla davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu po 6-8 hodinach, podana nitrozilné (ptimo do krevniho
obéhu).

Pouziti u déti ve véku 2-12 let
Obvykla davka pripravku détem s biisnimi infekcemi je 100 mg/12,5 mg/kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana po 8 hodinach nitrozilné (pfimo do krevniho obé&hu).

Obvykla davka pfipravku détem s nizkym poctem bilych krvinek je 80 mg/10 mg/kg té€lesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana po 6 hodinach nitrozilné (pfimo do krevniho obé&hu).

Lékai vypocéita davku, v zavislosti na télesné hmotnosti ditéte, avSak jednotliva davka nepiekroéi 4 g/0,5 g
ptripravku PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN.

Ptipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN Vam bude podavan, dokud zcela nezmizi ptiznaky
infekce (5 az 14 dni).

Pouziti u pacientu, ktefi maji potize s ledvinami

Lékai Vam muze snizit davku piipravku PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN nebo urdit, jak ¢asto ji
budete dostavat. Muze také pozadovat krevni zkouSku, aby se ujistil, Ze se léCite spravnymi davkami,
zejména pokud pouzivate tento 1ék po delsi dobu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN, neZ jste mél(a)
Jelikoz budete dostavat pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN od lékate nebo jiného
zdravotniho pracovnika, je nepravdépodobné, ze Vam bude podana nespravna davka. Pokud vsak
zaznamenate nezadouci G¢inky jako kiece, nebo budete mit pocit, Ze Vam bylo podano vétsi mnozstvi 1éku,
sdélte to okamzité svému lékati.

JestliZe jste vynechal(a) davku pFipravku PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN
Jestlize mate pocit, ze Vam nebyla podana davka piipravku PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN,
sdélte to okamzité svému 1ékafi nebo jinému zdravotnimu pracovnikovi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo zdravotni
sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize zaznamenate kterykoli z téchto potencidlné zavaznych nezddoucich G¢inkd, neprodlené vyhledejte
lékate

Zavazné nezadouci téinky (frekvence vyskytu uvedena v zdvorkach) ptipravku
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN jsou:
e zavazné kozni vyrazky [Stevensiv-Johnsontv syndrom, bulézni dermatitida (neni znamo),
exfoliativni dermatitida (neni znamo), toxicka epidermalni nekrolyza (vzacné)] projevujici se
zpocatku jako Cervené terCovité skvrny nebo kruhovité fleky na kizi trupu ¢asto s puchyiem ve svém




sttedu. Dalsi piiznaky zahrnuji viedy v ustech, v krku, v nose, na koncetinach, na genitaliich a zanét
spojivek (Cervené a oteklé o¢i). Vyrazka mize piejit v rozsahlé puchytfe nebo olupovani kiize a
potencialné mize byt Zivot ohrozujici

zavazné potencialné smrtelné alergické stavy (I€kova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky),
které se projevuji koznimi pfiznaky, a zejména postizenim organd, jako jsou ledviny a jatra (neni
Znamo)

kozni onemocnéni (akutni generalizovana exantematdzni pustul6za) doprovazené horeckou, které se
projevuji tvorbou mnoha drobnych puchyid naplnénych tekutinou, jez se vyskytuji v rozsahlych
oblastech oteklé a zarudlé kuize (neni znamo)

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

dusnost, sipani, problémy s dychanim (neni znamo)

zavazna vyrazka nebo kopfivka (méné casté), svédéni nebo vyrazka (Casté)

zezloutnuti o¢i nebo kiize (neni znamo)

poskozeni krevnich bunék [pfiznaky zahrnuji: dusnost v situaci, kdy ji neéekate, ¢ervené nebo hnédé
zbarvena mo¢ (neni zndmo), krvaceni z nosu (vzacné), tvorba malych podlitin (neni znamo)],
z&vazné snizeni poctu bilych krvinek (vzacné)

silny nebo pretrvavajici prujem doprovazeny horeckou nebo slabosti (vzacné).

Pokud si vsimnete nékterého z nasledujicich nezadoucich G¢inkd nebo zjistite néjaky nezadouci ucinek,
ktery neni zminén Vv této piibalové informaci, obrat'te se okamzité na lékare nebo na jiného zdravotnického
pracovnika.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

prijem

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

kvasinkova infekce

pokles poétu krevnich destic¢ek a Gervenych krvinek, snizeni poctu ¢ervenych krvinek nebo snizeni
hladiny krevniho pigmentu/hemoglobinu, abnormalni laboratorni test (pozitivni ptimy Coombsiv
test), prodlouzend doba srazeni krve (prodlouzeny aktivovany parcialni tromboplastinovy cas)
snizeni hladiny bilkovin v Krvi

bolest hlavy, nespavost

bolest biicha, zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, zalude¢ni potize

zvyseni hladiny jaternich enzymu v krvi

vyrazka, svédeéni

abnormalni vysledky test ledvin

horecka, reakce v misté vpichu

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

pokles poctu bilych krvinek (leukopenie), prodlouzena doba srazeni krve (prodlouzeny
protrombinovy ¢as)

snizeni hladiny drasliku v krvi, snizeni hladiny cukru v krvi

zachvat (kfece), pozorované u pacientl s vysokymi davkami nebo s problémy s ledvinami

nizky krevni tlak, zanét zil (pocitovany jako bolestivost nebo zarudnuti postizené oblasti), zarudnuti
kuze

zvyseni koncentrace produktl rozpadu krevnich pigment (bilirubinu)



e kozni reakce se zarudnutim, tvorbou koZnich 1ézi, kopiivkou
e bolest kloubt a svala
e zimnice

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)
e zavazny pokles bilych krvinek (agranulocytdza), krvaceni z nosu
e zavaznd infekce tlustého stfeva, zanét Gstni sliznice
e olupovani horni vrstvy kiize po celém téle (toxicka epidermalni nekrolyza)

Neni znamo (nelze urcit z dostupnych dat)

e vyznamné snizeni poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie),
snizeni poCtu bilych krvinek (neutropenie), snizeni poétu ¢ervenych krvinek v disledku pted¢asného
rozkladu nebo poskozeni, tvorba malych podlitin, prodlouzeni doby krvaceni, zvySeni poétu
krevnich desti¢ek, zvyseni poétu ur¢itého typu bilych krvinek (eozinofilie)

o alergicka reakce a zavazna alergicka reakce

e zang¢t jater, zezloutnuti kiize a o¢niho bélma

e zavazna alergicka reakce na celém téle s vyrazkou na kuzi a sliznicich, s puchyiky a riznymi
koznimi vyrazkami (Stevenstv-Johnsonliv syndrom), zavazné alergické stavy s projevy na kiizi a v
dalsich organech, jako jsou ledviny a jatra (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky),
¢etné drobné puchyie naplnéné tekutinou obsazené ve velkych plochach oteklé a zarudlé kize
doprovazené horeckou (akutni generalizovand exantematozni pustuldza), kozni reakce s puchyiky
(buldzni dermatitida)

e Spatna funkce ledvin a problémy s ledvinami

e forma onemocnéni plic, kdy se eozinofily (forma bilych krvinek) objevuji v plicich ve zvySenych
poctech

e akutni dezorientace a zmatek (delirium)

Lécba piperacilinem je spojena se zvySenym vyskytem horeCky a vyrazky u pacientd s cystickou fibrozou.

Beta-laktamova antibiotika, véetné piperacilinu/tazobaktamu, mohou vést k projeviim encefalopatie
a kecim.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinki, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci Gc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€ink miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a lahvi¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené lahvicky:

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Rekonstituovany/natedény roztok by mél byt spottebovan do 5 hodin pfi uchovéavani pifi 20 — 25 °C a do 24
hodin pti uchovavani pti 2 — 8 °C.

Roztok je mozné pouzit pouze, pokud je ¢iry a neobsahuje zadné castice.
Pouze k jednorazovému pouziti. VSechen nespotiebovany roztok zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pfipravky, Které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN obsahuje
Lécivymi latkami jsou piperacilin a tazobaktam.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje piperacillinum 2 g (ve formé piperacillinum natricum) a tazobactamum
0,25 g (ve form¢ tazobactamum natricum).

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

Jak pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az téméf bily prasek.
Injekéni lahvicky z Cirého skla s pryzovou zatkou a hlinikovym pertlem.

Velikosti baleni:

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 2 g/0,25 g prasek pro infuzni roztok
1x 1 injek¢ni lahvicka obsahujici prasek pro infuzni roztok.

10x 1 injekeni lahvicka obsahujici prasek pro infuzni roztok.

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 4 g/0,5 g prasek pro infuzni roztok
1x 1 injek¢ni lahvicka obsahujici prasek pro infuzni roztok.
10x 1 injekéni lahvicka obsahujici prasek pro infuzni roztok.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
IBIGEN S.r.l.

Via Fossignano 2

Aprilia

Italie

e-mail: info@ibigen.it

Vyrobce
Istituto Biochimico Italiano G. Lorenzini S.p.A.



Via Fossignano 2
04011 Aprilia (LT)
Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

CZ: PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN

DE: Piperacillin und Tazobactam Ibisqus 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Piperacillin und Tazobactam Ibisqus 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

UK: Piperacillin/Tazobactam 2 g/0.25 g Powder for Solution for Infusion
Piperacillin/Tazobactam 4 g/0.5 g Powder for Solution for Infusion

AT: Piperacillin und Tazobactam Ibigen 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Piperacillin und Tazobactam Ibigen 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

IT: Piperacillina e Tazobactam Ibigen 2 g/ 0,25 g polvere per soluzione per infusione
Piperacillina e Tazobactam Ibigen 4 g/ 0,5 g polvere per soluzione per infusione

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 6. 2022

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro pouZiti
Pripravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN je podavan intraven6zni infuzi (po dobu 30 minut).

Intravendzni podani

Rekonstituujte obsah jedné injekéni lahvicky v objemu rozpoustédla podle nize uvedené tabulky, pouZzijte
jedno z kompatibilnich rozpoustédel pro rekonstituci. Michejte krouzivym pohybem, dokud se latka
nerozpusti. Pti nepietrzitém michani dojde k rozpusténi obvykle béhem 5 az 8 minut (podrobnosti ohledné
zachazeni viz nize).

Objem rozpoustédla*, které se ma piidat

Obsah injekéni lahvick
Jekeni lahvic do injekéni lahvi¢ky

2 0/0,25 g (29 piperacilinu a 0,259 tazobaktamu) 10 ml

4 g/0,5 g (49 piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) 20 ml

* Kompatibilni rozpoustédla pro rekonstituci:
e 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného na injekci
e sterilni voda pro injekci®
o 5% glukoza

@ Maximalni doporuceny objem sterilni vody pro injekci na davku je 50 ml.

Rekonstituované roztoky je tfeba odebrat z injekéni lahvicky pomoci stiikacky. Po rekonstituci provedené
podle pokyni bude obsah injek¢ni lahvi¢ky odebrany stiikackou obsahovat deklarované mnozstvi
piperacilinu a tazobaktamu.

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

o 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného na injekci

o 5% gluko6za




Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 5 hodin pfi 20 - 25 °C a 24
hodin pti 2 - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

Roztok je pied podanim tieba zkontrolovat vizualné kvuli ¢asteckam hmoty a zménam v zabarveni. Roztok
je mozné pouzit pouze, pokud je ¢iry a neobsahuje zZadné Castice.

Inkompatibility

Pokud se piipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN pouziva soucasné s jinym antibiotikem
(napt. aminoglykosidy), musi se ob¢& latky podavat oddélené. Miseni beta-laktamovych antibiotik s
aminoglykosidy in vitro mize mit za nasledek zna¢nou inaktivaci aminoglykosidu.

Piipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN nema byt miSen s dal$imi latkami ve stfikacce nebo
infuzni 1ahvi, protoze jejich kompatibilita nebyla potvrzena.

Vzhledem k chemické nestabilité se nesmi piipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN pouzZivat s
roztoky obsahujicimi pouze hydrogenuhli¢itan sodny.

Piipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN se nesmi ptidavat ke krevnim derivatim nebo
albuminovym hydrolyzatim.

Ringer- laktat neni kompatibilni s ptipravkem PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN.



