Sp. zn. sukls308691/2023

PRIBALOVA INFORMACE

Pribalova informace: informace pro pacienta

Kezutin 4 g/0,5 g prasek pro infuzni roztok
piperacilin/tazobaktam

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protozZe
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 Iékaie nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inki, sd€lte to svému Iékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Kezutin a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nezZ Vam bude piipravek Kezutin podan

Jak se ptipravek Kezutin pouziva
Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kezutin uchovévat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Kezutin a k ¢emu se pouziva

Piperacilin patti do skupiny 1¢kt znamych jako ,,Sirokospektra penicilinova antibiotika". Je G¢inny proti mnoha
druhtim bakterii. Tazobaktam zabranuje nékterym odolnym bakteriim prezit u¢inek piperacilinu. To znamena,
ze kdyz jsou piperacilin a tazobaktam podavany spole¢né, zabiji vice druhd bakterii.

Ptipravek Kezutin se pouziva u dospélych a dospivajicich k 1écbé bakteridlnich infekci, jako jsou infekce
postihujici dolni cesty dychaci (plice), mocovou soustavu (ledviny a mo¢ovy méchyt), biisni dutinu, kiizi nebo
krev. Pripravek Kezutin mize byt pouzit i k 1é¢bé bakterialnich infekci u pacientd s nizkym poétem bilych
krvinek (snizena odolnost k infekcim).

Pripravek Kezutin se pouziva u déti ve véku 2-12 let k 1é¢b¢ infekci bticha, jako apendicitida (zanét slepého
stieva), peritonitida (zanét pobfisnice) a zluCové infekce. Piipravek Kezutin mize byt pouzit i k 1écbe
bakterialnich infekei u pacientti s nizkym poctem bilych krvinek (snizena odolnost k infekcim).

Pti nékterych zavaznych infekcich mize Vas 1ékat uvazovat o pouziti ptipravku Kezutin v kombinaci s jinymi
antibiotiky.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Kezutin podan
Piipravek Kezutin Vam nesmi byt podan,

» jestlize jste alergicky(d) na piperacilin nebo tazobaktam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).



* jestlize jste alergicky(d) na antibiotika znama jako peniciliny, cefalosporiny nebo jiné inhibitory
beta-laktamaz, protoze mutzete byt alergicky(a) na pripravek Kezutin.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Kezutin se porad’te se svym lékafem, 1ékdrnikem nebo zdravotni sestrou:

» jestlize trpite alergii. Pokud trpite vice druhy alergii, informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru
pred podanim tohoto ptipravku,

» jestlize jste pfed poddnim trpél(a) prijmem, nebo pokud dostanete prijjem v prubéhu 1é€by nebo po
jejim ukonceni. V takovém piipadé okamzit€¢ informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru.
Nepouzivejte zadny 1€k proti prijmu bez konzultace s 1ékaiem,

* jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi. Vas oSetiujici 1ékat mtze chtit zkontrolovat funkci ledvin,
nez Vam bude podan tento 1€k, a mtize v prib&hu 1écby provadét pravidelné krevni testy,

* jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry nebo podstupujete hemodialyzu. Lékai Vam muze chtit
zkontrolovat funkci ledvin diive, nez je Vam tento 1ék podan, a mize v prubéhu 1écby provadét
pravidelné krevni testy,

» jestlize uzivate jiné antibiotikum nazyvané vankomycin soucasné¢ s piipravkem Kezutin, mize to
zvysit riziko poskozeni ledvin (viz Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kezutin v této piibalové
informaci).

» jestlize pouzivate urcité 1éky (nazyvané antikoagulancia), které maji zamezit nadmérnému srazeni krve
(viz téz DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kezutin v této pribalové informaci) nebo pokud se u Véas
v pribéhu 1éby objevi neocekavané krvaceni. V takovém ptipadé okamzité¢ informujte svého 1ékate
nebo zdravotni sestru,

* jestlize se u Vas objevi v pribéhu lécby kieCe. V takovém ptipadé informujte svého 1ékare nebo
zdravotni sestru,

» jestlize mate pocit, Ze se u Vas objevila nova nebo zhorsujici se infekce. V takovém piipad¢ informujte
svého 1ékate nebo zdravotni sestru.

* jestlize mate zavazné kozni reakce zahrnujici Stevenstiv-Johnsonlv syndrom, toxickou epidermalni
nekrolyzu, 1ékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS), akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu (AGEP). Prestante piipravek Kezutin uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatfskou
pomoc, pokud zaznamenate néktery z ptiznakl popsanych v bod¢ 4.

Hemofagocytarni lymfohistiocytdza

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

Déti
Ptipravek Kezutin se nedoporucuje pouzivat u déti do 2 let véku z dlivodu nedostatecnych tidaja tykajicich se
bezpecnosti a t¢innosti.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kezutin
Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud uZivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival/a jiné 1éky, a to
1 1éky dostupné bez l1ékarského predpisu. Nekteré 1éky mohou ovliviiovat u€inek piperacilinu a tazobaktamu.
Patii mezi né:
* lék k 1é¢b¢ dny (probenecid). Tento 1€k mtize prodlouzit dobu, za kterou se piperacilin a tazobaktam
vyloudi z téla
* léky k tedéni krve nebo k 1écbé krevnich sraZenin (napf. heparin, warfarin nebo kyselina
acetylsalicylova)
* léky pouzivané na uvolnéni svali pfi chirurgickém vykonu. Informujte svého 1€karte, jestlize se mate
podrobit celkové anestezii,
* methotrexat (Iek k 1écb€ rakoviny, zanétu kloubli nebo lupénky). Piperacilin a tazobaktam mohou
prodlouzit dobu, za kterou se methotrexat vylouci z téla,
*  léky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (napf. tablety podporujici moceni nebo nékteré 1€ky k 1é¢be
zhoubnych nadorovych onemocnéni),
* léky obsahujici jina antibiotika tobramycin, gentamicin nebo vankomycin. Informujte svého lékarte,
pokud mate problémy s ledvinami. Soucasné uzivani ptipravku Kezutin a vankomycinu muize zvysit
riziko poSkozeni ledvin i v pfipad¢€, ze nemate zadné problémy s ledvinami.

Vliv na laboratorni testy

Jestlize mate poskytnout vzorek krve nebo moci, sdélte 1ékati nebo zaméstnanci laboratote, ze pouzivate
pripravek Kezutin.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Vas 1ékar rozhodne, jestli je
pripravek Kezutin pro Vas vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mohou pfechazet na dit¢ v déloze nebo do matefského mléka. Jestlize kojite, Vas
1ékat rozhodne, zda je pro Vas piipravek Kezutin vhodny.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Neptedpoklada se, ze by pouzivani pripravku Kezutin mélo vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Kezutin obsahuje sodik
Tento 1écivy ptipravek obsahuje 216 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekeni lahvicee. To
odpovida 10,8 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

To je tieba vzit v uvahu, pokud drzite dietu s kontrolovanym obsahem sodiku.

3.  Jak se pripravek Kezutin pouZziva
Vas 1ékaf 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 problémy s ledvinami.



Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let
Obvykla davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu podavanych kazdych 6-8 hodin nitrozilné (ptimo do
krevniho ob¢hu).

Pouziti u déti ve véku 2—12 let

Obvykla davka pripravku détem s bfisnimi infekcemi je 100 mg/12,5 mg/kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu poddvana po 8 hodinach nitroziln¢ (pfimo do krevniho ob¢hu).

Obvykla davka ptipravku détem s nizkym poctem bilych krvinek je 80 mg/10 mg/kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu poddvana po 6 hodinach nitroziln¢ (pfimo do krevniho ob¢hu).

Lékat vypocita davku, v zavislosti na télesné hmotnosti ditéte, av§ak jednotliva davka nepiekroci 4 g/0,5 g
pripravku Kezutin.

Ptipravek Kezutin Vam bude podavan do uplného vymizeni ptiznakl infekce (5 az 14 dni).

Pacienti s problémy s ledvinami

Lékar Vam muze snizit davku piipravku Kezutin nebo snizit frekvenci jeho podavani. Vas 1ékar Vam také
muze chtit vySettit krev, aby se ujistil, Ze VaSe 1é¢ba je ve spravné davce, zejména pokud musite tento 1€k
dostavat dlouhodobé.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Kezutin, nez jste mél(a)

Vzhledem k tomu, ze Vam pfipravek Kezutin poda lékat nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, ze Vam
bude podana nespravna davka. Pokud vSak zaznamenate nezadouci Gcinky jako kiece (zachvaty), nebo budete
mit pocit, ze Vam bylo podano vétsi mnozstvi 1éku, sd€lte to okamzité svému lékati.

JestliZe jste vynechal(a) davku pripravku Kezutin

Jestlize mate pocit, Ze Vam nebyla podana davka piipravku Kezutin, sd€lte to okamzité svému 1ékati nebo
zdravotni sestie. Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize zaznamenate kterykoli z té€chto potencidlné zavaznych nezadoucich ucinkl piipravku Kezutin,
neprodlené vyhledejte 1ékai‘e

Zavazné nezadouci uéinky (frekvence vyskytu uvedena v zavorkach) piperacilinu/tazobaktamu jsou:

*  zavazné kozni vyrazky [Stevenstv-Johnsondv syndrom, bul6zni dermatitida (neni znamo), exfoliativni
dermatitida (neni znamo), toxicka epidermalni nekrolyza (vzacné)], které se zpocatku objevuji jako
cervené terCovité skvrny nebo kruhové skvrny na klizi trupu Casto s puchyfem ve svém stiedu. Mezi
dalsi ptiznaky patti viedy v tstech, v krku, v nose, na koncetindch, genitaliich a zanét spojivek (zarudlé
a oteklé oci). Vyrazka muze prejit v rozsahlé puchyie nebo olupovani kiize a potencialné muze byt

potencialné zivot ohrozujici



zavazné potencialné smrtelné alergické stavy (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky),
které mohou postihnout kiizi, a pfedevs§im dalsi organy pod kizi, jako jsou ledviny a jatra

kozni onemocnéni (akutni generalizovana exantematozni pustul6za) doprovazené horeckou, které se
projevuje tvorbou mnoha drobnych puchyii naplnénych tekutinou, jez se vyskytuji v rozsahlych
oblastech oteklé a zarudlé kuize

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

dusnost, sipani, problémy s dychdnim (neni znamo)

zavazna vyrazka nebo koptivka (neobvyklé), svédeéni nebo vyrazka (Casté)

zezloutnuti o¢i nebo klize (neni znamo)

poskozeni krevnich bungk [ptiznaky zahrnuji: dusnost v situaci, kdy ji necekate, ¢ervené nebo hnéde
zbarvend moc (neni znamo), krvaceni z nosu (vzacné), tvorba malych modfin (neni zndmo), zdvazny
pokles bilych krvinek (vzacné)]

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

Pokud se kterykoli z nasledujicich nezddoucich ucinkli stane zavaznym nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdé€lte to, prosim, svému lékati nebo
zdravotni sestfe.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

prijem

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

kvasinkova infekce

snizeni poctu krevnich desticek a ¢ervenych krvinek, sniZzeni poctu Cervenych krvinek nebo snizeni
hladiny krevniho barviva/hemoglobinu, abnormalni laboratorni test (pozitivni pfimy Coombsuv test),
prodlouzeni doby srazeni krve (prodlouzeni aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu)
snizeni hladiny bilkovin v krvi

bolest hlavy, nespavost

bolest biicha, zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, zaludecni potize

zvySeni hladiny jaternich enzymt v krvi

kozni vyrazka, svédéni

abnormalni krevni testy ledvin

horecka, reakce v misté vpichu

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

pokles poctu bilych krvinek (leukopenie), prodlouzeni doby srazeni krve (prodlouzeni
protrombinového casu)

snizeni hladiny drasliku v krvi, sniZeni hladiny cukru v krvi
zachvaty (kifeCe), pozorované u pacientd uzivajicich vysoké davky nebo majicich problémy s
ledvinami

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

zvySeni koncentrace produktt rozpadu krevnich pigmenti (bilirubinu)



kozni reakce se zarudnutim, tvorbou koznich 1ézi, koptivkou

bolest kloubu a svalu
zimnice

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

zavazny pokles poctu bilych krvinek (agranulocyt6za), krvaceni z nosu
zavazna infekce tlustého stieva, zanét ustni sliznice

olupovani horni vrstvy kiize po celém téle (toxicka epidermalni nekrolyza)

Neni znamo (Cetnost nelze urcit z dostupnych dat)

zavazny pokles poctu Cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie), pokles
poctu urcitého typu bilych krvinek (neutropenie), pokles poctu Cervenych krvinek v disledku
predcasného rozpadu nebo degradace, tvorba malych podlitin, prodlouzeni doby krvaceni, zvyseni
poctu krevnich desticek, zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)

alergicka reakce a zdvazna alergicka reakce

zanét jater, zezloutnuti kize a o¢niho bélma

zavazna alergicka reakce na celém téle s vyrazkou na klizi a sliznicich, s puchyiky a riznymi koznimi
vyrazkami (Stevenstiv-Johnsondv syndrom), zavazné alergické stavy s projevy na kiizi a v dalsich
organech, jako jsou ledviny a jatra (I€kova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky), ¢etné drobné
puchyie naplnéné tekutinou obsazené ve velkych plochach oteklé a zarudlé¢ ktize doprovazené
horeckou (akutni generalizovana exantematézni pustuldza), kozni reakce s puchytky (buldzni
dermatitida)

$patnd funkce ledvin a problémy s ledvinami

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

akutni dezorientace a zmatenost (delirium)

Lécba piperacilinem je spojena se zvySenym vyskytem horecky a vyrazky u pacientl s cystickou fibroézou.

Beta-laktamova antibiotika, v¢éetn¢ piperacilinu/tazobaktamu, mohou vést k projeviim encefalopatie
(poskozeni nebo onemocnéni postihujici mozek) a kfe¢im (zachvaty).

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, 1€karnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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5.  Jak ptipravek Kezutin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené injekeni lahvicky:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po rekonstituci:
Chemicka a fyzikalni stabilita pti pouziti byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C a po dobu 48
hodin pii teploté 2 °C — 8 °C po rekonstituci jednim z kompatibilnich rozpoustédel.

Po nafedéni:
Chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouzZiti byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C a po dobu 48
hodin pii teploté 2 °C — 8 °C po natfedéni jednim z kompatibilnich rozpoustédel.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a obvykle nemaji byt delsi nez 24 hodin
pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce a fedéni neprob&hly za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

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 ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kezutin obsahuje

Lécivymi latkami jsou piperacilin a tazobaktam.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 4 g piperacilinu (ve formé sodné soli piperacilinu) a 0,5 g tazobaktamu (ve

formé sodné soli tazobaktamu).
Ostatni slozky: zadné.

Jak pripravek Kezutin vypada a co obsahuje toto baleni
Kezutin je bila az témér bily sypka hmota nebo prasek dodavany v lahvicce.

Baleni obsahuje 1 lahvicku nebo 10 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci

ARDEZ Pharma, spol. s . o.
V Borovickach 278,



252 26 Kosor
Ceska republika

Vyrobce

Antibiotice S.A.

Str Valea Lupului Nr 1
707410 lasi
Rumunsko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Kezutin

Dénsko: Piperacillin/Tazobactam Antibiotice

Finsko: Piperacillin/Tazobactam Antibiotice

Island: Piperacillin/Tazobactam Antibiotice

Neémecko: Piperacillin/Tazobactam Antibiotice

Norsko: Piperacillin/Tazobactam Antibiotice

Rumunsko: Perasin

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Piperacillin/Tazobactam
Svédsko: Piperacillin/Tazobactam Antibiotice

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 8. 2024

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZziti

Ptipravek Kezutin je podavan intravenozni infuzi (infuzi po dobu 30 minut).

Rekonstituce a tedéni se provadi za aseptickych podminek. Roztok ma byt pifed podanim vizudlné
zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice a nezmeénil barvu. Roztok se ma pouzit pouze tehdy, je-li Ciry a bez Castic.

Intravendzni podani

Rekonstituujte obsah jedné injek¢ni lahvicky v objemu rozpoustédla podle nize uvedené tabulky, pficemz
k rekonstituci pouzijte jedno z kompatibilnich rozpoustédel pro rekonstituci. Michejte, dokud se latka
nerozpusti. Pfi nepfetrzitém michani dojde k rozpusténi obvykle béhem 5 az 10 minut (podrobnosti ohledné
zachazeni viz nize).

Obsah lahvicky Objem rozpoustédla*, Objem vytlaku | PfibliZna koncentrace

které se prida do lahvi¢ky na mi
4 g/0,5 g (4 g piperacilinu a 20 ml 3mil piperacilin: 173,9 mg/ml
0,5 g tazobaktamu) tazobaktam: 21,7 mg/ml

* Kompatibilni rozpoustédla pro rekonstituci:




*  0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodné¢ho
* sterilni voda pro injekci”
* 5% roztok glukozy

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

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

Rekonstituované roztoky lze dale fedit na pozadovany objem (napt. 50 ml aZz 150 ml) jednim z nasledujicich
kompatibilnich fedicich roztoki:
* 0,9 % (9 mg/ml) roztok chloridu sodného
* 5% roztok glukozy
* 6% roztok glukézy v 0,9% (9 mg/ml) roztoku
chloridu sodného

Po rekonstituci: Chemicka a fyzikalni stabilita pti pouziti byla prokazana po dobu 24 hodin pii teploté 25 °C
a po dobu 48 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C po rekonstituci jednim z kompatibilnich rozpoustédel.

Po fedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouziti byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C a po
dobu 48 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C po nafedéni jednim z kompatibilnich rozpoustédel.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle nemaji byt delsi nez 24 hodin
pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce a fedéni neprobéhly za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky kromé vyse uvedenych.

Pokud se piperacilin/tazobaktam pouziva sou¢asn¢ s jinym antibiotikem (napf. aminoglykosidy), musi se tyto
latky podavat oddélené. Miseni beta-laktamovych antibiotik s aminoglykosidy muze in vitro vést k podstatné
inaktivaci aminoglykosidu.

Piperacilin/tazobaktam se nema misit s jinymi latkami v injek¢ni stiikacce nebo infuzni lahvi, protoze
kompatibilita nebyla stanovena.

Piperacilin/tazobaktam ma byt podavan prostiednictvim infuzniho setu oddélené od ostatnich 1é¢ivych
ptipravkd, pokud neni prokazana kompatibilita.

Vzhledem k chemické nestabilité piperacilin/tazobaktam nema byt pouzivan v roztocich obsahujicich pouze
hydrogenuhli¢itan sodny.

Piipravek Kezutin neni kompatibilni s Ringer-laktatem (Hartmannovym roztokem) a nema se podavat
soucasn¢ infuzni linkou s pouzitim Y spojky.

Piperacilin/tazobaktam se nesmi piidavat ke krevnim derivatim nebo albuminovym hydrolyzatam.



