Navodilo za uporabo

Piperacilin/tazobaktam Kalceks 2 g/0,25 g prasek za raztopino za infundiranje
Piperacilin/tazobaktam Kalceks 4 g/0,5 g prasek za raztopino za infundiranje

piperacilin/tazobaktam

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

AN S

Kaj je zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks
Kako boste prejeli zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Piperacilin/tazobaktam Kalceks

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks vsebuje u¢inkovini piperacilin in tazobaktam.

Piperacilin spada v skupino zdravil, znanih kot »Sirokospektralni penicilinski antibiotiki«. Unici
lahko $tevilne vrste bakterij. Tazobaktam lahko nekaterim odpornim bakterijam prepreci, da bi
prezivele ucinke piperacilina. To pomeni, da so¢asno dajanje piperacilina in tazobaktama unici vec¢
vrst bakterij.

To zdravilo se uporablja pri:

odraslih in mladostnikih za zdravljenje bakterijskih okuZzb, kot so tiste, ki prizadenejo spodnja
dihala (pljuca), secila (ledvice in mehur), trebuh, kozo ali kri.

To zdravilo se lahko uporablja za zdravljenje bakterijskih okuZzb pri bolnikih z nizkim $tevilom
belih krvnih celic (zmanjSana odpornost proti okuzbam).

otrocih, starih 2—12 let, za zdravljenje okuzb trebusne votline, kot so apendicitis (vnetje
slepica), peritonitis (okuzba serozne mrene v trebusni votlini) in okuzbe Zol¢nika.

To zdravilo se lahko uporablja za zdravljenje bakterijskih okuzb pri bolnikih z nizkim
Stevilom belih krvnih celic (zmanjS$ana odpornost proti okuzbam).

Pri nekaterih resnih okuzbah bo zdravnik morda razmislil o uporabi piperacilina/tazobaktama v
kombinaciji z drugimi antibiotiki.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks

Zdravila Piperacilin/tazobaktam Kalceks ne smete prejeti

Ce ste alergicni na piperacilin ali tazobaktam;
Ce ste alergicni na antibiotike iz skupine penicilinov, cefalosporinov ali druge zaviralce
laktamaz beta, saj ste morda alergi¢ni tudi na zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks.



Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden prejmete zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom
ali z medicinsko sestro:

. ¢e imate alergije;

. Ce ste ze imeli drisko;

. ¢e imate nizko raven kalija v krvi. Zdravnik bo morda Zelel pregledati vase ledvice, preden
boste prejeli to zdravilo, in bo med zdravljenjem morda opravljal redne preiskave krvi;

. ¢e imate tezave z ledvicami ali jetri oziroma prejemate hemodializo. Zdravnik bo morda Zelel

pregledati vase ledvice, preden boste prejeli to zdravilo, in bo med zdravljenjem morda
opravljal redne preiskave krvi;

. ¢e soCasno s tem zdravilom jemljete drug antibiotik, imenovan vankomicin, saj lahko to poveca
tveganje za poSkodbo ledvic (glejte tudi »Druga zdravila in zdravilo Piperacilin/tazobaktam
Kalceks« v tem navodilu);

. ¢e jemljete doloCena zdravila (imenovana antikoagulanti), ki preprecujejo ¢ezmerno strjevanje
krvi (glejte tudi »Druga zdravila in zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks« v tem navodilu).

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro:

. ¢e se vam med zdravljenjem ali po njem pojavi driska. Ne jemljite nobenih zdravil proti driski,
ne da bi se o tem prej posvetovali z zdravnikom;

. ¢e med zdravljenjem pride do nepriCakovane krvavitve;

. ¢e se med zdravljenjem pojavijo konvulzije;

. ¢e menite, da se je pri vas razvila nova ali poslabsala obstojeca okuzba.

Hemofagocitna limfohistiocitoza

Porocali so o bolezni, pri kateri imunski sistem proizvaja preve¢ obi¢ajno normalnih krvnih celic,
imenovanih histiociti in limfociti, kar povzro€i vnetje (hemofagocitna limfohistiocitoza). To stanje je
lahko Zivljenjsko nevarno, &e ga ne diagnosticiramo in zdravimo dovolj zgodaj. Ce se vam hkrati
pojavi ve¢ simptomov, kot so povisana telesna temperatura, otekle bezgavke, obcutek Sibkosti,
omotica, zasoplost, modrice ali kozni izpusc¢aj, nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

Otroci
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u€¢inkovitosti uporaba kombinacije piperacilin/tazobaktam
pri otrocih, mlajsih od 2 let, ni priporocljiva.

Druga zdravila in zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo. Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje piperacilina in

tazobaktama. Tak$na zdravila so:

- zdravila, ki znizujejo raven kalija v krvi (npr. tablete, ki pospesujejo izlo¢anje urina, in nekatera
zdravila proti raku);

- zdravila za spro$¢anje misic med kirur§kim posegom. Ce imate predviden kirurski poseg v
splosni anesteziji, o tem obvestite zdravnika;

- zdravila za preprecevanje nastanka krvnih strdkov (redcenje krvi) ali za zdravljenje krvnih
strdkov (npr. heparin, varfarin, ali acetilsalicilna kislina);

- metotreksat (zdravilo za zdravljenje raka, artritisa ali luskavice). Piperacilin in tazobaktam
lahko podaljsata ¢as izlo¢anja metotreksata iz telesa;

- zdravilo za zdravljenje protina (probenecid). To zdravilo lahko podaljsa ¢as izlocanja
piperacilina in tazobaktama iz telesa;

- zdravila, ki vsebujejo druge antibiotike, kot so tobramicin, gentamicin ali vankomicin. Obvestite
zdravnika, ¢e imate tezave z ledvicami. So€asno jemanje piperacilina/tazobaktama in
vankomicina lahko poveca tveganje za poskodbo ledvic, tudi ¢e z njimi nimate tezav.

Vpliv na rezultate laboratorijskih preiskav



v

Ce morate opraviti laboratorijske preiskave krvi ali urina, zdravniku ali laboratorijskemu osebju
povejte, da jemljete to zdravilo.

Nosec¢nost in dojenje
Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Piperacilin in tazobaktam lahko preideta na otroka v maternici ali preko materinega mleka.
Ce ste nose¢i ali dojite, bo zdravnik presodil, ali je zdravljenje s tem zdravilom za vas primerno.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni pricakovati, da bi uporaba tega zdravila vplivala na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Piperacilin/tazobaktam Kalceks vsebuje natrij

Piperacilin/tazobaktam Kalceks 2 g/0,25 g

To zdravilo vsebuje 108 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske soli) v eni viali. To je enako 5,4 %
priporoCenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odraslo osebo.

Piperacilin/tazobaktam Kalceks 4 ¢/0.5 ¢
To zdravilo vsebuje 216 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske soli) v eni viali. To je enako 10,8 %
priporo¢enega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odraslo osebo.

3. Kako boste prejeli zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks

Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta to zdravilo dala v obliki 30-minutne kaplji¢ne infuzije
Vv veno.

Odmerek
Odmerek zdravila, ki ga boste prejeli, je odvisen od vrste okuZzbe, starosti in morebitnih tezav
z ledvicami.

QOdrasel in mladostniki, stari najmanj 12 let
Priporoceni odmerek je 4 g piperacilina in 0,5 g tazobaktama na vsakih 6—8 ur v Zilo (neposredno
v krvni obtok).

Otroci, stari 2—12 let

Obicajni odmerek za otroke z okuzbo trebusne votline je 100 mg piperacilina in 12,5 mg
tazobaktama na kg telesne mase vsakih 8 ur v zilo (neposredno v krvni obtok). Obi¢ajni odmerek za
otroke z zmanjSanim Stevilom belih krvnih celic je 80 mg piperacilina in 10 mg tazobaktama na kg
telesne mase vsakih 6 ur v Zilo.

Zdravnik bo odmerek preracunal glede na telesno maso otroka, vsak posamezni odmerek pa ne sme
preseci 4 g piperacilina in 0,5 g tazobaktama.

To zdravilo boste prejemali, dokler znaki okuzbe popolnoma ne izginejo (5—14 dni).

Bolniki z ledvi¢no okvaro

Zdravnik bo morda moral zmanj$ati odmerek tega zdravila ali pogostost dajanja. Zdravnik lahko tudi
opravi preiskave krvi in tako preveri, ¢e je zdravljenje s predpisanim odmerkom primerno, zlasti ¢e

bo zdravljenje s tem zdravilom trajalo dalj Casa.

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Piperacilin/tazobaktam Kalceks, kot bi smeli



Ker vam bo to zdravilo dal zdravnik ali medicinska sestra, je verjetnost, da boste prejeli napacen
odmerek zdravila, majhna. Ce pa se kljub temu pojavijo nezeleni uéinki, kot so kréi, ki se kazejo s
hudim tresenjem dela telesa ali celega telesa, ali menite, da ste prejeli prevelik odmerek, o tem
nemudoma obvestite zdravnika.

Ce niste prejeli odmerka zdravila Piperacilin/tazobaktam Kalceks
Ce menite, da niste prejeli odmerka tega zdravila, o tem nemudoma obvestite zdravnika ali
medicinsko sestro.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od teh potencialno resnih nezelenih u¢inkov, se nemudoma obrnite na

zdravnika ali medicinsko sestro:

. hude oblike koznih izpuscajev (Stevens-Johnsonov sindrom, bulozni dermatitis, eksfoliativni
dermatitis (neznana pogostnost), toksi¢na epidermalna nekroliza (redka pogostnost)), ki se na
zacetku pojavljajo kot rdeckaste, tar¢i podobne pike ali okrogle zaplate, ki imajo na sredi
pogosto mehurje. Dodatni znaki vkljucujejo razjede v ustih, zZrelu, nosu, okoncinah, spolovilih
in vnetje ocesne veznice (pordele ter oteCene oci); izpuscaj se lahko stopnjuje do pojava
mehurjev ali lus¢enja koze po celem telesu in je lahko zivljenjsko nevaren;

. huda, potencialno smrtna alergijska stanja (ki se imenujejo »reakcija na zdravilo z eozinofilijo
in sistemskimi simptomi« (neznana pogostnost)), ki lahko vkljucujejo kozo in, kar je
najpomembneje, druge organe pod kozo, kot so ledvice in jetra;

. kozno stanje (imenovano »akutni generalizirani pustulozni eksantem« (pogostnost neznana)), ki
ga spremlja povisana telesna temperatura in ki vkljucuje Stevilne majhne mehurje, napolnjene s
tekocino, po veliki povrsini otekle in pordele koze;

. otekanje obraza, ustnic, jezika ali drugih delov telesa (neznana pogostnost);

. tezko dihanje, piskajoce dihanje ali teZave z dihanjem (neznana pogostnost);

. hud izpuscaj ali koprivnica (obcasno);

. porumenelost o¢i ali koZe (neznana pogostnost);

. poskodbe krvnih celic (znaki vklju€ujejo zasoplost, ko tega ne pri¢akujete, rdec ali rjav urin,
majhne podplutbe (neznana pogostnost)), hudo zmanjSanje belih krvnih celic (redko);

. huda ali trdovratna driska s pridruzenima poviSano telesno temperaturo ali oslabelostjo (redko).

Ce katerikoli od naslednjih nezelenih u¢inkov postane resen ali &e opazite kateri koli nezeleni uéinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite zdravnika ali drugega zdravstvenega delavca.

Drugi mozZni neZeleni u¢inki

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
. driska

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)

. glivi¢na okuzba

. zmanj$anje krvnih plo§¢ic, zmanj$anje Stevila rde¢ih krvnih celic ali krvnega pigmenta
(hemoglobina)

. nespec¢nost

. glavobol

. bolecina v trebuhu, bruhanje, zaprtje, siljenje na bruhanje, tezave z Zelodcem

. izpuscaj, srbenje

. povisana telesna temperatura, reakcija na mestu injiciranja



. spremembe v krvnih preiskavah (zmanjSanje beljakovin v krvi, zviSanje jetrnih encimov v krvi,
nenormalne krvne preiskave ledvic), nenormalni izvidi laboratorijskih preiskav (pozitiven
direktni Coombsov test), podaljSan Cas strjevanja krvi (podalj$an aktivirani delni
tromboplastinski ¢as)

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

. znizanje Stevila belih krvnih celic (Ievkopenija)

. zmanjSana vrednost kalija v krvi

. kréi (konvulzije), opazeni pri bolnikih, ki prejemajo velike odmerke ali imajo tezave z
ledvicami

. nizek krvni tlak, vnetje Zil (obcutljivost ali rde¢ine na prizadetem obmocju), pordelost koze
(zardevanje)

. kozne reakcije z rdecico, koznimi lezijami, koprivnico

. bolecina v sklepih in bole¢ine v misicah

. mrzlica

. znizan krvni sladkor, zviSanje produkta razgradnje krvnega pigmenta (bilirubina), podalj$an Cas

strjevanja krvi (podaljSan protrombinski cas)

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov)
. krvavitev iz nosu
. vnetje sluznice v ustih

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

. mocno zmanj$anje Stevila rdecih krvnih celic, belih krvnih celic in krvnih ploscic
(pancitopenija), zmanjSanje Stevila belih krvnih celic (nevtropenija), zmanjSanje rdec¢ih krvnih
celic zaradi prezgodnje razgradnje ali poslabsanja kakovosti, zviSanje Stevila trombocitov,
zvisanje dolocene vrste belih krvnih celic (eozinofilija)

. alergijske reakcije

. akutna dezorientacija in zmedenost (delirij)

. oblika plju¢ne bolezni, pri kateri se eozinofilci (oblika belih krvnih celic) v povecanem Stevilu
pojavijo v pljucih

. vnetje jeter, rumeno obarvanje koze ali belocnic

. majhne rdeckaste lise na kozi (purpura)

. slabo delovanje ledvic in tezave z ledvicami

. spremembe krvnih preiskav (npr. podalj$an ¢as krvavitve, povecana vrednost gamaglutamil
transferaze)

Pri bolnikih s cisti¢no fibrozo je bilo zdravljenje s piperacilinom povezano z vecjo pogostnostjo
zviSane telesne temperature in izpuscaja.

Betalaktamski antibiotiki, vkljucno s piperacilinom/tazobaktamom, lahko povzrocijo znake
spremenjenega delovanja mozganov (encefalopatija) in konvulzije (krce).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510



e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Piperacilin/tazobaktam Kalceks

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in
etiketi viale poleg oznake »EXP«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega

meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Rok uporabnosti po rekonstituciji v viali
Dokazali so 12-urno kemicno in fizikalno stabilnost med uporabo pri 25 °C, pri 2—8 °C pa 48-urno
stabilnost, Ce je raztopina rekonstituirana z enim od zdruZzljivim vehiklov za rekonstitucijo.

Rok uporabnosti po redcenju rekonstituirane raztopine

Dokazali so naslednjo kemic¢no in fizikalno stabilnost razred¢ene rekonstituirane raztopine 12 ur pri
25 °C in 48 ur pri 2—8 °C pri red€enju z raztopino Ringerjevega acetata, 9 mg/ml (0,9 %) natrijevega
klorida, 50 mg/ml (5 %) glukoze, 50 mg/ml (5 %) glukoze v 9 mg/ml (0,9 %) raztopini natrijevega
klorida pri priporo¢enem volumnu red¢enja za nadaljnje red¢enje.

Za zdruzljive raztopine in koli¢ino raztopin, uporabljenih za rekonstitucijo in redCenje, glejte poglavje
»Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenim delaveeme.

Z mikrobioloskega vidika je treba razredéeno zdravilo uporabiti takoj. Ce zdravila ne uporabimo takoj,
je za ¢as in pogoje pred uporabo odgovoren uporabnik. V normalnih razmerah naj zdravila ne bi
shranjevati dlje kot 12 ur pri 2 do 8 °C, razen Ce je bila rekonstitucija/red¢enje opravljeno v
nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks
- Ucinkovini sta piperacilin in tazobaktam.

Piperacilin/tazobaktam Kalceks 2 /0,25 g
Ena viala vsebuje natrijev piperacilinat, ki ustreza 2 g piperacilina, in natrijev tazobaktamat, ki
ustreza 0,25 g tazobaktama.

Piperacilin/tazobaktam Kalceks 4 ¢/0.5 ¢
Ena viala vsebuje natrijev piperacilinat, ki ustreza 4 g piperacilina, in natrijev tazobaktamat, ki
ustreza 0,5 g tazobaktama.

Drugih sestavin ni.



Izgled zdravila Piperacilin/tazobaktam Kalceks in vsebina pakiranja

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Kalceks je bel do skoraj bel prasek za raztopino za infundiranje

v steklenih vialah z modrimi (2 g/0,25 g) ali oranznimi (4 g/0,5 g) plasti¢énimi zaporkami. Viale so
vstavljene v zunanje Skatle.

Velikosti pakiranj: 1 ali 10 vial.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Piperacilin/tazobaktam Kalceks
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnisnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

Riga, LV-1057

Latvija

Tel.: +371 67083320

E-posta: kalceks@kalceks.lv

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Danska Piperacillin/Tazobactam Kalceks
Avstrija, Nemcija Piperacillin/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung einer

Ceska, Norveska,

Infusionslésung
Piperacillin/Tazobactam Kalceks 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Svedska Piperacillin/Tazobactam Kalceks

Belgija Piperacilline/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g poeder voor oplossing voor
infusie
Piperacilline/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g poudre pour solution pour
perfusion
Piperacilline/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung
einer Infusionslésung

Hrvaska Piperacilin/tazobaktam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g prasak za otopinu za infuziju

Finska Piperacillin/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g infuusiokuiva-aine, liuosta
varten

Francija PIPERACILLINE/TAZOBACTAM KALCEKS 2 g/0,25 g poudre pour solution
pour perfusion
PIPERACILLINE/TAZOBACTAM KALCEKS 4 g/0,5 g poudre pour solution
pour perfusion

Madzarska Piperacillin/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g por oldatos infuzidhoz

Irska Piperacillin/Tazobactam 2 g/0.25 g, 4 g/0.5 g powder for solution for infusion

Italija Piperacillina/Tazobactam Kalceks

Latvija Piperacillin/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g pulveris infiiziju $kiduma
pagatavoSanai

Litva Piperacillin/Tazobactam Kalceks 2000 mg/250 mg, 4000 mg/500 mg milteliai
infuziniam tirpalui

Nizozemska Piperacilline/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g poeder voor oplossing voor

Poljska

infusie
Piperacillin + Tazobactam Kalceks



Slovenija Piperacilin/tazobaktam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g prasek za raztopino za
infundiranje

Spanija Piperacilina/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g polvo para solucion para
perfusion EFG

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 14. 12. 2022.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Za vse informacije o predpisovanju glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila.

Inkompatibilnosti
Zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili, razen s tistimi, ki so omenjena spodaj.

Kadar se piperacilin/tazobaktam uporablja skupaj z drugim antibiotikom (npr. aminoglikozidi), je
treba zdravili dati lo¢eno. Pri meSanju betalaktamskega antibiotika z aminoglikozidom in vitro lahko
pride do znatne inaktivacije aminoglikozida.

Piperacilina/tazobaktama se zaradi kemi¢ne nestabilnosti ne sme uporabljati z raztopinami, ki
vsebujejo samo natrijev hidrogenkarbonat.

Raztopina Ringerjevega laktata (Hartmannova raztopina) ni zdruzljiva s piperacilinom/tazobaktamom.
Piperacilin/tazobaktam se ne sme dodajati izdelkom iz krvi ali hidrolizatom albumina.

Navodila za uporabo in drugo rokovanje
Samo za enkratno uporabo.

Rekonstitucijo in redCenje je treba opraviti v asepticnih pogojih. Neuporabljeno raztopino zavrzite.

Intravenska uporaba

Vsebino ene viale rekonstituirajte z volumnom vehikla, ki je prikazan v spodnji preglednici, pri tem
pa uporabite enega od zdruzljivih vehiklov za rekonstitucijo. Mesajte, dokler se ne raztopi. Pri
neprekinjenem vrtenju pride do rekonstitucije obicajno v 2 minutah (podrobnosti o rokovanju so
navedene v nadaljevanju). Rekonstituirana raztopina je brezbarvna do rumenkasta.

Vsebina viale Kolicina vehikla*, ki ga je treba dodati
v vialo

2 /0,25 g (2 g piperacilina in 0,25 g tazobaktama) 10 ml

4 /0,5 g (4 g piperacilina in 0,5 g tazobaktama) 20 ml

* Zdruzljivi vehikli za rekonstitucijo:

- raztopina natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %),

- raztopina glukoze 50 mg/ml (5 %),

- raztopina glukoze 50 mg/ml (5 %) in natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %),
- voda za injekcije?.

() Najvedja priporocena koli¢ina sterilne vode za injekcije na odmerek je 50 ml.

Rekonstituirano raztopino je treba iz viale izvle¢i z brizgo. Ce je zdravilo rekonstituirano po navodilih,
bo vsebina viale, izvleCena z brizgo, zagotovila navedeno koli¢ino piperacilina in tazobaktama.

Rekonstituirane raztopine je mogoce razred¢€iti na zeleni volumen (npr. 50—150 ml) z eno od
naslednjih zdruzljivih raztopin:
— raztopina natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %),



- raztopina glukoze 50 mg/ml (5 %),
- raztopina glukoze 50 mg/ml (5 %) in natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %),
- raztopina Ringerjevega acetata.

Raztopino je treba pred uporabo vizualno pregledati. Uporabiti se sme samo bistre raztopine brez
vidnih delcev.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.



