Navodilo za uporabo

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

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

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

Kaj morate vedeti, preden vam dajo zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris
Kako uporabljati zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

curLbdE

1. Kaj je zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris vsebuje piperacilin in tazobaktam, ki spadata v skupino zdravil, znanih
kot penicilini, ki vkljucujejo zaviralce encima beta-laktamaza.

Piperacilin spada v skupino zdravil, imenovano "Sirokospektralni penicilinski antibiotiki". Piperacilin deluje
tako, da ubija $tevilne vrste bakterij. Tazobaktam preprecuje, da bi doloc¢ene bakterije postale odporne proti
delovanju piperacilina. Pri so¢asni uporabi piperacilina in tazobaktama tako dosezemo uni¢enje ve¢ vrst bakterij.

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris uporabljamo pri odraslih in mladostnikih za zdravljenje bakterijskih
okuzb, kot so okuzbe spodnjih dihalnih poti (pljuc), se¢il (ledvic in se¢nega mehurja), trebuha, koze ali krvi.
Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris uporabljamo za zdravljenje bakterijskih okuzb pri bolnikih, ki jih
spremlja nizko Stevilo belih krvnih celic (kar pomeni zmanjSano odpornost proti okuzbam).

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris uporabljamo pri otrocih, starih od 2 do 12 let, za zdravljenje bakterijskih
okuzb v trebusni votlini, kot so bakterijsko vnetje slepica, vnetje trebusne mrene in okuzb Zol¢nika. Zdravilo
Piperacilin/tazobaktam Viatris uporabljamo za zdravljenje bakterijskih okuzb pri bolnikih, ki jih spremlja nizko
Stevilo belih krvnih celic (kar pomeni zmanj$ano odpornost proti okuzbam).

V primeru nekaterih hudih okuzb lahko zdravnik uporabo zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris predpise v
kombinaciji z drugimi antibiotiki.

2. Kaj morate vedeti, preden vam dajo zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris

Ne uporabljajte zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris

- Ce ste alergi¢ni na piperacilin ali tazobaktam,

- ¢e ste alergi¢ni na penicilinske ali cefalosporinske antibiotike ali druge zaviralce encima beta-laktamaza.
V tem primeru obstaja moznost, da ste alergi¢ni tudi na zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris.

JAZMP-IB/056, T/003-06.03.2024 Stran1od 8



Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden vam bodo dali zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali

medicinsko sestro:

- e imate alergije. Ce ste alergi¢ni na ve¢ stvari, morate o tem obvestiti zdravnika ali drugo zdravstveno
osebje, preden prvi¢ prejmete to zdravilo.

- ¢e imate drisko ze pred uvedbo zdravljenja s tem zdravilom ali ¢e se driska pojavi med ali po koncu
zdravljenja s tem zdravilom. V primeru pojava driske morate o tem nemudoma obvestiti zdravnika ali
drugo zdravstveno osebje. Ne jemljite nobenih zdravil proti driski, ne da bi se 0 tem najprej posvetovali z
zdravnikom.

- ¢e imate nizke vrednosti kalija v krvi. Pred uvedbo zdravljenja s tem zdravilom bo morda zdravnik opravil
preiskave delovanja ledvic in med zdravljenjem nato redno opravljal krvne preiskave.

- ¢e imate tezave z delovanjem ledvic ali jeter ali se zdravite s hemodializo. Pred uvedbo zdravljenja s tem
zdravilom bo zdravnik morda opravil preiskave delovanja ledvic in med zdravljenjem nato redno opravljal
krvne preiskave.

- e soCasno z zdravilom Piperacilin/tazobaktam Viatris jemljete drug antibiotik, ki se imenuje vankomicin,
lahko to poveca tveganje za poskodbo ledvic (glejte tudi poglavje Druga zdravila in zdravilo
Piperacilin/tazobaktam Viatris v tem navodilu).

- ¢e jemljete zdravila (imenovana antikoagulanti), ki preprecujejo nastanek krvnih strdkov (glejte tudi
poglavje Druga zdravila in zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris v tem navodilu), ali ¢e se med
zdravljenjem s tem zdravilom pojavi kakrsna koli nepricakovana krvavitev. V tem primeru morate o tem
nemudoma obvestiti zdravnika ali drugo zdravstveno osebje.

Med zdravljenjem

- porocali so o bolezni, pri kateri imunski sistem tvori preve¢ obicajno normalnih krvnih celic, imenovanih
histiociti in limfociti, kar povzroci 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
izpuscaj, nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

- Ce se pri vas razvije huda oblika izpus¢aja, mehurji ali lus¢enje koze; 0 tem obvestite zdravnika, saj je
potreben pregled; e se stanje vase koze ne izboljsa, se lahko zdravnik odloci za prenehanje zdravljenja s
tem zdravilom.

- e se vam pojavijo kréi (konvulzije) ali menite, da se je pri vas pojavila nova/poslabsala obstojeca okuzba,
o0 tem obvestite zdravnika ali drugo zdravstveno osebje.

Otroci, mlajsi od 2 let
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in ué¢inkovitosti uporaba kombinacije piperacilin/tazobaktam pri otrocih,
mlaj$ih od 2 let, ni priporo¢ljiva.

Druga zdravila in zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris

Obvestite zdravnika, farmacevta ali drugo zdravstveno osebje, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati Katero koli drugo zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta. Nekatera zdravila lahko
vplivajo na delovanje piperacilina in tazobaktama.

Taksna zdravila So:

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

- zdravila za preprecevanje nastanka krvnih strdkov (red¢enje krvi) ali za zdravljenje krvnih strdkov (npr.
heparin, varfarin, ali acetilsalicilna kislina).

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

- metotreksat (zdravilo za zdravljenje raka, artritisa ali luskavice). Piperacilin in tazobaktam lahko
podaljsata Cas izlocanja metotreksata iz telesa.
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- zdravila, ki znizujejo vrednosti kalija v krvi (npr. zdravila, ki pospeSujejo izloanje seca in nekatera
zdravila za zdravljenje raka).

- zdravila, ki vsebujejo druge antibiotike, kot so tobramicin, gentamicin ali vankomicin. Obvestite
zdravnika, ¢e imate tezave z ledvicami. Socasno jemanje zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris in
vankomicina lahko poveca tveganje za poskodbo ledvic, tudi ¢e nimate tezav z ledvicami.

Vplivi na rezultate laboratorijskih preiskav
Ce morate opraviti laboratorijske preiskave krvi ali urina, zdravniku ali laboratorijskemu osebju povejte, da se
zdravite z zdravilom Piperacilin/tazobaktam Viatris.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nacrtujete zanositev, se pred zacetkom zdravljenja s
tem zdravilom posvetujte z zdravnikom ali drugim zdravstvenim osebjem. Zdravnik bo presodil, ce je
zdravljenje z zdravilom Piperacilin/tazobaktam Viatris v tem primeru za vas primerno.

Piperacilin in tazobaktam lahko preideta na otroka v maternici ali preko materinega mleka. Ce dojite, bo
zdravnik presodil, ¢e je zdravljenje z zdravilom Piperacilin/tazobaktam Viatris za vas primerno.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Vpliv zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris na sposobnost voznje in upravljanja strojev ni pri¢akovan.

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje 103,3 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) v eni viali. To je enako 5,2 %
priporoCenega najvec¢jega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

To zdravilo vsebuje 206,6 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) v eni viali. To je enako 10,3 %
priporo¢enega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako uporabljati zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris

Zdravilo vam bo dal zdravnik ali drugo zdravstveno osebje v obliki 30-minutne kaplji¢ne infuzije v veno.
Odmerek zdravila, ki ga boste prejeli, je odvisen od vrste okuzbe, starosti in morebitnih teZav z ledvicami.

Odrasli in mladostniki, stari 12 let in starejsi
Priporoceni odmerek je 4 g piperacilina in 0,5 g tazobaktama na vsakih 6 do 8 ur v zilo (neposredno v krvni
obtok).

Otroci, stari 0od 2 do 12 let

Priporoceni odmerek pri otrocih 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). Priporoceni odmerek pri otrocih z nizkim $tevilom
belih krvnih celic je 80 mg piperacilina in 10 mg tazobaktama na kg telesne mase vsakih 6 ur v zilo (neposredno
v krvni obtok).

Zdravnik bo odmerek preracunal glede na telesno maso otroka, vendar pa vsak posamezni odmerek zdravila
Piperacilin/tazobaktam Viatris ne sme preseéi 4 g/0,5 g.

Zdravljenje z zdravilom Piperacilin/tazobaktam Viatris bo trajalo, dokler znaki okuzbe ne bodo popolnoma
izzveneli (od 5 do 14 dni).

Bolniki z okvaro ledvic

Zdravnik bo morda zmanjsal odmerek zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris ali podaljsal ¢as med vnosom
posameznih odmerkov. Zdravnik lahko tudi opravi preiskave krvi in tako preveri, ¢e je zdravljenje s predpisanim
odmerkom primerno, $e posebej, ¢e bo zdravljenje s tem zdravilom trajalo daljsi Gas.

Ce ste prejeli ve&ji odmerek zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris, kot bi smeli

JAZMP-IB/056, T/003-06.03.2024 Stran3od 8



Ker vam bo zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris dal zdravnik ali drugo zdravstveno osebje, je verjetnost, da
boste prejeli prevelik 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.

(:je niste prejeli odmerka zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris
Ce menite, da niste prejeli odmerka zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris, o tem nemudoma obvestite
zdravnika ali drugo zdravstveno osebje.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali drugim
zdravstvenim osebjem.

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

Ce opazite katerega koli od spodaj nastetih nezelenih u¢inkov, nemudoma prenehajte z jemanjem tega zdravila
in obvestite svojega zdravnika ali drugo zdravstveno osebje ali pojdite na oddelek nujne medicinske pomo¢i
najblizje bolnisnice:

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

- zmanj$anje (lahko hudo) stevila ene ali ve¢ vrst krvnih celic, kot so rdece krvne celice, bele krvne celice,
ki pomagajo pri obrambi telesa proti okuzbam, ali trombociti, ki pomagajo pri strjevanju krvi (znaki
vkljucujejo: poslabsanje ali povecanje Stevila okuZzb npr. vnetje grla, razjede v ustih, povisana telesna
temperatura in mrazenje, utrujenost, zasoplost ali oslabelost, nenormalen pojav modric ali krvavitev
(agranulocitoza, pancitopenija, levkopenija, nevtropenija, trombocitopenija),

- pojav modric ali podalj$an ¢as krvavitev, Se posebej, ¢e jemljete antikoagulante, kot je varfarin.

Redki (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 1.000 bolnikov):
hude oblike koznih izpus¢ajev (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza, bulozni
dermatitis, eksfoliativni dermatitis), ki se na zacetku pojavljajo kot rdeckaste, taré¢i podobne pike ali
okrogli mehurji, pogosto z lus¢enjem na sredini tvorbe. Dodatni znaki vkljucujejo razjede v ustih, grlu,
nosu, okoncinah, spolovilih in pordele ote¢ene o€i. Izpuscaj se lahko stopnjuje do pojava mehurjev ali
luséenja koze po celem telesu in je lahko Zivljenjsko ogrozujoc.

- huda ali vztrajna driska, s pridruzenima povisano telesno temperaturo ali oslabelostjo. Lahko gre za znake
dolocene oblike okuzbe debelega ¢revesa (psevdomembranski kolitis).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- znaki hude alergijske reakcije, kot so otekanje obraza, ustnic, jezika ali drugih delov telesa, zadihanost,
piskajoce dihanje ali otezeno dihanje, hud izpuscaj, srbenje koze ali koprivnica,

- huda potencialno smrtna alergijska stanja (reakcija na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi), ki
lahko vkljucujejo koZo in, najpomembnejse, druge organe pod kozo, kot so ledvice in jetra.

- kozno stanje (akutni generalizirani pustulozni eksantem), ki ga spremlja poviSana telesna temperatura in ki
vkljucuje Stevilne majhne mehurje, napolnjene s tekocino, po veliki povrsini otekle in pordele koze.

- rumeno obarvanje koZe ali o¢esnih belo¢nic. To so lahko znaki vnetja jeter (hepatitisa),

- okvare krvnih celic, ki se kaZejo kot zadihanost, kadar tega ne pri¢akujemo, rdece ali rjavo obarvanje urina,
krvavitve iz nosu ali nastanek modric (hemoliticna anemija),

- slabo delovanje ledvic in tezave z ledvicami (znaki vkljucujejo: izloCanje malo ali ni¢ urina, bolecine v
hrbtu, moten urin ali kri v urinu).

Drugi mozZni neZeleni ucinki:
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov):
- driska.
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Poqostl (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
glivi¢na okuzba (kandidiaza), kot je ustni oprh,

- nenormalni izvidi laboratorijskih preiskav (pozitiven direktni Coombsov test),

- zmanjSane vrednosti krvne beljakovine albumina, zmanjsanje celotnega Stevila krvnih beljakovin,

- glavobol, nespecnost,

- bolecine v trebuhu, bruhanje, slabost, zaprtje, slaba prebava, tezave z Zzelodcem,

- zviSane vrednosti nekaterih encimov v krvi (zviSanje vrednosti alanin-aminotransferaze, zvisanje vrednosti
aspartat-aminotransferaze, zviSanje vrednosti alkalne fosfataze),

- kozni izpuscaji, srbenje,

- zvisanje vrednosti produkta misi¢ne presnove v krvi (zviSanje vrednosti kreatinina), zviSane vrednosti
dusika iz se¢nine Vv Krvi,

- povisana telesna temperatura, reakcija na mestu injiciranja.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- zmanjsanje vrednosti kalija v krvi (hipokaliemija), zmanjs$anje vrednosti krvnega sladkorja (glukoze),

- epilepti¢ni napadi (konvulzije), opazeno pri bolnikih z velikim odmerki ali z ledvi¢nimi tezavami,

- nizek krvni tlak, vnetje ven (obcutek obcutljivosti ali rde¢ina na prizadetem podrocju), oblivi rdecice,

- zviSanje vrednosti produkta razgradnje krvnega pigmenta (bilirubina),

- koprivnica, kozne reakcije s pordelostjo in nastankom razjed na kozi (makulopapulozni izpus¢aj,
multiformni eritem),

- bolecina v sklepih in miSicah,

- mrzlica.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
- vhetje ustne sluznice,
- krvavitev iz nosu (epistaksa).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- majhne pikéaste krvavitve (purpura), (nenormalno) zvecanje $tevila nekaterih belih krvnih celic
(eozinofilija), zve€anje Stevila trombocitov (trombocitemija),

- zviSanje vrednosti nekaterih encimov v krvi (zviSanje vrednosti gama glutamiltransferaze),

- oblika plju¢ne bolezni, kjer se eozinofilci (vrsta belih krvnih celic) pojavljajo v pljucih v velikem $tevilu,

- akutna dezorientacija in zmedenost (delirij).

Pri bolnikih s cisti¢no fibrozo je bilo zdravljenje s piperacilinom povezano z vecjo pojavnostjo poviSane telesne
temperature in izpuscajev.

Beta-laktamski antibiotiki, vklju¢no s piperacilinom/tazobaktamom, lahko vodijo do manifestacij encefalopatije
in konvulzij.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih 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
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S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki viale in na skatli
poleg oznake "EXP:". Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zaprte viale: Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Le za enkratno uporabo. Neporabljeno raztopino morate zavreci.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu 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 Viatris

Ucinkovini sta piperacilin in tazobaktam.

Ena viala vsebuje 2 g piperacilina v obliki natrijeve soli in 0,25 g tazobaktama (v obliki natrijeve soli).
Ena viala vsebuje 4 g piperacilina v obliki natrijeve soli in 0,5 g tazobaktama (v obliki natrijeve soli).
Glejte poglavje 2 "Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris vsebuje natrij".

Zdravilo ne vsebuje pomoznih snovi.

Izgled zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris in vsebina pakiranja

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris je v obliki belega do belkastega praska v viali.
Pakiranja po 1, 5, 10 ali 12 vial.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Viatris Limited

Damastown Industrial Park,

Mulhuddart,

Dublin 15, DUBLIN,

Irska

Proizvajalci
- Viatris Santé, 1 Rue de Turin, 69007 Lyon, Francija
- MITIM S.r.l., Via Cacciamali n°® 34-38, 25125 BRESCIA, ltalija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje z naslednjimi imeni:

Avstrija: Piperacillin/Tazobactam Arcana 2 g/0,25 g, [4 9/0,5 g] — Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung
Belgija: Piperacilline/Tazobactam Viatris 2 g/250 mg, [4 g/500 mg] poeder voor oplossing voor infusie
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Bolgarija:
Ciper:

Ceska:
Gréija:
Madzarska:
Irska:
Malta:
Poljska:

Nizozemska:

Portugalska:
Romunija:

Slovaska:
Slovenija:

Spanija:

PIPERACILLIN TAZOBACTAM MYLAN 2 g/0,25 g, [4 g/0,5 g] powder for solution for
infusion

PIPERACILLIN +TAZOBACTAM/ Viatris Powder for solution for injection/infusion
(29/0.259 [(4 g/0.5g)]/vial

PIPERACILLIN TAZOBACTAM VIATRIS 2 g/250 mg, [4 /500 mg]

PIPERACILLIN +TAZOBACTAM/Viatris 2 g/250 mg [4 g/500 mg]

Piperacillin/Tazobactam Mylan 2 g/0,25 g, [4 9/0,5 g] por oldatos infaziéhoz

Piperacillin Tazobactam 2 g/0.25 g, [4 9/0.5 g] powder for solution for infusion

Piperacillin Tazobactam Viatris 2 /0,25 g, [4 9/0,5 g]

Piperacillin + Tazobactam Mylan2g + 0,259 [4g + 0,5 g]

Piperacilline/Tazobactam Viatris 2 g/250 mg, [4 g/500 mg] poeder voor oplossing voor infusie
Piperacilina + Tazobactam Mylan, 2000 mg + 250 mg, [4000 mg + 500 mg] P¢ para solugéo
para perfusao

PIPERACILINA/ITAZOBACTAM VIATRIS 2 ¢g/0,25 g, [4 g/0,5 g] pulbere pentru solutie
perfuzabila

Piperacillin/Tazobactam Viatris 2 g/0,25 g, [4 g/0,5 g]

Piperacilin/tazobaktam Viatris 2 g/0,25 g praSek za raztopino za infundiranje
Piperacilin/tazobaktam Viatris 4 g/0,50 g prasek za raztopino za infundiranje

PIPERACILINA TAZOBACTAM MYLAN 2 g/0,25 g, [4 9/0,5 g] polvo para solucion para
perfusion

Velika Britanija: PIPERACILLIN TAZOBACTAM 2 g/0,25 g, [4 g/ 0,5 g] powder for solution for infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 06.03.2024.

< mmm

— — — — >

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

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

Navodilo za uporabo
Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris je treba aplicirati v obliki 30-minutne kaplji¢ne intravenske infuzije in se
lahko aplicira le, Ce je raztopina bistra in brez trdnih delcev.

Intravenska uporaba
Postopek rekonstitucije in red¢enja je opisan v nadaljevanju.

1) Rekonstitucija

Vsebino ene viale zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris morate rekonstituirati z dodatkom ene od naslednjih

raztopin:

e sterilne vode za injekcije,
e 0,9 odstotne (9 mg/ml) raztopine natrijevega klorida za injekcije,
e 5-odstotne raztopine glukoze.

V vsako vialo dodajte takSen volumen raztopine, kot je navedeno v spodnji tabeli:
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Vsebina viale Volumen raztopine, Ki jo dodajte v vialo

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

4 9/0,5 g (4 g piperacilina in 0,5 g tazobaktama) 20 ml

Mocno stresajte od 1 do 2 minuti ali dokler se ne raztopi.

2) Redcenje

Rekonstituirano raztopino morate povleéi iz viale z injekcijsko brizgo. Kadar je rekonstitucija opravljena po
navodilih, bo vsebina viale, ki jo izvleéete z injekcijsko brizgo, zagotovila navedeno koli¢ino piperacilina in
tazobaktama.

Rekonstituirano raztopino lahko nadalje red¢ite do zelenega volumna (npr. od 50 ml do 150 ml), tako da raztopino,
ki jo izvlecete z injekcijsko brizgo, dodate k eni od naslednjih raztopin:

e sterilni vodi za injekcije (najvecja priporoc¢ena koli¢ina na odmerek je 50 ml),
o 0,9-odstotni (9 mg/ml) raztopini natrijevega klorida za injekcije,
e 5-odstotni raztopini glukoze.

Ponovno mocéno stresajte, dokler se prasek popolnoma ne raztopi.

Inkompatibilnosti

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

Zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris se ne sme mesati z drugimi zdravili v injekcijski brizgi ali
infuzijski steklenici, saj kompatibilnost ni bila dokazana.

Zaradi kemijske nestabilnosti se zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris ne sme uporabljati v raztopinah,
ki vsebujejo natrijev bikarbonat.

Raztopina Ringerjevega laktata (Hartmannova raztopina) ni kompatibilna z zdravilom
Piperacilin/tazobaktam Viatris.

Zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris se ne sme dodajati krvnim pripravkom ali hidrolizatom albumina.

Socasna uporaba zdravila Piperacilin/tazobaktam Viatris z aminoglikozidi

Ker betalaktamski antibiotiki in vitro inaktivirajo aminoglikozide, je treba zdravilo Piperacilin/tazobaktam
Viatris in aminoglikozidni antibiotik aplicirani lo¢eno. Ce je indicirano so¢asno zdravljenje z aminoglikozidom,
je treba zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris in aminoglikozidni antibiotik rekonstituirati in razred¢iti lo¢eno.

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Viatris je treba aplicirati z infuzijskim kompletom lo¢eno od drugih
zdravil, razen v primeru dokazane kompatibilnosti.

Posebni varnostni ukrepi za shranjevanje

Zaprte viale:
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Rekonstituirana/razredéena raztopina za infundiranje:
Z mikrobioloSkega stali$¢a je treba rekonstituirano in razred¢eno raztopino piperacilina/tazobaktama uporabiti
takoj. Ce se raztopine ne uporabi takoj, je za ¢as in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik.
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