Navodilo za uporabo

Piperacilin/tazobaktam Accord 2 g/0,25 g prasek za raztopino za infundiranje
Piperacilin/tazobaktam Accord 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!

e Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

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

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

o Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, 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 Accord in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord
Kako uporabljati zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S e

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

Piperacilin spada v skupino zdravil, imenovano »Sirokospektralni penicilinski antibiotiki«.
Piperacilin deluje tako, da ubija Stevilne vrste bakterij. Tazobaktam lahko prepreci, da bi
dolo¢ene bakterije postale odporne proti delovanju piperacilina. Pri soCasni uporabi
piperacilina in tazobaktama tako dosezemo baktericidno delovanje proti ve¢ vrstam bakterij.

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord uporabljamo pri odraslih in mladostnikih za
zdravljenje bakterijskih okuzb, kot so okuzbe spodnjih dihalnih poti (pljuc), secil (ledvic in
seCnega mehurja), trebuha, koze ali krvi. Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord lahko
uporabljamo za zdravljenje bakterijskih okuzb pri bolnikih, ki imajo znizano koncentracijo
belih krvnih celic (kar pomeni zmanj$ano odpornost proti okuzbam).

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord uporabljamo pri otrocih, starih od 2 do 12 let, za
zdravljenje bakterijskih okuzb v trebusni votlini , kot so apendicitis,peritonitis (vnetje teko¢ine
in mrene trebusnih organov), in okuzb zol¢nika. Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord lahko
uporabljamo za zdravljenje bakterijskih okuzb pri bolnikih, ki imajo znizano koncentracijo
belih krvnih celic (kar pomeni zmanj$ano odpornost proti okuzbam).

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

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Piperacilin/tazobaktam
Accord

Ne uporabljajte zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord
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e (e ste alergi¢ni na piperacilin ali tazobaktam.

e (e ste alergiCni na antibiotike iz skupine penicilinov, cefalosporinov ali druge zaviralce beta
laktamaz, saj v tem primeru obstaja moznost, da ste alergicni tudi na zdravilo
Piperacilin/tazobaktam Accord.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

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

e Ceimate 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 svojega zdravnika ali drugo zdravstveno osebje. Ne jemljite nobenih zdravil proti
driski, ne da bi se o tem najprej posvetovali s svojim zdravnikom.

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

e Ce imate bolezen 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 Ce hkrati z zdravilom Piperacilin/tazobaktam Accord jemljete drug antibiotik, imenovan
vankomicin, lahko to poveca tveganje za poskodbo ledvic (glejte tudi Druga zdravila in
zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord v tem navodilu).

e (e se zdravite z nekaterimi zdravili (imenovani antikoagulanti), ki preprecujejo nastanek
krvnih strdkov (glejte tudi poglavje Druga zdravila in zdravilo Piperacilin/tazobaktam
Accord v tem navodilu), ali ¢e se med zdravljenjem s tem zdravilom pojavi kakr§nakoli
nepricakovana krvavitev. V tem primeru morate o tem nemudoma obvestiti svojega
zdravnika ali drugo zdravstveno osebje.

e Cesemed zdravljenjem s tem zdravilom pojavijo kréi. V tem primeru morate o tem obvestiti
svojega zdravnika ali drugo zdravstveno osebje.

e Ce menite, da se je pojavila nova okuzba, ali da se je ze obstojeCa okuzba poslabsala. V tem
primeru morate o tem obvestiti svojega zdravnika ali drugo zdravstveno osebje.

Porocali so o bolezni, pri kateri imunski sistem proizvede prevec sicer normalnih belih krvnih
celic, imenovanih histiociti in limfociti, kar povzro¢i vnetje (hemofagocitno limfohistiocitozo).
Ta bolezen je lahko Zivljenjsko nevarna, &e ni zgodaj diagnosticirana in zdravljena. Ce se pojavi
veC simptomov, kot so vroc¢ina, otekle zleze, obcCutek Sibkosti, vrtoglavica, tezko dihanje,
modrice ali koZni izpu§caj, se takoj obrnite na zdravnika.

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

Druga zdravila in zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord

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

Taksna zdravila so:

e zdravilo za zdravljenje protina (probenecid). To zdravilo lahko podaljsa Cas izlocanja
piperacilina in tazobaktama iz telesa.

e zdravila za prepreCevanje nastanka krvnih strdkov ali zdravljenje krvnih strdkov (npr.
heparin, varfarin ali aspirin).
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o zdravila za spro§¢anje misic med kirurskim posegom. Ce imate predviden kirurski poseg v
splo$ni anesteziji, o tem obvestite svojega zdravnika.

o metotreksat (zdravilo, ki ga uporabljamo za zdravljenje raka, artritisa ali luskavice).
Piperacilin in tazobaktam lahko podaljsata Cas izloCanja metotreksata iz telesa.

e zdravila, ki zmanjSujejo vrednosti kalija v krvi (npr. tablete, ki pospesujejo izloCanje seca
ali nekatera zdravila za zdravljenje raka).

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

Vpliv na rezultate laboratorijskih preiskav
Ce vam odvzamejo vzorec krvi ali urina, povejte zdravniku ali laboratorijskemu osebju, da se
zdravite z zdravilom Piperacilin/tazobaktam Accord.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali drugim zdravstvenim osebjem, preden vzamete to zdravilo.

Zdravnik bo presodil, ali je zdravljenje z zdravilom Piperacilin/tazobaktam Accord v tem
primeru za vas primerno.

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

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

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

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje 108 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na vialo. To je enako 5,4 %
priporoCenega najvec¢jega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

To zdravilo vsebuje 216 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na vialo. To je enako
10,8 % priporo¢enega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

To je treba upostevati, Ce ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. Kako uporabljati zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord

Zdravilo vam bo apliciral zdravnik ali drugo zdravstveno osebje v obliki 30-minutne kaplji¢ne
infuzije v veno.

Odmerjanje

Odmerek zdravila je odvisen od tega, za kaj se zdravite, od vase starosti in od tega, ali imate
tezave z ledvicami ali ne.

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let

Obicajni odmerek je 4 g piperacilina in 0,5 g tazobaktama na vsakih 6 do 8 ur v Zilo
(neposredno v krvni obtok).

Otroci, stari od 2 do 12 let
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Obicajni odmerek pri otrocih z okuzbo trebuha je 100 mg piperacilina in 12,5 mg tazobaktama
na kg telesne mase vsakih 8 ur v zilo (neposredno v krvni obok). Obi¢ajni 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 ne sme preseci 4 g/0,5 g zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord.

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

Bolniki z okvaro ledvic

Zdravnik bo morda zmanj$al odmerek zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord ali podaljsal ¢as
med aplikacijo posameznih odmerkov. Zdravnik lahko tudi opravi preiskave krvi in tako
preveri, ali je zdravljenje s predpisanim odmerkom primerno, Se posebej, ¢e bo zdravljenje s
tem zdravilom trajalo daljsi Cas.

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

Ker vam bo zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord apliciral zdravnik ali drugo zdravstveno
osebje, je verjetnost, da boste prejeli prevelik odmerek zdravila, majhna. Ce pa se kljub temu
pojavijo nezeleni ucinki, kot so kr¢i, ali menite, da ste prejeli prevelik odmerek, o tem
nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Ce niste prejeli predvidenega odmerka zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord

Ce menite, da niste prejeli predvidenega odmerka zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord, o
tem nemudoma obvestite svojega zdravnika ali drugo zdravstveno osebje.

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 se pri vas pojavi kateri koli od naslednjih potencialno resnih nezelenih ué¢inkov zdravila
Piperacilin/tazobaktam Accord, takoj obis¢ite zdravnika:

Resni nezeleni u€inki zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord (s pogostnostjo v oklepajih) so:

e hudi kozni izpuScaji [Stevens-Johnsonov sindrom, bulozni dermatitis (neznana
pogostnost), eksfoliativni dermatitis (neznana pogostnost), toksi¢na epidermalna nekroliza
(redko)], ki se sprva pojavijo kot rdeCkaste tar¢i podobne lise ali okrogli madezi, pogosto
z osrednjimi mehurji po telesu. Dodatni znaki so razjede v ustih, zrelu, nosu, na okoncinah,
spolovilih in konjunktivitis (rdece in otekle o€i). Izpuscaj lahko napreduje do obseznih
mehurjev ali lus¢enja koZe in je lahko Zivljenjsko nevaren.

e hudo alergijsko stanje s potencialno smrtnim izidom (reakcija na zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi), ki lahko zajame kozo in predvsem druge organe pod kozo, kot so
ledvice in jetra.
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e kozna bolezen (akutna generalizirana eksantematozna pustuloza), ki jo spremlja vroc€ina in
je videti kot Stevilni drobni mehurcki, napolnjeni s tekocino, na velikih povrsinah otekle in
rdece koze.

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

e kratka sapa, sopenje ali tezave z dihanjem (neznana pogostnost)

e hud izpuscaj ali koprivnica (ob¢asno), srbenje ali kozni izpusc¢aj (pogosto)

e porumenelost o¢i ali koze (neznana pogostnost)

e poskodbe krvnih celic [znaki so: nepricakovana zadihanost, rde¢ ali rjav urin (neznana
pogostnost), krvavitve iz nosu (redko) in majhne modrice (neznana pogostnost)], hudo
zmanjSanje Stevila belih krvnih celic (redko)

e huda ali vztrajna driska, ki jo spremlja vrocina ali Sibkost (redko).

Ce kateri koli od naslednjih neZelenih u¢inkov postane resen ali ¢e opazite nezelene ucinke, ki
niso navedeni v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali drugo zdravstveno osebje.

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
e driska
Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

e glivi¢na okuzba

e zmanjSanje Stevila trombocitov, zmanjSanje Stevila rdecih krvni¢k ali krvnega
barvila/hemoglobina, nenormalen laboratorijski izvid (pozitiven direktni Coombsov test),
podaljsan ¢as strjevanja krvi (podalj$an aktivirani parcialni tromboplastinski ¢as)

e zmanjSanje koli¢ine beljakovin v krvi

e glavobol, nespecnost

e bolecine v trebuhu, bruhanje, slabost, zaprtje, razdrazen zelodec

e povecanje jetrnih encimov v krvi

e kozni izpu$caj, srbenje

e nenormalni ledvicni krvni testi

e vrocina, reakcija na mestu injiciranja

Obc¢asni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

e zmanjSanje Stevila belih krvnih celic (Ievkopenija), podaljsan Cas strjevanja krvi (podaljsan
protrombinski Cas)

e zmanjSana vsebnost kalija v krvi, zmanjSana vsebnost sladkorja v krvi

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

o nizek krvni tlak, vnetje Zil (obcutimo ga kot obcutljivost ali rde€ino na prizadetem mestu),
rdecica koze

e povecanje koli¢ine razgradnega produkta krvnega pigmenta (bilirubina)

e kozne reakcije z rdecico, nastankom koznih lezij, koprivnico

e bolecine v sklepih in miSicah

e mrzlica

RedKki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):
e hudo zmanjSanje Stevila belih krvnih celic (agranulocitoza), krvavitev iz nosu
e resna okuzba debelega Crevesa, vnetje sluznice ustne votline

e odluscenje zgornje plasti koze po vsem telesu (toksi¢na epidermalna nekroliza)

NeZeleni u¢inki z neznano pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih
podatkov):

JAZMP-PN/001- 14. 08. 2025 Stran 5 od 9



e mocCno zmanjSanje Stevila rdeCih krvnih celic, belih krvnih celic in trombocitov
(pancitopenija), zmanjSanje belih krvnih celic (nevtropenija), zmanjSanje rdecih krvnih
celic zaradi prezgodnje razgradnje ali degradacije, majhne tockaste modrice, podaljSan Cas
krvavitve, pove€anje Stevila trombocitov, povecanje posebne vrste belih krvnih celic
(eozinofilija)

o alergijska reakcija in huda alergijska reakcija

e vnetje jeter, rumeno obarvanje koze ali o€esnih belo¢nic

e huda alergijska reakcija po celotnem telesu z izpuscaji na kozi in sluznici, mehurji in
razlicnimi koznimi izbruhi (Stevens-Johnsonov sindrom), hudo alergijsko stanje, ki
vklju€uje kozo in druge organe, kot so ledvice in jetra (reakcija na zdravilo z eozinofilijo
in sistemskimi simptomi), Stevilni drobni mehurcki, napolnjeni s tekocino, na velikih
obmogdjih otekle in rdece koZe z vrocino (akutna generalizirana eksantematozna pustuloza),
kozne reakcije z mehurji (bulozni dermatitis)

e slabo delovanje ledvic in tezave z ledvicami

e oblika pljuéne bolezni, pri kateri se v pljuc¢ih poveca Stevilo eozinofilcev (oblika belih
krvnick)

e akutna dezorientiranost in zmedenost (delirij)

Zdravljenje s piperacilinom je pri bolnikih s cisti¢no fibrozo povezano s povecano incidenco
povisane telesne temperature in izpuscaja.

Betalaktamski antibiotiki, vkljuéno s piperacilin tazobaktamom, lahko povzroCijo znake
spremenjenega delovanja mozganov (encefalopatijo) in krce.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom
ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih ué¢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

spletna stran: www.jazmp.si.

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

5. Shranjevanje zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
in viali poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Rekonstituirane in/ali razred¢ene raztopine je treba uporabiti takoj.
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Z mikrobioloskega stalii¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce se ne uporabi takoj, je za as
shranjevanja med uporabo in pogoje pred uporabo odgovoren uporabnik.

Samo za enkratno uporabo. Neporabljeno raztopino morate zavreci.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord

Ucinkovini sta piperacilin in tazobaktam.

Ena viala vsebuje 2 g piperacilina (v obliki natrijevega piperacilinata) in 0,25 g tazobaktama (v
obliki natrijevega tazobaktamata).

Ena viala vsebuje 4 g piperacilina (v obliki natrijevega piperacilinata) in 0,5 g tazobaktama (v
obliki natrijevega tazobaktamata).

To zdravilo ne vsebuje nobene druge sestavine.

Izgled zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord in vsebina pakiranja

Zdravilo ima videz belega do sivobelega praSka za raztopino za infundiranje, ki je na voljo v
viali.
Velikosti pakiranja: 1, 10 ali 50 vial

Zdravilo ima videz belega do sivobelega praska za raztopino za infundiranje, ki je na voljo v
viali.
Velikosti pakiranja: 1, 10 ali 50 vial

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim izdaje zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7 02-677

Warszawa, Mazowieckie

Poljska

Proizvajalec

Mitim S.R.L.

Via Cacciamali, 34-38
25125 Brescia

Italija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem
kraljestvu (Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
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Ime drzave ¢lanice

Ime zdravila

(Severna Irska)

Nemcija Piperacillin/Tazobactam Accord 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung
Piperacillin/Tazobactam Accord 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Zdruzeno Piperacillin/Tazobactam 2 g/0.25 g Powder for solution for infusion

kraljestvo Piperacillin/Tazobactam 4 g/0.5 g Powder for solution for infusion

Poljska

Piperacillin+Tazobactam Accord 2g+0.25g

Piperacilin/tazobaktam Accord 2 g/0,25 g prasek za raztopino za infundiranje

Slovenija Piperacilin/tazobaktam Accord 4 g/0,5 g prasek za raztopino za infundiranje

Ceska Piperacilin/tazobaktam Accord 4 g/0,5 g

Hrvaska Piperacilin/tazobaktam Accord 4 g/0,5 g prasak za otopinu za infuziju
Piperacilina/Tazobactam Accord Healthcare 2 g/0,25 g polvo para solucion para

. perfusion EFG

Spanija Piperacilina/Tazobactam Accord Healthcare 4 g/0,5 g polvo para solucion para
perfusion EFG

Ciper Piperacillin/Tazobactam Accord 4g/0.5g Ko6vig yia didAvpa mpog £yyvon

Nizozemska Piperacillin/Tazobactam Accord 4g/0.5g Poeder voor oplossing voor infusie

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 14. 08. 2025.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Opomba: Uporaba pri bakteriemiji zaradi E. coli in K. pneumoniae, ki tvorita beta laktamazo z
razSirjenim spektrom (ESBL) (neobcutljivo na ceftriakson), pri odraslih bolnikih ni
priporocljiva.

Navodila za uporabo
Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Accord boste dali v obliki 30-minutne kaplji¢ne intravenske
infuzije.

Intravenska uporaba

Vsebino ene viale morate rekonstituirati z volumnom vehikla, ki je naveden v spodnji
preglednici. Rekonstitucijo morate opraviti z enim od kompatibilnih vehiklov za rekonstitucijo.
Vialo vrtite, dokler se prasek ne raztopi. Pri neprestanem vrtenju se prasek obicajno popolnoma
raztopi v 5 do 10 minutah (za podrobnosti o ravnanju z zdravilom glejte spodaj).

Vsebina viale Volumen vehikla*, ki ga dodate v vialo

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

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

*Kompatibilni vehikli za rekonstitucijo:

e natrijev klorid 9 mg/ml (0,9 %) raztopina za injekcije
e sterilna voda za injekcije (V

(D'Najvegji priporogeni volumen sterilne vode za injekcije je 50 ml na odmerek.

Rekonstituirano raztopino iz viale izvlecite z injekcijsko brizgo. Ce ste rekonstitucijo opravili
v skladu z navodili, izvleCena vsebina v injekcijski brizgi vsebuje navedeno koli¢ino
piperacilina in tazobaktama.

Rekonstituirano raztopino lahko nadaljnje razredcite do Zelenega volumna (npr. 50 ml do
150 ml) z enim od naslednjih kompatibilnih vehiklov:

e natrijev klorid 9 mg/ml (0,9 %) raztopina za injekcije

e sterilna voda za injekcije

Nezdruzljivosti

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

Zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord se ne sme meSati z drugimi ué¢inkovinami v injekcijski
brizgi ali infuzijski steklenici, saj kompatibilnost ni bila dokazana.

Zaradi kemijske nestabilnosti se zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord ne sme uporabljati z
raztopinami, ki vsebujejo le natrijev bikarbonat.

Ringerjeva laktatna raztopina (Hartmannova raztopina) ni zdruzljiva s
piperacilinom/tazobaktamom.

Zdravila Piperacilin/tazobaktam Accord se ne sem dodajati krvnim pripravkom ali hidrolizatom
albumina.
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