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Navodilo za uporabo
Piperacilin/tazobaktam Teva 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.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav 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 Teva in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Piperacilin/tazobaktam Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk

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

Piperacilin spada v skupino zdravil, ki jih imenujemo »penicilinski antibiotiki s Sirokim spektrom
delovanja«. UnicCuje Stevilne vrste bakterij. Tazobaktam lahko prepreci nekaterim odpornim
bakterijam, da bi prezivele ucinek piperacilina. To pomeni, da kombinirana uporaba piperacilina in
tazobaktama unicuje veC vrst bakterij.

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva se uporablja pri odraslih in mladostnikih za zdravljenje
bakterijskih okuzb, na primer takih, ki prizadenejo spodnja dihala (pljuca), secila (ledvice in mehur),
trebusno votlino, koZo ali kri. Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva se lahko uporablja za zdravljenje
bakterijskih okuzb pri bolnikih, ki imajo majhno koncentracijo belih krvnih celic (tj. pri bolnikih, ki so
manj odporni proti okuzbam).

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva se uporablja pri otrocih, starih od 2 do 12 let, za zdravljenje
okuzb v trebusni votlini, kot so apendicitis (vnetje slepica), peritonitis (okuzba tekoc¢ine in povrsine
organov v trebusni votlini) in okuzbe zol¢nika. Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva se lahko
uporablja za zdravljenje bakterijskih okuzb pri bolnikih, ki imajo majhno koncentracijo belih krvnih
celic (tj. pri bolnikih, ki so manj odporni proti okuzbam).

Pri dolocenih resnih okuzbah vam bo zdravnik morda predpisal zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva
v kombinaciji z drugimi antibiotiki.

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

Ne uporabljajte zdravila Piperacilin/tazobaktam Teva

- Ce ste alergicni na piperacilin ali tazobaktam ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

- Ce ste alergi¢ni na penicilinske ali cefalosporinske antibiotike ali druge zaviralce betalaktamaze,
ker to pomeni, da ste morda alergicni na zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Piperacilin/tazobaktam Teva se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

e e imate alergije. Ce ste alergi¢ni na veé snovi, morate o tem obvestiti zdravnika ali drugo
zdravstveno osebje, preden za¢nete dobivati to zdravilo;

e (e imate pred zdravljenjem drisko ali ¢e driska nastopi med zdravljenjem ali po njem. O tem
morate nemudoma obvestiti zdravnika ali drugo zdravstveno osebje. Ne vzemite nobenega
zdravila za zdravljenje driske, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom,;

e Ce imate nizko koncentracijo kalija v krvi. Zdravnik bo morda preveril delovanje vasih ledvic,
preden boste dobili to zdravilo, in med zdravljenjem redno opravljal krvne preiskave;

e (e imate tezave z delovanjem ledvic ali jeter ali ¢e se zdravite s hemodializo. Zdravnik bo
morda preveril delovanje vasih ledvic, preden boste dobili to zdravilo, in med zdravljenjem
redno opravljal krvne preiskave;

e Ce uporabljate hkrati z zdravilom Piperacilin/tazobaktam Teva antibiotik imenovan
vankomicin, to lahko poveca tveganje za posSkodbe ledvic (glejte tudi »Druga zdravila in
zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva v tem navodilu);

e (e jemljete zdravila (imenujejo se antikoagulanti), ki preprecujejo pretirano strjevanje krvi
(glejte tudi Druga zdravila in zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva v tem navodilu), ali ¢e
med zdravljenjem nastopi nepojasnjena krvavitev. Ce se to zgodi, morate nemudoma obvestiti
zdravnika ali drugo zdravstveno osebje;

e (e se v obdobju zdravljenja pri vas razvijejo konvulzije (kréi). O tem morate obvestiti
zdravnika ali drugo zdravstveno osebje;

e e mislite, da se je pri vas razvila nova okuzba ali da se je obstojeca okuzba poslabsala. O tem
morate obvestiti zdravnika ali drugo zdravstveno osebje;

e (e se morate drzati diete z omejenim vnosom natrija.

Hemofagocitna limfohistiocitoza

Porocali so o bolezni, pri kateri imunski sistem tvori prevec 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 izpus¢aj, nemudoma poiscite zdravnisko pomog.

Ce opazite znake ali simptome alergijske reakcije skupaj z bole¢inami v prsih, o tem nemudoma
obvestite zdravnika. To je lahko znak stanja, imenovanega Kounisov sindrom.

Ce opazite nepojasnjene bolegine v misicah, ob&utljivost ali ibkost in/ali temno obarvan urin, o tem
nemudoma obvestite zdravnika. To je lahko znak razgradnje miSic (imenovane rabdomioliza), ki lahko
povzroci tezave z ledvicami.

Otroci, mlajsi od 2 let
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in ucinkovitosti se uporaba kombinacije piperacilina in
tazobaktama pri otrocih, mlajsih od 2 let, odsvetuje.

Druga zdravila in zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete/uporabljate, ste pred kratkim jemali/uporabljali ali pa
boste morda zaceli jemati/uporabljati katero koli drugo zdravilo. Nekatera zdravila lahko medsebojno
delujejo s piperacilinom in tazobaktamom.

Med temi zdravili so:
e zdravilo za zdravljenje protina (probenecid), ki lahko upocasni izlocanje piperacilina in
tazobaktama iz telesa;
e zdravila za redCenje krvi oziroma proti krvnim strdkom (npr. heparin, varfarin ali
acetilsalicilna kislina);
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e zdravila za sproScanje miSic med operativnim posegom. Obvestite zdravnika, ¢e nacrtujete
poseg, med katerim boste potrebovali splo$no anestezijo;

e metotreksat (uporablja se za zdravljenje raka, artritisa ali luskavice). Piperacilin in tazobaktam
lahko upocasnita izlo¢anje metroteksata iz telesa;

e zdravila, ki znizujejo raven kalija v krvi (npr. tablete za odvajanje vode ali nekatera zdravila
za zdravljenje raka);

e zdravila, ki vsebujejo antibiotike tobramicin, gentamicin ali vankomicin. Ce imate teZzave z
delovanjem ledvic, o tem obvestite zdravnika. Istocasna uporaba zdravila
Piperacilin/tazobaktam Teva in vankomicina lahko poveca tveganje za poSkodbe ledvic,
¢eprav nimate tezav z ledvicami.

Ucinki na rezultate laboratorijskih preiskav
Ce morate dati vzorec krvi ali urina za laboratorijske preiskave, povejte zdravniku ali laboratorijskemu
osebju, da jemljete zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva.

Nose€nost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali drugim zdravstvenim osebjem, preden vzamete to zdravilo.

Zdravnik se bo odlocil, ali je zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva pravo za vas.

Piperacilin in tazobaktam se lahko s prehajanjem skozi posteljico ali z materinim mlekom preneseta na
otroka. Ce dojite, se bo zdravnik odlocil, ali je zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva pravo za vas.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni pri¢akovati, da bi zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva vplivalo na sposobnost za voznjo in
uporabo strojev.

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva vsebuje natrij
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.

3. Kako uporabljati zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva

To zdravilo vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra v obliki infuzije (30-minutni dotok) v eno od
ven.

Odmerjanje
Odmerek zdravila, ki ga boste dobili, je odvisen od tega, zakaj se zdravite, koliko ste stari in ali imate
tezave z delovanjem ledvic.

QOdrasli in mladostniki, starejsi od 12 let
Priporoceni odmerek je 4 g piperacilina in 0,5 g tazobaktama, ki se daje vsakih 68 ur v eno od ven
(neposredno v krvni obtok).

Otroci, stari od 2 do 12 let

Priporoceni odmerek za otroke z okuzbami v trebusni votlini je 100 mg piperacilina in 12,5 mg
tazobaktama na kg telesne mase, ki se daje vsakih 8 ur v eno od ven (neposredno v krvni obtok).
Obicajni odmerek za otroke z majhno koncentracijo belih krvnih celic je 80 mg piperacilina in 10 mg
tazobaktama na kg telesne mase, ki se daje vsakih 6 ur v eno od ven (neposredno v krvni obtok).

Zdravnik bo izracunal odmerek glede na otrokovo telesno maso, vendar vsak posamezni odmerek
zdravila Piperacilin/tazobaktam Teva ne bo vecji od maksimalnega odmerka 4 g/0,5 g.

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva boste dobivali, dokler znaki okuzbe ne bodo popolnoma izginili
(od 5 do 14 dni).
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Bolniki, ki imajo teZave z delovanjem ledvic

V tem primeru bo zdravnik morda zmanjSal odmerek zdravila Piperacilin/tazobaktam Teva ali
pogostost odmerjanja. Zdravnik bo morda Zelel tudi opraviti krvno preiskavo, da bi preveril ustreznost
predpisanega odmerka, zlasti ¢e boste zdravilo morali dobivati dalj ¢asa.

Ce ste dobili ve¢ji odmerek zdravila Piperacilin/tazobaktam Teva, kot bi smeli

Ker vam bo zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva dal zdravnik ali drug zdravstveni delavec, ni
verjetno, da boste dobili napacen odmerek. Vendar, ¢e nastopijo nezeleni ucinki, kot so konvulzije
(kr¢i), ali e mislite, da ste dobili prevec¢ zdravila, o tem takoj obvestite svojega zdravnika.

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Piperacilin/tazobaktam Teva
Ce mislite, da po pomoti niste dobili odmerka zdravila Piperacilin/tazobaktam Teva, o tem takoj
obvestite svojega zdravnika ali drugo zdravstveno osebje.

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

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

Ce opazite katerega koli izmed teh potencialno resnih nezelenih u¢inkov zdravila
Piperacilin/tazobaktam Teva, nemudoma obiscite zdravnika:

Resni nezeleni ucinki (pogostnost v oklepaju) so:

- resni kozni izpuscaji ki se na zacetku pojavljajo kot rdeckaste, tar¢i podobne pike ali okrogle lise,
ki imajo pogosto mehurje na sredini tvorbe. Dodatni znaki vkljucujejo razjede v ustih, grlu, na
nosu, okoncinah, spolovilih in rdece in otekle o¢i (konjunktivitis). Izpuscaj se lahko stopnjuje do
pojava mehurjev ali do luscenja koze po celem telesu in je lahko Zivljenjsko ogrozajo¢. To so
lahko znaki Stevens-Johnsonov sindroma (neznana), buloznega dermatitisa (neznana),
eksfoliativnega dermatitisa (neznana) ali toksi¢ne epidermalne nekrolize (redki);

- stanje koze s spremljajoc¢o povecano telesno temperaturo, ki vkljucuje Stevilne majhne mehurje,
napolnjene s teko¢ino, po veliki povrSini otekle in pordele koze, tako imenovana akutna
generalizirana eksantematozna pustuloza (neznana);

- 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 (neznana);

- oteklost obraza, ustnic, jezika ali drugih delov telesa (neznana), zasoplost, sopenje oziroma tezave
z dihanjem (alergijske reakcije, vklju¢no z anafilakticnim Sokom, neznana);

- nenadna bolecina v prsih, ki se lahko pojavi pri alergijski reakciji, znani kot Kounisov sindrom
(neznana);

- hud izpuscaj ali koprivnica (obcasni), srbenje ali izpuscaj na koZi (pogosti);

- vnetje jeter (hepatitis, neznana), rumena obarvanost koze ali belo¢nice (zlatenica, neznana);

- nizko $tevilo rdecih krvnih celic (anemija, pogosti), prekomerna razgradnja rdec¢ih krvnick, ki
povzroca zasoplost, kadar je ne pri¢akujete, rdec ali rjav urin (hemoliti¢na anemija, neznana);

- nizke ravni trombocitov, kar lahko povzroci krvavitev in podplutbe (trombocitopenija, pogosti);

- nizke ravni belih krvnick, ki se borijo proti okuzbam (levkopenija, ob¢asno ali nevtropenija,
neznana);

- zelo nizke ravni belih krvnick, imenovanih granulociti (agranulocitoza, redki);

- visoke ravni trombocitov (trombocitoza, neznana);

- visoke ravni belih krvni¢k, imenovanih eozinofilci (eozinofilija, neznana);

- nizke ravni vseh vrst krvnick, vkljucno s trombociti (pancitopenija, neznano);

- huda ali dolgotrajna driska, ki jo spremlja povecana telesna temperatura ali Sibkost
(psevdomembranski kolitis, redki);

- znizana raven kalija v krvi (obcasno);

- epilepti¢ni napadi (konvulzije), opazeni pri bolnikih, ki jemljejo velike odmerke ali imajo tezave z
ledvicami (obcasno);
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hude bolec¢ine v miSicah, obc¢utljivost ali Sibkost (rabdomioliza, neznana).

Ce kateri koli od naslednjih neZelenih u¢inkov postane resen ali &e opazite kateri koli neZeleni ucinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite zdravnika ali drugo zdravstveno osebje.

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

driska.

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

glivicna okuzba;

protitelesa v krvi, ki napadejo rdece krvne celice (pozitiven direktni Coombsov test), podaljSan cas
strjevanja krvi (podaljSan aktivirani parcialni tromboplastinski ¢as), zmanj$anje koncentracije
beljakovin v krvi;

glavobol, nespecnost;

bolecina v trebuhu, bruhanje, slabost s siljenjem na bruhanje, zaprtost, tezave z zelodcem;
povecanje vrednosti jetrnih encimov v krvi;

nenormalni krvni testi delovanja ledvic;

povisana telesna temperatura, reakcija na mestu injiciranja.

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

podaljSan Cas strjevanja krvi (podalj$an protrombinski ¢as), zmanjSanje sladkorja v krvi;

nizek krvni pritisk, vnetje ven (znaka sta obcutljivost ali pordelost prizadetega predela), pordelost
koze;

povecanje vrednosti produkta razgradnje krvnega pigmenta (bilirubina);

kozne reakcije s pordelostjo, nastanek razjed na kozi;

bolecine v sklepih in miSicah;

mrzlica.

Redki neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

krvavitev iz nosu, vnetje ustne sluznice.

Neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

majhne podplutbe, podaljsan Cas krvavitve;

bolezen koze, pri kateri se mehurji tvorijo na kozi in sluznicah (linearna bolezen IgA);

slabo delovanje ledvic in tezave z ledvicami;

oblika pljuéne bolezni, pri kateri se v plju¢ih v ve¢jem Stevilu pojavijo eozinofilci (vrsta belih
krvnih celic);

akutna dezorientacija in zmedenost (delirij).

Zdravljenje s piperacilinom je povezano s povecano pojavnostjo vrocine in izpuscajev pri bolnikih s
cisticno fibrozo.

Betalaktamski anktibiotiki, vkljucno s piperacilinom/tazobaktamom, lahko vodijo do znakov
spremenjenega delovanja mozganov (encefalopatije) in konvulzij.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e 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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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 Teva
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.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite vidne znake kvarjenja.

Neodprte viale
Za shranjevanje zdravila niso potrebni posebni pogoji.

Rekonstituirana raztopina
Rekonstituirana raztopina je kemijsko in fizikalno stabilna do 8 ur, ¢e jo shranjujete pri temperaturi do
25 °C ali 48 ur, ¢e jo shranjujete v hladilniku (2-8 °C).

Razredcena raztopina za infundiranje:

Po rekonstituciji je razred¢ena raztopina za infundiranje kemijsko in fizikalno stabilna 24 ur, Ce je
shranjena pri temperaturi 25 °C, in 48 ur, Ce je shranjena v hladilniku (2—8 °C), pod pogojem, da je
rekonstituirana z eno od ustreznih raztopin za dodatno red¢enje v priporoceni koli¢ini (glejte poglavje
Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju).

Iz mikrobioloskega vidika morate zdravilo uporabiti takoj. Ce zdravilo ni uporabljeno takoj, v &asu
shranjevanja in v okviru pogojev shranjevanja, morate zdravilo uporabiti v 24 urah, e je bilo
shranjeno v hladilniku (2-8 °C), razen ¢e je zdravilo bilo rekonstituirano/razred¢eno v nadzorovanih in
asepti¢nih pogojih.

Zdravilo je samo za enkratno uporabo. Neporabljeno raztopino zavrzite.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva

- Ucinkovini sta piperacilin in tazobaktam.
Ena viala vsebuje 4 g piperacilina (v obliki natrijeve soli) in 0,5 g tazobaktama (v obliki natrijeve
soli).

Izgled zdravila Piperacilin/tazobaktam Teva in vsebina pakiranja
Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva 4 g/0,5 g je bel do skoraj bel prasek, ki je na voljo v vialah.
Velikosti pakiranj: 1 viala, 10 vial.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
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2031 GA Haarlem
Nizozemska

Proizvajalec
Laboratory Reig Jofre S.A.
C/Jarama s/n Pol. Ind., 45007, Toledo

Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Nemcija Piperacillin/Tazobactam-Teva 4g/0.5g Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Nizozemska  Piperacilline/Tazobactam 4 g/500 mg PCH, poeder voor oplossing voor infusie
Slovenija Piperacilin/tazobaktam Teva 4 g/0,5 g praSek za raztopino za infundiranje

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 24. 9. 2025.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Inkompatibilnosti

Ringerjeve raztopine se ne sme uporabljati pri rekonsituciji raztopine za zdravilo
Piperacilin/tazobaktam Teva.

Kadar se zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva uporablja soCasno z drugim antibiotikom (npr.
aminoglikozidi), je treba u¢inkovini aplicirati loceno. MeSanje betalaktamskih antibiotikov z
aminoglikozidom in vitro lahko povzro¢i pomembno zmanjSanje ucinkovitosti aminoglikozida.

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva se ne sme mesati z drugimi snovmi v brizgi ali infuzijski
steklenici, ker zdruzljivost ni ugotovljena.

Zaradi kemijske nestabilnosti se piperacilin in tazobaktam ne smeta uporabljati z raztopinami, ki
vsebujejo samo natrijev bikarbonat.

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam Teva se ne sme dodati krvnim produktom ali albuminskim
hidrolizatom.

Navodilo za pripravo

Priprava rekonstituirane raztopine

Zdruzljivi topili za rekonstitucijo:

- sterilna voda za injekcije,

- 0,9-odstotna raztopina natrijevega klorida (9 mg/ml) za injiciranje.

Ena viala zdravila Piperacilin/tazobaktam Teva 4 g/0,5 g mora biti rekonstituirana z 20 ml enega od
zgoraj nastetih topil.

Priprava za intravensko uporabo

Rekonstituirane raztopine lahko dodatno razred¢ite z enim od naslednjih zdruzljivih topil, da dobite
zeleno koli¢ino (npr. 50 ml do 150 ml):

- sterilna voda za injekcije (najvecja priporocena koli¢ina na odmerek je 50 ml),

- 0,9-odstotna raztopina natrijevega klorida (9 mg/ml) za infundiranje,

- 5 % raztopina glukoze v vodi za injekcije (50 mg/ml),

- 5% glukoze (50 mg/ml) v 0,9-odstotni raztopini natrijevega klorida (9 mg/ml),

- 6 % dekstrana (60 mg/ml) v 0,9-odstotni raztopini natrijevega klorida (9 mg/ml).

Zdravilo je samo za enkratno uporabo. Neporabljeno raztopino zavrzite.

Rekonstitucijo in razredCitev je treba opraviti v asepti¢nih pogojih.

JAZMP-WS/030-24. 9. 2025 7



NL/H/0829/002/WS/030 v2

Da bi zagotovili popolno rekonstitucijo raztopine, ko ste dodali topilo, je potrebno vialo obrniti in jo
pretresati, tako dolgo, dokler se popolnoma ne raztopi.

Raztopino je treba pred uporabo pregledati in se prepricati, da ne vsebuje nobenih delcev in da se

njena barva ni spremenila.
Uporabiti smete samo bistro raztopino brez delcev.
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