NAVODILO ZA UPORABO

Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss 4 g/0,5 g prasek za raztopino za injiciranje ali
infundiranje
piperacilin in tazobaktam

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom.

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

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

ogarwhE

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

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

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss

Dodatne informacije

KAJ JE ZDRAVILO PIPERACILIN/TAZOBAKTAM PHARMASWISS IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss vsebuje 2 zdravilni u¢inkovini:

Piperacilin spada v skupino Sirokospektralnih penicilinskih antibiotikov. Piperacilin deluje tako,
da ubija Stevilne vrste bakterij.

Tazobaktam preprecuje, da bi doloGene bakterije postale odporne proti delovanju piperacilina.
Pri soCasni uporabi piperacilina in tazobaktama tako dosezemo delovanje proti vec¢im vrstam
bakterij.

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss uporabljamo:

pri odraslih za zdravljenje bakterijskih okuzb, kot so okuzbe dihal, secil (ledvic in se¢nega
mehurja), trebuha ali koze.

pri otrocih, starih od 2 do 12 let, za zdravljenje bakterijskih okuzb, ki jih spremlja nizko Stevilo
belih krvnih celic (kar predstavlja manjSo odpornost proti okuzbam).

KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE PREJELI ZDRAVILO
PIPERACILIN/TAZOBAKTAM PHARMASWISS

Ne uporabljajte zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss

Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na piperacilin, tazobaktam.
Ce ste alergiéni (preobcutljivi) na podobna zdravila (drugi antibiotiki, imenovani penicilini ali
cefalosporini, ali zdravila, imenovana zaviralci laktamaz beta).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss
Preden boste prejeli zdravilo obvestite svojega zdravnika:




- &e imate alergije. Ce imate alergije, povejte zdravniku ali medicinski sestri, preden prejmete
zdravilo.

- ¢e imate nizke ravni kalija v krvi. Zdravnik bo morda med zdravljenjem redno opravljal krvne
preiskave.

- ¢e 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 ste na dieti z omejenim vnosom soli. To zdravilo namre¢ vsebuje natrij (glejte poglavje
"Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss").

Med zdravljenjem
bo morda vas zdravnik opravil nekatere preiskave, s katerimi bo spremljal zdravljenje.

Otroci, mlajsi od 2 let

Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti uporaba zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss pri
otrocih, mlajsih od 2 let, ni priporo¢ljiva.

Uporaba drugih zdravil

Povejte svojemu zdravniku, ¢e jemljete katero od zdravil, ki lahko vplivajo na delovanje piperacilina

in tazobaktama. Tak3na zdravila so:

- zdravilo za zdravljenje bolezni z bole¢imi, oteklimi sklepi zaradi nastanka kristalov se¢ne
kisline v njih, putike (probenecid). To zdravilo lahko podaljsa Cas izlo¢anja piperacilina in
tazobaktama iz telesa.

- zdravila za prepreéevanje nastanka krvnih strdkov ali zdravljenje krvnih strdkov (npr. heparin,
varfarin ali acetilsalicilna kislina).

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

- metotreksat (zdravilo, ki ga uporabljamo za zdravljenje raka, bolezni bole¢ih sklepov artritisa ali
koZne bolezni luskavice). Piperacilin in tazobaktam lahko podaljsata ¢as izlo¢anja metotreksata
iz telesa.

- zdravila, ki zmanjSujejo ravni kalija v krvi (npr. zdravila, ki pospesSujejo odvajanje vode ali
nekatera zdravila za zdravljenje raka).

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nosedi, mislite, da ste nose¢i ali nameravate zanositi, o tem pred za¢etkom zdravljenja s tem
zdravilom obvestite svojega zdravnika ali medicinsko sestro.

Piperacilin in tazobaktam lahko preideta na otroka v maternici ali preko materinega mleka.

Ce ste nose¢i ali dojite, bo zdravnik presodil, &e je zdravljenje z zdravilom Piperacilin/tazobaktam
PharmaSwiss za vas primerno.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studije vpliva zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss na sposobnost upravljanja vozil in strojev
niso bile izvedene.

Vseeno pa se lahko pojavijo neZeleni ucinki, ki lahko vplivajo na vaso sposobnost upravljanja vozil in
strojev (glejte poglavje 4). V tem primeru upravljanje z vozili in stroji ni priporo¢ljivo, dokler ti u¢inki
ne izzvenijo.



Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss

Ena viala zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss vsebuje 216 mg natrija.

To morajo upostevati bolniki, ki so na dieti z omejenim vnosom natrija.

3. KAKO BOSTE PREJELI ZDRAVILO PIPERACILIN/TAZOBAKTAM
PHARMASWISS

Zdravilo vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra.

Odmerjanje

Odmerek zdravila, ki ga boste prejeli, je odvisen od vrste bolezni, vase starosti in od delovanja ledvic.

Odrasli, mladostniki in otroci, stari od 2 do 12 let

- Obicajni odmerek je 4 g piperacilina/0,5 g tazobaktama na vsakih 8 ur. Va3 zdravnik lahko
odmerek zmanjSa glede na resnost okuZbe.

- Pri otrocih bo zdravnik odmerek prerac¢unal glede na telesno maso otroka.

Ce imate teZave z ledvicami

Zdravnik bo morda zmanj3al odmerek zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss ali podaljsal ¢as

med dajanjem posameznih odmerkov. Zdravnik lahko tudi opravi preiskave krvi in tako preveri, ¢e je

zdravljenje s predpisanim odmerkom primerno, Se posebej, ¢e bo zdravljenje s tem zdravilom trajalo

daljsi Cas.

Ce imate zmanj¥ano odpornost

Obicajni odmerek je 4 g piperacilina/0,5 g tazobaktama na vsakih 6 ur, in sicer hkrati z drugim
antibiotikom, imenovanim aminoglikozid, ki ga boste prejeli v veno.

Ti dve zdravili je potrebno injicirati v dveh lo¢enih injekcijah oziroma infuzijskih dovodih.
Pot uporabe zdravila

Zdravilo vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra v veno, v obliki po¢asne injekcije (¢as injiciranja
od 3 do 5 minut) ali infuzije (¢as infundiranja od 20 do 30 minut).

Trajanje zdravljenja

Vas zdravnik ali medicinska sestra vam bosta dajala zdravilo Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss,
dokler ne izzvenijo znaki okuzbe in nato Se naslednjih 48 ur, da se zagotovi popolno odsotnost okuZbe.

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

Ker vam bo zdravilo Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss injiciral zdravnik ali medicinska sestra, je
verjetnost, da boste prejeli napacen odmerek zdravila, majhna. Ce pa se kljub temu pojavijo resni
neZeleni uéinki, ali menite, da ste prejeli prevelik odmerek, o tem nemudoma obvestite svojega
zdravnika.

Ce niste prejeli predvidenega odmerka zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss



Ce menite, da niste prejeli predvidenega odmerka zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss, o tem
nemudoma obvestite svojega zdravnika.

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

4.  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss nezelene ucinke, ki pa
se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite kateregakoli od naslednjih navedenih neZelenih u¢inkov o tem takoj obvestite
zdravnika ali medicinsko sestro. Zdravilo je treba nemudoma prenehati uporabljati.

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov)
- huda alergijska reakcija (nenadna zasoplost, tezko dihanje, omotica, otekanje ocesnih vek,
obraza, ustnic ali grla), krvava driska
Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov)
- luscenje in mehurji na kozi, ustih, o¢eh in spolovilih

Porocali so tudi o naslednjih neZelenih u¢inkih:

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov):
- driska

- slabost in bruhanje

- kozni izpuscaji

Obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):
kandidoza ustne sluznice (ustni oprh)

- blage alergijske reakcije

- glavobol

- teZave s spanjem

- nizek krvni tlak (ki ga obcutite kot omoti¢nost)

- vnetje ven (obcutek obcutljivosti ali rde¢ina na prizadetem podro¢ju)

- zaprtje

- obcutljivost Zelodca

- zlatenica (porumenelost koZe ali belo¢nic)

- vnetje in razjede v ustni votlini

- srbenje

- povisana telesna temperatura ali navali vro€ine

- otekanje in rde¢ina na mestu injiciranja

- spremembe vrednosti parametrov delovanja ledvic in jeter

- spremembe v Stevilu krvnih celic

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov):
- neobicajen pojav modric in Krvavitev
- oslabelost

- halucinacije (prividi ali prisluhi)

- kr¢i ali trzanje

- suha usta

- pordelost koZe

- bolecine v trebuhu

- povecano potenje

- ekcem in druga obolenja koze

- bolecine v sklepih in miSicah

- obolenja ledvic




utrujenost
- zastajanje vode v telesu (kar se kaZe kot otekle roke, gleznji ali stopala)

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov):

- zniZanje ravni krvnega sladkorja, kar lahko povzro¢i zmedenost in tresenje

- zniZanje ravni kalija v krvi, kar lahko povzro¢i miSi¢no oslabelost, zbadanje ali nenormalen
sréni utrip

Ce katerikoli nezeleni ué¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali medicinko sestro.
5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA PIPERACILIN/TAZOBAKTAM PHARMASWISS
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
Ki je naveden na viali in Skatli. Datum izteka roka uporabnosti se nanaa na zadnji dan navedenega
meseca.
Viale s praSkom shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Za pogoje shranjevanja pripravljenega/razred¢enega zdravila glejte poglavje "Naslednje informacije so
namenjene samo zdravstvenemu osebju" na koncu tega navodila za uporabo.
6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss
- Zdravilni u¢inkovini sta piperacilin in tazobaktam, obe v obliki natrijeve soli.

Ena viala vsebuje 4 g piperacilina in 0,5 g tazobaktama.
- Zdravilo ne vsebuje pomoznih snovi.

Izgled zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss in vsebina pakiranja

Zdravilo Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss je bel do belkast praSek za raztopino za injiciranje ali
infundiranje, na voljo je v steklenih vialah. Posamezne viale so pakirane v Skatle po 10 vial.

RezZim in nadin izdaje zdravila

H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

PharmaSwiss Ceské Republika s.r.0.

ljraga 7, Holesovice, Jankovcova 1569/2¢, PSC 170 00,

Ceska

Izdelovalec
Mitim S.r.l., Via Cacciamali 34/38, 25125 Brescia, Italija

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

Bolgarija: Piperacillin/Tazobactam PharmaSwiss
Ceska: Piperacillin/Tazobactam PharmaSwiss
Estonija: Piperacillin/Tazobactam PharmaSwiss



Latvija: Piperacillin/Tazobactam PharmaSwiss

Litva: Piperacillin/Tazobactam PharmaSwiss

MadZarska: Piperacillin/Tazobactam PharmaSwiss

Portugalska: Piperacilina + Tazobactam PharmaSwiss

Romunija: Piperacilina/Tazobactam PharmaSwiss

Slovaska: Piperacillin/Tazobactam PharmaSwiss

Slovenija : Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss 4 g/0,5 g prasek za raztopino za injiciranje ali

infundiranje
Navodilo je bilo odobreno

17.06.2010



Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss
praSek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

To je izvledek iz povzetka glavnih zna¢ilnosti zdravila in je namenjen za pomo¢ pri uporabi
zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss. Kadar se je potrebno odlociti o ustreznosti
uporabe tega zdravila pri posameznem bolniku, mora predpisovalec poznati povzetek glavnih
znacilnosti zdravila.

Za pocasno intravensko injekcijo in pocasno intravensko infuzijo
Inkompatibilnosti z vehikli in drugimi zdravili

- Raztopina Ringerjevega laktata ni zdruZljiva z zdravilom Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss.

- Ce se zdravilo uporablja skupaj z drugim antibiotikom (npr. aminoglikozidi), je treba zdravili
dati loGeno. Pri meSanju z aminoglikozidom in vitro lahko pride do inaktivacije aminoglikozida.

- Zdravila se ne sme mesati z drugimi ué¢inkovinami v injekcijski brizgi ali infuzijski steklenici,
saj kompatibilnost ni bila dokazana.

- Zdravilo je treba dati skozi infuzijski set lo¢eno od drugih zdravil, razen ¢e je bila dokazana
kompatibilnost.

- Zaradi kemijske nestabilnosti se zdravila ne sme uporabljati v raztopinah, ki vsebujejo natrijev
hidrogenkarbonat.

- Zdravila se ne sme dodajati krvnim pripravkom ali hidrolizatom albumina.

Navodila za pripravo zdravila za uporabo

Intravenska injekcija

Vsebino viale zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss je potrebno raztopiti v 20 ml enega od
naslednjih vehiklov:

- sterilna voda za injekcije

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

Vialo je potrebno vrteti, dokler se vsebina ne raztopi. Intravensko injekcijo je potrebno injicirati vsaj
3-5 minut.

Intravenska infuzija

Vsebino viale zdravila Piperacilin/tazobaktam PharmaSwiss je potrebno raztopiti v 20 ml enega od
zgoraj navedenih vehiklov.

Tako pripravljeno raztopino je potrebno dalje razred¢iti z vsaj 50 ml enega od vehiklov (v primeru
redCenja s sterilno vodo za injekcije najve¢ 50 ml) ali s 5 % raztopino glukoze v vodi.

Samo za enkratno uporabo. Neporabljeno raztopino zavrzite.

Pripravo in red¢enje raztopine je treba izvesti v asepti¢nih pogojih. Pred uporabo morate pripravljeno
raztopino vizualno pregledati glede prisotnosti trdnih delcev in morebitnega obarvanja. Raztopino
lahko uporabite le, ¢e je bistra in v njej ni vidnih trdnih delcev.

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

Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.



Dokazano je bilo, da je pripravljena raztopina (po raztapljanju prasSka) kemijsko in fizikalno stabilna
do 24 ur, ¢e se jo shranjuje v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Dokazano je bilo, da je pripravljena raztopina po nadaljnjem red¢enju kemijsko in fizikalno stabilna
48 ur, ¢e se jo shranjuje v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Z mikrobiolokega stalii¢a je treba zdravilo po odprtju uporabiti takoj. Ce se raztopine ne uporabi
takoj, je za Cas in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik, ta ¢as pa ne bi smel biti
daljSi od 24 ur pri temperaturi od 2 °C do 8 °C, razen Ce sta bila priprava raztopine in redéenje
opravljena v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.
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