Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05629-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g
prasok na inflizny roztok

piperacilin/tazobaktam

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Piperacillin/Tazobactam Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Piperacillin/Tazobactam Kabi
Ako pouzivat’ Piperacillin/Tazobactam Kabi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Piperacillin/Tazobactam Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Piperacillin/Tazobactam Kabi a na o sa pouZiva

Piperacilin patri do skupiny liekov znamych ako ,,Sirokospektralne penicilinové antibiotika“. Je
schopny ni¢it’ vel'a druhov baktérii. Tazobaktam moéZze zabranit’ niektorym rezistentnym (odolnym)
baktériam prezit’ u€inky piperacilinu. To znamena, ze ked’ sa piperacilin a tazobaktam podavaji
sucasne, nicia viacero typov baktérii.

Piperacillin/Tazobactam Kabi sa pouziva u dospelych a dospievajicich na lieCbu bakterialnych
infekcii, ktoré postihuji dolné dychacie cesty (pl'uca), mocové cesty (oblicky a mocovy mechur),
brucho, kozu alebo krv. Piperacillin/Tazobactam Kabi sa moze pouZzivat na liecbu bakterialnych
infekcii u pacientov s nizkym poc¢tom bielych krviniek (znizena odolnost’ vo¢i infekciam).

Piperacillin/Tazobactam Kabi sa pouziva u deti vo veku 2 — 12 rokov na liecbu infekcii brucha ako je
apendicitida (z&pal Cervovitého privesku hrubého Creva), peritonitida (infekcia vystelky orgdnov
brucha a pritomnost’ infekénej tekutiny) a infekcii zl¢nika. Piperacillin/Tazobactam Kabi sa moze
pouzivat’ na liecbu bakterialnych infekcii u pacientov s nizkym poc¢tom bielych krviniek (znizena
odolnost’ voci infekciam).

Pri urcitych zavaznych infekciach moze vas lekar zvazit’ pouzitie lieku Piperacillin/Tazobactam Kabi
v kombinécii s inymi antibiotikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Piperacillin/Tazobactam Kabi

NepouZivajte Piperacillin/Tazobactam Kabi

- ak ste alergicky na piperacilin alebo tazobaktam alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky na antibiotik4d zndme ako peniciliny, cefalosporiny alebo in¢ inhibitory
betalaktamazy, pretoze mozete byt alergicky na Piperacillin/Tazobactam Kabi.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Piperacillin/Tazobactam Kabi, obrat'te sa na svojho lekara alebo

zdravotnu sestru:

- ak mate alergie. Ak mate niekol’ko alergii, ubezpecte sa, Ze ste to povedali svojmu lekarovi
alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi pred podanim tohto lieku.

- ak ste mali hnacku pred lie¢bou alebo ak sa u vas objavi hnacka pocas liecby alebo po ne;j.

V takomto pripade ihned’ informujte svojho lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika.
Neuzivajte ziadne iné lieky na hnacku predtym, ako sa poradite so svojim lekarom.

- ak mate nizke hladiny draslika v krvi. Vas lekar vam moze skontrolovat’ oblicky predtym, ako
pouzijete tento liek a mdze pocas liecby vykonavat pravidelné vysetrenia krvi.

- ak mate problémy s oblickami alebo pecetiou, alebo ak podstupujete hemodialyzu. Vas lekar
vam mdze skontrolovat’ oblicky predtym, ako pouzijete tento lick a mdéze pocas liecby
vykondvat pravidelné vySetrenia krvi.

- ak uzivate urcité lieky (nazyvané antikoagulancia), ktoré zabrafiuju nadmernej zrdzanlivosti krvi
(pozri tiez Iné lieky a Piperacillin/Tazobactam Kabi v tejto pisomnej informécii), alebo ak sa
u vas pocas lieCby objavi neocakavané krvacanie. V takomto pripade ihned’ informujete svojho
lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

- ak subezne s liekom Piperacillin/Tazobactam Kabi uzivate in¢ antibiotikum nazyvané
vankomycin, moZze to zvysit’ riziko posSkodenia obliciek (pozri tiez cast’ Iné lieky a
Piperacillin/Tazobactam Kabi v tejto pisomnej informacii).

- ak sa u vas pocas liecby vyskytnti zachvaty kicov. V takomto pripade informujte svojho lekara
alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

- ak sa u vas vyskytne nova infekcia alebo ddjde k zhorseniu infekcie. V takomto pripade
informujte svojho lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

- ak mate zdvazné kozné reakcie vratane Stevens-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej
generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP). Prestante pouzivat’ Piperacillin/Tazobactam
Kabi a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akykol'vek z priznakov opisanych
v Casti 4.

Hemofagocytova lymfohistiocytoza

Boli hlasené pripady ochorenia, pri ktorom imunitny systém vytvara nadmerné mnoZzstvo inak
normalnych bielych krviniek nazyvanych histiocyty a lymfocyty, ¢o vedie k zapalu (hemofagocytove;j
lymfohistiocytoze). Ide o Zivot ohrozujice ochorenie, ak nie je v€as diagnostikované a liecené. Ak sau
vas vyskytnl viaceré priznaky, napriklad horti¢ka, opuch lymfatickych uzlin, pocit slabosti, pocit
zavratu, dychavi¢nost’, podliatiny alebo kozna vyrazka, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

Ak spozorujete prejavy alebo priznaky alergickej reakcie spolu s bolestou na hrudniku, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi. Mdze to byt prejav ochorenia nazyvaného Kounisov syndrom.

Ak spozorujete nevysvetliteI'ni bolest” svalov, citlivost’ alebo slabost’ a/alebo tmavo sfarbeny moc,
okamyzite to oznamte svojmu lekarovi. Mdze to byt prejav rozpadu svalov (nazyvaného rabdomyolyza),
ktory moze viest' k problémom s oblickami.

Deti mladsie ako 2 roky
Piperacilin/tazobaktam sa neodporuca pouzivat’ u deti mladSich ako 2 roky z dovodu nedostatocnych
udajov o bezpecnosti a u¢innosti.

Iné lieky a Piperacillin/Tazobactam Kabi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Niektoré lieky sa mdzu s piperacilinom a tazobaktdmom vzajomne
ovplyvnovat.

Medzi ne patria:

o liek na dnu (probenecid). Ten moze prediZit’ ¢as, za ktory sa piperacilin a tazobaktam vyligia
z vasho tela.

o lieky na riedenie krvi alebo na lie€bu krvnych zrazenin (napr. heparin, warfarin alebo kyselina
acetylsalicylova).
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o lieky pouzivané na uvolnenie svalstva poc¢as chirurgického zakroku. Informujte svojho lekara
o tom, ze mate podstupit’ celkovu anestéziu.

o metotrexat (lieck pouzivany na lieCbu rakoviny, artritidy alebo psoriazy). Piperacilin
a tazobaktam mozu prediZit’ ¢as, za ktory sa metotrexat vyluci z vasho tela.

o lieky, ktoré znizuju hladinu draslika v krvi (napr. tablety na zvySenie mocenia alebo niektoré
lieky na rakovinu).

o lieky obsahujuce iné antibiotik4 tobramycin, gentamicin alebo vankomycin. Informujte svojho

lekéra, ak mate problémy s oblickami. Subezné uzivanie lieku Piperacillin/Tazobactam Kabi a
vankomycinu moze zvysit riziko poskodenia obliciek, aj ked’ nemate problémy s oblickami.

Uéinok na laboratdrne vysetrenia
Informujte svojho lekara alebo laboratornych pracovnikov, Ze pouZzivate Piperacillin/Tazobactam
Kabi, ak mate poskytnut’ vzorku krvi alebo mocu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. V4s$ lekar rozhodne, ¢i je
Piperacillin/Tazobactam Kabi pre vas vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mo6zu ovplyvnit’ diet’a v maternici alebo ich diet'a mdze pozit
prostrednictvom materského mlieka. Ak dojcite, vas lekar rozhodne, ¢i je Piperacillin/Tazobactam
Kabi pre vas vhodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakéava sa, Ze pouzitie lieku Piperacillin/Tazobactam Kabi ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g obsahuje 224 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli)
v kazdej injek¢nej liekovke. To sa rovnd 11,2 % odport¢aného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.

Je to potrebné vziat’ do ivahy, ak mate diétu s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat’ Piperacillin/Tazobactam Kabi

Vas lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik vam poda tento liek infuziou (pocas 30 minut) do
niektorej zo zil.

Déavka lieku, ktort dostanete zavisi od vasho ochorenia, veku a od toho, ¢i mate problémy s oblickami.
Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov

Odporacana davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktdmu, ktora sa podava kazdych 6 — 8 hodin do
niektorej zo zil (priamo do krvného obehu).

Deti vo veku 2 az 12 rokov

Odporacana davka pre deti s infekciami brucha je 100 mg/12,5 mg/kg telesnej hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu, ktora sa podava kazdych 8 hodin do niektorej zo Zil (priamo do krvného
obehu). Zvyc¢ajna davka pre deti s nizkym poctom bielych krviniek je 80 mg/10 mg/kg telesne;j
hmotnosti piperacilinu/tazobaktamu, ktora sa podava kazdych 6 hodin do niektorej zo Zil (priamo do
krvného obehu).

Lekar vypocita davku pre vaSe dieta v zavislosti od telesnej hmotnosti diet'at’a, ale ani jedna
z jednotlivych davok nema prekrocit’ 4 g/0,5 g lieku Piperacillin/Tazobactam Kabi.

Piperacillin/Tazobactam Kabi budete dostavat’, az kym priznaky infekcie Gplne neustipia (5 — 14 dni).
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Pacienti s problémami s oblickami

Vas lekar vam mozno bude musiet’ zniZit' davku lieku Piperacillin/Tazobactam Kabi alebo to, ako
Casto budete liek dostadvat’. V4§ lekar vam moze tiez vySetrit’ krv, aby sa presvedcil, Ze dostavate
spravnu davku, obzvlast, ak musite uzivat’ tento liek dlhodobo.

Ak poutzijete viac lieku Piperacillin/Tazobactam Kabi, ako mate

Ked’ze vam Piperacillin/Tazobactam Kabi bude podavat’ lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik, je
nepravdepodobné, ze dostanete nespravnu davku. Ak vSak pocitujete vedl'ajsie ucinky ako st
zachvaty kir€ov, alebo si myslite, ze ste dostali prili§ vel'ka dadvku, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.
Ak zabudnete pouzit’ Piperacillin/Tazobactam Kabi

Ak sa domnievate, ze ste nedostali davku lieku Piperacillin/Tazobactam Kabi, okamzite to oznamte
svojmu lekéarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, ak pocitujete ktorykol'vek z tychto potencialne zavaznych
vedlajsich u¢inkov piperacilinu/tazobaktamu:

Zavazné vedlajSie uéinky (s Castost'ou vyskytu v zatvorkach) piperacilinu/tazobaktamu su:

- zavazné kozné vyrazky, ktoré sa najprv prejavuju ako ¢ervenkasté tercovité skvrny alebo ako
okruhle flaky ¢asto s pluzgiermi v strede, na trupe. Dalsie prejavy zahfiajii vriedky v ustach,
hrdle, nose, na koncatinach, pohlavnych organoch a zacervenané a opuchnuté oci (zapal ocnych
spojiviek ). Vyrazka méze vyustit’ az do rozsiahlej tvorby pluzgierov a olupovania koze a moze
byt Zivot ohrozujuca. M6ézu to byt’ priznaky Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (nezname),
buldznej dermatitidy (nezname), exfoliativnej dermatitidy (nezname), toxickej epidermalne;j
nekrolyzy (zriedkavé);

- kozné ochorenie sprevadzané horuckou, ktoré zahima tvorbu pocetnych drobnych pluzgierov
naplnenych tekutinou, nachadzajticich sa na rozsiahlych oblastiach opuchnutej a zaervenane;j
koze, zname ako akutna generalizovana exantemat6zna pustuldza (nezname);

- zavazna, potencialne smrtel'na alergia (lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi), ktora moze postihovat’ kozu a hlavne d’alSie organy pod kozou, ako st oblicky
a pecen (nezname);

- opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela, dychavi¢nost’, sipot alebo tazkosti s dychanim
(alergické reakcie vratane anafylaktického Soku, nezname);

- nahla bolest’ na hrudniku, ktora sa méze vyskytnuat’ pri alergickej reakcii znamej ako Kounisov
syndrém (nezname);

- zavazna vyrazka alebo zihl'avka (menej Casté), svrbenie alebo vyrazky na kozi (asté);

- zapal pecene (hepatitida, nezname), zozltnutie koze alebo bielka o¢i (zltacka, nezname);

- nizka hladina ¢ervenych krviniek (anémia, ¢asté), nadmerny rozpad cervenych krviniek, ktory
sposobuje dychavi¢énost’, ked’ to neoCakavate, ¢erveny alebo hnedy mo¢ (hemolyticka anémia,
nezname);

- nizka hladina krvnych dostic¢iek, ¢o moze viest’ ku krvacaniu a modrindm (trombocytopénia,
Casté);

- nizka hladina bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekciam (leukopénia, menej Casté alebo
neutropénia, nezname);

- vel'mi nizka hladina typu bielych krviniek nazyvanych granulocyty (agranulocytdza, zriedkavé);

- vysoka hladina krvnych dosticiek (trombocytdza, nezname);

- vysoka hladina bielych krviniek nazyvanych eozinofily (eozinofilia, nezname);
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- nizka hladina vSetkych typov krviniek, vratane krvnych dosticiek (pancytopénia, nezname;

- zavazna alebo pretrvavajuca hnacka sprevadzana horackou alebo slabost'ou
(pseudomembrandzna kolitida, zriedkavé);

- znizend hladina draslika v krvi (menej Casté);

- zachvaty (kice) u pacientov uzivajucich vysoké davky alebo s ochorenim obli¢iek (menej Casté);

- silna bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’ (rabdomyolyza, nezname).

Ak sa ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov stane zavaznym, alebo ak spozorujete
akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu
lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi.

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (modZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- hnacka.

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- kvasinkova infekcia,

- protilatky v krvi, ktoré napadaju dervené krvinky (pozitivny priamy Coombsov test), prediZenie
Casu zrazania krvi (prediZzeny aktivovany parcidlny tromboplastinovy ¢as), pokles bielkovin
v krvi,

- bolest’ hlavy, nespavost’,

- bolest’ brucha, vracanie, pocit na vracanie, zapcha, podrazdeny zaludok,

- zvysenie hladin pecenovych enzymov v krvi,

- nezvycajné vysledky krvnych vysetreni funkcie obliciek,

- hortcka, reakcia v mieste podania injekcie.

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- prediZenie ¢asu zrazania krvi (prediZeny protrombinovy ¢as), znizenie hladiny cukru v krvi,

- nizky krvny tlak, zapal zil (prejavujuci sa bolestivostou a zacervenanim postihnutej oblasti),
zacervenanie pokozky,

- zvySenie hladin produktov rozkladu krvného farbiva (bilirubin),

- kozné reakcie so zacervenanim, vznikom poskodenia koze,

- bolest’ kibov a svalov,

- zimnica.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):
- krvacanie z nosa, zapal sliznice Ust.

Nezname vedlPajSie icinky (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

- malé modriny na koZi, predizena doba krvécania,

- ochorenie, pri ktorom sa na kozi a slizniciach tvoria pluzgiere (linearne IgA ochorenie),

- slaba funkcia obliciek a problémy s oblickami,

- forma ochorenia pluc, pri ktorom sa eozinofily (typ bielych krviniek) vo zvySenych poctoch
objavuju v placach,

- nahla dezorientovanost’ a zméatenost’ (delirium).

Liecba piperacilinom sa spajala so zvySenym vyskytom horucky a vyrazok u pacientov s cystickou
fibrozou.

Betalaktamové antibiotika, vratane piperacilinu a tazobaktdmu, mézu spdsobit’ prejavy ochorenia
mozgu (encefalopatia) a zachvaty kicov.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Piperacillin/Tazobactam Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Injek¢né liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injekénych liekovkach po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injek¢né liekovky: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Iba na jednorazové pouzitie. Nepouzity roztok zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Piperacillin/Tazobactam Kabi obsahuje

- Lieciva su piperacilin a tazobaktam.

Kazda injekcna liekovka obsahuje 4 g piperacilinu (vo forme sodnej soli) a 0,5 g tazobaktamu (vo
forme sodne;j soli).

Neobsahuje ziadne iné zlozky.

Ako vyzera Piperacillin/Tazobactam Kabi a obsah balenia

Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g je biely az takmer biely lyofilizovany prasok na infizny
roztok.

Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g je dostupny v bezfarebnej sklenenej injek¢nej liekovke (typu
II) s objemom 50 ml uzatvorenej halogénbutylovou gumovou zatkou.

Velkost balenia: 1, 5 a 10 injek¢énych lickoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
LABESFAL - Laboratorios Almiro S.A.

FRESENIUS KABI GROUP
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalsko

MITIM S.r.l.

Via Cacciamali n 34-36-38
25125 Brescia

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgicko Piperacilline/Tazobactam Fresenius Kabi N.V. 4 g/0,5 g poeder voor oplossing
voor infusie / poudre pour solution pour perfusion / Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung
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Bulharsko IMunepauunnn/Tazo0akTam Kabu 4 g/0,5 g npax 3a HHPY3HMOHEH pa3TBOP

Cyprus Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, Kovig yia dtddlvpa mpog Eyyoon

Ceska Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g

republika

Déansko Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g Pulver til infusionsvaske,
oplesning

Estonsko Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Finsko Piperacillin / Tazobactam Fresenius Kabi 4g / 0.5g infuusiokuiva-aine, liuosta
varten

Francuzsko Piperacilline/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, poudre pour solution pour perfusion

Nemecko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Grécko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, Kovig yia dtddlvpa mpog Eyyoon

Mad’arsko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g por oldatos infuziéhoz

frsko Piperacillin/ Tazobactam 4g/0.5g powder for solution for infusion

Holandsko Piperacilline/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g poeder voor oplossing voor
infusie

Norsko Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g pulver til infusjonsvaske,
opplesning

Pol’sko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, proszek do sporzadzenia roztworu do
infuzji

Portugalsko Piperacilin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g

Rumunsko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovenska Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g

republika

Slovinsko Piperacilin/tazobaktam Kabi 4 g/0,5 g prasek za raztopino za infundiranje

Spanielsko Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g Polvo para solucion para perfusion

Svédsko Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g pulver till infusionsvitska,
1osning

Velka Piperacillin/ Tazobactam 4g/0.5g powder for solution for infusion

Britania

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2026.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Toto je ¢ast’ Sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktora ma poméct’ pri podavani
lieku Piperacillin/Tazobactam Kabi. Pri uréovani vhodnosti pouZitia lieku u konkrétneho
pacienta sa ma predpisujuci lekar oboznamit’ s SPC.

Inkompatibility s riediacimi rogtokmi a inymi liekmi

RINGEROV LAKTATOVY (HARTMANNOV) ROZTOK NIE JE KOMPATIBILNY
S LIEKOM PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI.

AK SA POUZIiVA SUBEZNE S INYM ANTIBIOTIKOM (NAPR. AMINOGLYKOZIDMI),
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI SA MUSI PODAVAT ODDELENE. MIESANIE
LIEKU PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI S AMINOGLYKOZIDOM IN VITRO MOZE
SPOSOBIT INAKTIVACIU AMINOGLYKOZIDU.
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PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI SA NEMA MIESAT S INYMI LIEKMI
V INJEKCNEJ STRIEKACKE ALEBO INFUZNEJ FLASI, KEDZE NEBOLA STANOVENA
KOMPATIBILITA.

Z. DOVODU CHEMICKEJ NESTABILITY SA PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI
NEMA POUZIVAT V ROZTOKOCH, KTORE OBSAHUJU HYDROGENUHLICITAN
SODNY.

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM KABI SA NEMA PRIDAVAT K LIEKOM Z KRVI ALEBO
HYDROLYZATOM ALBUMINU.

Pokyny na pouZitie
Piperacilin/Tazobactam Kabi sa méa podavat’ intraven6znou infaziou (poc¢as 30 mintt).

Intraveno6zne pouZitie

Kazdu injekénu liekovku rekonstituujte pouzitim objemu rozpustadla uvedeného v tabulke nizsie
pomocou jedného z kompatibilnych rozpustadiel na rekonstitiiciu. Roztok pretrepavajte, kym sa
nerozpusti. Pri nepretrzitom pretrepavani k rekonstitucii dojde v priebehu 5 az 10 mintit (podrobnosti
tykajuce sa zaobchadzania si pozrite nizsie).

Obsah injek¢nej liekovky Objem rozpustadla* pridany do injek¢nej
liekovky

4 g/0,5 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) 20 ml

* Kompatibilné rozpustadla na rekonstitiuciu

- 0,9 % (9 mg/ml) injekény roztok chloridu sodného

- sterilna voda na injekcie (V

() Maximaélny odportacany objem sterilnej vody na injekcie na davku je 50 ml.

Rekonstituovany roztok sa musi natiahnut’ z injek¢nej liekovky pomocou injekénej striekacky. Po
rekonstitticii podl'a ndvodu poskytne obsah injek¢nej liekovky natiahnuty injekcnou striekackou
vyznacené mnozstvo piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituovany roztok sa mbéze d’alej riedit’ na pozadovany objem (napr. 50 ml az 150 ml) jednym
z nasledujucich kompatibilnych rozpustadiel:

- 0,9 % (9 mg/ml) injekény roztok chloridu sodného

- 5% glukéza

- 6 % dextran v 0,9 % roztoku chloridu sodného




