Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00037-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela
Piperacilin comp. Sandoz 4 g/0,5 g prasok na infazny roztok
piperacilin/tazobaktam

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak mé rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Piperacilin comp. Sandoz a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Piperacilin comp. Sandoz
Ako pouzivat’ Piperacilin comp. Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Piperacilin comp. Sandoz

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AR

1. Co je Piperacilin comp. Sandoz a na ¢o sa pouZziva

Piperacilin patri do skupiny liekov nazyvanych ,,Sirokospektralne penicilinové antibiotika“.
Nici rozne typy baktérii. Tazobaktam mdze zabranit’ niektorym odolnym baktériam prezit’
ucinky piperacilinu. To znamen4, Ze ked’ sa piperacilin a tazobaktdm podaju spolu, zabiju viac
typov baktérii.

Piperacilin comp. Sandoz sa pouziva u dospelych a dospievajucich na liecbu bakteridlnych
infekcii postihujtcich dolny respiraény trakt (pl'ica), mocovy trakt (oblicky a mocovy
mechur), organy v brusnej dutine, kozu alebo krv. Piperacilin comp. Sandoz sa méze pouZzivat’
na liecbu bakterialnych infekcii u pacientov s nizkym poctom bielych krviniek (znizena
odolnost’ voci infekciam).

Piperacilin comp. Sandoz sa pouziva u deti vo veku 2 — 12 rokov na lie¢bu infekcii organov
v brusnej dutine ako je apendicitida (zapal Cervovitého privesku hrubého ¢reva), peritonitida
(infekcia vystelky organov brucha a pritomnost’ infekénej tekutiny) a infekcii zI¢nika.
Piperacilin comp. Sandoz sa mdZe pouzivat’ na liecbu bakterialnych infekcii u pacientov

s nizkym poctom bielych krviniek (znizena odolnost’ voci infekciam).

Pri uréitych zavaznych infekciach moze vas lekar zvazit’ pouzitie Piperacilinu comp. Sandoz
v kombinécii s inymi antibiotikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Piperacilin comp. Sandoz
NepouZivajte Piperacilin comp. Sandoz

- ak ste alergicky na piperacilin alebo tazobaktam alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6).
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- ak ste alergicky na antibiotikd zname ako peniciliny, cefalosporiny alebo iné
betalaktamové inhibitory, pretoZe je mozné, Ze ste alergicky na Piperacilin comp.
Sandoz.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Piperacilin comp. Sandoz, obrat’te sa na svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak mate alergie. Ak mate niekol’ko alergii, urcite to povedzte lekarovi alebo alebo
inému zdravotnickemu pracovnikovi este pred podanim tohto lieku.

- ak ste predtym mali hnacku alebo ak sa u vas vyvinula hnacka pocas lie¢by alebo po
nej. V takomto pripade ihned informujte svojho lekara alebo iného zdravotnickeho
pracovnika. Neuzivajte akékol'vek iné lieky na hnacku predtym ako sa poradite so
svojim lek&rom.

- ak mate nizke hladiny draslika vo krvi. V4§ lekar vam moze skontrolovat’ vase oblicky
predtym ako pouzijete tento liek a méze pocas liecby vykonavat pravidelné vysetrenia
krvi.

- ak mate problémy s oblickami alebo pecenou, ak podstupujete hemodialyzu. Vas lekar
vam modze skontrolovat’ vase obli¢ky predtym ako pouzijete tento lieck a moze pocas
liecby vykonévat’ pravidelné vySetrenia krvi.

- ak uzivate stibezne s Piperacilin comp. Sandoz iné antibiotikum nazyvané vankomycin,
moze to zvysit riziko poSkodenia obliciek (pozri tiez ,,Iné lieky a Piperacilin comp.
Sandoz” v tejto pisomnej informécii).

- ak uzivate urcité lieky (nazyvané antikoagulancia), ktoré zabranuju nadmerne;j
zrazanlivosti krvi (pozri tiez ,,Iné lieky a Piperacilin comp. Sandoz* v tejto pisomne;j
informacii) alebo ak za¢nete neo¢akavané krvacat’ pocas liecby. V tomto pripade ihned’
informujte vasho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.

- ak sa u vas vyvinu kir¢e pocas lie¢by. V tomto pripade ihned’ informujte vasho lekara
alebo zdravotnickeho pracovnika.

- ak sa u vas vyvinie nova infekcia alebo jej zhorSenie. V tomto pripade ihned’ informujte
vasho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.

Hemofagocytova lymfohistiocytoza

Boli hlasené pripady ochorenia, pri ktorom imunitny systém vytvara nadmerné mnozstvo inak
normalnych bielych krviniek nazyvanych histiocyty a lymfocyty, ¢o vedie k zapalu
(hemofagocytovej lymfohistiocytoze). Ide o Zivot ohrozujice ochorenie, ak nie je vcas
diagnostikované a liecené. Ak sa u vas vyskytnt viaceré priznaky, napriklad horacka, opuch
lymfatickych uzlin, pocit slabosti, pocit zavratu, dychavicnost’, podliatiny alebo kozna
vyrazka, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara.

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

Ak spozorujete nevysvetlitelnt1 bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost” a/alebo tmavo sfarbeny
mo¢, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi. M6ze to byt prejav rozpadu svalov (nazyvaného
rabdomyolyza), ktory méze viest’ k problémom s obli¢kami.

Deti mladsie ako 2 roky
Piperacilin/tazobaktam sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky z dovodu
nedostato¢nych udajov o bezpecnosti a ti¢innosti.

Iné lieky a Piperacilin comp. Sandoz

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi, vratane liekov, ktoré

nie st na predpis. Niektoré liecky mdézu ovplyviiovat’ G¢inok piperacilinu a tazobaktamu. Patria

sem:

- liek na dnu (probenecid). Ten méze prediZit’ ¢as potrebny piperacilinu/tazobaktamu na
vylucenie z vasho tela.
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- lieky na riedenie krvi alebo na liecbu krvnych zrazenin (napr. heparin, warfarin alebo
kyselina acetylsalicylova).

- lieky pouzivané na uvol'nenie svalstva pocas chirurgického vykonu. Informujte svojho
lekara, ak mate podstipit’ celkovi anestéziu.

- metotrexat (liek pouzivany na liecbu rakoviny, artritidy alebo psoriazy). Piperacilin a
tazobaktam predlzuje ¢as vyluovania metotrexatu z vasho tela.

- lieky, ktoré znizuju hladinu draslika v krvi (napr. tablety na zvySenie mocenia alebo
niektor¢ lieky na rakovinu).

- lieky obsahujuce iné antibiotik4 tobramycin, gentamycin alebo vankomycin. Informujte
svojho lekara, ak mate problémy s oblickami. Stibezné pouzivanie Piperacilinu comp.
Sandoz a vankomycinu méze zvysit’ riziko poSkodenia obli¢iek, aj ked’ nemate ziadne
problémy s oblickami.

Uginok na laboratérne vysetrenia
Informujte vasho lekara alebo laboratérneho pracovnika, ze pouzivate Piperacilin comp.
Sandoz, ked’ mate poskytnit’ vzorku krvi alebo mocu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
porad’te sa so svojim lekarom alebo inym zdravotnickym pracovnikom predtym, ako zacnete
pouzivat’ tento liek. Vas lekar rozhodne, ¢i je Piperacilin comp. Sandoz pre vas vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mo6zu prechadzat’ do tela dietat’a v maternici alebo prostrednictvom
materského mlieka. Ak dojéite, vas lekar rozhodne o tom, ¢i je pouzivanie tohto lieku pre vas
vhodné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze pouzitie Piperacilinu comp. Sandoz ovplyvni schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Piperacilin comp. Sandoz 4 g/0,5 g obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 217 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej liekovke alebo
fl'a8i. To sa rovna 11 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Ma4 sa vziat’ do uvahy, ak mate diétu s kontrolovanym obsahom sodika.

3.  AKko pouzivat’ Piperacilin comp. Sandoz

Vas lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik vam bude liek podavat infaziou (po¢as 30 minut)
do zily..

Davkovanie
Davka lieku, ktorti dostanete, zavisi od vasho ochorenia, veku, a od toho, ¢i mate alebo nemate
problémy s oblickami

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov
Zvycajna davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu podanych kazdych 6 — 8 hodin do jedne;j
zo Zil (priamo do krvného rieciska).

Deti vo veku 2 aZ 12 rokov

Zvycajna davka pre deti s brusnymi infekciami je 100 mg/12,5 mg/kg telesnej hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana kazdych 8 hodin do jednej zo zil (priamo do krvného
rieCiska). Zvyc¢ajna davka pre deti s nizkym po¢tom bielych krviniek je 80 mg/10 mg/kg
telesnej hmotnosti piperacilinu/tazobaktamu podéavana kazdych 6 hodin do jednej zo Zil
(priamo do krvného rieciska).
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Vas lekar vypocita davku zavisla od telesnej hmotnosti vasho dietat’a, ale kazda jednotliva
davka nema prekrocit’ davku 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu.

Piperacilin comp. Sandoz 4 g/0,5 g sa vam bude podavat’ az kym priznaky infekcie uplne
neustupia (5 az 14 dni).

Pacienti, ktori maju problémy s oblickami

Vas lekar vam musi znizit’ davku alebo Castost’ podavania Piperacilinu comp. Sandoz. Vas
lekar vam moze tiez vySetrit’ krv, aby sa presvedcil, ze dostavate spravnu davku, najmé ak
pouzivate liek dlhsiu dobu.

AKk dostanete viac Piperacilinu comp. Sandoz, ako mate dostat’

Ak dostanete Piperacilin comp. Sandoz od vasho lekara alebo iného zdravotnickeho
pracovnika je nepravdepodobné, Ze by ste dostali nespravnu davku.

Avsak, ak pocitujete vedl'ajsie ucinky ako st krce alebo si myslite, ze ste dostal prili§ vel'ka
davku, okamzite informujte vasho lekara.

AKk nedostanete davku Piperacilinu comp. Sandoz
Ak si myslite, Ze ste nedostali davku Piperacilinu comp. Sandoz, okamzite to povedzte
lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

OkamzZite navstivte lekara, ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich potencialne
zavaznych vedlajsich ¢inkov Piperacilinu comp. Sandoz:

Zavazné vedlajSie ucinky (Castost’ je v zatvorkach) Piperacilinu comp. Sandoz su:

- zavazné kozné reakcie objavujuce sa na trupe spociatku ako Cervenkasté bodky v tvare
tercika alebo kruhové skvrny Casto v strede s pluzgiermi. Medzi d’alSie prejavy patria
vredy v ustach, hrdle, nose, na konc¢atinach, pohlavnych organoch a zapal spojovky
(¢ervené a opuchnuté oci).

Vyrazka sa méze vyvinut’ na rozsiahle pluzgiere alebo olupovanie koze a potencialne
moze byt zivot ohrozujica. M6zu to byt prejavy Stevensovho-Johnsonovho syndromu
(Castost’ vyskytu neznama), bul6znej dermatitidy (¢astost’ vyskytu neznama),
exfoliativnej dermatitidy (Castost’ vyskytu neznama) alebo toxickej epidermalne;j
nekrolyzy (zriedkavé).

— ochorenie koZe sprevadzané horuckou, prejavujice sa tvorbou velkého mnozstva malych
kvapalinou naplnenych pluzgierov vo velkych oblastiach opuchnutej a sCervenenej koze,
nazyvané akitna generalizovana exantematozna pustuldza (¢astost’ vyskytu neznama)

- zavazné potencialne smrtel'né alergické ochorenie (liekova reakcia s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi), ktoré sa moze tykat’ koze a hlavne d’alSich organov ako st
obli¢ky a pecen (Castost’ vyskytu neznama)

- opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela (Castost’ vyskytu neznama)

- skratené dychanie, sipot alebo t'azkosti s dychanim (alergické reakcie vratane
anafylaktického Soku (Castost’ vyskytu neznama)

- nahla bolest’ na hrudniku, ktora sa méze vyskytnat’ spolu s alergickou reakciou,
nazyvanou Kounisov syndrom (Castost’ vyskytu nezndma)

- zavazné vyrazKy alebo zihl'avka (Menej Casté), svrbenie alebo vyrazka na kozi (Casté)

- zapal pecene (hepatitida, Castost’ vyskytu neznama), zozltnutie o¢i alebo koze alebo
ocnych bielok (ZItacka) (Castost’ vyskytu neznama)
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- nizka hladina ¢ervenych krviniek (anémia, Casté), vyrazny pokles cervenych krviniek, ¢o
sposobuje dychavi¢nost’, ked’ ju neoCakavate, ¢erveny alebo hnedy moc¢ (haemolyticka
anémia, Castost’ vyskytu neznama)

- nizke hladiny krvnych dosti¢iek, ¢o moze viest’ ku krvacaniu a tvorbe modrin
(trombocytopénia, Casté)

- nizke hladiny bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii (leukopénia, menej ¢asté alebo
neutropénia, Castost’ vyskytu neznama)

- vel'mi nizke hladiny urcitého typu bielych krviniek nazyvanych granulocyty
(agranulocytéza, zriedkavé)

- vysoké hladiny krvnych dosti¢iek (trombocyt6za, Castost’ vyskytu neznama)

- vysoké hladiny ur¢itého typu bielych krviniek nazyvanych eozinofily (eozinofilia, ¢astost’
vyskytu neznama)

- nizke hladiny vSetkych typov krviniek vratane krvnych dosti¢iek (pancytopénia, ¢astost’
vyskytu neznama)

- zéavaznd alebo pretrvavajica hnacka sprevadzand horuckou alebo slabostou

(pseudomembranozna kolitida, zriedkavé)

- zniZena hladina draslika v krvi (menej Casté)

- zachvaty (kice), pozorované u pacientov uzivajucich vysoké davky alebo s problémami s
oblickami (menej Casté)

- silna bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’ (rabdomyolyza, ¢astost’ vyskytu neznama)

Ak zacnete pocitovat’ akvkol'vek z nasledujucich vedlajSich uéinkov ako zavazny, alebo ak
spozorujete vedl'ajSie uéinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to
svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi.

VePmi ¢asté vedlajsie ucinky (mbzu postihovat viac ako 1 z 10 osdb):
- hnacka

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- kvasinkova infekcia

- protilatky v krvi, ktoré napadaji ¢ervené krvinky (pozitivny priamy Coombsov test),
predizeny ¢as zrazania krvi (prediZeny aktivovany parcialny tromboplastinovy &as),
zniZenie hladiny bielkovin v krvi

- bolest’ hlavy, nespavost’

- bolest’ brucha, vracanie, pocit na vracanie, zapcha, zalido¢na nevol'nost’

- zvySenie pecenovych enzymov v krvi

- nezvycajné vysledky testov funkcie obliciek

- horucka, reakcia v mieste podania injekcie

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb):

- predizeny ¢as zrazania krvi (prediZzeny protrombinovy &as)

- zniZenie cukru v krvi

- nizky krvny tlak, zapal zil (pocitovany ako citlivost’ alebo zaCervenanie v postihnutej
oblasti), zaervenanie koze

- zvySenie produktov degradacie krvného farbiva (bilirubinu)

- kozna reakcia so zaCervenanim, tvorba koznych poskodeni

- bolest kibov a svalstva

- zimnica

Zriedkavé vedlajSie ufinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- krvacanie z nosa
- zapal sliznice ust

Nezname vedPajsie acinky (Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych tdajov):

- drobné bodkové modriny, prediZzeny ¢as krvacania

- pluzgierové ochorenie, pri ktorom sa tvoria pl'uzgiere na kozi a slizniciach (linearna IgA
choroba)
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- zla funkcia obliciek a problémy s oblickami

- forma ochorenia pltc, kde sa eozinofily (forma bielych krviniek) objavuju v pl'icach vo
zvysenych poctoch

- akutna dezorientacia a zmétenost’ (delirium)

Liecba piperacilinom bola spojena so zvySenym vyskytom horucky a vyrazok u pacientov s
cystickou fibroézou.

Betalaktdmové antibiotika, vratane piperacilin-tazobaktamu, mézu viest’ k priznakom
zmenene] funkcie mozgu (encefalopatia) a ki¢om.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Piperacilin comp. Sandoz

Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na sSkatulke a §titku po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené lickovky/fl'ase:
Tento liek nevyzaduje Specidlne podmienky na uchovavanie.

Podmienky uchovavania pripraveného a riedeného lieku pozri na konci pisomnej informacie
,Nasledujuca informécia je uréena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov*.

Len 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 Piperacilin comp. Sandoz obsahuje
- Lieciva su piperacilin a tazobaktam.
Kazda injek¢éna liekovka alebo fl'asa obsahuje 4 g piperacilinu (vo forme sodnej soli)
a 0,5 g tazobaktamu (vo forme sodnej soli).
- Dalsie zlozky:
Tento liek neobsahuje ziadne iné zlozky ako lieCiva.
Ako vyzera Piperacilin comp. Sandoz a obsah balenia
Piperacilin comp. Sandoz 4 g/0,5 g je biely az takmer biely praSok na infuzny roztok v
sklenenych injekénych liekovkach alebo vo fTasiach. Liekovky alebo fl'ase st balené
v skatulkach.

Velkosti balenia: 1, 5, 10, 12 alebo 50 liekoviek/flias.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lubl’ana, Slovinsko

Vyrobca:

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v
Spojenom kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4,0 g/ 0,5 g - Pulver zur Herstellung
einer Infusionslosung

Belgicko: Piperacilline/Tazobactam Sandoz 4g/500mg, poeder voor oplossing
voor infusie

Dansko: Piperacillin/Tazobactam Sandoz

Estonsko: Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg

Finsko: Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g infuusiokuiva-aine, liuosta
varten.

Francuzsko: PIPERACILLINE/TAZOBACTAM SANDOZ 4 g/0,5 g, poudre pour
solution pour perfusion

Mad’arsko: Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4,5 g por por oldatos infizidhoz

frsko Piperin 4 g/0.5 g Powder for Solution for Infusion

Taliansko: Piperacillina e Tazobactam Sandoz

Lotyssko: Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500mg pulveris infuziju
Skiduma pagatavosanai

Litva: Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg milteliai infuziniam
tirpalui

Holandsko: Piperacilline/Tazobactam Sandoz 4 g/ 500 mg, poeder voor oplossing
infusie

Norsko: Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g pulver til infusjonsvaske,
opplesning

Pol’sko: Piperacillin/Tazobactam SANDOZ 4g/0,5 g

Slovensko Piperacilin comp. Sandoz 4 g/0,5 g prasok na infuzny roztok

Spanielsko: Piperacilina/Tazobactam Sandoz 4 g/0.5 g polvo para solucion para
perfusion EFG

Svédsko: Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g pulver till infusionsvétska,

Spojené kral'ovstvo
(Severné Irsko):

16sning

Piperacilline/Tazobactum 4 g/0.5 g Powder for Solution for Infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.

Nasledujuce informacie st urcené len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Poznamka: Pouzitie pri bakteriémii spésobenej E. coli produkujucou Sirokospektralnu

betalaktamazu (ESBL) a sposobenej K. pneumoniae (necitliva na ceftriaxon) sa neodporica u
dospelych pacientov.

Po rekonstiticii (a zriedeni):
Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 20 — 25 °C a pocas
48 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa otvoreny lick musi podat’ okamzite. Ak sa nepoda okamzite,
za skladovanie a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’, pricom by to nemalo
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byt dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial’ sa rekonstitticia/riedenie nevykonali
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Pokyny na pouZzitie
Piperacilin comp. Sandoz 4 g/0,5 g sa ma podavat’ intravendznou infuziou (pocas 30 mint).

Rekonstitacia a riedenie sa ma vykonat’ za aseptickych podmienok. Roztok sa ma pred
podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic a zmenu farby. Roztok sa ma pouzit’ len
vtedy, ak je Ciry a bez Castic.

Intraveno6zne pouZitie

Kazdu injekénu liekovku/flasu pripravte pouzitim daného objemu rozpustadla z tabul’ky uvedene;j
nizsie pomocou jedného z kompatibilnych rozptstadiel na riedenie uvedenych nizsie. Roztok
mieSajte krizivym pohybom liekovky/fTase, kym sa lie¢ivo nerozpusti. Pri konStantnom miesani sa
roztok pripravi v priebehu 3 minut (pre pokyny tykajuce sa uchovavania, pozri nizsie).

Obsah injek¢nej liekovky/flase Objem rozpust'adla* pridany do injek¢nej
liekovky/fl’ase

4 g/0,5 g (4 g piperacilinua 0,5 g 20 ml

tazobaktamu)

*Kompatibilné rozptstadla na pripravu:
e sterilna voda na injekciu
e 9 mg/ml (0,9 %) roztok chloridu sodného vo vode na injekciu
e 50 mg/ml (5 %) roztok gluk6zy vo vode na injekciu
e 50 mg/ml (5 %) roztok gluko6zy v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Pripraveny roztok sa musi natiahnut’ z injek¢énej lieckovky pomocou injekénej striekacky. Po
nariedeni podl'a ndvodu poskytne obsah injekénej liekovky natiahnuty injek¢nou striekackou
pozadované mnozstva piperacilinu a tazobaktamu.

Pripraveny roztok sa méze d’alej riedit’ na pozadovany objem (napr. 50 ml az 150 ml) jednym
z kompatibilnych rozpust’adiel na intravendzne pouzitie uvedenych nizsie:
e 0,9 % (9 mg/ml) roztok chloridu sodné¢ho vo vode na injekciu
® 5% (50 mg/ml) roztok gluk6zy vo vode na injekciu
e 6% (60 mg/ml) roztok dextranu (stupenr 40) v 0,9 % roztoku chloridu sodného 9
mg/ml.

Inkompatibility

Vzdy, ked’ sa Piperacilin comp. Sandoz pouZziva si¢asne s inym antibiotikom (napr.
aminoglykozidmi), tieto latky sa musia podavat’ oddelene. Miesanie betalaktamovych
antibiotik s aminoglykozidmi in vitro méze viest’ k podstatnej inaktivacii aminoglykozidu.
Zistilo sa v8ak, ze amikacin a gentamycin st in vitro v urcitych roztokoch na riedenie v
Specifickych koncentraciach kompatibilné s Piperacilin comp. Sandoz (pozri Stibezné
podavanie Piperacilin comp. Sandoz s aminoglykozidmi nizsie).

Piperacilin/tazobaktam sa nema miesat’ s inymi lie¢ivami v injekénej striekacke alebo infznej
fl'asi, pretoze nebola stanovena kompatibilita.

Piperacilin/tazobaktam sa nema podavat’ tou istou infuziou ako ostatné lieky, pokial’ nie je
potvrdena kompatibilita.

Z dovodu chemickej nestability sa piperacilin/tazobaktdm nema podavat’ v roztoku, ktory
obsahuje iba hydrogenuhlicitan sodny.
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Ringerov (Hartmanov) roztok s laktatom nie je kompatibilny s piperacilin/tazobaktdmom.

Piperacilin/tazobaktdm sa nemé pridavat’ ku krvnym derivatom alebo hydrolyzatom albuminu.

SubeZné podavanie Piperacilin comp. Sandoz s aminoglykozidmi

Vzhl'adom na in vitro inaktivaciu aminoglykozidu betalaktdmovymi antibiotikami Piperacilin
comp. Sandoz a aminoglykozid sa odporucaju na samostatné podavanie. Piperacilin comp.
Sandoz a aminoglykozid sa maju rekonstituovat’ a riedit’ oddelene, ak je indikovana sibezna
lie¢ba aminoglykozidmi.

Za okolnosti, ked’ sa odporti¢a subezné podavanie, je Piperacilin comp. Sandoz kompatibilny
na sucasné podavanie pri sibeznej liecbe prostrednictvom inftizie s Y Cast’'ou iba s
nasledujicimi aminoglykozidmi za nasledujucich podmienok:

Aminoglykozid | Davka lieku Objem roztoku lieku | Rozsah Prijatel’'né
Piperacilin Piperacilin comp. koncentracie roztoky na
comp. Sandoz | Sandoz aminoglykozi- | riedenie

dov* (mg/ml)

Amikacin 2g/025¢g 50, 100, 150 1,75-7,5 0.9% chlorid
4g/05¢g sodny alebo

5% glukoza

Gentamicin 2¢g/025¢g 50, 100, 150 0,7-3,32 0.9% chlorid

4g/05¢g sodny alebo
5% glukoza

* Davka aminoglykozidu ma vychadzat z hmotnosti pacienta, stavu infekcie (zavazna alebo
zivot ohrozujuca) a funkcie obliciek (klirens kreatininu).

Kompeatibilita Piperacilin comp. Sandoz s inymi aminoglykozidmi nebola stanovena. Iba
koncentracia a roztoky na riedenie pre amikacin a gentamycin s davkou Piperacilin comp.
Sandoz uvedené v tabul’ke vyssie boli stanovené ako kompatibilné pre subezné podavanie
infuziou s Y ¢astou. Stcasné podavanie pri sibeznej liecbe cez Y Cast’ akymkol'vek inym
spdsobom, ako je uvedené vyssie, moze viest k inaktivacii aminoglykozidu lieckom Piperacilin

comp. Sandoz.




