Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00514-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Refocil
4 g/0,5 g prasok na infazny roztok

piperacilin/tazobaktam

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, 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 pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Refocil a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Refocil podany
Ako pouzivat’ Refocil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Refocil

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl S e

1. Co je Refocil a na ¢o sa pouZiva

Piperacilin patri do skupiny liekov nazyvanych ,,Sirokospektralne penicilinové antibiotika®. Je
schopny usmrtit’ vel'a druhov baktérii. Tazobaktdm moZze zabranit’ niektorym odolnym baktériam
prezit’ G¢inky piperacilinu. To znamena, ze ked’ sa piperacilin a tazobaktam podajt spolu, usmrtia
viac typov baktérii.

Refocil sa pouziva u dospelych a dospievajucich na liecbu bakterialnych infekcii, ako st infekcie
postihujice dolné dychacie cesty (pl'ica), mocové cesty (oblicky a mo¢ovy mechur), organy

v brusnej dutine, kozu alebo krv. Refocil sa moze pouzit’ na lie¢bu bakterialnych infekcii

u pacientov s nizkym poctom bielych krviniek (znizena odolnost’ vo¢i infekciam).

Refocil sa pouziva u deti vo veku 2 — 12 rokov na liecbu infekcii organov v brusnej dutine, ako je
apendicitida (zapal slepého creva), peritonitida (infekcia vystelky organov brucha a pritomnost’
infek¢nej tekutiny) a infekcie zl¢nika. Refocil sa moze pouzit’ na liecbu bakterialnych infekcii

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

Pri niektorych zavaznych infekciach moze lekar zvazit’ pouzitie Refocilu v kombinécii
s inymi antibiotikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Refocil podany

Refocil vim nesmu podat’

- ak ste alergicky na piperacilin alebo tazobaktam;

- ak ste alergicky na antibiotika zname ako peniciliny, cefalosporiny alebo iné
inhibitory betalaktamaz, pretoze je mozné, Ze ste alergicky na Refocil.

Upozornenia a opatrenia

Pred pouzitim Refocil sa porad'te so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou:
- ak mate alergie. Ak mate niekol’ko alergii, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre pred podanim tohto lieku;
- ak ste mali hnacku pred lie¢bou alebo ak sa u vas objavi hnacka pocas liecby alebo po nej.
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V takomto pripade to okamzite povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Neuzivajte akékol'vek iné lieky na hnac¢ku bez predchadzajicej konzulticie so svojim
lekarom.

- ak mate nizke hladiny draslika v krvi. Vas lekar vam mozno bude chciet’ skontrolovat’
vaSe oblicky predtym, ako pouzijete tento liek a pocas liecby vam mdze vykonat’
pravidelné krvné testy;

- ak mate problémy s oblickami alebo pecenou alebo dostavate hemodialyzu. Vas lekar
vam mozno bude chciet’ skontrolovat’ obli¢ky predtym, ako pouzijete tento liek,

a pocas liecby vam moze robit’ pravidelné krvné testy;

- ak uzivate urcité lieky (nazyvané antikoagulancia), ktoré zabranuju nadmernej zrazanlivosti
krvi (pozri tiez Iné lieky a Refocil tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'a) alebo sa
pocas lieby vyskytne akékol'vek neo¢akavané krvacanie. V tomto pripade okamzite
informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- ak sa u vas pocas liecby objavia kf¢e. V tomto pripade mate informovat’ svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

- ak si myslite, Ze sa u vas vyvinula nova infekcia alebo doslo k zhorSeniu infekcie.

V tomto pripade ihned’ informujte vasho lekara alebo zdravotnu sestru.

- ak subezne s Refocilom uzivate iné¢ antibiotikum nazyvané vankomycin, moze to

zvysit riziko poskodenia obli¢iek (pozri Cast’ Iné lieky a Refocil).

Hemofagocytarna 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
lymfohistiocyt6ze). Ide o zivot ohrozujuce ochorenie, ak nie je v€as diagnostikované a liecené. Ak sa
u vas vyskytnt viaceré priznaky, napriklad horacka, opuch lymfatickych uzlin, pocit slabosti, pocit
zavratu, dychavicnost’, podliatiny alebo kozné vyrazka, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

Ak spozorujete prejavy alebo priznaky alergickej reakcie spolu s bolest’ou na hrudniku, ihned’ to
oznamte svojmu lekarovi. Méze to byt priznak ochorenia nazyvaného Kounisov syndrom.

Ak spozorujete nevysvetlitel'nu bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost” a/alebo tmavo sfarbeny moc,
ihned’ to ozndmte svojmu lekarovi. Méze to byt priznak rozpadu svalov (nazyvaného rabdomyolyza),
ktory moze viest’ k problémom s oblickami.

Deti
Piperacilin/tazobaktam sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky kvoli nedostato¢nym
udajom o bezpecnosti a ucinnosti.

Iné lieky a Refocil

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

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo

zdravotnej sestre. Niektoré lieky mozu sa mézu vzajomne ovplyviiovat’ s piperacilinom

a tazobaktamom.

Patria medzi ne:

- liek na dnu (probenecid). To moze prediZit’ ¢as potrebny na vyltcenie piperacilinu
a tazobaktamu z vasho tela;

- lieky na riedenie krvi alebo na prevenciu a lie¢bu krvnych zrazenin (napr. heparin, warfarin
alebo kyselina acetylsalicylova);

- lieky pouzivané na uvol'nenie svalov pocas operacie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate
podstupit’ celkovu anestéziu;

- metotrexat (liek pouzivany na liecbu nadorového ochorenia, artritidy alebo psoriazy).
Piperacilin a tazobaktam mozu prediZit’ ¢as potrebny na to, aby sa metotrexat vylugil
z vasho tela;

- lieky, ktoré znizuju hladinu draslika v krvi (napr. tablety podporujuce mocenie alebo
niektor¢ lieky na nadorové ochorenia);

- lieky obsahujice iné antibiotika tobramycin, gentamycin alebo vankomycin. Povedzte
svojmu lekarovi, ak mate problémy s oblickami. Subezné uzivanie Refocilu
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a vankomycinu méze zvysit’ riziko poSkodenia obli¢iek, aj ked’ nemate ziadne problémy
s obli¢kami.

Ucinok na laboratdrne testy
Povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ze pouZzivate Refocil, ak musite poskytnat’ 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 lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Vas lekar rozhodne, ¢i je Refocil pre vas
vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mo6Zzu prejst’ na diet'a v maternici alebo do materského mlieka. Ak
dojcite, vas lekar rozhodne, ¢i je Refocil pre vas vhodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakéava sa, Ze pouzivanie Refocilu ovplyvni schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Refocil obsahuje sodik

Refocil 4 g/0,5 g obsahuje 216 mg (9,39 mmol) sodika v kazdej injek¢nej liekovke, co zodpoveda
10,8 % WHO odportc¢ané¢ho maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Toto sa mé vziat’ do uvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat’ Refocil

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam podaju tento liek infiziou (po kvapkach pocas 30 minut)
do jednej z vasich zil.

Davkovanie
Davka lieku, ktora vam bola podana, zavisi od lie¢eného ochorenia, od vasho veku a od toho, ¢i
mate problémy s oblickami.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov alebo starsi

Zvycajna davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu, podavana kazdych 6 — 8 hodin, ktora sa
podava do jednej z vasich Zil (priamo do krvného obehu).

Deti vo veku od 2 do 12 rokov

Zvyc¢ajna davka pre deti s brusnymi infekciami je 100 mg/12,5 mg/kg telesnej hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu, ktora sa podava kazdych 8 hodin do jednej z Zil (priamo do krvné¢ho
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 jednej z vasich zil
(priamo do krvného obehu).

Vas lekar vypocita davku v zavislosti od hmotnosti vasho dietat’a, ale jednorazova davka nema
prekrocit’ 4 g/0,5 g Refocilu.

Refocil vam bude podavany, az kym prejavy infekcie uplne nezmiznti (5 az 14 dni).
Pacienti s problémami s oblickami
Vas lekar mozno bude musiet’ znizit’ davku Refocilu alebo to, ako Casto ju dostavate. Vas lekar

vam mozno bude chciet’ vySetrit’ krv, aby sa uistil, Ze vasa lie¢ba je v spravnej davke, najmé ak
musite tento liek uzivat’ dlhsi Cas.
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Ak pouZijete viac Refocilu ako mate

Ked’ze dostanete Refocil od lekara alebo zdravotnej sestry, je nepravdepodobné, Ze dostanete
nespravnu davku. Ak sa v§ak u vas vyskytni vedlajsie ucinky, ako st ki¢e, alebo si myslite, ze ste
dostali prili§ vel'a, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak vynechate davku Refocilu

Ak si myslite, Ze ste nedostali davku Refocilu, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

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

alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

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

Ak sa u vas vyskytne ktorykol’vek zo zavaznych vedlajSich icinkov alebo sa ktorykol'vek
z vedl'ajsich ucinkov stane zavaznym, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Zavazné vedlajSie uéinky (Castost’ vyskytu v zatvorkach) Refocilu si:

- zavazné kozné vyrazky, ako je Stevensov-Johnsonov syndrém (nezname), bulézna dermatitida
(nezname), exfoliativna dermatitida (nezname), toxickéa epidermdlna nekrolyza (zriedkavé),
ktoré sa spociatku objavuju ako ¢ervené tercovité alebo kruhové Skvrny na kozi trupu, ¢asto
s pluzgierom v strede. Medzi d’alSie priznaky patria vredy v ustach, hrdle, nose, na kon¢atinach,
genitalidch a zapal ocnych spojiviek (Cervené a opuchnuté oci). Vyrazka moze vyustit’ az do
rozsiahlej tvorby pluzgierov alebo olupovania koze a méze byt potencialne zivot ohrozujtca;

- zavazné potencialne smrtel'né alergické ochorenia (liekova reakcia s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi), ktoré sa prejavuju koznymi priznakmi a najmé postihnutim inych
organov, ako st oblicky a peceii (nezndme);

- ochorenie koze (aktitna generalizovana exantematozna pustuldza) sprevadzané hortckou,
prejavujuce sa vysevom drobnych pluzgierov naplnenych tekutinou na vel’kych oblastiach
opuchnutej a zaCervenanej koze (nezname);

- opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela (nezname); dychavicnost, sipot alebo t'azkosti
s dychanim (alergické reakcie vratane anfylaktického Soku, nezname);

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

- zapal pecene (hepatitida, nezname), zIté sfarbenie koze alebo bielok oci (zltacka, nezname);

- nizky pocet krviniek (anémia, ¢asté), rozsiahly rozpad ¢ervenych krviniek, ktory sposobuje
dychavi¢nost’, ked’ ju neocakavate, Cerveny alebo hnedy mo¢ (hemolyticka anémia, nezname);

- zavazna alebo pretrvavajica hnacka sprevadzana horiuckou alebo slabost’ou
(pseudomembrandzna kolitida, zriedkavé);

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

- nizke hladiny krvnych dosti¢iek, ktoré mozu viest’ ku krvacaniu a tvorbe modrin
(trombocytopénia, Casté);

- nizke hladiny bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii (leukopénia, menej ¢asté alebo
neutropénia, nezname);

- vel'mi nizke hladiny typu bielych krviniek nazyvanych granulocyty (agranulocytoza, zriedkavé);

- vysoké hladiny krvnych dostic¢iek (trombocytoza, nezname);

- vysoké hladiny typu bielych krviniek nazyvanych eozinofily (eozinofilia, nezname);

- nizke hladiny vSetkych typov krviniek vratane krvnych dosti¢iek (pancytopénia, nezname);

- znizena hladina draslika v krvi (menej Casté);

- zachvaty (kfce), pozorované u pacientov uzivajicich vysoké davky alebo s problémami
s oblickami (menej Casté);
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- intenzivna bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’ (rabdomyolyza, nezname).
Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych, okamzite vyhl'adajte lekéra.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a, povedzte to svojmu lekdrovi
alebo zdravotnej sestre.

Mozné vedPajSie ucinky su uvedené podl’a nasledujucich kategorii:

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- hnacka.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

- kvasinkova infekcia;

- protilatky v krvi, ktoré napadaji Cervené krvinky (pozitivny priamy Coombsov test),
predizeny ¢as zrazania krvi (predizeny priemerny aktivovany parcialny tromboplastinovy &as);

- znizenie krvnych bielkovin;

- bolest’ hlavy, nespavost’;

- bolest’ brucha, vracanie, pocit na vracanie, zapcha, zalido¢na nevolnost’;

- zvysenie pecenovych enzymov v krvi;

- horticka, reakcia v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

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

- znizena hladina cukru v krvi;

- nizky krvny tlak, zapal Zil (pocit citlivosti alebo zacervenania v postihnutej oblasti),
s¢ervenenie koze;

- zvysenie produktov rozkladu krvného pigmentu (bilirubin);

- kozna reakcia so zacervenanim, tvorbou koznych poskodeni;

- bolest’ kibov a svalov;

- zimnica.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
- krvacanie z nosa;
- zépal sliznice Ust.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov)

- mala krvna podliatina, prediZenie doby krvacania;

- pluzgierové ochorenie s tvorbou pluzgierov na kozi a slizniciach (linedrna imunoglobulinova A
(IgA) choroba);

- zhorSena funkcia obliciek a problémy s oblickami;

- forma ochorenia pluc, pri ktorej sa eozinofily (forma bielych krviniek) objavuja v plicach vo
zvySenom pocte;

- akutna dezorientacia a zmétenost’ (delirium).

Betalaktamové antibiotika, vratane piperacilinu/tazobaktamu, mézu sposobit’ prejavy poruchy
funkcie mozgu (encefalopatiu) a zachvaty.

Liecba piperacilinom bola spojena so zvySenym vyskytom horucky a vyrazky u pacientov
s cystickou fibrézou.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Refocil
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekcnej lickovke a skatuli po
"EXP". Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii daného mesiaca.

Neotvorené injek¢né liekovky: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Rekonstituovany roztok v injekénej liekovke

Po rekonstitucii: chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana pocas

24 hodin pri izbovej teplote a az 48 hodin, ak sa roztok uchovaval v chladnicke pri teplote

2 °C az 8 °C, ak sa liek rekonstituoval s jednym z kompatibilnych rozpustadiel na
rekonstiticiu.

Zriedeny infuzny roztok

Po d’alSom riedeni: chemicka a fyzikalna stabilita nariedenych infuznych roztokov pocas
pouzivania bola preukazana pocas 24 hodin pri izbove;j teplote a 48 hodin, ak sa uchovavali
v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, ak sa rekonstituovali s jednym z kompatibilnych
rozpust'adiel na d’alSie riedenie rekonstituovaného roztoku v navrhovanych objemoch
riedenia.

Z mikrobiologického hl'adiska sa maju rekonstituované a zriedené roztoky pouzit’ okamzite. Ak sa
nepouziju okamzite, za ¢as uchovavania pocas pouzivania a podmienky pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemal byt’ dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial
sa rekonstitucia a riedenie neuskutoc¢nili za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok 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 Refocil obsahuje

Lieciva su piperacilin a tazobaktam.

Kazda injekcna liekovka obsahuje 4 g piperacilinu (vo forme sodnej soli) a2 0,5 g
tazobaktamu (vo forme sodnej soli).

Ako vyzera Refocil a obsah balenia

Refocil 4 g/0,5 g je biely az sivobiely kola¢ alebo prasok dodavany v 50 ml injekénej
liekovke zo skla typu I s brombutylovou gumovou zatkou a modrym hlinikovym plastovym
vyklapacim (flip-off) kombinovanym uzéverom. Plastova Cast’ je dobre spojena s hlinikovou

Gast’ou.

Balenia obsahujtice 1, 10 alebo 50 injek¢nych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Olikla s.r.o.

Nameésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Vyrobca:

Kymos S.L.

Ronda De Can Fatjo6, 7B (Parque Tecnologico del Vallés)
Cerdanyola del Valles

08290 Barcelona

Spanielsko

Eurofins BioPharma Product Testing Budapest Kft.
Anonymus utca 6.

1045 Budapest’

Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Slovenska republika Refocil
Cesko Refocil

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2026.

Nasledujtca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Poznamka: Pouzitie na bakterémiu sposobent baktériami E. coli a K. pneumoniae (rezistentnymi na
ceftriaxon), ktoré produkujt betalaktamazy s rozsirenym spektrom ucinnosti (extended-spectrum beta-
lactamase, ESBL) sa u dospelych pacientov neodportca.

Pokyny na pouZitie
Refocil sa podava intraven6znou infiziou (kvapkanim po dobu 30 minnt).

Rekonstitucia a riedenie sa maju vykonavat’ za aseptickych podmienok. Roztok sa ma pred podanim
vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic a zmenu sfarbenia. Roztok sa ma pouzit iba vtedy, ak je
Ciry a bez viditel'nych Castic.

Intravendzne poutitie

Kazdu injekénu liekovku rekonstituujte pouzitim daného objemu rozpustadla uvedeného v tabul’ke
nizsie pomocou jedného z kompatibilnych rozpustadiel na rekonstiticiu. Potraste lickovkou az do
rozpustenia. Pri konStantnom pretrepavani dojde k rekonstitacii v priebehu 5 — 10 minat (podrobnosti
tykajlice sa zaobchadzania si pozrite nizsie).

Obsah injekénej liekovky Objem rozpust'adla* pridany do
injek¢nej liekovky

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

*Kompatibilné rozpust'adla na rekonstituciu:

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

- sterilna voda na injekcie!",

- 5 % roztok glukozy.

() Maximalny odporacany objem vody na injekcie je 50 ml na davku.
7




Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00514-Z1B

Rekonstituované roztoky sa musia odobrat’ z injekénej lickovky pomocou injekéne;j strickacky. Ak
sa rekonstituuje podl'a pokynov, obsah injekcnej lieckovky odobraty injekénou strickackou poskytne
oznacené mnozstvo piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituované roztoky sa mézu d’alej riedit’ na poZzadovany objem (napr. 50 ml az 150 ml)
jednym z nasledujucich kompatibilnych rozpustadiel:

- 0,9 % (9 mg/ml) injek¢ny roztok chloridu sodného,

- 5 % roztok glukozy

Inkompatibility

Pokial sa Refocil podava subezne s inym antibiotikami (napr. aminoglykozidmi), lieky musia byt
podavané oddelene. ZmieSanie betalaktamovych antibiotik s aminoglykozidovymi antibiotikami
in vitro moze viest’ k podstatnej inaktivacii aminoglykozidu.

Refocil sa nesmie mieSat’ s inymi latkami v injek¢nej striekacke alebo infuznej fTasi, pretoze
nebola stanovena kompatibilita.

Z dovodu chemickej nestability sa Refocil nesmie pouzivat’ v roztokoch, ktoré obsahuju
hydrogenuhli¢itan sodny.

Refocil nie je kompatibilny s laktadtovym Ringerovym roztokom. Refocil sa nesmie pridadvat’ do
krvnych produktov alebo hydrolyzatov albuminu.

SubeZné podavanie Refocilu s aminoglykozidmi

Vzhl'adom na in vitro inaktivaciu aminoglykozidu betalaktimovymi antibiotikami sa Refocil

a aminoglykozid odporucaju podévat’ oddelene. Refocil a aminoglykozid sa maji rekonstituovat’ a
zriedit’ oddelene, ked’ je indikovana sibezna liecba aminoglykozidmi.



