Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2026/00622-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g
Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g
prasok na infuzny roztok

piperacilin/tazobaktam

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu 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.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Piperacillin/Tazobactam Noridem podany
Ako sa podava Piperacillin/Tazobactam Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Piperacillin/Tazobactam Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sl S e

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

Piperacilin patri do skupiny liekov znamych ako ,.Sirokospektralne penicilinové antibiotika®. Je
schopny usmrtit’ vel'a druhov baktérii. Tazobaktdm moZze zabranit’ niektorym odolnym baktériam
prezit’ ucinky piperacilinu. To znamena, ze ked’ sa piperacilin a tazobaktam podéavaju spolu, zabiju
viac typov baktérii.

Piperacillin/Tazobactam Noridem sa pouziva u dospelych a dospievajucich na liecbu bakterialnych
infekcii, ako su infekcie postihujiice dolné dychacie cesty (pltica), mocové cesty (oblicky a mocovy
mechur), brucho, kozu alebo krv. Piperacillin/Tazobactam Noridem sa moze pouZit’ na lieCbu
bakterialnych infekcii u pacientov s nizkym poctom bielych krviniek (znizena odolnost’ voci
infekciam).

Piperacillin/Tazobactam Noridem sa pouziva u deti vo veku 2 — 12 rokov na liecbu infekcii brucha,
ako je apendicitida (zapal slepého ¢reva), peritonitida (infekcia vystelky organov brucha a pritomnost’
infek¢nej tekutiny) a infekcie zl¢nika (zICovych ciest). Piperacillin/Tazobactam Noridem sa mbze
pouzit’ na liecbu bakterialnych infekcii u pacientov s nizkym poctom bielych krviniek (znizena
odolnost’ vo¢i infekciam).

Pri niektorych z&dvaznych infekciach moze vas lekar zvazit' pouzitie lieku Piperacillin/Tazobactam
Noridem v kombin4cii s inymi antibiotikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Piperacillin/Tazobactam Noridem podany

NepouZivajte Piperacillin/Tazobactam Noridem

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

- ak ste alergicky na antibiotikd zname ako peniciliny, cefalosporiny alebo iné betalaktamazové
inhibitory, pretoze je mozné, ze ste alergicky na Piperacillin/Tazobactam Noridem.
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Upozornenia a opatrenia

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

lekéarnika 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 liecbou, alebo ak sa u vas objavi hnacka pocas liecby alebo po nej. V
takomto pripade to okamzite povedzte svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu
pracovnikovi. Neuzivajte akékol'vek iné lieky na hnacku bez predchédzajucej konzultacie so
svojim lekdrom.

- 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 modZze vykonavat pravidelné krvné
testy.

- ak mate problémy s oblickami alebo pecetiou, alebo dostavate hemodialyzu. Vas lekar vdm
mozno bude chciet’ skontrolovat’ oblicky predtym, ako pouzijete tento liek, a pocas lieCby vam
moze robit’ pravidelné krvné testy.

- ak subezne s liekom Piperacillin/Tazobactam Noridem uzivate iné antibiotikum nazyvané
vankomycin, moZze to zvysit’ riziko poSkodenia obliciek (pozri Cast’ ,,Iné lieky a
Piperacillin/Tazobactam Noridem*).

- ak uzivate urcité lieky (nazyvané antikoagulancid), ktoré zabraiuju nadmernej zrazanlivosti krvi
(pozri Cast ,,Iné lieky a Piperacillin/Tazobactam Noridem*) alebo ak sa u vas pocas liecby
objavi akékol'vek neocakavané krvacanie. V tomto pripade okamzite informujte svojho lekara
alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

- ak sa u vas pocas liecby objavia kfc¢e. V tomto pripade informujte svojho lekara alebo iného
zdravotnickeho pracovnika.

- ak si myslite, ze sa u vas vyvinula nova infekcia alebo doslo k zhorSeniu infekcie. V tomto
pripade ihned’ informujte vasho lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

Boli hlasené pripady ochorenia, pri ktorom imunitny systém vytvara nadmerné mnoZzstvo 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 vyskytnu viaceré priznaky, napriklad horucka, opuch lymfatickych uzlin, pocit slabosti, pocit
zavratu, dychavicnost’, podliatiny alebo kozna vyrazka, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

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

Iné lieky a Piperacillin/Tazobactam Noridem

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré lieky sa mézu s piperacilinom a tazobaktdmom vzajomne
ovplyviovat.

Patria medzi ne:

- liek na dnu (probenecid). Méze predizit ¢as potrebny na vyligenie piperacilinu a tazobaktamu z
vasho tela.

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

- lieky pouzivané na uvol'nenie svalstva pocas operacie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate
podstupit’ celkovi anestéziu.

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

- lieky, ktoré znizuju hladinu draslika vo vasej krvi (napr. tablety zlepSujuce moc¢enie alebo
niektor¢ lieky na nadorové ochorenia).

- lieky obsahujiice iné antibiotika tobramycin, gentamicin alebo vankomycin. Povedzte svojmu
lekarovi, ak mate problémy s oblickami. Sibezné uzivanie lieku Piperacillin/Tazobactam
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Noridem a vankomycinu moze zvysit riziko poskodenia obli¢iek, aj ked’ nemate Ziadne
problémy s oblickami.

Uginok na laboratérne testy
Povedzte lekarovi alebo laboratérnemu pracovnikovi, ze pouzivate liek Piperacillin/Tazobactam
Noridem, 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 lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Vas lekar rozhodne
¢i je liek Piperacillin/Tazobactam Noridem pre vés vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mozu prejst’ na diet’a v maternici alebo do materského mlieka. Ak dojcite,
vas lekar rozhodne, ¢i je Piperacillin/Tazobactam Noridem pre vas vhodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, Zze pouzivanie lieku Piperacillin/Tazobactam Noridem ovplyviuje schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Piperacillin/Tazobactam Noridem obsahuje sodik

Maximalna odporti¢ana denna davka tohto lieku obsahuje 864,8 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli). To sa rovna 43,24 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g:

Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete 4 alebo viac injekcnych liekoviek denne
pocas predlzeného obdobia, zvldst ak vam bola odporicand diéta s nizkym obsahom soli (sodika).
Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g:

Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete 2 alebo viac injekcnych liekoviek denne
pocas predlzeného obdobia, zvldst ak vam bola odporicand diéta s nizkym obsahom soli (sodika).

3. AKko sa podava Piperacillin/Tazobactam Noridem

Vas lekar alebo ini zdravotnicky pracovnik vam podaji tento liek infuziou (po kvapkach pocas
30 minut) do jednej z vasich zil.

Déavkovanie
Déavka lieku, ktord vam bola podana, zavisi od lieCené¢ho ochorenia, od vasho veku a od toho, ¢i mate
problémy s oblickami.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich nad 12 rokov

Odporacana davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktdmu, podavana kazdych 6 — 8 hodin do jednej z
vasich zil (priamo do krvného obehu).

Pouzitie u deti vo veku od 2 do 12 rokov

Odporacana 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 vasich Zil (priamo do krvného
obehu). Odporucana davka pre deti s nizkym poctom bielych krviniek je 80 mg/10 mg/kg telesnej
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 ani jedna z jednotlivych davok
nema prekrocit’ 4 g/0,5 g lieku Piperacillin/Tazobactam Noridem.
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Piperacillin/Tazobactam Noridem vam bude podavany, az kym prejav infekcie Giplne nezmizne (5 az
14 dni).

Pacienti s problémami s oblickami

Vas lekar mozno bude musiet’ znizit’ davku lieku Piperacillin/Tazobactam Noridem alebo to, ako casto
ju dostavate. Vas lekar vam mozno bude chciet’ vySetrit’ vasu krv, aby sa uistil, Ze vaSa liecba je v
spravnej davke, najmi ak musite tento liek uzivat’ dlhsi cas.

Ak dostanete viac lieku Piperacillin/Tazobactam Noridem, ako mate

Ked'Ze dostanete Piperacillin/Tazobactam Noridem od lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika,
je nepravdepodobné, Ze dostanete nespravnu davku. Ak sa vSak u vas vyskytna vedlajsie ucinky, ako
su krce, alebo si myslite, ze ste ho dostali prili$ vela, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak vynechate davku lieku Piperacillin/Tazobactam Noridem
Ak si myslite, ze ste nedostali davku lieku Piperacillin/Tazobactam Noridem, okamzite to povedzte
svojmu lekarovi 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 moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto potencialne zavaznych vedl'ajsich u¢inkov lieku
Piperacillin/Tazobactam Noridem, okamZite navstivte lekara.

Zavazné vedlajSie ucinky (Castost’ vyskytu v zatvorkéch) lieku Piperacillin/Tazobactam Noridem su:

- zavazné kozné vyrazky [Stevensov-Johnsonov syndrom, bul6zna dermatitida (nezname),
exfoliativna dermatitida (nezname), toxicka epidermalna nekrolyza (zriedkavé)], ktoré sa
spociatku objavuju ako Cervenkasté tercovité Skvrny alebo okruhle Skvrny Casto s pl'uzgierom v
strede na trupe. Medzi d’alSie prejavy patria vredy v tstach, hrdle, nose, na koncatinach,
pohlavnych organoch a zapal o¢nych spojoviek (¢ervené a opuchnuté oci). Vyrazka moze
vyustit’ az do rozsiahlej tvorby pluzgierov alebo olupovania koze a moze byt potencialne Zivot
ohrozujtca

- zavazny, potencidlne smrtel'ny alergicky stav (lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi), ktory méze postihovat’ kozu a hlavne d’alsie organy pod kozou, ako st oblicky a
pecen

- kozné tazkosti (akitna generalizovana exantematézna pustul6za) sprevadzané horuckou, ktoré
pozostavaju z mnohych drobnych pluzgierov naplnenych tekutinou, nachadzajucich sa na
rozsiahlych oblastiach opuchnutej a zaCervenanej koze

- opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela (nezname)

- dychavicnost, sipot alebo t'azkosti s dychanim (nezname)

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

- zozltnutie oc¢i alebo koze (nezname)

- poskodenie krviniek [prejavy zahimaju: dychavicnost, ked’ to neCakate, Cerveny alebo hnedy
moc¢ (nezname), krvacanie z nosa (zriedkavé) a malé bodkovité modriny (nezname)], zdvazny
pokles poctu bielych krviniek (zriedkavé)

- zavazna alebo pretrvavajica hnacka sprevadzana horickou alebo slabost'ou (zriedkavé).

Ak sa ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov stane zdvaznym, alebo ak spozorujete
akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informécii, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j sestre.

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- hnacka
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- kvasinkova infekcia

- pokles poctu krvnych dosticiek, pokles poctu cervenych krviniek alebo krvného
farbiva/hemoglobinu, nezvycajné vysledky laboratornych vySetreni (pozitivny priamy
Coombsov test), predizeny ¢as zrazania krvi (predizeny aktivovany parcialny
tromboplastinovy c¢as)

- znizenie krvnych bielkovin

- bolest’ hlavy, nespavost’

- bolest’ brucha, vracanie, nevol'nost,, zapcha, podrazdeny zaladok

- zvysenie pecenovych enzymov v krvi

- kozna vyrazka, svrbenie

- nezvyc¢ajné vysledky krvnych testov obli¢iek

- horucka, reakcia v mieste podania injekcie

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

- pokles poétu bielych krviniek (leukopénia), predizeny &as zrazania krvi (predizeny
protrombinovy cas)

- znizena hladina draslika v krvi, znizena hladina cukru v krvi

- zachvaty (kfce), pozorované u pacientov uzivajucich vysoké davky alebo s poruchou funkcie
obliciek

- nizky krvny tlak, zapal Zil (pocit citlivosti alebo zacervenania v postihnutej oblasti),
zacervenanie koze

- zvysenie produktov rozkladu krvného farbiva (bilirubin)

- kozna reakcia so zaCervenanim, tvorbou koznych 1ézii, zihl'avkou

- bolest kibov a svalov

- zimnica

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

- zévazny pokles poctu bielych krviniek (agranulocyt6za), krvacanie z nosa

- z&vazna infekcia hrubého Creva, zapal sliznice st

- oddelenie vrchnej vrstvy koze po celom tele (toxicka epidermalna nekrolyza).

Nezname (z dostupnych udajov):

- zavazny pokles poctu Cervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosticiek (pancytopénia),
pokles poctu bielych krviniek (neutropénia), pokles poctu ¢ervenych krviniek v dosledku
predéasného rozpadu alebo rozkladu, malé bodkovité modriny, prediZenie doby krvacania,
zvySenie poctu krvnych dosticiek, zvysenie poctu Specifickych typov bielych krviniek
(eozinofilia)

- alergicka reakcia a zdvazna alergicka reakcia

- zapal pecene, zoZltnutie koze a ocnych bielok

- zavazna celotelova alergicka reakcia s tvorbou vyrazok, pluzgierov a roznych vysevov na kozi a
slizniciach (Stevensov-Johnsonov syndrom), zavazny alergicky stav postihujici kozu a iné
organy, ako st obli¢ky a pecen (lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi),
pocetné drobné pluzgiere naplnené tekutinou, nachadzajuce sa vo velkych oblastiach
opuchnutej a zaCervenanej koze, sprevadzané horackou (akutna generalizovana exantematozna
pustuloza), kozné reakcie s tvorbou pluzgierov (bulézna dermatitida)

- nedostatoc¢na funkcia obli¢iek a problémy s oblickami

- forma ochorenia pluc, pri ktorej sa eozinofily (forma bielych krviniek) objavuju v pl'icach vo
zvySenom pocte

- akutna dezorientacia a zmétenost’ (delirium).

Liecba piperacilinom bola spojend so zvySenym vyskytom horticky a vyrazok u pacientov s cystickou
fibrozou.

Betalaktdmové antibiotika, vratane piperacilinu/tazobaktamu, mozu viest’ k prejavom zmien funkcie
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mozgu (encefalopatia) a k zachvatom kiéov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt 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
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Piperacillin/Tazobactam Noridem
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Po rekonstitucii
Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C.
Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok zlikvidujte.

Po nariedeni
Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Vyssie uvedené ¢asy uchovavania rekonstituovaného roztoku a d’alej zriedeného roztoku sa
nepovazuju za aditivne (t. j. roztoky nemozno skladovat’ 24 hodin + 24 hodin).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek po otvoreni pouzit’ okamzite, pokial sposob
otvorenia/rekonstitucie/riedenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie. Ak sa nepouZzije
okamzite, za ¢as uchovavania a podmienky poc¢as pouZzivania zodpoveda pouzivatel’.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Piperacillin/Tazobactam Noridem obsahuje

- Lieciva s sodna sol piperacilinu a sodna sol’ tazobaktamu.

Kazda injek¢na liekovka (s objemom 30 ml) obsahuje 2,085 g sodnej soli piperacilinu, ¢o zodpoveda
2 g piperacilinu a 0,268 g sodnej soli tazobaktamu, ¢o zodpoveda 0,25 g tazobaktamu.

Obsah sodika: 4,7 mmol (108,1 mg) sodika/injek¢na liekovka prasku na infuzny roztok.

Kazda injekéna liekovka (s objemom 30 ml) obsahuje 4,17 g sodnej soli piperacilinu, ¢o zodpoveda
4 g piperacilinu a 0,536 g sodnej soli tazobaktamu, ¢o zodpoveda 0,5 g tazobaktamu.

Obsah sodika: 9,4 mmol (216,2 mg) sodika/injek¢na liekovka prasku na infuzny roztok.

- Neobsahuje ziadne dal’Sie pomocné latky.

Ako vyzera Piperacillin/Tazobactam Noridem a obsah balenia

Piperacillin/Tazobactam Noridem je biely az svetlozlty krystalicky prasok. Vas lekar alebo zdravotna
sestra ho zmies$a s inym roztokom, ktory vam poda ako infuziu do vasich zil.
Kazda injek¢na liekovka lieku Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g obsahuje 2 g/0,25 g vasho
lieku.
Kazda injekéna liekovka lieku Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g obsahuje 4 g/0,5 g vasho
lieku.
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Jedno balenie obsahuje 1, 5, 10 alebo 20 injekénych liekoviek (skleneny obal) licku
Piperacillin/Tazobactam Noridem.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZzitel rozhodnutia o registracii:
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,

Cyprus
Vyrobca:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 14568

Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko

Cesko
Dansko
Finsko

Franctuzsko

frsko
Mad’arsko

Nemecko

Norsko
Pol'sko
Portugalsko

Rakusko

Rumunsko

Slovenska republika

Spanielsko

Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g poudre pour solution
pour perfusion / Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung / poeder
voor oplossing voor infusie

Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g poudre pour solution pour
perfusion / Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung / poeder voor
oplossing voor infusie

Piperacillin/Tazobactam Noridem

Piperacillin/Tazobactam Noridem

Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g infuusiokuivaaine,
livosta varten

Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g infuusiokuivaaine, liuosta
varten

PIPERACILLINE/TAZOBACTAM NORIDEM 2 g/0,25 g, poudre
pour solution pour perfusion

PIPERACILLINE/TAZOBACTAM NORIDEM 4 g/0,5 g, poudre
pour solution pour perfusion

Piperacillin/Tazobactam 2g/0.25g powder for solution for infusion
Piperacillin/Tazobactam 4g/0.5g powder for solution for infusion
Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g por oldatos infuziéhoz
Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g por oldatos infiziéhoz
Piperacillin/Tazobactam Noridem 2g/0.25g Pulver zur Herstellung
einer Infusionslosung

Piperacillin/Tazobactam Noridem 4g/0.5g Pulver zur Herstellung
einer Infusionslosung

Piperacillin/Tazobactam Noridem

Piperacillin/Tazobactam Noridem

Piperacillina + Tazobactam Noridem

Piperacillina + Tazobactam Noridem

Piperacillin/Tazobactam Noridem 2g/0.25g Pulver zur Herstellung
einer Infusionslosung

Piperacillin/Tazobactam Noridem 4g/0.5g Pulver zur Herstellung
einer Infusionslosung

Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g pulbere pentru solutie
perfuzabila

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

Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g

Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g

Piperacilina/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g polvo para solucion para
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perfusion EFG
Piperacilina/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g polvo para solucion para
perfusion EFG

Svédsko Piperacillin/Tazobactam Noridem 2.25 g pulver till infusionsvétska,
l6sning
Piperacillin/Tazobactam Noridem 4.5 g pulver till infusionsvétska,
l6sning

Taliansko Piperacillina e Tazobactam Noridem
Piperacillina e Tazobactam Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouZzitie
Piperacillin/Tazobactam Noridem sa podava intraven6znou infuziou (kvapkanim po dobu 30 minnt).

Intraveno6zne pouZitie

Kazdu injekénu liekovku rekonstituujte pouzitim objemu rozpustadla uvedeného v tabulke nizsie
pomocou jedného z kompatibilnych rozpustadiel na rekonstitiiciu. Kruzte lieckovkou az do
rozpustenia. Pri neustalom kruzeni dojde k rekonstittcii obvykle v priebehu 5 az 10 minut
(podrobnosti tykajuce sa zaobchadzania si pozrite nizsie).

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

2 /0,25 g (2 g piperacilinu a 0,25 g tazobaktdmu) | 10 ml

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

*Kompatibilné rozpust'adla na rekonstituciu:

- 0,9 % (9 mg/ml) injek¢ény roztok chloridu sodného
- sterilna voda na injekcie

- 5 % roztok glukozy

Rekonstituované roztoky sa musia odobrat’ z injek¢nej liekovky pomocou injekénej striekacky. Ak sa
rekonstituuje podla pokynov, obsah injek¢nej liekovky odobraty injekcnou striekackou poskytne
vyzna¢ené mnozstvo piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituované roztoky sa mézu d’alej riedit’ na pozadovany objem (napr. 50 ml az 150 ml) jednym z
nasledujucich kompatibilnych rozpust'adiel:

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

- 5 % roztok glukozy

- 6 % roztok dextranu v 0,9 % (9 mg/ml) roztoku chloridu sodného

- sterilnd voda na injekcie!)

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

Inkompatibility

Vzdy, ked’ sa Piperacillin/Tazobactam Noridem pouZziva siibezne s inym antibiotikom (napr.
aminoglykozidmi), lieky sa musia podavat’ oddelene. ZmieSanie betalaktimovych antibiotik s
aminoglykozidmi in vifro moZze viest’ k podstatnej inaktivacii aminoglykozidu.
Piperacillin/Tazobactam Noridem sa nesmie mieSat’ s inymi latkami v injek¢nej striekacke alebo
infuznej fl'asi, pretoze nebola stanovena kompatibilita.

Ringerov laktatovy (Hartmannov) roztok nie je kompatibilny s piperacilinom/tazobaktamom..

Kvoli chemickej nestabilite sa Piperacillin/Tazobactam Noridem nesmie pouzivat’ s roztokmi
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obsahujucimi vylu¢ne hydrogenuhli¢itan sodny.

Piperacillin/Tazobactam Noridem sa nesmie pridavat’ do krvnych derivatov alebo hydrolyzatov
albuminu.

SubeZné podavanie lieku Piperacillin/Tazobactam Noridem s aminoglykozidmi

Vzhl'adom na in vitro inaktivaciu aminoglykozidu betalaktamovymi antibiotikami sa odporuca
podavat’ Piperacillin/Tazobactam Noridem a aminoglykozid oddelene. Piperacillin/Tazobactam
Noridem a aminoglykozid sa maju rekonstituovat’ a riedit’ oddelene, ked je indikovand stibezn4 liecba
aminoglykozidmi.

e NemieSajte ani nepodavajte stiibeZne s akymikol’vek aminoglykozidmi.
e Nerekonstituujte ani neried’te s Ringerovym laktatovym (Hartmannovym) roztokom.

Len na jednorazové pouzitie. Rekonstiticia/riedenie sa vykonava za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok. Pred podanim sa roztok vizualne skontroluje na pritomnost’ Castic a zmenu
farby. Roztok sa ma pouzit’ iba vtedy, ak je Ciry a bez Castic. VSetok nepouzity roztok zlikvidujte.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Vytlaéeny objem
Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g vytlaci 1,56 ml.
Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g vytlaci 3,12 ml.



