Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03549-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela

PITAZ 2 g/0,25 g prasok na inflizny roztok
PITAZ 4 g/0,5 g prasok na infuzny roztok

piperacilin/tazobaktam

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je PITAZ a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete PITAZ
3. Ako pouzivat’ PITAZ

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako uchovavat PITAZ

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je PITAZ a na o sa pouZiva

Piperacilin patri do skupiny liekov znamych ako ,,Sirokospektralne penicilinové antibiotika“. Nici
rozne druhy baktérii. Tazobaktam mdze zabranit’ niektorym rezistentnym (odolnym) baktériam prezit’
ucinky piperacilinu. To znamena, Ze ked’ sa piperacilin a tazobaktam podavaju spolu, ni¢ia viacero
typov baktérii.

PITAZ sa pouziva u dospelych a dospievajucich na liecbu bakteriadlnych infekcii, ako st napriklad tie,
ktoré postihuju dolné dychacie cesty (plica), mocové cesty (oblicky a mocovy mechur), brucho, kozu
alebo krv.

PITAZ sa mdze pouzivat na liecbu bakterialnych infekcii u pacientov s nizkym poctom bielych
krviniek (znizena odolnost’ voci infekciam).

PITAZ sa pouziva u deti vo veku 2 — 12 rokov na liecbu infekcii brucha, ako s napr. apendicitida
(zapal slepého ¢reva), peritonitida (zapal pobrusnice - infekcia vystelky organov brucha) a infekeii
Zl¢nika a zl¢ovych ciest.

PITAZ sa mdze pouzivat’ na lieCbu bakterialnych infekcii u pacientov s nizkym poctom bielych
krviniek (zniZena rezistencia/odolnost’ vo¢i infekciam).

Pri urcitych zavaznych infekciach moze vas lekar zvazit pouzitie lieku PITAZ v kombinacii s inymi
antibiotikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PITAZ

Nepouzivajte PITAZ
e ak ste alergicky na piperacilin alebo tazobaktam
e ak ste alergicky na antibiotikd zname ako peniciliny, cefalosporiny alebo iné inhibitory
betalaktamaz, pretoze moZzete byt alergicky na PITAZ



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03549-Z1A

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat PITAZ, obratte sa na svojho lekara, lekéarnika alebo zdravotnu sestru:

e ak mate alergie. Ak mate viacero alergii, ubezpecte sa, Ze ste to povedali svojmu lekarovi
alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi este pred podanim tohto lieku.

e ak ste predtym mali hnacku alebo ak sa u vas vyvinula hnacka pocas liecby alebo po nej.

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

e ak mate nizke hladiny draslika v krvi. Lekar vdm moze skontrolovat’ oblicky predtym, ako
pouZijete tento liek a mdze pocas liecby vykonavat’ pravidelné vysetrenia krvi.

e ak mate problémy s oblickami alebo peceiiou, alebo ak podstupujete hemodialyzu. Lekar vam
moze skontrolovat’ oblicky predtym, ako pouzijete tento lick a moze pocas liecby vykonavat
pravidelné vysetrenia krvi.

e akuzivate stibezne s lieckom PITAZ iné antibiotikum nazyvané vankomycin, moze to zvysit
riziko poSkodenia obliciek (pozri tiez Iné lieky a PITAZ v tejto pisomnej informacii).

e ak uzivate urcité lieky (nazyvané antikoagulancia), ktoré zabraniuju nadmernej zrazanlivosti
krvi (pozri tiez Iné lieky a PITAZ v tejto pisomnej informacii) alebo ak za¢nete neo¢akavane
krvacat’ pocas liecby. V tomto pripade ihned’ informujte svojho lekara alebo iného
zdravotnickeho pracovnika.

e ak sauvas pocas liecby objavia ki¢e. V takom pripade informujte svojho lekara alebo iného
zdravotnickeho pracovnika.

e ak si myslite, Ze sa u vas objavila nova alebo zhorsujuca sa infekcia. V takom pripade
informujte svojho lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

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

Deti
Piperacilin/tazobaktam sa neodporuca pouzivat' u deti mladsich ako 2 roky z dévodu nedostatocnych
udajov o bezpecnosti a u¢innosti.

Iné lieky a PITAZ
Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate, v poslednom Case ste uzivali alebo by ste mohli
uzivat’ akékol'vek iné lieky.

Niektoré lieky sa mozu s piperacilinom a tazobaktdamom vzajomne ovplyviiovat’.

Medzi nich patria:

e lick na dnu (probenecid). Tento lick méZe prediZit’ Gas potrebny na vylu¢enie
piperacilin/tazobaktamu z tela.

e lieky na riedenie krvi alebo na liecbu krvnych zrazenin (napr. heparin, warfarin alebo aspirin —
kyselina acetylsalicylova)

e lieky pouzivané na uvolnenie svalstva pocas chirurgického vykonu. Informujte svojho lekara,
ak mate podstipit’ celkovl anestéziu.

e metotrexat (liek pouzivany na liecbu rakoviny, artritidy alebo psoriazy). Piperacilin
a tazobaktam mozu prediZit’ Gas potrebny na vylutenie metotrexatu z tela.

e lieky, ktoré mo6zu znizit’ hladinu draslika v krvi (napr. tablety na podporu mocenia alebo
niektor¢ lieky na liecbu rakoviny)

e lieky obsahujuce in¢ antibiotikd tobramycin, gentamycin alebo vankomycin. Informujte
svojho lekara, ak mate problémy s oblickami. Sibezné pouzivanie lieku PITAZ
a vankomycinu moéze zvysit’ riziko poskodenia obli¢iek, aj ked’ nemate ziadne problémy
s oblickami.
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U¢inok na laboratérne vySetrenia
Ked’ mate poskytnut’ vzorku krvi alebo mocu, informujte svojho lekara alebo laboratérneho
pracovnika, Ze pouzivate PITAZ.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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. Vas lekar rozhodne, ¢i je
PITAZ pre vas vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mézu prechadzat’ do maternice alebo do materského mlieka a tak sa dostat’
do tela vasho dietata. Ak dojcite, vas lekar rozhodne, ¢i je PITAZ pre vas vhodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Predpoklada sa, ze pouzitie licku PITAZ neovplyviuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje.

PITAZ obsahuje sodik

PITAZ 2 g/0,25 g obsahuje 108 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injekéne;j
liekovke. To sa rovna 5,4 % odporucané¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

PITAZ 4 g/0,5 g obsahuje 216 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injek¢nej lieckovke.
To sa rovna 10,8 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ PITAZ

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik vam poda tento liek cez infuziu (kvapkanim pocas 30 minut)
do jednej zo zil.

Déavka lieku, ktora dostanete, zavisi od toho, na Co ste lieCeny, od vasho veku a ¢i mate problémy
s obli¢kami.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov
Odporucana davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu podavana kazdych 6 — 8 hodin do jednej
z vasich Zil (priamo do krvného rieciska).

Pouzitie u deti vo veku 2 aZ 12 rokov

Odporacana davka pre deti s brusnymi infekciami je 100 mg/12,5 mg/kg hmotnosti
piperacilinu/tazobaktdmu podéavana kazdych 8 hodin do jednej zo Zil (priamo do krvného rieciska).
Odporacana davka pre deti s nizkym poctom bielych krviniek je 80 mg/10 mg/kg hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana kazdych 6 hodin do jednej zo Zil (priamo do krvného rieciska).

Lekar vypocita davku zavislu od telesnej hmotnosti vasho diet’at’a, ale kazda jednotliva ddvka nema
prekrocit’ 4 g/0,5 g lieku PITAZ.

PITAZ vam bude podavany, az kym priznaky infekcie tplne neustipia (5 az 14 dni).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Lekar vam moéze znizit’ davku lieku PITAZ alebo urcit, ako ¢asto vam bude podavany. Lekar vam
moze tiez vysetrit’ krv, aby sa presvedcil, Ze dostavate spravnu davku, najmé ak pouzivate tento liek
dlhsiu dobu.
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Ak pouzijete viac lieku PITAZ, ako mate

Ked’ze budete dostavat’ PITAZ od svojho lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika, je
nepravdepodobné, ze by ste dostali nespravnu davku. Napriek tomu, ak pocitujete vedl'ajsie ucinky,
ako su kicCe, alebo si myslite, Ze ste dostali prili§ velkt davku, ihned informujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ PITAZ
Ak si myslite, ze vam nebola podana davka lieku PITAZ, ihned informujte svojho lekara alebo iné¢ho
zdravotnickeho pracovnika.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ kontaktujte lekara, pokial’ spozorujete akykol'vek z tychto potencionalne zavaznych
vedlajSich ucinkov piperacilin/tazobaktamu:

Zavazné vedlajsie ucinky (s frekvenciou v zatvorkach) piperacilin/tazobaktamu su:

e zavazné kozné vyrazky [Stevensov-Johnsonov syndrom, bulézna dermatitida (nezname),
exfoliativna dermatitida (nezname), toxicka epidermalna nekrolyza (zriedkavé)], ktoré sa
spociatku objavuju ako Cervenkasté tercovité Skvrny alebo kruhové Skvrny Casto s centralnymi
pluzgiermi na trupe. Dalsie priznaky zahfiaja vredy v tstach, hrdle, nose, kon&atinach,
genitaliach a konjunktivitidu (ervené a opuchnuté oc¢i). Vyrazka moze prejst’ do rozsiahlych
pluzgierov alebo olupovania koZze a potencidlne moze byt’ zivot ohrozujuica.

e zavazny potencidlne smrtel'ny alergicky stav (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi), ktory mdze postihniit’ kozu a predovsetkym iné organy pod kozou, ako st oblicky
a pecen

e kozné ochorenie (akitna generalizovana exantematozna pustuldza) sprevadzané hortckou,

ktoré pozostava z pocetnych drobnych pluzgierov naplnenych tekutinou, ktoré sa nachadzaji
vo vel’kych oblastiach opuchnutej a zaervenanej koze

opuch tvare, pier, jazyka alebo inych casti tela (nezname)

dychavicnost, sipot alebo problémy s dychanim (nezname)

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

zoZltnutie oci alebo koze (nezname)

poskodenie krvnych buniek [priznaky zahtiiaji: dychavi¢nost’, ked’ to neocakavate, Cerveny
alebo hnedy mo¢ (nezname), krvacanie z nosa (zriedkavé) a malé bodové modriny
(nezname)], zavazné znizenie poctu bielych krviniek (zriedkavé)

e tazka alebo pretrvavajica hnacka sprevadzana horuckou alebo slabostou (zriedkavé).

Ak sa ktorykol'vek z nasledujucich vedPajSich u¢inkov vyskytne v zavaZnej miere alebo ak
spozorujete akékolvek vedPajSie uicinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii,
povedzte to svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi.

VePmi ¢asté vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
e hnacka

Casté vedlajsie Gi¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
e kvasinkova infekcia
e zniZenie poctu krvnych dosticiek, zniZenie poctu Cervenych krviniek alebo krvného
farbiva/hemoglobinu, nezvycajny laboratorny test (pozitivny priamy Coombsov test),
predizeny ¢as zrazania krvi (prediZeny aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as)
e znizenie hladiny bielkovin v krvi
e Dbolest hlavy, nespavost’
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bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie, zapcha, Zalido¢na nevolnost’
zvySenie pecenovych enzymov v krvi

kozna vyrazka, svrbenie

nezvycajné vysledky krvnych testov obliciek

horucka, reakcia v mieste vpichu

Menej ¢asté vedlajsie i¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

zniZenie potu bielych krviniek (leukopénia), prediZeny ¢as zrazania krvi (predizeny
protrombinovy cas)

znizenie hladiny draslika v krvi, zniZenie hladiny cukru v krvi

zachvaty (kfce), pozorované u pacientov uzivajucich vysoké davky alebo s problémami
s oblickami

nizky krvny tlak, zépal Zil (pocitovany ako citlivost’ alebo zacervenanie v postihnutej oblasti),
zacervenanie koze

zvySenie mnoZzstva produktu rozkladu krvného farbiva (bilirubinu)

kozné reakcie so zaCervenanim, tvorba koznych 1ézii, zihl'avka

bolest kibov a svalov

zimnica

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

zavazné zniZenie poctu bielych krviniek (agranulocyt6za), krvacanie z nosa
zavazna infekcia hrubého creva, zapal sliznice UGstnej dutiny
olupovanie vrchnej vrstvy koze na celom tele (toxicka epidermalna nekrolyza)

Nezname vedlajsie uCinky (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

zavazny pokles Cervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosticiek (pancytopénia),
pokles bielych krviniek (neutropénia), pokles ¢ervenych krviniek v désledku predéasného
rozpadu alebo degradécie, malé bodové podliatiny, predizeny &as krvacania, zvysenie podtu
krvnych dosti¢iek, zvysenie Specifického typu bielych krviniek (eozinofilia)

alergicka reakcia a zdvazna alergicka reakcia

zapal pecene, zIté sfarbenie koze alebo o¢ného bielka

zavazna celotelova alergicka reakcia s vyrazkami na kozi a sliznici, tvorbou pluzgierov

a roznych koznych erupcii (Stevensov-Johnsonov syndrom), zavazny alergicky stav
postihujtci kozu a iné organy, ako st obli¢ky a pecen (lickova reakcia s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi), pocetné drobné pl'uzgiere naplnené tekutinou nachadzajtice sa vo
vel'kych plochach opuchnutej a zaCervenanej koze sprevadzané horuckou (akitna
generalizovana exantematdzna pustul6za), kozné reakcie s tvorbou pluzgierov (buldézna
dermatitida)

zhorSena funkcia obliciek a problémy s oblickami

forma pl'ucneho ochorenia, pri ktorom sa v pl'icach objavuje zvySeny pocet eozinofilov
(forma bielych krviniek)

akutna dezorientacia a zméatenost’ (delirium)

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

Betalaktamové antibiotika vratane piperacilinu a tazobaktdmu mézu viest' k prejavom zmien
mozgovych funkcii (encefalopatie) a zachvatom kicov.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete 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’ PITAZ
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neotvorené injek¢né liekovky: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

PITAZ 2 g/0,25 g prasok na infuzny roztok
Rekonstituovany roztok: Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 24 hodin
pri teplote 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial’ spdsob otvorenia, rekonstitticie
alebo zriedenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie.
Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

PITAZ 4 /0,5 g prasok na infiizny roztok
Rekonstituovany roztok: Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 48 hodin
pri teplote 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany liek pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel
a nemali by byt dlhSie ako 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, pokial sa rekonstiticia neuskutocnila
v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Iba na jednorazové pouzitie. Nepouzity roztok zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PITAZ obsahuje
Lieciva su piperacilin a tazobaktam.

PITAZ 2 g/0,25 g prasok na infiizny roztok
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2 g piperacilinu (vo forme sodnej soli) a 0,25 g tazobaktamu (vo
forme sodne;j soli).

PITAZ 4 /0,5 g prdsok na infuzny roztok
Lieciva su piperacilin a tazobaktam. Jedna injekcna lickovka obsahuje 4 g piperacilinu (vo forme
sodnej soli) a 0,5 g tazobaktadmu (vo forme sodnej soli).

Pomocné latky: ziadne.

Ako PITAZ vyzera a obsah balenia
Biela az takmer biela vol'na hrudka alebo prasok.

PITAZ 2 g/0,25 g prasok na infizny roztok: 30 ml injek¢na liekovka z bezfarebného, ¢ireho skla
(trieda I) s 20 mm brémbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom alebo s hlinikovym
uzaverom so sivym plastovym odnimatel'nym vieckom ,,flip-off** vhodnymi na parenteralnu pripravu.
Velkosti balenia: 1 alebo 10 injekénych liekoviek v baleni.
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PITAZ 4 g/0,5 g prasok na infuzny roztok: 50 ml injek¢na liekovka z bezfarebného, ¢ireho skla (trieda
I) s 20 mm brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom alebo s hlinikovym uzaverom so
sivym plastovym odnimatel'nym vieCkom ,,flip-off vhodnymi na parenterdlnu pripravu.

Velkosti balenia: 1 alebo 4 injekéné liekovky v baleni.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., Konstantinoupoleos 1-10, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
Medochemie Ltd (Factory B) Injectable Facility, Agios Athanassios Industrial Area, lapetou 48, 4101
Limassol, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Malta, Holandsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Spanielsko:
PITAZ

Ceska republika: APIZ

Estonsko: ERIZ

Litva, LotySsko: ERATIA

Grécko: PIZOLIN

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouZzitie

PITAZ sa podava intravendznou inflziou (poc¢as 30 mint).

Rekonstitacia a riedenie sa maji uskutocnit’ za aseptickych podmienok. Roztok sa ma pred podanim
vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje Castice a ¢i nezmenil farbu. Roztok sa mé sa pouzit’ len v
pripade, ak je ¢iry a neobsahuje Castice.

Intraven6zne podanie

Rekonstituujte obsah jednej injekénej liekovky v objeme rozpustadla podla nizsie uvedenej tabul’ky,
na rekonstiticiu pouzite jedno z kompatibilnych rozptstadiel. Miesajte, pokym sa latka nerozpusti. Pri
neustalom mieSani dochadza k rekonstitucii spravidla do 5 az 10 mintt (podrobnosti ohl'adne
manipulacie najdete nizsie).

Obsah injek¢nej liekovky Objem rozpustadla*, ktory sa ma pridat’ do
injek¢nej liekovky

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

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

*Kompatibilné rozptst'adla na rekonstituciu:
e 0,9 % (9 mg/ml) injekény roztok chloridu sodného
e sterilna voda na injekcie (maximalny odporuc¢any objem sterilnej vody na injekcie na jednu
davku je 50 ml)
o 5% glukéza

Rekonstituovany roztok sa musi natiahnut’ z injek¢nej liekovky pomocou injekénej striekacky.
Po rekonstitucii podl'a nadvodu poskytne obsah injekénej liekovky natiahnuty injekénou striekackou
pozadované mnozstvo piperacilinu a tazobaktamu.
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Rekonstituované roztoky mozu byt’ d’alej riedené na pozadovany objem (napriklad 50 ml az 150 ml)
pridanim odobratého objemu do jedného z nasledovnych roztokov:

Sila Kompatibilny roztok

2 g/0,25 g (2 g piperacilinua 0,25 g voda na injekcie

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

5 % glukoza

Ringerov roztok s laktatom
Hartmannov roztok

Ringerov roztok s acetatom
Ringer roztok s acetatom/malatom

4 g/0,5 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktdmu) | voda na injekcie

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

5 % glukoza

Ringerov roztok s acetatom

Ringer roztok s acetatom/malatom

Inkompatibility

Ak sa piperacilin/tazobaktam pouziva sicasne s inym antibiotikom (napr. aminoglykozidmi), lieky sa
musia podavat’ oddelene. Miesanie piperacilinu/tazobaktamu s aminoglykozidom in vitro moze
spdsobit’ vyznamnu inaktivaciu aminoglykozidu.

Piperacilin/tazobaktdm sa nem4 miesat’ s inymi liekmi v injek¢nej striekacke alebo infiiznej fTasi,
ked’ze kompatibilita nebola stanovena.

Z dovodu chemickej nestability sa piperacilin/tazobaktam nema pouzivat s roztokmi, ktoré obsahuju
hydrogénuhlicitan sodny.

Piperacilin/tazobaktdm sa nema pridavat’ ku krvnym produktom alebo hydrolyzatom albuminu.



