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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

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

piperacilin/tazobaktam

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Piperacillin/Tazobactam Viatris a na &o sa pouziva

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

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Piperacillin/Tazobactam Viatris

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S e

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

Piperacillin/Tazobactam Viatris obsahuje piperacilin a tazobaktam, ktoré patria do skupiny liekov
nazyvanych peniciliny, vratane inhibitorov betalaktamazy.

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

Piperacillin/Tazobactam Viatris sa pouziva u dospelych a dospievajucich na liecbu bakterialnych
infekcii, ako st napriklad tie, ktoré postihuji dolné dychacie cesty (pl'uca), mocové cesty (oblicky
a mo¢ovy mechur), brucho, kozu alebo krv. Piperacillin/Tazobactam Viatris sa moze pouzivat’ na
liecbu bakteridlnych infekcii u pacientov s nizkym poc¢tom bielych krviniek (znizena
rezistencia/odolnost’ voci infekciam).

Piperacillin/Tazobactam Viatris sa pouziva u deti vo veku 2 — 12 rokov na liecbu infekcii brucha, ako
su napr. apendicitida (zapal ¢ervovitého privesku hrubého ¢reva), peritonitida (infekcia vystelky
organov brucha a pritomnost’ infek¢nej tekutiny) a infekcii zlénika. Piperacillin/Tazobactam Viatris sa
moze pouzivat’ na lieCbu bakterialnych infekcii u pacientov s nizkym poctom bielych krviniek
(znizena rezistencia/odolnost’ voci infekciam).

Pri uréitych zavaznych infekciach moze vas lekar zvazit' pouzitie Piperacillin/Tazobactamu Viatris
v kombindcii s inymi antibiotikami.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZzijete Piperacillin/Tazobactam Viatris

Nepouzivajte Piperacillin/Tazobactam Viatris

- ak ste alergicky na piperacilin alebo tazobaktam

- ak ste alergicky na antibiotika zname ako peniciliny, cefalosporiny alebo iné inhibitory
betalaktamaz, pretoZze mozete byt’ alergicky na Piperacillin/Tazobactam Viatris

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Piperacillin/Tazobactam Viatris, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru:

- ak mate alergie. Ak mate viacero alergii, ubezpecte sa, ze ste to povedali svojmu lekdrovi alebo
inému zdravotnickemu pracovnikovi este pred podanim tohto lieku.

- ak ste predtym mali hnacku alebo ak sa u vas vyvinula 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 o tom poradite so svojim lekdrom.

- ak mate nizke hladiny draslika v krvi. Lekar vam mo6ze skontrolovat’ oblicky predtym, ako
pouzijete tento liek a mbze pocas liecby vykonavat’ pravidelné vysetrenia krvi.

- ak mate problémy s oblickami alebo pecetiou, alebo ak podstupujete hemodialyzu. Lekar vam
mobze skontrolovat’ obli¢ky predtym, ako pouzijete tento lick a méze pocas liecby vykonavat’
pravidelné vySetrenia krvi.

- ak uzivate stibezne s Piperacillin/Tazobactamom Viatris, iné antibiotikum nazyvané
vankomycin, méze to zvysit riziko poskodenia obli¢iek (pozri tiez Iné lieky
a Piperacillin/Tazobactam Viatris v tejto pisomnej informacii).

- ak uzivate urcité lieky (nazyvané antikoagulancid), ktoré zabraiiuji nadmernej zrazanlivosti krvi
(pozri tiez Iné lieky a Piperacillin/Tazobactam Viatris v tejto pisomnej informécii) alebo ak
zacnete neocCakavane krvacat’ pocas liecCby. V tomto pripade ihned’ informujte svojho lekara
alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

Pocas liecby

- 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 ohrozujtice ochorenie, ak nie je v¢as
diagnostikované a lieCené. Ak sa u vas vyskytnua viaceré priznaky, napriklad horacka, opuch
lymfatickych uzlin, pocit slabosti, pocit zavratu, dychavicnost’, podliatiny alebo kozna vyrazka,
ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

- ak sa u vas objavia zavazné vyrazky, Skvrny alebo pluzgiere na kozi; porad’te sa so svojim
lekarom, pretoze je to potrebné skontrolovat’; a ak sa vase kozné ochorenie nezlepsi, vas lekar
mdze rozhodnut’ o ukonceni lieCby tymto liekom.

- ak sa u vas pocas liecby rozvinu kice (zachvaty kicov) alebo ak si myslite, ze sa vyvinula nova
infekcia alebo sa infekcia zhorsila, poradte sa so svojim lekdrom alebo inym zdravotnickym
pracovnikom;

Deti mladSie ako 2 roky
Piperacilin/tazobaktam sa neodporuca pouzivat’ u deti mladSich ako 2 roky z dovodu nedostatoénych
udajov o bezpecnosti a tcinnosti.

Iné lieky a Piperacillin/Tazobactam Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ eSte d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi
alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi. Niektoré lieky sa mézu s piperacilinom a tazobaktamom
vzajomne ovplyviovat'.

Medzi ne patria:
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- liek na dnu (probenecid). Ten mdze prediZit’ ¢as potrebny pre piperacilin/tazobaktam na
vylicenie z tela;

- lieky na riedenie krvi alebo na lieCbu krvnych zrazenin (napr. heparin, warfarin alebo kyselina
acetylsalicylova);

- lieky pouzivané na uvolnenie svalstva pocas chirurgického vykonu. Informujte svojho lekéra,
ak mate podstupit’ celkovu anestéziu.

- metotrexat (liek pouzivany na liecbu rakoviny, artritidy alebo psoriazy). Piperacilin
a tazobaktam mozu prediZit ¢as na vylitenie metotrexatu z tela.

- lieky, ktoré mozu znizit’ hladinu draslika v krvi (napr. tablety na podporu mocenia alebo
niektoré lieky na rakovinu);

- lieky obsahujtice iné antibiotikéd tobramycin, gentamycin alebo vankomycin. Informujte svojho
lekara, ak mate problémy s oblickami. Subezné pouzivanie Piperacillin/Tazobactamu Viatris
a vankomycinu moze zvysit riziko poskodenia obli¢iek, aj ked’ nemate Ziadne problémy
s obli¢kami.

Ucinok na laboratérne vysetrenia
Informujte svojho lekara alebo laboratérneho pracovnika, ze pouzivate Piperacillin/Tazobactam
Viatris, ked’ mate poskytnut’ vzorku krvi alebo mocu.

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 inym zdravotnickym pracovnikom predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek. Vas
lekar rozhodne, ¢i je Piperacillin/Tazobactam Viatris pre vas vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mo6zu prechadzat’ do maternice alebo do materského mlieka a tak sa dostat’
do tela vasho dietat’a. Ak dojcite, vas lekar rozhodne, ¢i je Piperacillin/Tazobactam Viatris pre vas
vhodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, Ze pouZitie Piperacillin/Tazobactamu Viatris ovplyvituje schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Piperacillin/Tazobactam Viatris obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 206,6 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej lickovke. To
sarovna 10,3 % odporucan¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Piperacillin/Tazobactam Viatris

Lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik vam poda tento liek cez infuziu (kvapkanim poc¢as 30 mintt)
do jednej zo zil. Davka lieku, ktor dostanete, zavisi od toho, na ¢o ste lieCeny, od vasho veku a ¢i
mate problémy s oblickami.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov alebo starsi
Odporucana davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu podavana kazdych 6-8 hodin do jednej
z vasich Zil (priamo do krvného rieciska).

Deti vo veku 2 — 12 rokov

Odporacana davka pre deti s brusnymi infekciami je 100 mg/12,5 mg/kg hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana kazdych 8 hodin do jednej zo zil (priamo do krvného rieciska).
Odporucana davka pre deti s nizkym poétom 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 zavisli od telesnej hmotnosti vasho dietat’a, ale kazda jednotliva davka nema
prekrocit’ 4 g/0,5 g Piperacillin/Tazobactamu Viatris.
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Piperacillin/Tazobactam Viatris vam bude podavany, az kym priznaky infekcie uplne neustipia (5 az
14 dni).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Lekar vam musi znizit’ ddvku alebo Castost’ podavania Piperacillin/Tazobactamu Viatris. Lekar vam
moze tiez vysSetrit’ krv, aby sa presvedcil, ze dostavate spravnu davku, najmai ak pouzivate liek dlhsiu
dobu.

Ak pouZijete viac Piperacillin/Tazobactamu Viatris, ako mate

Ked’ze dostanete Piperacillin/Tazobactam Viatris od svojho lekara alebo iného zdravotnickeho
pracovnika, je nepravdepodobné, ze by ste dostali nespravnu davku. Avsak, ak pocitujete vedlajSie
ucinky, ako su kice, alebo si myslite, Ze ste dostali prili§ velkl davku, ihned’ informujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Piperacillin/Tazobactam Viatris
Ak si myslite, Ze ste nedostali davku Piperacillinu/Tazobactamu Viatris, ihned’ informujte svojho
lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete akykol'vek z nasledovnych vedlajsich u¢inkov, prestante uzivat’ tento liek
a kontaktujte svojho lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika, alebo chod’te priamo na
pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- znizenie jedného alebo viacerych typov krvnych buniek, ktoré moze byt zavazné, ako su
cervené krvinky, biele krvinky, ktoré pomahajt v boji proti infekcii alebo krvné dosticky, ktoré
napomahaju zrazaniu krvi (prejavy zahfiaji: zhorSenie infekcie alebo zvySeny vyskyt infekeii,
napr. bolest’ hrdla, vredy v Gstach, horicka a zimnica, pocit inavy, dychavi¢nost’ alebo slabost’,
neobvyklé podliatiny alebo krvacanie) (agranulocytdza, pancytopénia, leukopénia, neutropénia,
trombocytopénia)

- tvorba modrin alebo dlhsie krvacanie ako obvykle, a to najmé ak uzivate antikoagulancia, ako je
warfarin

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

- zavazna kozna vyrazka (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza,
buldzna dermatitida, exfoliativna dermatitida) objavujuca sa na trupe najprv ako ¢ervenkasto
ohranicené skvrny alebo kruhové skvrny Casto s pluzgiermi v strede. Medzi d’alSie prejavy
patria vredy v ustach, hrdle, nose, na koncatinach, genitaliach a ¢ervené, opuchnuté oci.
Vyrazka mdze vyustit’ do rozsiahlych pluzgierov alebo odlupovania koze a potencialne moze
byt Zivot ohrozujuca.

- zavazna alebo pretrvavajuca hnacka sprevadzana hortackou alebo slabost’ou. To mdze byt’
prejavom urcitej formy infekcie hrubého ¢reva (pseudomembranozna kolitida).

Nezndme: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov
- prejavy zavaznej alergickej reakcie, ako je opuch tvare, pier, jazyka alebo inych casti tela,
dychavicnost’, piskot, tazkosti s dychanim, zdvazna vyrazka, svrbenie, zihl'avka na kozi
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- zavazné, potencialne smrtel'né, alergické stavy (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi), ktoré sa mozu tykat’ koze a ¢o je najdolezitejsie, d’alSich orgdnov pod kozou, ako st
oblicky a peceint

- kozné ochorenie (akutna generalizovana exantematdzna pustul6za) sprevadzana horuckou, ktoré
sa prejavuje ako mnozstvo drobnych tekutinou naplnenych pluzgierov, nachadzajtcich sa
v rozsiahlych oblastiach opuchnutej a zac¢ervenanej pokozky

- 7Ité sfarbenie o¢nych bielok alebo koze. To méze byt prejavom zapalu pecene (hepatitida).

- poskodenie ¢ervenych krviniek (prejavy zahinaju: neocakavana dychavi¢nost, ¢ervené alebo
hnedé sfarbenie mocu, krvacanie z nosa a podliatiny) (hemolyticka anémia)

- zhorSena funkcia obliciek a tazkosti s oblickami (prejavy zahfiiaji: tvorba malého mnozstva
mocu alebo ziadneho mocu, bolesti v chrbte, zakaleny mo¢ alebo krv v moci)

DalSie mozné vedPajSie u¢inky

Vel'mi Casté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 0os6b
- hnacka

Casté: mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- kvasinkova infekcia (kandid6za), ako su afty

- nezvyc¢ajné laboratorne vysledky testov (pozitivny priamy Coombsov test)

- znizenie krvnej bielkoviny albuminu, zniZenie celkovej hladiny bielkovin v krvi

- bolest’ hlavy, nespavost’

- bolesti brucha, vracanie, nevol'nost’, zapcha, traviace tazkosti, Zalido¢na nevol'nost’

- zvy$ena hladina niektorych enzymov v krvi (zvysSenie alaninaminotransferazy, zvysenie
aspartataminotransferazy, zvySenie alkalickej fosfatazy v krvi)

- kozné vyrazky, svrbenie

- zvysenie hladiny produktov metabolizmu svalstva v krvi (zvySenie kreatininu v krvi), zvySeny
dusik z mocoviny v krvi

- horucka, reakcia v mieste podania

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

- znizenie hladiny draslika v krvi (hypokaliémia), znizenie hladiny cukru v krvi (glukozy)

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

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

- zvySenie produktov rozpadu krvného pigmentu (bilirubinu)

- zihlavka, kozné reakcie so zaCervenanim a poskodenim koze (makulopapularna vyrazka,
multiformny erytém)

- bolest kibov a svalov

- zimnica

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
- zapal sliznice ust
- krvacanie z nosa (epistaxa)

Nezname: Castost’ sa neda odhadniit’ z dostupnych udajov

- malé bodkovité podliatiny (purpura), (nezvyc€ajné) zvysenie poctu Specifického typu bielych
krviniek (eozinofilia), zvySenie poctu krvnych dostic¢iek (trombocytémia)

- zvySenie urcitych enzymov v krvi (zvySenie gamaglutamyltransferazy v krvi)

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

- akitna dezorientacia a zmétenost’ (delirium)
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Liecba piperacilinom bola spojena so zvySenym vyskytom horiuc¢ky a vyrazok u pacientov s cystickou
fibrézou.

Betalaktamové antibiotika vratane piperacilinu a tazobaktdmu mo6Zzu viest’ k prejavom encefalopatie
(duSevnej poruchy sposobenej poskodenim mozgu) a zdchvatom kicov.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Piperacillin/Tazobactam Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Neotvorené injekéné 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 pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Piperacillin/Tazobactam Viatris obsahuje

Lieciva su piperacilin a tazobaktam.

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

Pozri Cast’ 2 ,,Piperacillin/Tazobactam Viatris obsahuje sodik”.

Neobsahuje ziadne d’alsie zlozky.

Ako vyzera Piperacillin/Tazobactam Viatris a obsah balenia

Piperacillin/Tazobactam Viatris je biely az takmer biely prasok, ktory sa dodava v injekénych
liekovkach.

Balenia obsahuju 1, 5, 10, 12 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, frsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Viatris Santé

1 Rue de Turin, 69007 Lyon, Franctzsko

alebo

MITIM S.r.l.

Via Cacciamali, 34-38, 25125 Brescia, Taliansko

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

Belgicko: Piperacilline/Tazobactam Viatris 2 g/250 mg [4 g/500 mg] poeder voor
oplossing voor infusie

Cyprus: Piperacillin + Tazobactam/Viatris Powder for solution for injection/infusion
(2g/0.25g)/vial

Piperacillin + Tazobactam/Viatris Powder for solution for injection/infusion
(4g/0.5g)/vial

Ceska republika: Piperacillin/Tazobactam Viatris 4 g/0,5 g

Grécko: Piperacillin + Tazobactam/Viatris

Holandsko: Piperacillin/Tazobactam Viatris 2 g/250 mg [4 g/500 mg], poeder voor
oplossing voor infusie

frsko: Piperacillin Tazobactam 2 g/0.25 g, powder for solution for infusion
Piperacillin Tazobactam 4 g/0.5 g, powder for solution for infusion

Malta: Piperacillin/Tazobactam Viatris 2 g/0.25 g [4 g/0.5 g], powder for solution for
infusion

Portugalsko: Piperacillina + Tazobactam Mylan

Rumunsko: PIPERACILINA/TAZOBACTAM VIATRIS 4 g/0,5 g, pulbere pentru solutie
perfuzabila

Slovenska republika:  Piperacillin/Tazobactam Viatris 4 g/0,5 g

Slovinsko: Piperacilin/tazobaktam Viatris 2 g/0,25 g [4 g/0,5 g], praSek za raztopino za
infundiranje

Spojené kralovstvo:  Piperacillin/Tazobactam 2 g/0.25 g [4 g/0.5 g], powder for solution for
infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/
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Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Piperacillin/Tazobactam Viatris

prasok na inflizny roztok

Pokyny na pouZitie

Piperacillin/Tazobactam Viatris sa podava intraven6znou infiziou (kvapkanie poc¢as 30 minut) a ma sa
pouzit’ len v pripade, ak je ¢iry a neobsahuje Castice.

Intravenozne poufitie

Névody na rekonstiticiu a riedenie su uvedené d’alej.

1) Navod na rekonstitiuciu

Jedna injek¢na liekovka Piperacillin/Tazobactamu Viatris sa ma rekonstituovat’ pridanim jedného
z nasledovnych roztokov:

e sterilna voda na injekciu

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

o 5% glukoza

Pridajte do jednej injekénej liekovky pozadovany objem roztoku, ktory je uvedeny v tabulke nizsie:

Obsah injekénej liekovky Objem roztoku, ktory sa ma pridat’ do
injek¢nej liekovky

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

Dokladne pretrepte po dobu 1 az 2 minut alebo az do rozpustenia.

2) Navod na riedenie

Rekonstituovany roztok sa musi natiahnut’ z injekénej liekovky pomocou injek¢nej striekacky. Po
rekonstiticii podl'a ndvodu poskytne obsah injekénej lickovky natiahnuty injekénou striekackou
pozadované mnozstvo piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituované roztoky mézu byt d’alej riedené na pozadovany objem (napriklad 50 ml az 150 ml)
pridanim odobratého objemu do jedného z nasledovnych roztokov:

e sterilna voda na injekciu (maximalny odporuc¢any objem na davku je 50 ml)

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

o 5% glukoza

Znovu dokladne pretrepte, kym sa liek tiplne nerozpusti.

Inkompatibility

Ak sa Piperacillin/Tazobactam Viatris pouZziva subezne s inym antibiotikom (napr. aminoglykozidmi),
lieky sa musia podavat’ oddelene. MieSanie betalaktamového antibiotika s aminoglykozidom in vitro
moze spdsobit’ vyznamnil inaktivaciu aminoglykozidu.

Piperacillin/Tazobactam Viatris sa nema mieSat’ s inymi lie¢ivami v injek¢nej striekacke alebo
infuznej fPasi, ked’Ze kompatibilita nebola stanovena.

Z ddvodu chemickej nestability sa Piperacillin/Tazobactam Viatris nema pouZivat’ s roztokmi,
ktoré obsahuju hydrogénuhli¢itan sodny.
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Ringerov roztok s laktatom (Hartmannov roztok) nie je kompatibilny
s Piperacillin/Tazobactamom Viatris.

Piperacillin/Tazobactam Viatris sa nema pridavat’ ku krvnym produktom alebo hydrolyzatom
albuminu.

Stubezné podéavanie s aminoglykozidmi

Z dovodu in vitro inaktivacie aminoglykozidov beta-laktdamovymi antibiotikami sa
Piperacillin/Tazobactam Viatris a aminoglykozid odporucaji podavat’ osobitne. Ak je potrebna
subezna lieba s aminoglykozidmi, Piperacillin/Tazobactam Viatris a aminoglykozid sa maja
rekonstituovat’ a riedit’ osobitne.

Piperacillin/Tazobactam Viatris sa ma podavat’ pomocou infiizneho setu oddelene od
akychkolvek inych lieciv, pokial’ nebola preukazana ich kompatibilita.

Specidlne upozornenia na uchovdvanie
Pred prvym otvorenim
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Po rekonstiticii/riedeni

Na znizenie rizika mikrobidlnej kontaminacie treba rekonstituovany a/alebo zriedeny roztok pouzit’
ihned’.

Ak sa nepouzije ihned’, za Cas pouzitelnosti a podmienky uchovavania pred podanim nesie
zodpovednost’ pouzivatel’.




