Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijalle

Piperacillin / Tazobactam Qilu 2 g / 0,25 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g / 0,5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten

piperasillini / tatsobaktaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen timéan kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on madrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Tiss d pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Piperacillin /Tazobactam Qilu on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Piperacillin / Tazobactam
Qilu -valmistetta

Miten Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A

1. Miti Piperacillin / Tazobactam Qilu on ja mihin siti kéyte tiin
Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmisteen vaikuttavat aineet ovat piperasilliini ja tatsobaktaami.

Piperasillini kuuluu ldkeryhméén, joka tunnetaan nimelld “laajakirjoiset penisilliiniantibiootit”. Se
tappaa monenlaisia bakteereja. Tatsobaktaamivoi estdd joidenkin vastustuskykyisten bakteerien kykyé
vastustaa piperasillinia. Tdma tarkoittaa sitd, ettd piperasilliini ja tatsobaktaami samanaikaisesti
annettuna tuhoavat useampia bakteerilajeja.

Téaté ladkettd kiytetddn aikuisilla ja nuorilla bakteeri-infektioiden, kuten alehengitystieinfektioiden
(keuhkot), virtsaticinfektioiden (munuaiset ja virtsarakko), vatsan alueen infektioiden seki ihon tai
veren infektioiden hoitoon. Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmistetta voidaan kéyttda bakteerien
aiheuttamien infektioiden hoitoon, kun potilaan valkosoluméérad on alhainen (heikentynyt
vastustuskyky infektioille).

Téta ladkettd kiytetddn 2—12-vuotiailla lapsilla hoitamaan vatsan alueen tulehduksia, kuten
umpilisdketulehdusta ja vatsakalvotulehdusta (vatsan alueen elinten pinnan ja nesteiden tulehdus),
sekd sappirakon (biliaarisia) tulehduksia. Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmistetta voidaan kéayttda
bakteerien aiheuttamien tulehdusten hoitoon, kun potilaan valkosoluméérd on alhainen (heikentynyt
vastustuskyky infektioille).

Joissakin vaikeissa infektioissa ladkéri saattaa harkita Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmisteen
kayttoa yhdessd muiden antibioottien kanssa.

Piperasilliinia/tatsobaktaamia, jota Piperacillin/Tazobactam Qilu sisdltid, voidaan joskus
kéayttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa maiittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytét Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmis te tta

Ali kiiyti Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmistetta
o jos olet allerginen piperasilliinille tai tatsobaktaamille.
. jos olet allerginen antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporineille tai muille

beetalaktamaasin estéjille, silli saatatolla allerginen Piperacilln / Tazobactam
Qilu -valmisteelle.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Piperacillin /
Tazobactam Qilu -valmistetta:

. jos sinulla on allergioita. Jos sinulla on useita allergioita, kerro asiasta lddkérille tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle ennen kuin sinulle annetaan tété ladketta.
. jos sinulla esiintyy ripulia ennen hoitoa, hoidon aikana tai sen jilkeen. Kerro asiasta valittomasti

ldkirille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle. Ali ota mitéiéin idkettd ripuliin
keskustelematta ensin ldékérin kanssa.

o jos otat toista, vankomysiini-nimistd antibioottia samanaikaisesti Piperacillin / Tazobactam Qilu
-valmisteen kanssa, silli munuaisvaurion riski voi suurentua (ks. my6s kohta Muut
ladkevalmisteet ja Piperacillin / Tazobactam Qilu™).

. jos veresikaliumpitoisuus on alhainen. Léaékari voi haluta tarkistaa munuaistesi toiminnan
ennen tdmén ladkkeen kdyttod ja madratd sinulle sddnnollisid verikokeita hoidon aikana.
. jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai saat dialyysihoitoa. Ladkédri voi haluta tarkistaa

munuaistesi toiminnan ennen tdmén lddkkeen kdyttdd ja midrata sinulle sdannollisid verikokeita
hoidon aikana.

. jos otat tiettyjd ladkkeitd (antikoagulantteja) veren liallisen hyytymisen estoon (ks. myds kohta
”Muut lidkevalmisteet ja Piperacillin / Tazobactam Qilu™) tai jos sinulla esiintyy hoidon aikana
odottamatonta verenvuotoa. [Imoita asiasta valittomasti lddkarille tai muulle terveydenhuollon
ammattilaiselle.

o jos saat hoidon aikana kouristuskohtauksia. IImoita asiasta lddkérille tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle.

. jos epdilet, ettd infektiosi on pahentunut tai ettd sinulle on kehittynyt uusi infektio. Ilmoita
asiasta lddkérille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle.

Hemofagosyyttinen lymfohis tiosytoosi

IImoituksia on tehty sairaudesta, jossa immuunijdrjestelma tuottaa likaa muutoin normaaleja
valkosoluja, joita kutsutaan histiosyyteiksi ja lymfosyyteiksi. Tdmad johtaa tulehdukseen
(hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi). Tila voi olla hengenvaarallinen, jos sitd ei diagnosoida ja
hoideta ajoissa. Jos sinulla on useita oireita, kuten kuumetta, imusolmukkeiden turvotusta, heikotusta,
pyorrytystd, hengenahdistusta, mustelmia tai ihottumaa, ota heti yhteyttd laakéariin.

Kaytto lapsille
Tamén ladkkeen kiyttod ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille, koska tiedot turvallisuudesta ja tehosta
ovat riittAmattomat.

Muut lidike valmis teet ja Piperacillin / Tazobactam Qilu

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole midrdnnyt. Joillakin ladkkeilld voi olla
yhteisvaikutuksia piperasillinin ja tatsobaktaamin kanssa.

Téllaisia lddkkeitd ovat:

. kihtilddke (probenesidi). Se voi pidentdd aikaa, joka kuluu piperasillinin ja tatsobaktaamin
poistumiseen elimistosta.

. verta ohentavat tai veritulppien hoitoon kéytettivat ladkkeet (esim. hepariini, varfariini ja
asetyylisalisyylihappo [“aspiriini’’]).



. leikkauksen aikana kaytettavit lihaksia rentouttavat lidkkeet. Kerro lidkarille, jos olet menossa
leikkaukseen, jossa kdytetdédn yleisanestesiaa.

. metotreksaatti (syovin, niveltulehduksen tai psoriaasin hoitoon kéytettava lddke). Piperasillini
ja tatsobaktaami voivat pidentdd aikaa, joka kuluu metotreksaatin poistumiseen elimistosta.

. veren kaliumpitoisuutta alentavat lidkkeet (esim. nesteenpoistolddkkeet ja erddt syopaladkkeet).

o ladkkeet, jotka sisdltdvat muita antibiootteja tobramysiinid, gentamysiinid tai vankomysiinid.

Kerro lddkirille, jos sinulla on munuaisten toimintahdirié. Piperacillin / Tazobactam
Qilu -valmisteen ja vankomysiinin samanaikainen kdytté voi suurentaa munuaisvaurion riskié,
vaikka sinulla ei olisi munuaisten toimintahdiriota.

Vaikutus laboratoriokokeisiin
Jos sinun on annettava veri- tai virtsandyte, kerro ladkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd saat
Piperacillin / Tazobactam Qilu -hoitoa.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod. Ladkari
paéattaa, voitko kéyttdd Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmistetta.

Piperasillini ja tatsobaktaami voivat kulkeutua lapseen kohdussa tai rintamaidon vélitykselld. Jos
imetét, ladkari padttaa, voitko kayttaa tita ladketta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Piperacillin / Tazobactam Qilun ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Piperacillin / Tazobactam Qilu sisiltii natriumia

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

Tama lddkevalmiste sisédltdd 108 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tama
vastaa 54 %:a suositellusta natriumin enimmadisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g:
Tama ladkevalmiste sisdltdd 216 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per mjektiopullo. Tama
vastaa 10,8 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmis te tta kéyte tééin

Ladkari tai muu terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle téité lidkettd infuusiona (30 minuuttia
kestdavina tiputuksena) laskimoon.

Annostus
Annoksen suuruus riippuu siitd, mihin tarkoitukseen hoitoa annetaan, idstisi ja siitd, onko sinulla
munuaisvaivoja.

Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret
Tavanomainen annos on 4 g/ 0,5 g piperasilliinia ja tatsobaktaamia 6—8 tunnin vilein laskimoon
(suoraan verenkiertoon).

2—12-vuotiaat lapset
Tavanomainen annos lapsille vatsan alueen infektioissa on 100 mg /12,5 mg/ kg
piperasillimi/tatsobaktaamia 8 tunnin vilein laskimoon (suoraan verenkiertoon). Suositeltu annos



lapsille, joilla on alhainen veren valkosolujen méérd, on 80 mg/ 10 mg / kg
piperasilliini/tatsobaktaamia 6 tunnin vilein laskimoon (suoraan verenkiertoon).

Lapsille ladkari laskee sopivan annoksen lapsen painon perusteella. Yksittdinen annos ei kuitenkaan
ole yli 4 g/ 0,5 g Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmistetta.

Sinulle annetaan tata lddkettd, kunnes infektion merkit ovat tdysin hdvinneet (5-14 vrk).

Potilaat, joilla on munuaisvaivoja

Ladkarin on ehkd pienennettiva timdn lddkkeen annosta tai antotiheyttd. LA4kdri saattaa my0s maarata
sinulle verikokeen varmistaakseen, ettd saamasiannos on sopiva, varsinkin, jos sinun on otettava tata
ladkettd pidemmain aikaa.

Jos sinulle anne taan enemmiéin Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmis te tta kuin pitiisi
Koska timén lidkkeen antaa sinulle 1d4kéri tai muu terveydenhuollon ammattilainen, on
epéatodenndkdistd, ettd saisit vadrdn annoksen. Jos kuitenkin havaitset haittavaikutuksia, kuten
kouristuksia, tai epdilet saaneesivalmistetta likaa, kerro asiasta heti lddkérille.

Jos unohdat ottaa Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmis te tta

Jos epiilet, ettd sinulle ei ole annettu lddkeannosta, kerro siitd valittomésti ldakérille tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hakeudu ldakériin valittdméasti, jos havaitset jonkin Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmisteen
mahdollisista vakavista haittavaikutuksista:

Piperasillinin/tatsobaktaamin vakavat haittavaikutukset (esiintymistiheydet sulkeissa):

o vakavat thottumat (Stevens—Johnsonin oireyhtymd, rakkulaihottuma [tuntematon], kesivd
ihottuma [tuntematon], toksinen epidermaalinen nekrolyysi [harvinainen]), jotka ilmaantuvat
vartalolle aluksi punertavina maalitaulun kaltaisina téplind tai pyoreind ldikkind, joissa on usein
rakkula keskelld. Muita oireita ovat suun, nielun, nenén, raajojen ja sukupuolielinten haavaumat
sekd sidekalvotulehdus (punaiset ja turvonneet silmit). Thottuma voi pahentua laaja-alaiseksi
ihon rakkulaisuudeksi tai kuoriutumiseksi ja voi mahdollisesti olla henked uhkaava.

. vaikea-asteinen, mahdollisesti kuolemaan johtava allerginen tila (yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymi), joka voi vaikuttaa thoon mutta jonka tdrkeimmét vaikutukset voivat littya
ihonalaisiin elimiin, kuten munuaisiin ja maksaan.

o ithosairaus (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi), johon littyy kuumetta seka
laajoilla turvonneilla ja punoittavilla ihoalueilla olevia lukuisia pienid nesteen tayttadmia
rakkuloita.

o turvotus kasvoissa, huulissa, kielessd tai muualla kehossa (tuntematon)

. hengenahdistus, hengityksen vinkuna ja hengitysvaikeudet (tuntematon)

. vaikea ihottuma tai nokkosihottuma (melko harvinainen), ihon kutina tai ihottuma (yleinen)

. silménvalkuaisten taiihon keltaisuus (tuntematon)

. verisoluvauriot (niiden merkkejd ovat yllattdva hengenahdistus, punertava tai ruskehtava véri
virtsassa [tuntematon], nendverenvuoto [harvinainen] ja pienten mustelmien muodostuminen
[tuntematon]), vaikea-asteinen valkosolujen méérin viheneminen (harvinainen)

. vaikea-asteinen tai pitkdkestomnen ripuli, johon littyy kuumetta ja heikotusta (harvinainen).




Jos yksikin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos huomaat haittavaikutuksia, joita
eiole lueteltu tissi pakkausselosteessa, kerro niistd ladkérille tai muulle terveydenhuollon
ammattilaiselle.

Hyvin vleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std):

. ripuli.

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

. hiivainfektio

. verihiutaleiden madrdn viheneminen, veren punasolujen tai verenpunan/hemoglobiinin méérén

viaheneminen, epdnormaali laboratoriokoetulos (positiivinen tulos suorassa Coombsin
kokeessa), veren hyytymisajan piteneminen (pidentynyt aktivoitu partiaalinen

tromboplastiiniaika)

. proteiinien midridn viheneminen veressa

. padnsarky, unettomuus

. vatsakipu, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, vatsavaivat

. maksaentsyymien méérén lisidntyminen veressi

o ihottuma, kutina

o poikkeavat munuaiskokeiden tulokset

. kuume, pistoskohdan reaktio.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):

. valkosolujen méérin viheneminen veressé (leukopenia), pidentynyt veren hyytymisaika
(pidentynyt protrombiinia ika)

. veren kaliumpitoisuuden pieneneminen, veren sokeripitoisuuden pieneneminen

o kouristuskohtaukset potilailla, jotka saavat valmistetta suurina annoksina tai joilla on
munuaisvaivoja

. matala verenpaine, laskimotulehdus (tuntuu arkuutena tai punoituksena tulehtuneella alueella),
ihon punoitus

. verenpunan hajoamistuotteen (bilirubiinin) mairin lisddntyminen

o punoittavat ihoreaktiot, thomuutokset, nokkosihottuma

. nivel- ja lihaskipu

o vilunvaristykset.

Harvinainen (saattaa esiintyid enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):

. vaikea-asteinen valkosolujen méérin viheneminen veressa (agranulosytoosi), nendverenvuoto
. vakava paksusuolitulehdus, suun limakalvotulehdus

o ihon pintakerroksen kuoriutuminen kauttaaltaan keholla (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esintyvyyden arviointiin):

. vaikea-asteinen veren punasolujen, veren valkosolujen ja verihiutaleiden méérin viheneminen
(pansytopenia), veren valkosolujen méiirin viheneminen (neutropenia), punasolujen
ennenaikaisesta hajoamisesta johtuva punasolujen miirén viheneminen, pienet pisteméiset
mustelmat, pidentynyt vuotoaika, verihiutaleiden mééran lisddntyminen. tietyntyyppisten veren
valkosolujen médrdn lisidntyminen (eosinofilia)

. allerginen reaktio ja vaikea-asteinen allerginen reaktio
o maksatulehdus, ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus
. vakava allerginen reaktio keholla kauttaaltaan, mihin liittyy ihottumaa ja limakalvo-oireita,

rakkulamuodostusta ja erilaisia iho-oireita (Stevens—Johnsonin oireyhtyméi), vaikea allerginen
reaktio, joka vaikuttaa thoon ja muihin elimiin (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma),
lukuisat pienet nesteen tayttamat rakkulat laajoilla turvonneilla ja punoittavilla ihoalueilla,
mihin littyy kuume (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi), rakkulaiset ihoreaktiot
(rakkulainen ihotulehdus)

. munuaisten vajaatoiminta ja munuaisvaivat

. keuhkosairaus, jossa keuhkoissa todetaan tavallista enemméin eosinofiileja (erdénlaisia veren
valkosoluja).

. akuutti ajan ja paikan tajun heikkeneminen ja sekavuus (delirium).



Piperasillinihoitoon on littynyt kuumeen ja ihottumien ilmaantuvuuden lisdéntymistd kystista
fibroosia sairastavilla potilailla.

Beetalaktaamiantibiootit, mukaan lukien piperasillini/tatsobaktaami, voivat aiheuttaa enkefalopatiaa
(aivovaurio tai aivosairaus) ja kouristuskohtauksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmis te en s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd Kiketti kotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kavyttokuntoon saatettu liuos injektiopullossa

Valmisteen on osoitettu pysyvian kiyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tunnin ajan,
kun sitd séilytetdédn jidkaapissa 2 °C—8 °C lampdtilassa, ja 5 tunnin ajan, kun sitd sdilytetdén 20 °C—
25 °C lampdétilassa, mikédli kdyttoonvalmistuksessa on kéytetty yhteensopivaa liuotinta.

Laimennettu liuos infuusiota varten

Valmisteen on osoitettu pysyvan kayton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tunnin ajan,
kun sitd sdilytetddn jidkaapissa 2 °C—8 °C lampdtilassa, ja 6 tunnin ajan, kun sitd sdilytetdén 20 °C—
25 °C lampdétilassa, mikdli kdyttoonvalmistuksessa on kéytetty yhteensopivaa liuotinta suositellun
tilavuuden mukaisesti (ks. kohta 6.6).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettiva vélittoméasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
kiytonaikaiset sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjan vastuulla. Valmistetta
sdilytetdan normaalisti kuitenkin enintdén 24 tunnin ajan 2—8 °C:ssa, ellei
kayttoonvalmistus/laimennus ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Vain kertakdyttoon. Kayttimaton liuos on hévitettava.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Piperacillin / Tazobactam Qilu sis fltii
Vaikuttavat aineet ovat piperasilliini ja tatsobaktaami.
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Yksi injektiopullo sisdltdd 2 g piperasilliinia (piperasillininatriumina) ja 0,25 g tatsobaktaamia
(tatsobaktaaminatriumina).

Yksi injektiopullo siséltdd 4 g piperasilliinia (piperasilliiminatriumina) ja 0,5 g tatsobaktaamia
(tatsobaktaaminatriumina).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Piperacillin / Tazobactam Qilu 2 g/ 0,25 g on luonnonvalkoinen tai valkoinen kakku tai jauhe, joka on
saatavilla 30 mln lasisessa injektiopullossa, jossa on bromobutyylikumitulppa ja alumiini-
muovikorkki.

Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g on luonnonvalkoinen tai valkoinen kakku tai jauhe, joka on
saatavilla 50 mln lasisessa injektiopullossa, jossa on bromobutyylikumitulppa ja alumiini-
muovikorkki.

Pakkauskoot: kotelossa 1, 5, 10, 12, 25 tai 50 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmis taja

Myyntiluvan haltija

QILU PHARMA SPAINS.L.
Paseo de la Castellana 40, Planta 8
28046 Madrid

Espanja

Paikallinen edustaja
EQL Pharma
Stortorget 1

222 23 Lund

Ruotski

Valmistaja

KYMOS, S.L.

Ronda De Can Fatj6 7b, Parc Tecnologic Del Valles Cerdanyola Del Valles,
08290 Barcelona,

Espanja

WESSLING HUNGARY KFT.
Anonymus utca 6.,

1045 Budapest 1V,

Unkari



Tilld ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Piperacillin / Tazobactam Qilu 2 g/ 0,25 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Piperacilina / Tazobactam Qilu 2 g /0,25 g polvo para solucion para
perfusion EFG

Piperacilina / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g polvo para solucion para
perfusion EFG

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

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

Italia Piperacillina / Tazobactam Qilu

Piperasillini / Tazobactam Qilu 2 g /0,25 g infuusiokuiva-aine, luosta
Suomi varten

Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Saksa

Espanja

Ranska

Tanska Piperacillin / Tazobactam Qilu

Norja Piperacillin / Tazobactam Qilu
Piperasillini / Tazobactam Qilu 2 g /0,25 g pulver till infusionsvétska,

Ruotsi 16§ ning i . A
Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g pulver till infusionsvitska,
16sning

Viro Piperacillin / Tazobactam Qilu

Latvia Piperaci]h;n / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g pulveris infuziju Skiduma
pagatavosanal

Liettua Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g milteliai infuziniam tirpalui
Piperacilin/tazobaktam Qilu 4 g/0,5 g prasek za raztopino za

Slovenia infundiranje

Bulgaria Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g [Ipax 3a uHpy3HUOHEH pa3TBOp

Kroatia Piperacilin/tazobaktam Qilu 4 /0,5 g prasak za otopinu za infuziju

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.06.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Siilyttimine n kiyttokuntoon saattamisen / laimentamisen jilkeen

Kévyttokuntoon saatettu liuos injektiopullossa

Valmisteen on osoitettu pysyvén kayton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tunnin ajan,
kun sitd séilytetdédn jidkaapissa 2 °C—8 °C lampdtilassa, ja 5 tunnin ajan, kun sitd sdilytetdén 20 °C—
25 °C lampdtilassa, mikdli kdyttoonvalmistuksessa on kédytetty yhteensopivaa liuotinta (ks. kohta 6.6).

Laimennettu liuos infuusiota varten

Valmisteen on osoitettu pysyvian kiayton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tunnin ajan,
kun sitd séilytetdédn jidkaapissa 2 °C—8 °C lampdtilassa, ja 6 tunnin ajan, kun sitd sdilytetdan 20 °C—
25 °C lampdétilassa, mikédli kdyttoonvalmistuksessa on kéytetty yhteensopivaa liuotinta suositellun
tilavuuden mukaisesti (ks. kohta 6.6).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdvd valittomasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
kiytonaikaiset sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjan vastuulla. Valmistetta
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sdilytetddn normaalisti kuitenkin enintddn 24 tunnin ajan 2—8 °C:ssa, ellei
kayttdonvalmistus/laimennus ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kaiyttoohjeet

Piperacillin / Tazobactam Qilu annetaan infuusiona laskimoon (30 minuuttia kestdvéna tiputuksena).
Valmiste on saatettava kdyttokuntoon ja laimennettava aseptisissa olosuhteissa. Liuos on tarkastettava
simdmaariisesti hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen sen antoa. Liuosta saa kiyttda vain, jos se
on kirkasta eiké siind ole ndkyvid hiukkasia.

Liuoksen kiytto kuntoon saattamine n infuusiota varten

Kunkin injektiopullon jauhe on saatettava kdyttkuntoon alla olevassa taulukossa esitetylld maarilla
liuotinta kéyttien jotakin yhteensopivista luottimista. Injektiopulloa on pydriteltdva, kunnes valmiste

on liuennut. Kun pulloa pydritelldén jatkuvasti, liuos on yleensé kdyttovalmis 5—10 minuutissa (ks.
yksityiskohtaiset késittelyohjeet jiljlempana).

Injektiopullon sisilto Injektiopulloon Arvioitu pitoisuus kiyttoékuntoon
liséttavin saattamisen jilkeen
linottime n* méira
2 g/0,25 g (2 g piperasilliinia ja | 10 ml 193,2 mg/ml (sisdltdd 171,7 mg/ml
0,25 g tatsobaktaamia) piperasilliinia ja 21,5 mg/ml
tatsobaktaamia)
4¢/05 g (4 gpiperasillinia ja 20 ml 193,2 mg/ml (sisdltdd 171,7 mg/ml
0,5 g tatsobaktaamia) piperasillimia ja 21,5 mg/ml
tatsobaktaamia)

* Yhteensopivat liuottimet kiyttokuntoon saattamista varten:

. Natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) injektioneste, liuos
. Injektionesteisiin  kdytettédva steriili vesi!
. Glukoosi 50 mg/ml (5 %) infuusioneste, luos

(M Suurin suositeltu madri injektionesteisiin kdytettavaa steriilid vettd on 50 ml annosta kohti.
Kéyttokuntoon saatetut liuokset vedetdédn injektiopullosta ruiskuun. Kun injektiopullon sisélté on
sekoitettu kdyttokuntoon ohjeiden mukaan, ruiskuun vedetty liuos siséltdd pakkauksessa ilmoitetun

madrin piperasilliinia ja tatsobaktaamia.

Kayttokuntoon sekoitetut luokset voidaan laimentaa edelleen haluttuun tilavuuteen (esim. 50—150 ml)

jollakin seuraavista yhteensopivista liuottimista:

- Natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) injektioneste, liuos

- Glukoosi 50 mg/ml (5 %) infuusioneste, liuos

- Dekstraani 60 mg/ml (6 %) natriumkloridiliuoksessa 9 mg/ml (0,9 %) injektioneste, liuos

Yhteens opimattomuudet

Jos Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmistetta kiytetddn samanaikaisesti toisen antibiootin (esim.
aminoglykosidien) kanssa, aineet on annettava erikseen. Beetalaktaamiantibioottien sekoittaminen
aminoglykosidin kanssa in vifro voi johtaa aminoglykosidin huomattavaan inaktivoitumiseen.

Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkeaineiden kanssa samassa
ruiskussa tai infuusiopullossa, silli yhteensopivuutta eiole osoitettu.



Kemiallisen instabiliteetin vuoksi Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmistetta ei saa kiyttda pelkkaa
natriumvetykarbonaattia siséltdvien livosten kanssa.

Piperacillin / Tazobactam Qilu ei ole yhteensopiva Ringerin laktaattiliuoksen, Ringerin
asetaattiliuoksen, Ringerin asetaatti/malaattiliuoksen eikd Hartmannin liuoksen kanssa eiké
samanaikaiseen antoon Y -kappaleen kautta.

Piperacillin / Tazobactam Qilu -valmistetta eisaa lisitd verivalmisteisiin eikd
albumiinihydrolysaatteihin.

Samanaikainen anto aminoglykosidien kanssa

Koska beetalaktaamiantibiootit inaktivoivat aminoglykosidin in vitro, Piperacillin / Tazobactam Qilu
ja aminoglykosidi suositellaan annettavan erikseen. Piperacillin / Tazobactam Qilu ja aminoglykosidi
on saatettava kdyttokuntoon ja laimennettava erikseen, kun samanaikainen aminoglykosidihoito on
aiheellista.
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Bipacksedel: Information till patienten

Piperacillin/Tazobactam Qilu 2 g/0,25 g pulver till infusions vitska, l6sning
Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g pulver till infusionsvitska, l6sning

piperacillin/tazobaktam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Piperacillin/Tazobactam Qilu dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du ges Piperacillin/Tazobactam Qilu
Hur Piperacillin/Tazobactam Qilu ges

Eventuella biverkningar

Hur Piperacillin/Tazobactam Qilu ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Piperacillin/Tazobactam Qilu éir och vad det anvinds for

Piperacillin/Tazobactam Qilu innehdller de aktiva substanserna piperacillin och tazobaktam.
Piperacillin tillhdr en grupp likemedel som kallas for bredspektrumpenicillinantibiotika. Det kan doda
ménga typer av bakterier. Tazobaktam kan hindra vissa resistenta bakterier frén att overleva effekterna
av piperacillin. Det betyder att flera typer av bakterier dodas nér piperacillin och tazobaktam ges
tillsammans.

Detta lakemedel anvénds till vuxna och ungdomar for att behandla bakterieinfektioner som till
exempel sddana som drabbar nedre luftvdgarna (lungorna), urinvdgarna (njurarna och blasa), buken,
huden eller blodet.

Piperacillin/tazobaktam kan anvéndas for att behandla bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal
vita blodkroppar (minskat motstdnd mot infektioner).

Detta likemedel anvénds till barn i aldrarna 2—12 ar for att behandla infektioner i buken, till exempel
blindtarmsinflammation, peritonit (infektion av vdtskan och den invéndiga beklddnaden i bukorganen)
och infektioner i gallblasan. Piperacillin/Tazobactam Qilu kan anvéndas for att behandla
bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (minskat motstand mot infektioner).

Vid vissa allvarliga infektioner kan likaren 6vervéga att anvinda Piperacillin/Tazobactam Qilu i
kombination med andra antibiotika.

Piperacillin och tazobaktam som finns i Piperacillin/Tazobactam Qilu kan ocksé vara godkdnd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ges Piperacillin/Tazobactam Qilu
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Du skainte ges Piperacillin/Tazobactam Qilu

. om du dr allergisk mot piperacillin eller tazobaktam.

. om du &r allergisk mot antibiotika som kallas for penicilliner, cefalosporiner eller andra
betalaktamashdmmare, eftersom du kan vara allergisk mot Piperacillin/Tazobactam Qilu.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Piperacillin/Tazobactam Qilu:

. om du har allergier. Om du har flera allergier, var noga med att tala om detta for likaren eller
annan vardpersonal innan du far detta likemedel.
. om du har diarré fore, eller om du far diarré under eller efter behandlingen. Varisa fall noga

med att tala om det for ldkaren eller annan vardpersonal omedelbart. Ta inte nagot likemedel
mot diarrén utan att forst kontrollera med din Iikare.

. om du tar ett annat antibiotikum som kallas vankomycin samtidigt som Piperacillin/Tazobactam
Qilu , kan detta 6ka risken for njurskada (se &ven Andra like medel och
Piperacillin/Tazobactam Qilu i denna bipacksedel).

. om du har lag kaliumniva i blodet. Lakaren vill kanske kontrollera dina njurar innan du tar det
hér likemedlet och han/hon kan utfora regelbundna blodtester under behandlingen.

o om du har ndgra njur- eller leverproblem eller far hemodialys. Lékaren vill kanske kontrollera
dina njurar innan du tar det hir likemedlet och han/hon kan utféra regelbundna blodtester under
behandlingen.

. om du tar vissa likemedel som kallas for antikoagulanter (blodfértunnande) for att undvika

alltfor kraftig blodkoagulering (se &ven Andra like medel och Piperacillin/Tazobactam Qilu)
eller om ndgon ovintad blodning uppstar under behandlingen. I sa fall ska du tala om det for
lakaren eller annan vardpersonal omedelbart.

o om du far kramper under behandlingen. Isa fall ska du tala om det for likaren eller annan
vérdpersonal.

. om du tror att du fatt enny eller forviarrad infektion. 1sé fall ska du tala om det for likaren eller
annan vardpersonal.

Hemofagocytisk lymfohistiocytos

Det har forekommit rapporter om en sjukdom dar immunsystemet producerar fér manga avi dvrigt
normala vita blodkroppar s.k. histiocyter och lymfocyter, vilket leder till inflammation
(hemofagocytisk lymfohistiocytos). Detta tillstdnd kan vara livshotande om det inte diagnostiseras och
behandlas tidigt. Om du far flera symtom t.ex. feber, svullna kortlar, svaghetskénsla, kdnsla av yrsel,
andndd, blamédrken eller hudutslag ska du omedelbart kontakta din likare.

Barn
Anvindning av detta likemedel rekommenderas inte for barn under 2 ars élder eftersom det finns
otillrdckliga uppgifter om sikerhet och effekt.

Andra likemedel och Piperacillin/Tazobactam Qilu

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, inklusive likemedel som erhallits utan recept. Vissa likemedel kan paverka eller paverkas
av piperacillin och tazobaktam.

Dessa omfattar:

. lakemedel mot gikt (probenecid). Detta kan 6ka den tid det tar for piperacillin och
tazobaktam att limna kroppen.

. lakemedel som fortunnar blodet eller for behandling av blodproppar (t.ex. heparin, warfarin
eller aspirin).

. lakemedel som anvinds for att dina muskler ska slappna av under en operation. Tala om for
lakaren om du ska bli s6vd.

. metotrexat (Iikemedel som anvénds for att behandla cancer, artrit eller psoriasis). Piperacillin
och tazobaktam kan oka den tid det tar for metotrexat att limna kroppen.

. lakemedel som sénker kaliumnivan 1 blodet (t.ex. tabletter som okar urineringen eller vissa

lakemedel mot cancer).
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. lakemedel som innehéller de andra antibiotiska medlen tobramycin, gentamicin eller
vankomycin. Tala om for likaren om du har problem med njurarna. Attta
Piperacillin/Tazobactam Qilu och vancomycin samtidigt kan oka risken for njurskada dven om
du inte har nigra njurproblem.

Effekter pa laboratorietester
Tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du far Piperacillin/Tazobactam Qilu om du maste
lamna ett blod- eller urinprov.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller annan vardpersonal innan du anvénder detta likemedel. Lakaren avgor om
Piperacillin/Tazobactam Qilu ar ritt for dig.

Piperacillin och tazobaktam kan ga over till ett foster eller komma ut i bréstmjolk. Om du ammar
avgor likaren om detta likemedel ar réitt for dig.

Korformaga och anvindning av maskiner

Anvindningen av detta likemedel forvintas inte paverka forméagan att framféra fordon eller anvinda
maskiner. Du dr sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féorméga i
dessa avseenden ér anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna
bipacksedel for viagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Piperacillin/Tazobactam Qilu innehaller natrium

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

Detta likemedel innehaller 108 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 5,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g:
Detta likemedel innehaller 216 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 10,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Piperacillin/Tazobactam Qilu ges

Din Idkare eller annan vardpersonal ger dig detta likemedel genom en infusion (ett dropp under
30 minuter) ien av dina vener.

Dosering
Vilken likemedelsdos du ges beror pa vad du behandlas for, din &lder och om du har njurproblem eller

mte.

Vuxna och ungdomar over 12 drs dlder
Den vanliga dosen dr 4 g/0,5 g piperacillin/tazobaktam givet var 6:e—8:¢ timme som infusion i enav
dina vener (direkt i blodomloppet).

Anvindning hos barn fran 2 till 12 drs dlder

Denvanliga dosen for barn med bukinfektioner &r 100 mg/12,5 mg piperacillin/tazobaktam per kg
kroppsvikt, givet var 8:e timme i en ven (direkt i blodomloppet). Vanlig dos for barn med lagt antal
vita blodkroppar ar 80 mg/10 mg piperacillin/tazobaktam per kg kroppsvikt, givet var 6:¢ timme i en
ven (direkt i blodomloppet).

Likaren berdknar dosen beroende pa ditt barns kroppsvikt men varje enskild dos ska inte dverskrida
4 ¢/0,5 g Piperacillin/Tazobactam Qilu.
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Du ges detta likemedel tills tecknen pa infektion har férsvunnit helt (5 till 14 dagar).

Anvindning hos patienter med njurproblem

Lakaren kan behova minska dosen av detta likemedel eller hur ofta du far det. Lakaren kan ocksa
vilja testa ditt blod for att sdkerstilla att behandlingen ges med rétt dos, speciellt om du maste ta
lakemedlet under ldng tid.

Om du har fatt for stor méiingd av Piperacillin/Tazobactam Qilu

Eftersom du fér detta likemedel av en likare eller annan sjukvardspersonal &r det osannolikt att du
ges fel dos. Om du emellertid upplever biverkningar, som t.ex. kramper eller om du tror att du fatt
for mycket, tala om det for likaren omedelbart.

Om du har missat en dos av Piperacillin/Tazobactam Qilu
Om du tror att du inte har fatt en dos av detta likemedel, tala om detta for likaren eller annan

sjukvardspersonal omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Tala med likare omedelbart om du upplever ndgon av dessa potentiellt allvarliga biverkningar av
Piperacillin/Tazobactam Qilu:

Allvarliga biverkningar (med frekvens inom parentes) av piperacillin/tazobactam &r:

. allvarliga hudutslag [Stevens-Johnsons syndrom, bullos dermatit (har rapporterats),
exfoliativ dermatit (har rapporterats), toxisk epidermal nekrolys (sillsynt)] som forst
upptrader som rodaktiga maltavleliknande prickar eller runda flickar, ofta med centrala
blasor pa kroppen. Ytterligare tecken dr sér i munnen, hals, ndsa, pad armar eller ben,
konsorgan och dgoninflammation (réda och svullna 6gon). Utslagen kan utvecklas till
blasor over stora omraden eller hudavlossning och vara livshotande.

. allvarlig potentiellt livshotande allergisk reaktion (Iikemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symptom) som kan paverka huden och, vilket &r allvarligare, andra organ under
huden som njurar och lever

. en hudakomma (akut generaliserad eksantematos pustulos) som atfoljs av feber, som yttrar sig

som ett stort antal sma vétskefyllda blasor pa stora omrdden av svullen, rodnad hud

svullnad i ansikte, lippar, tunga eller andra delar av kroppen (har rapporterats)

andndd, vdsande andning eller andningssvarigheter (har rapporterats)

svara utslag eller nisselutslag (mindre vanliga), klida eller utslag pa huden (vanliga)

gulnade 6gonvitor eller hud (har rapporterats)

skador pa blodcellerna [tecknen inkluderar: att vara andfiddd néar du inte forvéntar dig det, rod

eller brun urin (har rapporterats), nasblod (sdllsynt) och sma bldmérken (har rapporterats)],

kraftigt minskat antal vita blodkroppar (séllsynt)

. svar eller ihallande diarré atfoljid av feber eller svaghet (sillsynt).

Om nagon av foljande biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta likare eller annan vardpersonal.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
o diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
. svampinfektion
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. minskning av antalet blodplittar och minskning av roda blodkroppar eller
blodpigment/hemoglobin, avvikande resultat vid laboratorietest (positivt direkt Coombs),
forlingd koaguleringstid (forlingd partiell tromboplastintid),

sdnkt halt av blodprotein

huvudvark, sémnléshet

magsmdrta, krdkningar, illamaende, forstoppning, magbesvar

okad halt av leverenzymer i blodet

hudutslag, klada

onormala blodprover avseende njurfunktionen

feber, reaktion vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
. minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni), forlingd koaguleringstid (forlingd

protombintid)

. minskning av kalium i blodet, sénkt blodsocker

. kramper (konvulsioner), framst hos personer som tar hoga doser eller som har njurproblem

. lagt blodtryck, inflammation i venerna (kdnns som 6mhet eller rodnad i det drabbade omradet),
hudrodnad

okad halt av en nedbrytningsprodukt av blodpigment (bilirubin)
hudreaktioner med rodnad, hudféréndringar, néisselutslag

led- och muskelsmérta

frossbrytningar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare):

o kraftig minskning av vita blodkroppar (agranulocytos), ndsblodning

. allvarlig infektion i tjocktarmen, inflammation i slemhinnan i munnen

. avldgsnande av det Gversta lagret av huden Gver hela kroppen (toxisk epidermal nekrolys).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvédndare):

. kraftig minskning av réda blodkroppar, vita blodkroppar och blodplittar (pancytopeni),
minskning av vita blodkroppar (neutropeni), minskat antal rdda blodkroppar pé grund av for
tidig nedbrytning, sma blaméirken, forlingd blodningstid, dkning av antalet blodplittar, 6kning
av enviss typ av vita blodkroppar (eosinofili)

. allergisk reaktion och allvarlig allergisk reaktion
. leverinflammation, huden eller 6gonvitor gulfirgas
. allvarlig kroppsovergripande allergisk reaktion med hud- och slemhinnor, utslag, blisor och

olika hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom), allvarligt allergiskt tillstind som involverar hud
och andra organ sdsom njuren och levern (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom), manga sma vitskefyllda blasor som finns i stora omraden av svullen och rodnad hud
tillsammans med feber (akut generaliserad exantematos pustulos), hudreaktioner med
blasbildning (dermatit bullos)

. nedsatt njurfunktion och njurproblem

. en typ av lungsjukdom dér eosinofiler (entyp av vita blodkroppar) férekommer i lungan i 6kat
antal
o akut desorientering och forvirring (delirium).

Behandling med piperacillin har satts i samband med en 6kad férekomst av feber och utslag hos
patienter med cystisk fibros.

Beta-laktamantibiotika, inklusive piperacillin/tazobaktam, kan leda till manifestationer av fordndrad
hjarnfunktion (encefalopati) (skada eller sjukdom som péverkar hjarnan) och kramper (anfall).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.
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webbplats:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Piperacillin/Tazobactam Qilu ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och injektionsflaskan efter "EXP”.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Beredd 16sning 1 injektionsflaska

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvdndning har visats i upp till 48 timmar vid forvaring i
kylskép vid 2-8 °C och i 5 timmar vid forvaring vid 20-25 °C efter beredning med en av de
kompatibla spadningsvitskorna for beredning .

Utspidd beredd l6sning {or infusion

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvindning har pavisats i upp till 48 timmar vid forvaring i
kylskép vid 2-8 °C och i 6 timmar vid forvaring vid 20-25 °C, efter spadning med en av de kompatibla
spadningsvitskorna och med den foreslagna spadningsvolymen.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvéindas omedelbart. Om likemedlet inte anviands
omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstider och -forhallanden fore anvdndning, vilkka normalt
inte ska vara lingre 4n 24 timmar vid 2-8 °C, sévida inte beredning/spadning (etc.) har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Endast for engéngsbruk. Kassera oanvidnd Iosning.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte Iingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Inne hills deklaration

De aktiva substanserna &r piperacillin och tazobaktam.

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

Varje injektionsflaska innehaller piperacillinnatrium motsvarande 2 g piperacillin och
tazobaktamnatrium motsvarande 0,25 g tazobaktam.

Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g:

Varje injektionsflaska innehéller piperacillinnatrium motsvarande 4 g piperacillin och
tazobaktamnatrium motsvarande 0,5 g tazobaktam.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Piperacillin/Tazobactam Qilu 2 g/0,25 g dr enbenvit eller vit kaka eller ett pulver som finns i 30 ml-
injektionsflaskor av glas med propp av brombutylgummi och lock av aluminium och plast.

Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g ér en benvit eller vit kaka eller ett pulver som finns i 50 ml
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injektionsflaskor av glas med propp av brombutylgummi och lock av aluminium och plast.
Forpackningsstorlekar: 1, 5, 10, 12, 25 eller 50 injektionsflaskor per kartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40, Planta 8

28046 Madrid

Spanien

Tillverkare

KYMOS, S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b, Parc Tecnologic Del Valles Cerdanyola Del Vallés, Barcelona,
Spanien-08290

WESSLING HUNGARY KFT.
Anonymus utca 6.,

Budapest IV,

Ungern-1045

Lokal foretriadare:
EQL Pharma
Stortorget 1

222 23 Lund
Sverige

Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:

Piperacillin / Tazobactam Qilu 2 g/ 0,25 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Piperacilina / Tazobactam Qilu 2 g /0,25 g polvo para solucion para
perfusion EFG

Piperacilina / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g polvo para solucion para
perfusion EFG

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

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

Italien Piperacillina / Tazobactam Qilu

Finland Piperacillin/Tazobactam Qilu 2 g/ 0,25 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Danmark Piperacillin / Tazobactam Qilu

Norge Piperacillin / Tazobactam Qilu

Piperacillin/Tazobactam Qilu 2 g/0,25 g pulver till infusionsvatska, 16sning

Tyskland

Spanien

Frankrike

Sverige Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g pulver till infusionsvatska, I6sning
Estland Piperacillin/Tazobactam Qilu

Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g pulveris infuziju Skiduma
Lettland B

pagatavosanal
Litauen Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g milteliai infuziniam tirpalui
Slovenien Piperacilin/tazobaktam Qilu 4 g/0,5 g prasek za raztopino za infundiranje
Bulgarien Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g I1pax 3a nHY3HOHEH pPa3TBOP
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Kroatien

Piperacilin/tazobaktam Qilu 4 /0,5 g prasak za otopinu za infuziju

Denna bipacksedel éiindrades senast 13.06.2023.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Hallbarhet efter bere dning/spidning

Beredd 10sning 1 injektionsflaska

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvindning har visats i upp till 48 timmar vid forvaring i
kylskép vid 2-8 °C och i 5 timmar vid forvaring vid 20-25 °C, efter beredning med en av de
kompatibla spddningsvitskorna for beredning (se avsnitt 6.6 i produktresumén).

Spidd beredd I6sning, for infusion

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvindning har visats i upp till 48 timmar vid forvaring i
kylskap vid 2-8 °C och i 6 timmar vid forvaring vid 20-25 °C, efter spadning med en av de kompatibla
spadningsvitskorna och med den foreslagna spadningsvolymen (se avsnitt 6.6 1 produktresumén).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart. Om likemedlet inte anvénds
omedelbart ansvarar anvdndaren for forvaringstider och -foérhallanden fore anvdandning, vilka normalt
inte ska vara lingre dn 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte beredning/spadning (etc.) har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Bruksanvisning

Piperacillin/Tazobactam Qilu ges som intravends infusion (dropp i 30 minuter).

Beredning och spiddning ska ske under aseptiska forhallanden. Losningen ska inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Losningen ska anvidndas endast om
16sningen dr klar och fri fran partiklar.

Beredning av losning for infusion

Pulvret i varje injektionsflaska ska beredas med den volym spaddningsvétska som anges i
nedanstaende tabell, anvind en av de kompatibla spadningsvitskorna for beredning. Flaskan ska
snurra tills pulvret &r upplost. Om flaskan skakas konstant &r pulvret vanligtvis upplost inom 5 till
10 minuter (uppgifter om hantering finns nedan).

Injektionsflas kans innehall

Volym spadningsvitska * som ska
tillsttas injektionsflaskan

Ungefirlig koncentration e fter
beredning

2 /0,25 g (2 g piperacillin och 10 ml 193,2 mg/ml (innehéller

0,25 gtazobaktam) 171,7 mg/ml piperacillin och
21,5 mg/ml tazobaktam)

4 g/0,5 g (4 g piperacillin och 20 ml 193,2 mg/ml (innehéller

0,5 g tazobaktam).

171,7 mg/ml piperacillin och
21,5 mg/ml tazobaktam)

*Kompatibla spddningsvitskor for beredning:

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning
- sterilt vatten for injektionsvétskor )
- glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvétska, 16sning.

(MMaximal rekommenderad volym sterilt vatten for injektionsvétskor per dos ar 50 ml.

18




De beredda I6sningarna ska dras upp fran injektionsflaskan med spruta. Efter beredning enligt
anvisningarna ger det innehall i injektionsflaskan som dras upp 1 sprutan den angivna miangden
piperacillin och tazobaktam.

De beredda losningarna kan spidas vytterligare till 6nskad volym (t.ex. 50 ml till 150 ml) med enav
follande kompatibla spddningsvétskor:

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning

- glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvétska, 16sning

- dextran 60 mg/ml (6 %) i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning.

Inkompatibiliteter

Naér Piperacillin/Tazobactam Qilu anvdnds samtidigt med andra antibiotika (t.ex. aminoglykosider)
maste substanserna administreras var for sig. Om beta-laktamantibiotika blandas med en
aminoglykosid in vitro kan det leda till vasentlig inaktivering av aminoglykosiden.

Piperacillin/Tazobactam Qilu ska inte blandas med andra substanser i en spruta eller infusionsflaska
eftersom kompatibilitet inte har faststéllts.

P4 grund av kemisk instabilitet ska Piperacillin/Tazobactam Qilu inte anvdndas i ldsningar som enbart
innehéller natriumbikarbonat.

Piperacillin/Tazobaktam Qilu &r inte kompatibel med Ringer laktatldsning, Ringer acetatlosning,
Ringer acetat-/malatldsning och Hartmanns 16sning och for samtidig administrering vi ett Y- stélle.

Piperacillin/Tazobaktam Qilu ska inte sittas till blodprodukter eller albuminhydrolysat.

Samtidig adminis trering med aminoglykosider

P4 grund av beta-laktamantibiotikas in vitro maktivering av aminoglykosider rekommenderas det att
Piperacillin/Tazobaktam Qilu och aminoglykosider administreras var for sig. Piperacillin/Tazobaktam

Qilu och aminoglykosider ska beredas och spidas var for sig om samtidig behandling med
aminoglykosid é&r indicerat.
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