Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

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

piperasilliini/tatsobaktaami

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1aédkkeen kayttamisen, silléa se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kérin puoleen. Tama koskee myos sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia
3. Miten Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia kdytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

1. Mité Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi on jamihin sitd kaytetaan

Piperasilliini kuuluu laajakirjoisten penisilliiniantibioottien ryhmaan ja on tehokas monia eri
bakteerilajeja vastaan. Tatsobaktaami voi estdd joidenkin vastustuskykyisten bakteerien kykya
vastustaa piperasilliinia. Tama tarkoittaa sité, etté piperasilliini ja tatsobaktaami samanaikaisesti
annettuna tuhoavat useampia bakteerilajeja.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia kéytetd&n aikuisilla ja nuorilla bakteeri-infektioiden, kuten
alempien hengitysteiden tulehdusten (keuhkojen), virtsatietulehdusten (munuaisten ja virtsarakon),
vatsan alueen tulehdusten seka ihon tai veren tulehdusten hoitoon. Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabia voidaan kéayttaa bakteerien aiheuttamien tulehdusten hoitoon, kun potilaan valkosolumé&ra on
alhainen (heikentynyt vastustuskyky infektioille).

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia kaytetddn 2—12-vuotiailla lapsilla hoitamaan vatsan alueen
tulehduksia, kuten umpisuolen tulehdusta ja vatsakalvontulehdusta (vatsanalueen elinten pinnan ja
nesteiden tulehdusta), sek& sappirakon (biliaarisia) tulehduksia. Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabia voidaan kéayttaa bakteerien aiheuttamien tulehdusten hoitoon, kun potilaan valkosolumaaré on
alhainen (heikentynyt vastustuskyky infektioille).

Joissakin vaikeissa infektioissa ladkari saattaa harkita Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabin
kayttod yhdessd muiden antibioottien kanssa.

2. Mité sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat Pipe racillin/Tazobactam Fresenius Kabia

Ala kayta Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia

- jos olet allerginen piperasilliinille tai tatsobaktaamille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai muille
beetalaktamaasin estdjille, silld saatat olla allerginen Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabille.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabia:



- jos sinulla on allergioita. Jos sinulla on useita allergioita, kerro siitd ladkarille tai muulle hoitoalan
ammattilaiselle ennen kuin sinulle annetaan taté ladketta.

- jos Karsit ripulista ennen hoitoa tai sinulle tulee ripuli hoidon aikana tai sen jalkeen. Kerro siita
siind tapauksessa vilittdmésti ldakarille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle. Al4 ota mitdan
ladkettd ripuliin  keskustelematta asiasta ensin la&karin kanssa.

- jos sinulla on alhainen veren kaliumpitoisuus. Laékarisi voi haluta tarkistaa munuaistesi toiminnan
ennen tdman laékkeen kayttod ja maarata sinulle saanndllisiéa verikokeita hoidon aikana.

- jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai saat dialyysihoitoa. Laakarisi saattaa haluta tarkastaa
munuaistesi toiminnan ennen taman ladkkeen kéayttod sekd maarata sinulle saanndllisia verikokeita
hoidon aikana.

- jos otat antikoagulanteiksi kutsuttuja veren liiallisen hyytymisen estoon kaytettavid laakkeitd
(verenohennusladkkeitd) (ks. myts Muut ladkevalmisteet ja Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabi), tai jos sinulla esiintyy odottamatonta verenvuotoa hoidon aikana. Tassé tapauksessa sinun
on ilmoitettava asiasta vélittomasti ladkarille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle.

- Jos saat kouristuksia hoidon aikana. Té&ssa tapauksessa sinunon ilmoitettava asiasta laakarille tai
muulle hoitoalan ammattilaiselle.

- jos epiilet, ettd infektiosi on pahentunut tai ettd sinulle on kehittynyt uusi infektio. Tassé
tapauksessa sinun on ilmoitettava asiasta la&kérille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle.

Kaytto alle 2-vuotiaille lapsille
Piperasillinin/tatsobaktaamin kéyttoa alle 2-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tiedot
turvallisuudesta ja tehosta ovat riittdméattomat.

Muut laéke valmisteet ja Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Kerro laékérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytét, olet &skettdin kayttanyt tai saatat

kayttad muita ladkkeitd. Joillakin ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia piperasilliinin ja tatsobaktaamin

kanssa.

Téllaisia la&kkeitd ovat:

- probenesidi (kihtilad&ke). Tama voi pidentdd aikaa, joka kuluu piperasilliinin ja tatsobaktaamin
poistumiseen elimistosta.

- verta ohentavat tai veritulppien hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim. hepariini, varfariini tai
aspiriini).

- leikkauksen aikana kaytettévat linaksia rentouttavat ladkkeet. Kerro ladkarille, jos olet menossa
leikkaukseen, jossa kaytetaan yleisanestesiaa.

- metotreksaatti (sydvan, nivelreuman tai psoriasiksen hoitoon kaytettava laéke). Piperasilliini ja
tatsobaktaami voivat pidentdd aikaa, joka kuluu metotreksaatin poistumiseen elimistésta.

- verenkaliumpitoisuutta alentavat la&kkeet (esim. nesteenpoistolaékkeet tai eraat syopéladkkeet).

Kerro laékérille, jos sinulla on hairiditd munuaisten toiminnassa.

Vaikutus laboratoriokokeisiin
Jos sinun on annettava veri- tai virtsandyte, kerro ladkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytéat
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana tai imetét, luulet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy neuvoa la&kérilta tai
apteekkihenkilokunnalta ennen taman ladkkeen ottamista. Ladkari paattad, voitko kayttaa
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia.

Piperasillini ja tatsobaktaami voivat kulkeutua lapseen kohdussa tai rintamaidon valitykselld. Jos
imetéat, ladkari paattaa voitko kayttada Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabin ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn eika koneiden

kayttokykyyn.



Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g infuusiokuiva-aine, liuosta varte n sisaltaa
4,9 mmol (tai 112 mg) natriumia/injektiopullo.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varte n sisaltéa
9,7 mmol (tai 224 mg) natriumia/injektiopullo.

Tama on otettava huomioon, jos noudatat vahanatriumista ruokavaliota.

3. MitenPiperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia kéyte tdan

Laakarisi tai muu hoitoalan ammattilainen antaa sinulle tata laakettd infuusiona (30 minuuttia
kestavana tiputuksena) laskimoon.

Annostuksen suuruus riippuu siitd, mihin tarkoitukseen hoitoa annetaan, i&stési ja siitd, onko sinulla
munuaisongelmia.

Kayttd aikuiselle ja yli 12-vuotiaille lapsille

Suositeltu annos on 4 g/0,5 g piperasilliinia/tatsobaktaamia annettuna 6-8 tunnin vélein laskimoon
(suoraan verenkiertoon).

Kayttd 2—-12-vuotiaille lapsille

Suositeltu annos lapsille vatsan alueen infektioissa on 100 mg/12,5 mg/painokilo
piperasilliinia/tatsobaktaamia annettuna 8 tunnin vélein laskimoon (suoraan verenkiertoon).
Tavanomainen annos lapsille, joilla on alhainen veren valkosolujen méérd, on 80 mg/10 mg/painokilo
piperasilliinia/tatsobaktaamia annettuna 6 tunnin vélein laskimoon (suoraan verenkiertoon).

Lapsille laakari laskee sopivan annoksen lapsen painon perusteella. Yksittdinen annos ei kuitenkaan
ole yli 4 g/0,5 g piperasilliinia/tatsobaktaamia.

Tulet saamaan Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia kunnes tulehduksen oireet ovat tdysin
havinneet (5-14 péivaa).

Kaytté munuaisongelmista karsiville potilaille

L&&karin voi olla tarpeen muuttaa Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabin annosta tai
antamistineytta. Laakarisaattaa myos ottaa sinulta verikokeen varmistaakseen, ettd saamasi annos on
oikea, varsinkin, jos sinun on otettava tata ladketta pidemman aikaa.

Jos otat enemmaén Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia kuin sinun pitéisi

Koska Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia antaa sinulle la&kéritai muu hoitoalan
ammattilainen, on epéatodennakdista etta saisit vaaran annoksen. Jos sinulle kuitenkin ilmaantuu
haittavaikutuksia, kuten kouristuksia, tai jos epailet saaneesi liilan suuren annoksen, kerro siitd
vélittomasti 1adkérille.

Jos unohdat ottaa Pipe racillin/Tazobactam Fresenius Kabi -annoksen
Jos epdilet, ettd Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -annos on ja&nyt antamatta, kerro siita
valittomasti laakarille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kaanny laékarin tai sairaanhoitajan puolen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Otayhteys laékariin valittomasti, jos havaitset jonkin piperasilliini/tatsobaktaamin mahdollisista
vakavista haittavaikutuksista:

Piperasilliini/tatsobaktaamin vakavat haittavaikutukset (esiintymistineydet sulkeissa):

- vakavat ihottumat [Stevens—Johnsonin oireyhtymd, rakkulaihottuma (ei tunneta), kesiva ihottuma
(ei tunneta), toksinen epidermaalinen nekrolyysi (harvinainen)], jotka ilmaantuvat vartalolle aluksi
punertavina maalitaulun kaltaisina taplind tai pyoreina laikkind, joissa on usein rakkula keskella.
Muita oireita ovat suun, kurkun, nendn, raajojen ja sukupuolielinten haavaumat seka
sidekalvontulehdus (punaiset ja turvonneet silmat). Ihottuma voi pahentua laaja-alaiseksi ihon
rakkulaisuudeksi tai kuoriutumiseksi ja se voi mahdollisesti olla hengenvaarallinen.

- vaikea-asteinen, mahdollisesti kuolemaan johtava allerginen sairaus (yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtyma), joka voi vaikuttaa ihoon, mutta jonka tarkeimmat vaikutukset voivat liittya
ihonalaisiin muihin elimiin, kuten munuaisiin ja maksaan (ei tunneta)

- ihosairaus (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi), johon liittyy kuumetta seka laajoilla
turvonneilla ja punoittavilla ihoalueilla olevia lukuisia pienid nesteen tayttdmia rakkuloita (ei
tunneta)

- turvotus kasvoissa, huulissa, kielessé tai muualla kehossa (ei tunneta)

- hengenahdistus, hengityksen vinkuna ja hengitysvaikeudet (ei tunneta)

- paha ihottuma tai nokkosihottuma (melko harvinainen), ihon kutina tai ihottuma (yleinen)

- silmien tai ihon keltaisuus (ei tunneta)

- verisolujen vauriot [siihen liittyvid oireita: yllattdva hengenahdistus, punertava tai ruskehtava vari
virtsassa (ei tunneta), nendverenvuoto (harvinainen) ja pienten mustelmien muodostuminen (ei
tunneta), vaikea-asteinen valkosolujen maarén vaheneminen (harvinainen)]

- vaikea-asteinen tai sitkedsti jatkuva ripuli, johon liittyy kuumetta ja heikkoutta (harvinainen)

Jos yksikin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos huomaat haittavaikutuksia, joita
ei ole lueteltu tdssa pakkausselosteessa, kerro niistd laékarille tai muulle terveydenhuollon
ammattilaiselle.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 he nkil611a 10:st&):
- ripuli

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdan 1 henkil6lla 10:sta):

- hiivainfektio

- verihiutaleiden maéarén véheneminen, veren punasolujen tai variaineen/hemoglobiinin maé&ran
vaheneminen, epanormaali laboratoriokoetulos (positiivinen tulos suorassa Coombsin kokeessa),
veren hyytymisajan piteneminen (pidentynyt aktivoitunut partiaalinen tromboplastiiniaika)

- proteiinien maaran vaheneminen veressé

- paansarky, unettomuus

- vatsakipu, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, mahan meneminen sekaisin

- maksaentsyymien madran lisddntyminen veressé

- poikkeavat munuaiskokeiden tulokset (verikokeita)

- kuume, pistoskohdan reaktio

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya e nintdan 1 he nkil6lla 100:sta):

- valkosolujen maaran vaheneminen veressé (leukopenia), pidentynyt veren hyytymisaika
(pidentynyt protrombiinia ika)

- kaliumin ja sokerin mééaran vaheneminen veressa

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

- veren Vériaineen hajoamistuotteen (bilirubiinin) maarén lisadntyminen

- nivel ja lihaskipu

- vilunvaristykset

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdan 1 henkil61la 1000:sta):
- vakava paksusuolen tulehdus, suun limakalvon tulehdus
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Tuntemattomat haittavaikutukset (esiintymistiheytta ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon

perusteella):

- vaikea-asteinen veren punasolujen, veren valkosolujen ja verihiutaleiden maaran vaheneminen
(pansytopenia), veren valkosolujen mé&ran vdheneminen (neutropenia), pidentynyt vuotoaika,
verihiutaleiden maarén lisdantyminen. tietyntyyppisten veren valkosolujen maarén lisaantyminen
(eosinofilia)

- allerginen reaktio ja vaikea-asteinen allerginen reaktio

- maksatulehdus

- heikko munuaisten toiminta ja munuaisten toimintahairiot

- eraanlainen keuhkosairaus, jossa keuhkoissa todetaan eosinofiilien (erdanlaisia veren valkosoluja)
madran lisd&ntymista

Piperasillininoitoon on liittynyt kuumeen ja ihottumien ilmaantuvuuden lisd&ntymista kystista
fibroosia sairastavilla potilailla.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tssa pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Pida injektiopullot ulkopakkauksessa.

Al kayta tata ladkettd ulkopakkauksessa Kayt. viim.” ja injektiopullossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen. Viimeinen kéyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd
paivaa.

Avaamattomat injektiopullot: Sailyt alle 25 °C.
Vain kerta-kayttoon. Kéyttdméton liuos on havitettava.
Laékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mité Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi siséltéa
- Vaikuttavat aineet ovat piperasilliini ja tatsobaktaami.
Yksi injektiopullo siséltdé 2 g piperasilliinia (piperasilliinin natriumsuolana) ja 0,25 g
tatsobaktaamia (tatsobaktaamin natriumsuolana).
Yksi injektiopullo sisaltaé 4 g piperasilliinia (piperasilliinin natriumsuolana) ja 0,5 g

tatsobaktaamia (tatsobaktaamin natriumsuolana).
Valmisteessa ei ole muita aineita.


http://www.fimea.fi/

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g ja 4 g/0,5 g:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, kylmékuivattu infuusiokuiva-aine, liuosta varten.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g on saatavana 15 mlkn ja 50 mkn injektiopullossa,
joka on lasinen (tyyppi 1), varitdn ja suljettu harmaalla klorobutyylikumitulpalla.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabia 4 g/0,5 g on saatavana 50 mkn injektiopullossa, joka on
lasinen (tyyppi Il), varitdn ja suljettu harmaalla klorobutyylikumitulpalla.

Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmistajat:

LABESFAL - Laboratérios Almiro S.A.
Fresenius Kabi Group

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugali

ja Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g:
MITIM S.r.l.

Via Cacciamali n°34-36-38

25125 Brescia

Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.8.2019




Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Tama on ote valmisteyhteenvedosta helpottamaan Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabin
annostelua. Paatettéessa tarkoituksenmukaisuudesta kayttad valmistetta tietylle potilaalle,
maaradjan tulee olla perehtynyt valmisteyhteenvetoon.

Yhteensopimattomuudet laimentimien ja muiden laakevalmisteiden kanssa

- Ringerin laktaattiliuos (Hartmannin liuos) eiole yhteensopiva piperasilliini/ tatsobaktaamin
kanssa.

- Kun piperasilliini/tatsobaktaamia kaytetddn yhdessa toisen antibiootin kanssa (esim.
aminoglykosidit), la&keaineet on annettava erikseen. Piperasilliini/tatsobaktaamin sekoittaminen
aminoglykosidin kanssa in vitro voi johtaa aminoglykosidin huomattavaan inaktivoitumiseen.

- Piperasilliini/tatsobaktaamia ei saa sekoittaa muiden laékeaineiden kanssa samassa ruiskussa tai
infuusiopullossa, silld yhteensopivuutta ei ole osoitettu.

- Kemiallisen epéstabiiliuden vuoksi piperasilliini/tatsobaktaamia ei saa kayttaa
natriumvetykarbonaattia siséltavien liuosten kanssa.

- Piperasillini/tatsobaktaamia ei saa lisatd verivalmisteisiin eikd albumiinihydrolysaatteihin.

Kéayttoohjeet
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi annetaan infuusiona (30 minuuttia kestavana tiputuksena)
laskimoon.

Laskimonsisainen kayttd

Kéyttovalmiiksi saattaminen: Lisad kuhunkin injektiopulloon alla olevassa taulukossa esitetty maara
yhteensopivaa liuotinta. Ravista pulloa, kunnes kuiva-aine on liuennut. Pulloa jatkuvasti ravistamalla
liuos saadaan yleensa kéayttovalmiiksi 5-10 minuutissa (ks. yksityiskohtaisia késittelyohjeita alla).

Injektiopullon sisélto Pulloon lisattéavan liuottime n* maara
29/025¢g 10 ml

(2 g piperasilliinia ja 0,25 g tatsobaktaamia)

49/05¢9 20 ml

(4 g piperasilliinia ja 0,5 g tatsobaktaamia)

*  Kéyttovalmiiksi sekoittamiseen kéytettdvat yhteensopivat liuottimet:
- 09 % (9 mg/ml) natriumkloridi-injektioneste, liuos
- Steriilia vettd injektioita varten™

@ Suurin suositeltu maéra injektionesteisiin  kaytettdvaa vetta on 50 ml annosta kohti.

Kéyttovalmiiksi sekoitetut liuokset vedetéén ruiskulla injektiopullosta. Kun injektiopullon sisalté on
sekoitettu k&yttévalmiiksi ohjeiden mukaan, ruiskuun vedetty liuos sisaltdd pakkauksessa ilmoitetun
madrén piperasilliinia ja tatsobaktaamia.

Kéyttovalmiiksi sekoitetut liuokset voidaan laimentaa edelleen haluttuun tilavuuteen (esim. 50 ml tai
150 ml) jollakin seuraavista yhteensopivista liuottimista:

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

- Glukoosi 5 %

- 6 % dekstraani / 0,9 % natriumkloridi.




Bipacksedel: Information till anvéandaren

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g pulver till infusionsvétska, 16sning
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g pulver till infusionsvéatska, 16sning

piperacillin/tazobaktam

Léas nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Idsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Om du fér biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Det géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1 Vad Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ar och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi
3. Hur du anvénder Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1.  Vad Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi &r och vad det anvands for

Piperacillin tillhér en grupp av lakemedel som kallas for bredspektrumpenicillinantibiotika”. Det kan
doda manga typer av bakterier. Tazobaktam kan hindra vissa resistenta bakterier fran att Gverleva
effekterna av piperacillin. Det betyder att flera typer av bakterier dédas nar piperacillin och
tazobaktam ges tillsammans.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi anvands till vuxna och ungdomar for att behandla
bakterieinfektioner som till exempel sddana som drabbar nedre luftvagarna (lungorna), urinvagarna
(njurarna och blasa), buken, huden eller blodet. Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi kan anvandas
for att behandla bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (minskat motstand
mot infektioner).

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi anvands till barn i dldrarna 2-12 ar for att behandla
infektioner i buken, till exempel blindtarmsinflammation, peritonit (infektion av véatskan och den
invandiga bekladnaden i bukorganen) och infektioner i gallolasan. Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabi kan anvandas for att behandla bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar
(minskat motstand mot infektioner).

Vid vissa allvarliga infektioner kan ldkaren Gvervaga att anvanda Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabi i kombination med andra antibiotika.

Piperacillin/tazobaktam som finns i Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Anvand inte Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

- omdu arallergisk mot piperacillin eller tazobaktam eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).



- omdu drallergisk mot antibiotika som kallas for penicilliner, cefalosporiner eller andra beta-
laktamashammare, eftersom du kan vara allergisk mot Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi:

- omdu har allergier. Om du har flera allergier, var noga med att tala om detta for lakaren eller
annan vardpersonal innan du far denna produkt.

- omdu har diarré fore, eller om du far diarré under eller efter behandlingen. Var i sa fall noga med
att tala om det for likaren eller annan vardpersonal omedelbart. Ta inte nagot likemedel mot
diarrén utan att forst kontrollera med din lakare.

- omdu har Iag kaliumniva i blodet. Lakarenvill kanske kontrollera dina njurar innan du tar det har
lakemedlet och han/hon kan utfora regelbundna blodtester under behandlingen.

- omdu har nagra njur- eller leverproblem eller far hemodialys. Lékaren vill kanske kontrollera dina
njurar innan du tar det hér lakemedlet och han/hon kan utféra regelbundna blodtester under
behandlingen.

- omdu tar vissa lakemedel (som kallas for antikoagulanter) for att undvika alltfor kraftig
blodkoagulering (se &ven Andra lakemedel och Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi i denna
information) eller om nagon ovéntad blodning uppstar under behandlingen. 1sa fall ska du tala om
det for lakaren eller annan vardpersonal omedelbart.

- omdu far kramper under behandlingen. 1sa fall ska du tala om det for lakaren eller annan
vardpersonal.

- omdu tror att du fatt en ny eller forvarrad infektion. |sa fall ska du tala om det for lakaren eller
annan vardpersonal.

Barnunder 2 ar
Anvandning av piperacillin/tazobaktam rekommenderas inte for barn under 2 ars alder eftersom det

finns otillrackliga uppgifter om sékerhet och effekt.

Andra lake medel och Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

likemedel. Vissa lakemedel 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
lamna kroppen.

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

- lakemedel som anvands for att dina muskler ska slappna av under en operation. Tala om for
lakaren om du ska bli sévd.

- metotrexat (lakemedel som anvands for att behandla cancer, artrit eller psoriasis). Piperacillin och
tazobaktam kan 6ka den tid det tar fér metotrexat att lamna kroppen.

- lakemedel som sanker kaliumnivan i blodet (t.ex. tabletter som dkar urineringen eller vissa
lakemedel mot cancer).

- lakemedel som innehaller de andra antibiotiska medlen tobramycin, gentamycin eller vancomycin.
Tala om for lakaren om du har problem med njurarna.

Effekter pa laboratorietester
Tala om fOr lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi om
du maste lamna ett blod- eller urinprov.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Lékaren avgdr om Piperacillin/Tazobactam
Fresenius Kabi &r ratt for dig.

Piperacillin och tazobaktam kan ga Gver till ett foster eller komma ut i bréstmjolk. Om du ammar
avgor lakaren om Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ar rétt for dig.



Korformaga och anvandning av maskiner
Anvandningen av Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi férvantas inte paverka formagan att

framfdra fordon eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framftéra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g pulver till infusionsvatska, ldsning innehaller
4,9 mmol (eller 112 mg) natrium per injektionsflaska.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g pulver till infusionsvatska, 16sning inne haller
9,7 mmol (eller 224 mg) natrium per injektionsflaska.

Hénsyn ska tas till detta om du ater saltfattig kost.

3. Hur du anvander Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Din lakare eller annan vardpersonal ger dig detta likemedel genom en infusion (ett dropp under
30 minuter) ien avdina vener. Vilken likemedelsdos du ges beror pa vad du behandlas for, din alder
och om du har njurproblem eller inte.

Vuxna och ungdomar fran 12 arsalder och aldre

Rekommenderad dos ar 4 g/0,5 g piperacillin/tazobaktam givet var 6:e—8:¢ timme som infusion i enav
dina vener (direkt i blodomloppet).

Barnidaldrarna 2 till 12 &r

Rekommenderad dos for barn med bukinfektioner &r 100 mg/12,5 mg piperacillin/tazobaktam per kg
kroppsvikt givet var 8: timme ien 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 enven
(direkt i blodomloppet).

Lakaren beraknar dosen beroende pa ditt barns kroppsvikt men varje enskild dos ska inte dverskrida
4 g/0,5 g piperacillin/tazobaktam.

Du ges Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi tills tecknen pa infektion har férsvunnit helt (5 till
14 dagar).

Patienter med njurproblem

Lékaren kan behéva minska dosen av Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi eller hur ofta du far det.
Léakaren kan ocksa vilja testa ditt blod for att sakerstélla att behandlingen ges med ratt dos, speciellt
om du maste ta likemedlet under lang tid.

Omdu har tagit for stor mangd av Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Eftersom du far Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi av en lakare eller annan sjukvardspersonal ar
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 lakaren omedelbart.

Omdu har glomt att ta en dos av Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi
Om du tror att du inte har fatt en dos Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi tala om detta for likaren
eller annan vardpersonal omedelbart.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lakare eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala med lakare omedelbart om du upplever nagon av dessa potentiellt allvarliga biverkningar fran
Piperacillin/Tazobaktam Fresenius Kabi:

Allvarliga biverkningar (med frekvens inom parentes) fran Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ar:

- alivarliga hudutslag (Stevens-Johnson syndrom, bullés dermatit (har rapporterats), exfoliativ
dermatit (har rapporterats), toxisk epidermal nekrolys (séllsynt)) som forst upptrdder som
rodaktiga prickar eller runda flackar ofta med blasor i mitten, pa balen. Ytterligare tecken ar
blasor i mun, svalg, nasa, pa armar, ben och konsorgan och 6goninflammation (réda och
svullna 6gon). Utslagen kan utvecklas till utbredd blasbildning eller fjillning av huden och
kan eventuellt vara livshotande.

- allvarligt potentiellt livshotande allergiskt tillstand (lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symptom, DRESS) som kan innefatta huden och, av storre betydelse, andra organ
under huden sasom njurar och lever (har rapporterats)

- etthudtillstand (akut generaliserad eksantematos pustulos) med feber, som bestar av manga
sma vatskefyllda blasor som uppkommer i stora omraden av svullen och rodnad hud (har
rapporterats)

- swullnad i ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen (har rapporterats).

- andfaddhet, vasande andning eller andningssvarigheter (har rapporterats).

- kraftiga utslag eller nasselutslag (mindre vanliga), klada eller utslag pa huden (vanliga)

- gulnade dgon eller hud (har rapporterats)

- skadade blodkroppar (tecknen inkluderar: att vara andfadd nar du inte forvantar dig det, rod
eller brun urin (har rapporterats), nasblod (sallsynt) och sma blamérken (har rapporterats),
kraftigt minskat antal vita blodkroppar (séllsynt))

- svareller ihallande diarré atfolid av feber eller svaghet (sallsynt)

Om nagon av foljande biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller annan vardpersonal.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 10 personer):
- diarré

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personrer):

- svampinfektion

- minskning av antalet blodplattar och minskning av réda blodkroppar eller
blodpigment/hemoglobin, avvikande resultat vid laboratorietest (positivt direkt Coombs),
forlangd koaguleringstid (forlangd partiell tromboplastintid)

- sénkt halt av blodprotein

- huvudvark, sémnloshet

- buksmarta, kréakningar, illamaende, forstoppning, magbesvar

- Okad halt av leverenzymer i blodet

- onormala blodprover avseende njurfunktionen

- feber, reaktion vid injektionsstéllet

Mindre vanliga bive rkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 persorer):
- minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni), forlangd koaguleringstid (forlangd
protombintid)
- minskad halt blodkalium, sénkt blodsocker
- lagt blodtryck, inflammation i venerna (kanns som 6mhet eller rodnad i det drabbade
omradet), hudrodnad
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- Okad halt aven nedbrytningsprodukt av blodpigment (bilirubin)
- led- och muskelvark
- frossa

Séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 1000 personer):
- alivarlig inflammation i tjocktarmen, inflammation i slemhinnan i munnen

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal personer):

- alivarlig minskning av réda blodkroppar, vita blodkroppar och blodplattar (pancytopeni),
minskning av vita blodkroppar (neutropeni), forkangd blodningstid, 6kning av antalet
blodplattar, 6kning av enviss typ av vita blodkroppar (eosinofili)

- allergisk reaktion och allvarlig allergisk reaktion

- leverinflammation

- nedsatt njurfunktion och njurproblem

- enform av lungsjukdom dar méngden eosinofiler (entyp av vita blodkroppar) i lungan okar

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

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa till att fa fram mer information kring
sakerheten av detta lakemedel.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingcentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregister

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:

Lakemedelverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara injektionsflaskorna i ytterférpackningen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.” och pé injektionsflaskan efter
"EXP”.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Odppnande injektionsflaskor: Forvaras vid hogst 25°C.
Endast for engangsbruk. Kassera eventuell oanvand 16sning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r piperacillin och tazobaktam.
Varije injektionsflaska innehaller 2 g piperacillin (som natriumsalt) och 0,25 g tazobaktam (som
natriumsalt).
Varije injektionsflaska innehaller 4 g piperacillin (som natriumsalt) och 0,5 g tazobaktam (som
natriumsalt).
Produkten innehaller inga andra &mnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g och 4 g/0,5 g &r ett vitt till benvitt frystorkat pulver
till infusionsvétska, losning.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g finns tillgangliga i 15 ml och 50 ml
injektionsflaskor av oférgat glas (typ 11) forsluten med en gra klorbutylgummipropp.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g finns tillgdngliga i 50 ml injektionsflaskor av oférgat
glas (typ 1) forsluten med en gra klorbutylgummipropp.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla storlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare:

LABESFAL - Laboratérios Almiro S.A.
Fresenius Kabi Group

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

och for Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g:
MITIMS.r.l.

Via Cacciamali n°34-36-38

25125 Brescia

Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast 13.8.2019 (i Finland)
(i Sverige)
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

Detta ar ett utdrag ur produktresumén, for att unde rlatta administration av
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi. Nar lamplig be handling for en specifik patient ska
bestammas ska forskrivaren vara fortrogen med informationen i produktresumén.

Inkompatibiliteter med spadningsvétskor och andra lakemedel

- Ringer laktatlosning (Hartmanns lésning) ar inte kompatibel med piperacillin/tazobaktam.

- Nar piperacillin/tazobaktam administreras samtidigt som ett annat antibiotikum (t.ex. en
aminoglykosid), maste ldkemedlen administreras separat. Om piperacillin/tazobaktam blandas
med en aminoglykosid in vitro kan detta resultera i betydande inaktivering av aminoglykosiden.

- Piperacillin/tazobaktam skall inte blandas med andra lakemedel i en spruta eller infusionsflaska
eftersom kompatibilitet inte har sakerstallts.

- Pagrund av kemisk instabilitet ska piperacillin/tazobaktam inte anvandas tillsammans med
[6sningar som innehaller natriumbikarbonat.

- Piperacillin/tazobaktam ska inte séttas till blodprodukter eller alouminhydrolysat.

Bruksanvisning
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ges genom intravends infusion (ett dropp under 30 minuter).

Intravendst bruk

Bered varije injektionsflaska med den volym spadningsmedel som anges i nedanstaende tabell. Anvéand
en av de kompatibla 16sningsmedlen for beredning. Skaka tills pulvret ar upplost. Om flaskan skakas
konstant ar pulvret vanligtvis uppldst inom 5 till 10 minuter (uppgifter om hantering finns nedan).

Injektionsflaskans inne hall Volym lésningsmedel* som ska tillsattas
injektionsflaskan

2 0/0,25 g (2 g piperacillin och 0,25 g tazobaktam) 10 ml

4 9/0,5 g (4 g piperacillin och 0,5 g tazobaktam) 20 ml

*  Kompatibla l6sningsmedel for beredning:

- 0,9 % (9 mg/ml) natriumklorid inj(e)ktionsvatska, I6sning
1

- Sterilt vatten for injektionsvétskor

@ . . e .
Maximal rekommenderad volym sterilt vatten for injektionsvétskor per dos ar 50 ml.

De beredda Iosningarna ska dras upp fran injektionsflaskan med spruta. Efter beredning enligt
anvisningarna ger det innehall i injektionsflaskan som dras upp i sprutan den mérkta mangden
piperacillin och tazobaktam.

De beredda losningarna kan spadas ytterligare till 6nskad volym (t.ex. 50 ml till 150 ml) med ett av
foljande kompatibla l6sningsmedel:

- 09 % (9 mg/ml) natriumklorid injektionsvatska, losning

- Glukos 5%

- Dextran6 % i 0,9 % natriumklorid.
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