Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

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

piperasilliini/tatsobaktaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kiyttimisen, silld se

siséltad sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldkérille. Tdméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmistetta kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S ol e

1. Miti Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte tadn

Piperasillini kuuluu laajakirjoisten penisilliiniantibioottien ryhmééin ja on tehokas monia eri
bakteerilajeja vastaan. Tatsobaktaami voi estdd joidenkin vastustuskykyisten bakteerien kykya
vastustaa piperasilliinia. TAdmai tarkoittaa sitd, ettéd piperasilliini ja tatsobaktaami samanaikaisesti
annettuna tuhoavat useampia bakteerilajeja.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmistetta kdytetddn aikuisilla ja nuorilla bakteeri-
infektioiden, kuten alempien hengitysteiden tulehdusten (keuhkojen), virtsatietulehdusten (munuaisten
ja virtsarakon), vatsan alueen tulehdusten seké ihon tai veren tulehdusten hoitoon.
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmistetta voidaan kdyttda bakteerien aiheuttamien
tulehdusten hoitoon, kun potilaan valkosolumddrd on alhainen (heikentynyt vastustuskyky
infektioille).

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmistetta kiytetddn 2—12-vuotiailla lapsilla hoitamaan
vatsan alueen tulehduksia, kuten umpisuolen tulehdusta ja vatsakalvontulehdusta (vatsan alueen
elinten pinnan ja nesteiden tulehdusta), sekd sappirakon (biliaarisia) tulehduksia.
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmistetta voidaan kiyttdd bakteerien aiheuttamien
tulehdusten hoitoon, kun potilaan valkosolumééri on alhainen (heikentynyt vastustuskyky
infektioille).

Joissakin vaikeissa infektioissa lidkari saattaa harkita Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi
-valmisteen kayttod yhdessd muiden antibioottien kanssa.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi
-valmistetta

Ali kiyti Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmistetta

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

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



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

-valmistetta:

- jos sinulla on allergioita. Jos sinulla on useita allergioita, kerro siitd lddkarille tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle ennen kuin sinulle annetaan tata ladketta.

- jos kérsit ripulista ennen hoitoa tai sinulle tulee ripuli hoidon aikana tai sen jilkeen. Kerro siité
siind tapauksessa vilittomisti Eikirille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle. Al ota
mitddn ladkettd ripulin  keskustelematta asiasta ensin lddkérin kanssa.

- jos sinulla on alhainen veren kaliumpitoisuus. L&ékarisi voi haluta tarkistaa munuaistesi toiminnan
ennen timén lAdkkeen kayttod ja maaratd sinulle sddnnollisid verikokeita hoidon aikana.

- jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai saat dialyysihoitoa. Ladkérisi saattaa haluta tarkastaa
munuaistesi toiminnan ennen timén lidkkeen kayttod sekd maaritad sinulle sdannollisid verikokeita
hoidon aikana.

- jos otat antikoagulanteiksi kutsuttuja veren liallisen hyytymisen estoon kéytettivid ladkkeitd
(verenohennuslidkkeitd) (ks. myds Muut lddkevalmisteet ja Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabi), tai jos sinulla esiintyy odottamatonta verenvuotoa hoidon aikana. Tassé tapauksessa sinun
on ilmoitettava asiasta vélittomésti ladkdrille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle.

- jos otat toista, vankomysiini-nimistd antibioottia samanaikaisesti Piperacillin/Tazobactam
Fresenius Kabi -valmisteen kanssa, munuaisvaurion riski voi lisdéntyéa (ks. myds tdssa
pakkausselosteessa kohta Muut lddkevalmisteet ja Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi)

- jos saat kouristuksia hoidon aikana. Tdssi tapauksessa sinun on ilmoitettava asiasta lidkérille tai
muulle terveydenhuollon ammattilaiselle.

- jos epdilet, ettd infektiosi on pahentunut tai ettd sinulle on kehittynyt uusi infektio. Tassa
tapauksessa sinun on ilmoitettava asiasta ladkarille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle.

- jos sinulla on vaikeita ihoreaktiota, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyméd (DRESS) tai akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP). Lopeta Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi
-valmisteen kaytto ja hakeudu heti lddkéariin, jos huomaat ndiden oireita, jotka on kuvattu
kohdassa 4.

Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi

Ilmoituksia on tehty sairaudesta, jossa immuunijirjestelma tuottaa likaa muutoin normaaleja
valkosoluja, joita kutsutaan histiosyyteiksi ja lymfosyyteiksi. Tamaé johtaa tulehdukseen
(hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi). Sairaus 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 laékariin.

Kiytto alle 2-vuotiaille lapsille
Piperasillinin/tatsobaktaamin kayttoad alle 2-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tiedot
turvallisuudesta ja tehosta ovat rittAméttomat.

Muut lédke valmis teet ja Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat

kiyttad muita lddkkeitd. Joillakin lddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia piperasilliinin ja tatsobaktaamin

kanssa.

Téllaisia lddkkeitd ovat:

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

- verta ohentavat tai veritulppien hoitoon kéytettévit lidkkeet (esim. hepariini, varfariini tai
aspiriini).

- leikkauksen aikana kéytettavit lihaksia rentouttavat lidkkeet. Kerro ladkérille, jos olet menossa
leikkaukseen, jossa kidytetddn yleisanestesiaa.

- metotreksaatti (syovén, nivelreuman tai psoriasiksen hoitoon kéytettdva lidke). Piperasillini ja
tatsobaktaami voivat pidentid aikaa, joka kuluu metotreksaatin poistumiseen elimistdsta.

- veren kaliumpitoisuutta alentavat lidkkeet (esim. nesteenpoistolddkkeet tai erdit syopéladkkeet).

Kerro ldédkirille, jos sinulla on hdiriéitdi munuaisten toiminnassa. Piperacillin/Tazobactam



Fresenius Kabi -valmisteen ja vankomysiinin samanaikainen kaytto voi lisdtd munuaisvaurion
riskid, vaikka sinulla eiolisi hdiriditd munuaisten toiminnassa.

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

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmédn lddkkeen kayttod. Ladkari paattad, voitko kayttaa
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmistetta.

Piperasillini ja tatsobaktaami voivat kulkeutua lapseen kohdussa tai rintamaidon vilitykselld. Jos
imetét, [ddkari paattad voitko kdyttdd Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmisteen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn eikd

koneidenkayttokykyyn.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten sisiltia
112 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tama vastaa 5,6 %:a suositellusta
natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten sisiltia
224 mg natriumia (ruokasuolan toinen amnesosa) per injektiopullo. Tédmé vastaa 11,2 %:a suositellusta
natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Ta4ma on otettava huomioon, jos noudatat vihdnatriumista ruokavaliota.

3.  Miten Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmis tetta kiyte tiin

Ladkarisi tai muu terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle tété ladkettd infuusiona (30 minuuttia
kestdvéni tiputuksena) laskimoon.

Annostuksen suuruus riippuu siitd, mihin tarkoitukseen hoitoa annetaan, idstéisi ja siitd, onko sinulla
munuaisongelmia.

Kaytto aikuiselle ja yli 12-vuotiaille lapsille

Suositeltu annos on 4 g/0,5 g piperasilliinia/tatsobaktaamia annettuna 68 tunnin vilein laskimoon
(suoraan verenkiertoon).

Kaytto 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 mééré, on 80 mg/10 mg/painokilo

piperasilliinia/tatsobaktaamia annettuna 6 tunnin vilein laskimoon (suoraan verenkiertoon).

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

Tulet saamaan Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmistetta, kunnes tulehduksen oireet ovat
taysin hdvinneet (5—14 pdivad).

Kaytto munuaisongelmista kirsiville potilaille



Ladkérin voi olla tarpeen muuttaa Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmisteen annosta tai
antamistiheyttd. Ladkarisaattaa my0s ottaa sinulta verikokeen varmistaakseen, ettd saamasi annos on
oikea, varsinkin, jos sinun on otettava tété lidkettd pidemméin aikaa.

Jos otat enemmiin Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Koska Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmistetta antaa sinulle 1dékéri tai muu
terveydenhuollon ammattilainen, on epitodennékdistd ettd saisit vidrdn annoksen. Jos sinulle
kuitenkin ilmaantuu haittavaikutuksia, kuten kouristuksia, tai jos epéilet saaneesilian suuren
annoksen, kerro siitd valittomasti ldakarille.

Jos unohdat ottaa Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -annoksen
Jos epiilet, ettd Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -annos on jadnyt antamatta, kerro siitd
valittomasti laédkérille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ld4kédrin tai sairaanhoitajan puolen.

4.

Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota yhteys liddKkériin vilittomés ti, jos havaitset jonkin piperasillini/tatsobaktaamin mahdollisista
vakavista haittavaikutuksista:

Piperasillini/tatsobaktaamin vakavat haittavaikutukset (esintymistiheydet sulkeissa):

vakavat thottumat [Stevens—Johnsonin oireyhtymé, rakkulaihottuma (tuntematon), kesivd ihottuma
(tuntematon), toksinen epidermaalinen nekrolyysi (harvinainen)], jotka ilmaantuvat vartalolle
aluksi punertavina maalitaulun kaltaisina taplind tai pyoreind ldikkind, joissa on usein rakkula
keskelld. Muita oireita ovat suun, kurkun, nenin, raajojen ja sukupuolielinten haavaumat sekd
sidekalvontulehdus (punaiset ja turvonneet silmét). Thottuma voi pahentua laaja-alaiseksi ihon
rakkulaisuudeksi tai kuoriutumiseksi ja se voi mahdollisesti olla hengenvaarallinen.
vaikea-asteinen, mahdollisesti kuolemaan johtava allerginen sairaus (yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymi), joka voi vaikuttaa ihoon, mutta jonka tdrkeimmét vaikutukset voivat liittyé
ihonalaisin muihin elimiin, kuten munuaisiin ja maksaan

ithosairaus (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi), johon Littyy kuumetta seka laajoilla
turvonneilla ja punoittavilla ihoalueilla olevia lukuisia pienid nesteen tdyttamid rakkuloita
turvotus kasvoissa, huulissa, kielessa tai muualla kehossa (tuntematon)

hengenahdistus, hengityksen vinkuna ja hengitysvaikeudet (tuntematon)

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

silmien tai thon keltaisuus (tuntematon)

verisolujen vauriot [sithen littyvid oireita: yllattdva hengenahdistus, punertava tai ruskehtava vari
virtsassa (tuntematon), nenéverenvuoto (harvinainen) ja pienten mustelmien muodostuminen
(tuntematon), vaikea-asteinen valkosolujen méérdn viheneminen (harvinainen)]

vaikea-asteinen tai sitkeésti jatkuva ripuli, johon lLittyy kuumetta ja heikkoutta (harvinainen)

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

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi useammalla kuin 1 henkilolld 10:sté):

ripuli

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintéiéin 1 henkil6lla 10:sta):

hiivainfektio



- verihiutaleiden méiarian viheneminen, veren punasolujen tai variaineen/hemoglobiinin méairin
viaheneminen, epdnormaali laboratoriokoetulos (positiivinen tulos suorassa Coombsin kokeessa),
veren hyytymisajan piteneminen (pidentynyt aktivoitunut partiaalinen tromboplastiiniaika)

- proteiinien méédran viheneminen veressa

- pdansirky, unettomuus

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

- maksaentsyymien médrin lisdéintyminen veressd

- thottumat, kutina

- poikkeavat munuaiskokeiden tulokset (verikokeita)

- kuume, pistoskohdan reaktio

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyé e nintééin 1 henkilolli 100:sta):

- valkosolujen méirdn viheneminen veressa (leukopenia), pidentynyt veren hyytymisaika
(pidentynyt protrombiiniaika)

- kaliumin ja sokerin midridn viheneminen veressa

- kouristuskohtaukset potilailla, jotka saavat suuria annoksia tai joilla on munuaisongelmia

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

- veren vériaineen hajoamistuotteen (bilirubiinin) méaéran lisdéntyminen

- punoittavat ihoreaktiot, thomuutosten muodostuminen, nokkosihottuma

- nivel- ja lihaskipu

- vilunvéristykset

Harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintééin 1 henkilolli 1000:sta):

- vaikea-asteinen valkosolujen maérdn viheneminen veressa (agranulosytoosi), nendverenvuoto
- vakava paksusuolen tulehdus, suun limakalvon tulehdus

- ihon pddllimmdisen kerroksen irtoaminen koko kehossa (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

Tunte mattomat haittavaikutukset (koska s aatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

- vaikea-asteinen veren punasolujen, veren valkosolujen ja verihiutaleiden méardn viheneminen
(pansytopenia), veren valkosolujen mddrdn viheneminen (neutropenia), veren punasolujen madran
viheneminen ennenaikaisen hajoamisen vuoksi, pienet pistemdiset mustelmat, pidentynyt
vuotoaika, verihiutaleiden méirin lisdéntyminen. tietyntyyppisten veren valkosolujen méérin
lisidntyminen (eosinofilia)

- allerginen reaktio ja vaikea-asteinen allerginen reaktio

- maksatulehdus, ihon tai silmidnvalkuaisten muuttuminen keltaiseksi

- vakava allerginen reaktio kauttaaltaan keholla, mihin Littyy ihottumaa iholla ja limakalvoilla,
rakkuloita ja erilaisten iho-oireiden puhkeaminen (Stevens—Johnsonin oireyhtyméi), vaikea ihon ja
muiden elinten, kuten munuaisten ja maksan, allergiasairaus (yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymi eli DRESS), lukuisat pienet nesteen tdyttimét rakkulat laajoilla turvonneilla ja
punoittavilla ihoalueilla, mihin littyy kuumetta (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi),
rakkulaiset ihoreaktiot (rakkulainen ihotulehdus)

- heikko munuaisten toiminta ja munuaisten toimintahdiriot

- erdanlainen keuhkosairaus, jossa keuhkoissa todetaan eosinofiilien (erdénlaisia veren valkosoluja)
madran lisdantymisti

- akuutti ajan ja paikan tajun hidvidminen (desorientaatio) ja sekavuus (delirium).

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

Beetalaktaamiantibiooteista, mukaan lukien piperasillinin ja tatsobaktaamin yhdistelméstd, saattaa
aiheutua enkefalopatian (aivovaurio taiaivosairaus) ilmenemismuotoja ja kouristuskohtauksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi -valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Pidé injektiopullot ulkopakkauksessa.

Ali kiiyti titi Eikettd ulkopakkauksessa “Kiyt. viim.” ja injektiopullossa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran "EXP” jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimdard tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.
Avaamattomat injektiopullot: Séilytd alle 25 °C.
Vain kertakdyttoon. Kayttimaton liuos on havitettava.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi sisiltii
- Vaikuttavat aineet ovat piperasilliini ja tatsobaktaami.
Yksi injektiopullo sisdltdd 2 g piperasillinia (piperasilliinin natriumsuolana) ja 0,25 g
tatsobaktaamia (tatsobaktaamin natriumsuolana).
Yksi injektiopullo sisdltdéd 4 g piperasillinia (piperasilliinin natriumsuolana) ja 0,5 g
tatsobaktaamia (tatsobaktaamin natriumsuolana).
Valmisteessa ei ole muita aineita.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

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

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g on saatavana 15 mln ja 50 mln injektiopullossa,
joka on lasinen (tyyppi II), varitdn ja suljettu halobutyylikumitulpalla.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g on saatavana 50 mln injektiopullossa, joka on
lasinen (tyyppi I1), véritén ja suljettu halobutyylikumitulpalla.

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

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

Valmis tajat:


http://www.fimea.fi/

LABESFAL - Laboratorios 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

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.4.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Tadma on ote valmis teyhteenvedosta helpottamaan Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi
-valmis te en annostelua. Péite ttiessii tarkoituksenmukaisuudesta kiyttii valmis tetta tietylle
potilaalle, méiiriijin tulee olla perehtynyt valmisteyhteenvetoon.

Yhteensopimattomuudet laimentimien ja muiden lddkevalmisteiden kanssa

- Ringerin laktaattiliuos (Hartmannin liuos) ei ole yhteensopiva piperasillini/ tatsobaktaamin
kanssa.

- Kun piperasillini/tatsobaktaamia kéytetddn yhdessa toisen antibiootin kanssa (esim.
aminoglykosidit), ladkeaineet on annettava erikseen. Piperasilliini/tatsobaktaamin sekoittaminen
aminoglykosidin kanssa in vitro voi johtaa aminoglykosidin huomattavaan inaktivoitumiseen.

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

- Kemiallisen epédstabiiliuden vuoksi piperasilliini/tatsobaktaamia eisaa kayttda
natriumvetykarbonaattia sisdltivien liuosten kanssa.

- Piperasillini/tatsobaktaamia ei saa lisdtd verivalmisteisiin eikd albumiinihydrolysaatteihin.

Kayttoohjeet
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi annetaan infuusiona (30 minuuttia kestdvéna tiputuksena)
laskimoon.

Laskimonsisdinen kiytto

Kayttovalmiiksi saattaminen: Lisdd kuhunkin injektiopulloon alla olevassa taulukossa esitetty maara
yhteensopivaa liuotinta. Ravista pulloa, kunnes kuiva-aine on liuennut. Pulloa jatkuvasti ravistamalla
liuvos saadaan yleensd kayttovalmiiksi 5—10 minuutissa (ks. yksityiskohtaisia késittelyohjeita alla).

Injektiopullon sisilto Pulloon liséttivin liuottime n* méiri
2g/025¢g 10 ml

(2 g piperasilliinia ja 0,25 g tatsobaktaamia)

4¢/05¢g 20 ml

(4 g piperasilliinia ja 0,5 g tatsobaktaamia)

*  Kéavyttovalmiksi sekoittamiseen kéytettdvit yhteensopivat livottimet:
- 09 % (9 mg/ml) natriumkloridi-injektioneste, luos
- Steriilid vettd injektioita varten?)

(M Suurin suositeltu mééra injektionesteisiin kdytettavad vettd on 50 ml annosta kohti.




Kayttovalmiiksi sekoitetut linokset vedetdédn ruiskulla injektiopullosta. Kun injektiopullon sisélté on
sekoitettu kiyttovalmiiksi ohjeiden mukaan, ruiskuun vedetty liuos siséltdd pakkauksessa ilmoitetun
médrin piperasillinia ja tatsobaktaamia.

Kayttovalmiiksi 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 anvindaren

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g pulver till infusions vitska, losning
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g pulver till infusionsviitska, losning

piperacillin/tazobaktam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskdterska. Det giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi
Hur du anvinder Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SRR ol S e

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

Piperacillin tillhér en grupp av likemedel som kallas for bredspektrumpenicillinantibiotika. Det kan
doda méanga typer av bakterier. Tazobaktam kan hindra vissa resistenta bakterier fran att overleva
effekterna av piperacillin. Det betyder att flera typer av bakterier dodas ndr piperacillin och
tazobaktam ges tillsammans.

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

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi anvénds till barn i &ldrarna 2—12 ar {or att behandla
infektioner i buken, till exempel blindtarmsinflammation, peritonit (infektion av vitskan och den
invindiga beklddnaden i bukorganen) och infektioner i gallblisan. Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabi kan anvindas for att behandla bakterieinfektioner hos patienter med Iagt antal vita blodkroppar
(minskat motstand mot infektioner).

Vid vissa allvarliga infektioner kan likaren Gvervéga att anvianda Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabi i kombination med andra antibiotika.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Anvind inte Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

- omdu ir allergisk mot piperacillin eller tazobaktam eller mot nagot av 6vriga innehallsimnen i
detta likemedel (anges i avsnitt 6).



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

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller sjukskoterska innan du anviander Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi:

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

- om du har diarr¢ 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 nidgot likemedel mot
diarrén utan att forst kontrollera med din likare.

- omdu har lag kalumniva i blodet. Lékaren vill kanske kontrollera dina njurar innan du tar det hér
lakemedlet och han/hon kan utféra regelbundna blodtester under behandlingen.

- 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.

- omdu tar vissa likemedel (som kallas for antikoagulanter) for att undvika alltfor kraftig
blodkoagulering (se dven Andra likemedel och Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi i
denna information) eller om nadgon ovintad blodning uppstar under behandlingen. Isa fall
ska du tala om det for likaren eller annan vardpersonal omedelbart.

- om du tar ett annat antibiotikkum som kallas vankomycin samtidigt som piperacillin/tazobaktam, da
detta kan oka risken for njurskador (se dven Andra likemedel och Piperacillin/Tazobactam
Fresenius Kabi idenna bipacksedel).

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

- om du tror att du fatt en ny eller forvarrad infektion. Isa fall ska du tala om det for likaren eller
annan vardpersonal.

- omdu férallvarliga hudreaktioner inklusive Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symptom (DRESS), akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP). Sluta att anvdnda Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabi och uppsok omedelbart ldkarvard om du uppticker nadgot av de symtom som beskrivs i
avsnitt 4.

Hemofagocytisk lymfohistiocytos

Det har forekommit rapporter om en sjukdom dér immunsystemet producerar for ménga av i ovrigt
normala vita blodkroppar, s.k. histiocyter och lymfocyter, vilket leder till inflammation
(hemofagocytisk lymfohistiocytos). Detta tillstdind kan vara livshotande om det inte diagnostiseras och
behandlas tidigt. Om du far flera symtom, t.ex. feber, svullna kortlar, svaghetskénsla, kinsla av yrsel,
andfaddhet, blamirken eller hudutslag ska du omedelbart kontakta din likare.

Barn under 2 ir
Anvindning av piperacillin/tazobaktam rekommenderas inte for barn under 2 ars élder eftersom det
finns otillrdckliga uppgifter om sdkerhet och effekt.

Andra likemedel och Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel. Vissa likemedel kan paverka eller paverkas av piperacillin och tazobaktam.

Dessa omfattar:

- lakemedel mot gikt (probenecid). Detta kan oka den tid det tar for piperacillin och tazobaktam att
lamna kroppen.

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

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

- metotrexat (likemedel som anvidnds for att behandla cancer, artrit eller psoriasis). Piperacillin och
tazobaktam kan Oka den tid det tar for metotrexat att limna kroppen.

- likemedel som sdnker kaliumnivan i blodet (t.ex. tabletter som Okar urineringen eller vissa
lakemedel mot cancer).
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- likemedel som innehaller de andra antibiotiska medlen tobramycin, gentamycin eller vankomycin.
Tala om for likaren om du har problem med njurarna. Om du tar Piperacillin/Tazobaktam
Fresenius Kabi och vankomycin samtidigt kan det 6ka risken for njurskador d&ven om du inte har
problem med njurarna.

Effekter pa laboratorie tester
Tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du tar Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi om
du méste limna ett blod- eller urinprov.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Lakaren avgér om Piperacillin/Tazobactam
Fresenius Kabi ar rétt for dig.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Anvindningen av Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi forvéntas inte pdverka formagan att
framf6ra fordon eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning 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
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g innehéller 112 mg natrium (huvudingrediensen
i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 5,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g inne hiller 224 mg natrium (huvudingrediensen 1
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 11,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag

av natrium for vuxna.

Hénsyn ska tas till detta om du édter saltfattig kost.

3. Hur du anvander Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

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

Vuxna och ungdomar frdin 12 drs dlder och dildre

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

Barn 2 till 12 ars dlder

Rekommenderad dos for barn med bukinfektioner adr 100 mg/12,5 mg piperacillin/tazobaktam per kg
kroppsvikt givet var 8:e 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 en ven
(direkt i blodomloppet).
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Lakaren berdknar dosen beroende pa ditt barns kroppsvikt men varje enskild dos ska inte overskrida
4 ¢/0,5 g piperacillin/tazobaktam.

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

Patienter med njurproblem

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

Om du har tagit for stor mingd av Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Eftersom du far Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi av en likare eller annan sjukvérdspersonal &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 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.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

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

Tala med likare ome delbart 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:

- allvarliga hudutslag (Stevens Johnsons syndrom, bullés dermatit (har rapporterats), exfoliativ
dermatit (har rapporterats), toxisk epidermal nekrolys (séllsynt)) som forst upptrader som
rodaktiga prickar eller runda flackar, ofta med blasor i mitten, pa bélen. Ytterligare tecken dr
blasor i mun, svalg, ndsa, pa armar, ben och kénsorgan och dgoninflammation (réda och svulina
Ogon). Utslagen kan utvecklas till utbredd blasbildning eller fjallning av huden och kan eventuellt
vara livshotande.

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

- etthudtillstdind (akut generaliserad eksantematds pustulos) med feber, som bestar av manga sma
vétskefyllda blasor som uppkommer i stora omraden av svullen och rodnad hud

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

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

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

- gulnade 6gon eller hud (har rapporterats)

- skadade blodkroppar (tecknen inkluderar: att vara andfaddd ndr du inte forvéntar dig det, rod eller
brun urin (har rapporterats), niasblod (sillsynt) och smé bldmérken (har rapporterats), kraftigt
minskat antal vita blodkroppar (sillsynt))

- svéreller ihillande diarré atfolid av feber eller svaghet (séllsynt)

Om néagon av foljande biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta likare eller annan vardpersonal.

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

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

- svampinfektion

- minskning av antalet blodpléttar och minskning av roda blodkroppar eller
blodpigment/hemoglobin, avvikande resultat vid laboratorietest (positivt direkt Coombs), forlingd
koaguleringstid (forléingd partiell tromboplastintid)

- sénkt halt av blodprotein

- huvudvark, somnloshet

- buksmirta, kriakningar, illamaende, forstoppning, magbesvar

- Okad halt av leverenzymer i blodet

- hudutslag, klada

- onormala blodprover avseende njurfunktionen

- feber, reaktion vid injektionsstéllet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni), forlingd koaguleringstid (forlingd
protombintid)

- minskad halt blodkalium, sénkt blodsocker

- kramper (konvulsioner), frimst hos personer som tar hoga doser eller som har njurproblem

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

- Okad halt av en nedbrytningsprodukt av blodpigment (bilirubin)

- hudreaktioner med rodnad, hudférandringar, nisselutslag

- led- och muskelvirk

- frossa

Sillsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 1000 personer):
- allvarlig minskning av vita blodkroppar (agranulocytos), nisblodning

- allvarlig inflammation i tjocktarmen, inflammation i slemhinnan i munnen
- omfattande flagning av huden

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal personer):

- allvarlig minskning av réda blodkroppar, vita blodkroppar och blodplittar (pancytopeni),
minskning av vita blodkroppar (neutropeni), minskat antal réda blodkroppar pa grund av fortidig
nedbrytning, sméa blamarken, forlingd blodningstid, Skning av antalet blodplittar, 6kning aven
viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)

- allergisk reaktion och allvarlig allergisk reaktion

- leverinflammation, huden eller 6gonvitor gulfirgas

- allvarlig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sér i munhala och 6gon
samt andra slemhinnor (Stevens Johnsons syndrom), allvarligt allergiskt tillstind som kan drabba
huden och inre organ, till exempel njurar och lever (likemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom), stort antal sma vétskefyllda blasor pa stora delar av huden i omraden som ar
svullet och rétt tillsammans med feber (akut generaliserad exantematds pustulos),
hudinflammation med blasbildning (bullds dermatit)

- nedsatt njurfunktion och njurproblem

- en form av lungsjukdom dir midngden eosinofiler (entyp av vita blodkroppar) i lungan 6kar

- akut forvirringstillstind (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/tazobactam, kan leda till manifestationer av encefalopati
(hjirnskada eller hjirnsjukdom) och konvulsioner.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du hjilpa till att fa fram mer information kring
sdkerheten av detta likemedel.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingcentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregister

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:

Likemedelverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvara injektionsflaskorna 1 ytterférpackningen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat.” och pa injektionsflaskan efter
77EXP7"

Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.
Ooppnade injektionsflaskor: Forvaras vid hogst 25°C.
Endast for engangsbruk. Kassera eventuell oanvind l6sning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna ér piperacillin och tazobaktam.
Varje injektionsflaska innehéller 2 g piperacillin (som natriumsalt) och 0,25 g tazobaktam (som
natriumsalt).
Varije injektionsflaska innehéller 4 g piperacilln (som natriumsalt) och 0,5 g tazobaktam (som
natriumsalt).
Produkten innehéller inga andra d&mnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g och 4 g/0,5 g ar ett vitt till benvitt frystorkat pulver
till infusionsvétska, 16sning.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g finns tillgdngliga i 15 ml och 50 ml
injektionsflaskor av ofdrgat glas (typ II) forsluten med en halobutylgummipropp.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g finns tillgdngliga 1 50 ml injektionsflaskor av ofdrgat
glas (typ II) forsluten med en halobutylgummipropp.
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Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla storlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare:

LABESFAL - Laboratorios Almiro S.A.
Fresenius Kabi Group

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

och

For Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g:
MITIM S.r.1.

Via Cacciamali n°34-36-38

25125 Brescia

Italien

Denna bipacksedel dindrades senast 11.4.2022 (i Finland)
(i Sverige)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och s jukvards personal

Detta ir ett utdrag ur produktresumén, for att underliitta administration av
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi. Nar lamplig be handling for en s pecifik patient ska
bestimmas ska forskrivaren vara fortrogen med informationen i produktre sumén.

Inkompatibiliteter med spddningsvdtskor och andra ldkemedel

- Ringer laktatlosning (Hartmanns 16sning) &r inte kompatibel med piperacillin/tazobaktam.

- Nar piperacillin/tazobaktam administreras samtidigt som ett annat antibiotikum (t.ex. en
aminoglykosid), maste likemedlen 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 likemedel i en spruta eller infusionsflaska
eftersom kompatibilitet inte har sékerstéllts.

- P& grund av kemisk instabilitet ska piperacillin/tazobaktam inte anvéndas tillsammans med
l6sningar som innehaller natriumbikarbonat.

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

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

Intravendst bruk

Bered varje injektionsflaska med den volym spéddningsmedel som anges i nedanstdende tabell. Anvand
en av de kompatibla 16sningsmedlen for beredning. Skaka tills pulvret &r upplost. Om flaskan skakas
konstant &r pulvret vanligtvis upplost mom 5 till 10 minuter (uppgifter om hantering finns nedan).

Injektionsflas kans inne hall Volym losnings medel* som ska tillséittas
injektions flas kan
2 g/0,25 g (2 g piperacillin och 0,25 g tazobaktam) 10 ml
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| 4 /0,5 g (4 g piperacilln och 0,5 g tazobaktam) | 20 ml

*  Kompatibla 16sningsmedel for beredning:
- 0,9 % (9 mg/ml) natriumklorid injektionsvétska, 1sning

- Sterilt vatten for mjektlonsvatskor( :

"’ Maximal rekommenderad volym sterilt vatten for injektionsvétskor per dos dr 50 ml.

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

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

- 09 % (9 mg/ml) natriumklorid injektionsvétska, 10sning

- Glukos 5 %

- Dextran 6 % 1 0,9 % natriumklorid.
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