Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 2 g/0,25 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 4 g/0,5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
piperasilliini/tatsobaktaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, sillii se siséiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre valmistetta
Miten Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Sl

1. Miti Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre on ja mihin siti kiyte tiain

Piperasillini kuuluu laajakirjoisten penisilliiniantibioottien ldékeryhméén ja on tehokas monia eri
bakteerilajeja vastaan. Tatsobaktaamivoi estdd joidenkin vastustuskykyisten bakteerien kykya
vastustaa piperasillinia. Tadma tarkoittaa sité, ettd piperasilliini ja tatsobaktaami samanaikaisesti
annettuna tuhoaa useampia bakteerilajeja.

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre valmistetta kdytetddn aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla
bakteeri-infektioiden, kuten alempien hengitysteiden tulehdusten (keuhkojen), virtsatietulehdusten
(munuaisten ja virtsarakon), vatsan alueen tulehdusten seké ihon tai veren tulehdusten hoitoon.
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre valmistetta voidaan kéyttda bakteerien aiheuttamien tulehdusten
hoitoon, kun potilaan valkosolumddrd on alhainen (heikentynyt vastustuskyky infektioille).

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmistetta kdytetddn 2—12-vuotiailla lapsilla hoitamaan vatsan
alueen tulehduksia, kuten umpisuolen tulehdusta ja vatsakalvontulehdusta (vatsanalueen elinten
pinnan ja nesteiden tulehdusta), sekd sappirakon (biliaarisia) tulehduksia. Piperacillin/Tazobactam
Reig Jofre valmistetta voidaan kdyttdd bakteerien aiheuttamien tulehdusten hoitoon, kun potilaan
valkosolumdérd on alhainen (heikentynyt vastustuskyky infektioille).

Joissakin vaikeissa infektioissa lidkéri saattaa harkita Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmisteen

kayttod yhdessd muiden antibioottien kanssa.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kaytét Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -
valmis te tta

Ali kiyti Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmistetta



jos olet allerginen piperasilliinille tai tatsobaktaamille tai Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -
valmisteen jollekin muulle aineelle

jos olet allerginen antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai muille
beetalaktamaasin estdjille, silld saatatolla allerginen Piperacillin/Tazobactam Reig Joftre -
valmisteelle.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele Liéikirin, apte ekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytéit
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmis tetta

jos sinulla on allergioita. Jos sinulla on useita allergioita, kerro niistd lddkérille tai muulle
hoitoalan ammattilaiselle ennen kuin sinulle annetaan tati ladketta.

jos kérsit ripulista ennen hoitoa tai sinulle tulee ripuli hoidon aikana tai sen jalkeen. Kerro siitd
siind tapauksessa vilittdmisti ikirille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle. Ali ota mitééin
ladkettd ripuliin  keskustelematta asiasta ensin ladkéarin kanssa.

jos sinulla on alhainen veren kaliumpitoisuus. Léékarisi voi haluta tarkistaa munuaistesi
toiminnan ennen tdmén lidkkeen kayttod ja médrata sinulle sddnnollisia verikokeita hoidon
aikana.

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

jos otat toista, vankomysiini-nimistd antibioottia samanaikaisesti Piperacillin/Tazobactam Reig
Jofre-valmisteen kanssa, munuaisvaurion riski voi lisddntyd (ks. myos tdssd pakkausselosteessa
kohta Muut ladkevalmisteet ja Piperacillin/Tazobactam Reig Joftre)

jos otat antikoagulanteiksi kutsuttuja veren liallisen hyytymisen estoon kéytettavid ladkkeitd
(verenohennuslddkkeitd) (ks. myos Muut ldiikkeet ja Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre),
tai jos sinulla esiintyy odottamatonta verenvuotoa hoidon aikana. Tdssé tapauksessa sinun on
ilmoitettava asiasta vilittomasti lddkarille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle.

jos saat kouristuksia hoidon aikana. Téssé tapauksessa sinun on ilmoitettava asiasta lidkérille tai
muulle hoitoalan ammattilaiselle.

jos epdilet, ettd infektiosi on pahentunut tai ettd sinulle on kehittynyt uusi infektio. Téssa
tapauksessa sinun on ilmoitettava asiasta [ddkérille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle.
Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi

IImoituksia on tehty sairaudesta, jossa immuunijirjestelma tuottaa likaa muutoin normaaleja
valkosoluja, joita kutsutaan histiosyyteiksi ja lymfosyyteiksi. Tdmad 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 yhteytta
ladkariin.

Kaytto lapsille

Piperasillinin/tatsobaktaamin kayttod alle 2-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tiedot
turvallisuudesta ja tehosta ovat riittdmattomét

Muut lddkkeet ja Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettiin kdyttinyt muita
ladkkeitd, mukaan lukien reseptivapaat ladkkeet. Joillakin lidkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia
piperasilliinin ja tatsobaktaamin kanssa. Tallaisia lddkkeitd ovat:

probenesidi (kihtilidke). Tadma voi pidentdd aikaa, joka kuluu piperasiillinin ja tatsobaktaamin
poistumiseen elimistosta.

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

leikkauksen aikana kéytettdvit lihaksia rentouttavat ladkkeet. Kerro ladkarille, jos olet menossa
leikkaukseen, jossa kdytetdédn yleisanestesiaa.



- metotreksaatti (syovén, nivelreuman tai psoriasiksen hoitoon kaytettdva lidke). Piperasillini ja
tatsobaktaami voivat pidentdi aikaa, joka kuluu metotreksaatin poistumiseen elimistosta.
- veren kaliumpitoisuutta alentavat lidkkeet (esim. nesteenpoistolddkkeet tai erddt syopéladkkeet).

Kerro lddkarille, jos sinulla on héiriditd munuaisten toiminnassa. Piperacillin/Tazobactam Reig
Jofre -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 kdytét
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmistetta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai muulta terveydenhuollon ammattihenkiloltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Ladkari paattiad, voitko kéyttdéd Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmistetta.

Piperasillini ja tatsobaktaami voivat kulkeutua lapseen kohdussa tai rintamaidon vélitykselld. Jos
imetét, [dakari paattad voitko kiyttda Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmisteen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden
kayttokykyyn.

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre siséltii laktoosia

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 2 g/0,25 g sisdltdd 4,72 mmol (108 mg) natriumia per
njektiopullo.

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 4 g/0,5 g sisdltdd 9,44 mmol (217 mg) natriumia per ijektiopullo.

Ta4ma4 on otettava huomioon, jos noudatat vihdnatriumista ruokavaliota.

3. Miten Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmistetta kiytetiéin

Laakarisi tai muu hoitoalan ammattilainen antaa sinulle tata ldkettd infuusiona (30 minuuttia
kestdvini tiputuksena) laskimoon. Annostuksen suuruus riippuu siitd, mihin tarkoitukseen hoitoa
annetaan, idstisi ja siitd, onko sinulla munuaisongelmia.

Annostus

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapsetTavanomainen annos on 4 g /0,5 g piperasilliinia/tatsobaktaamia
annettuna 6—8 tunnin vélein laskimoon (suoraan verenkiertoon).

2—12-vuotiaat lapset

Tavanomainen annos lapsille vatsan alueen infektioissa on 100 mg /12,5 mg / painokilo
piperasilliinia/tatsobaktaamia annettuna 8 tunnin vilein 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).

Ladkarisi laskee annoksen lapsesi painon perusteella, mutta yksittdisen annoksen méard on enintdén
4 g/0,5 g Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre.



Tulet saamaan Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmistetta, kunnes tulehduksen oireet ovat tdysin
hiavinneet (5—14 péivda).

Kéytté munuais ongelmista Kiirsiville potilaille

Ladkérin voi olla tarpeen muuttaa Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmisteen annosta tai
antovilid. Ladkédri saattaa myos ottaa sinulta verikokeen varmistaakseen, ettd saamasiannos on oikea,
varsinkin, jos sinun on otettava titi ladkettd pidemmén aikaa.

Jos saat enemmiéin Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Koska Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre valmisteen antaa sinulle ld4kéri tai muu hoitoalan
ammattilainen, on epédtodenndkoistd ettd saisit vairidn annoksen. Jos sinulle kuitenkin ilmaantuu
haittavaikutuksia, kuten kouristuksia, taijos epdilet saaneesilian suuren anneksen, kerro siitd
valittomasti laédkarille.

Jos olet ottanut liian suuren annoksen lddketti tai jos esimerkiksi lapsi on ottanut lidkettd vahingossa,
ota yhteys ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen puh. 0800 147 111 riskin arvioimiseksi ja
neuvojen saamiseksi.

Jos unohdat Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre annoksen

Jos epdilet, ettd Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre annos on jidnyt antamatta, kerro siitd valittoméasti
ladkarille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilitto mis ti yhte ytti ldfikériin, jos saat jonkin alla mainituista mahdollisesti vakavista
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmisteen haittavaikutuksista.

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmis teen vakavat haittavaikutukset (esiintymistiheys
suluissa) ovat:

e vakavat ihottumat [Stevens-Johnsonin oireyhtymi, rakkulaihottuma (tuntematon), toksinen
epidermaalinen nekrolyysi (harvinainen)], jotka ilmenevdt aluksi punertavina maalitaulua
muistuttavina tdplind tai pyoreind Idiskind, joiden keskikohdassa on usein rakkuloita, vartalon
alueella. Muita oireita ovat muun muassa suun, kurkun, nenén, raajojen ja sukupuolielinten
haavaumat seki sidekalvontulehdus (punaiset ja turvonneet silmit). Thottuma voi pahentua
laaja-alaiseksi rakkulamuodostukseksi tai ihon hilseilyksi, ja se voi olla hengenvaarallinen

e vakava ja joskus henked uhkaava allerginen reaktio [lddkkeeseen littyvd yleisoireinen
eosinofiilinen reaktio], joka voi esiintyd iholla ja erityisesti aiheuttaa oireita sisdelimissd, kuten
munuaisissa ja maksassa

e ihosairaus [akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi], johon hLittyy kuume ja jossa

esiintyy runsaasti pienid nesterakkuloita laajoilla turvonneilla ja punoittavilla ihoalueilla

turvotus kasvoissa, huulissa, kielessé tai muualla kehossa (tuntematon)

hengenahdistus, hengityksen vinkuna tai hengitysvaikeudet (tuntematon)

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

silmien taiihon keltaisuus (tuntematon)



verisolujen vauriot [oireita voivat olla yllittivd hengenahdistus, punertava tai ruskehtava véri
virtsassa (tuntematon), nendverenvuoto (harvinainen) ja purppura (tuntematon)], vakava
valkosolujen méadrin vahentyminen (harvinainen).

vakava vaikea tai jatkuva ripuli, johon samalla littyy kuumetta tai voimattomuutta
(harvinainen).

Jos mik3 tahans a seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos havaitset sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, kerro niistd laékérille tai muulle
hoitoalan ammattilaiselle.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voiesiintyd yli 1 potilaalla 10:std):

ripuli

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 10:sté):

hiivatulehdus

verihiutaleiden méadrdn vihentyminen, punaisten verisolujen tai verenpunan / hemoglobiinin
vahentyminen, poikkeava laboratoriokokeen tulos (positiivinen suora Coombsin koe),
pidentynyt veren hyytymisaika (aktivoidun osittaisen tromboplastiiniajan piteneminen)
alentunut veren proteiinipitoisuus

padnsérky, unettomuus

vatsakipu, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, vatsan toimintahdiriét

maksaentsyymien méérin lisdéntyminen veressa

ithottuma, kutina

poikkeavat munuaiskokeiden tulokset

kuume, injektiokohdan reaktiot

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):

e alentunut valkosolujen mééré (leukopenia), veren hyytymisajan piteneminen
(protrombiiniajan piteneminen)

e alentunut veren kaliumpitoisuus, alentunut verensokeri

e kouristuskohtaukset potilailla (kouristukset), jotka saavat suuria annoksia tai joilla on
munuaisonge Imia

e matala verenpaine, laskimotulehdus (ilmenee tulehtuneen alueen arkuutena ja

punoituksena), ihon punoitus

veren viriaineiden aineenvaihduntatuotteen (bilirubiinin) lisdédntyminen

ithoreaktiot, joihin littyy punoitusta, iholeesioiden muodostumista, nokkosihottumaa

lihas-ja nivelkipu

vilunvéristykset

Harvinaiset haittavaikutukset (voiesiintyd enintidén 1 potilaalla 1000:sta):

valkosolujen voimakas lasku (agranulosytoosi), nendverenvuoto

vakava paksusuolen tulehdus, suun limakalvojen tulehdus

ithon uloimman kerroksen irtoaminen kauttaaltaan kehosta (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin) ;

vaikea punaisten ja valkoisten verisolujen sekd verihiutaleiden véheneminen (pansytopenia),
valkosolujen vdheneminen (neutropenia), punaisten verisolujen ennenaikaisesta hajoamisesta
tai degradaatiosta johtuva veren punasolujen méérin viheneminen, thon punatdpliisyys,



pitkittynyt verenvuoto, verihiutaleiden méaérén lisdéntyminen, tietyntyyppisten veren
valkosolujen méérin lisidntyminen (eosinofilia)

e allerginen reaktio ja vakava allerginen reaktio

e maksatulehdus, ihon tai silmivalkuaisten keltaisuus

e vakavat koko kehon allergiset reaktiot, jotka ilmenevét ihon ja limakalvojen ihottumina ja
erilaisten iho-oireiden puhkeamisena (Stevens-Johnsonin oireyhtymé), vakava allerginen
reaktio [lddkkeeseen littyvd yleisoireinen eosinofiilinen reaktio], joka voi esiintyd iholla ja
aiheuttaa oireita muissa elimissé, kuten munuaisissa ja maksassa, thosairaus [akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi], johon lLittyy kuume ja jossa esiintyy runsaasti pienid
nesterakkuloita laajoilla turvonneilla ja punoittavilla ihoalueilla, ihottuma, johon littyy ihon
rikkoutumista, purppura

e heikentynyt munuaisten toiminta ja munuaisongelmat

e ecridnlainen keuhkosairaus, jossa keuhkoissa todetaan eosinofiilien (erddnlaisia veren
valkosoluja) méardn lisddntymista

e akuutti ajan ja paikan tajun hividminen (desorientaatio) ja sekavuus (delirium).

Piperasilliinihoitoon on littynyt kuumeen ja ihottumien ilmaantuvuuden lisddntymistd kystisté
fibroosia sairastavilla potilailla.

Beetalaktaamiantibiooteista, mukaan lukien piperasillinin ja tatsobaktaamin yhdistelméistd, saattaa
aiheutua enkefalopatian (aivovaurio tai aivosairaus) imenemismuotoja ja kouristuskohtauksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IlAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan Fimealle (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmis teen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titd Kikettd ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin
”Kéyt. vim.” jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Avaamattomat injektiopullot: Siilytd alle 25 °C.

Vain kerta-kayttoon. Kéyttdmiton liuos on hivitettava.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre sisiltii

- Vaikuttavat aineet ovat piperasilliini ja tatsobaktaami.
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- Yksi Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 2 g/0,25 g injektiopullo sisdltdd 2 g piperasilliinia
(piperasillinin suolana) ja 0,25 g tatsobaktaamia (piperasillinin suolana). Tam4 lidke ei sisilld
muita aineita.

- Yksi Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 4 g/0,5 g injektiopullo sisdltdd 4 g piperasilliinia
(natriumsuolana) ja 0,5 g tatsobaktaamia (natriumsuolana). Valmiste ei sisdlld muita aineita.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -infuusiokuiva-aine, liuosta varten on saatavana yhden
injektiopullon siséltdvissd pakkauksissa. Injektiopullossa on jauhetta, joka valmistetaan liuokseksi
ennen kuin sitd annetaan sinulle infuusiona (hitaana tiputuksena) laskimoon.

Pakkaukset, joissa on 1 injektiopullo; 10 injektiopulloa (klininen pakkaus); 50 injektiopulloa
(klininen pakkaus); 100 injektiopulloa (klininen pakkaus).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija

Laboratorio Reig Jofre S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spain

Paikallinen edustaja
Bioglan AB

PO Box 50310, SE-20213
Malmo

Sweden

Valmistaja
Laboratorio Reig Jofre S.A.

C/Jarama S/n Pol. Ind.
45007, Toledo
Espanja

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimill4 :

Tanska: Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre
Suomi: Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre
Ruotsi: Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre

Iso-Britannia: Piperacillin/Tazobactam

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

10.08.2023

Seuraavattiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattiaisille:
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmis teen sailyttiminen

Avaamattomat injektiopullot: Siilytd alle 25 °C.

Kiéyttovalmiiksi sekoitettu liuos injektiopullossa



Kayttovalmiiksi sekoitetun liuoksen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina
enintdin 24 tunnin ajan, kun sitd sdilytetdin jadkaapissa (2—8°C) ja kun sen kéyttovalmiiksi
sekoittamiseen on kiytetty jotakin yhteensopivista liuottimista (ks. kdyttoohjeet alla).

Laime nne ttu infuusioliuos

Kéyttdvalmiiksi laimennettujen infuusioliuosten on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiileina 24 tunnin ajan, kun niitd séilytetddn jidkaapissa (2—8 °C) ja kun kéyttovalmiksi sekoitetun
liuoksen edelleen laimentamiseen on kdytetty ehdotettuja méérid yhteensopivaa laimenninta (ks.
kéayttdohjeet alla).

Kéyttovalmiiksi laimennetut liuokset tulisi mikrobiologisista syistd kayttdd valittomasti. Jos niitd ei
kaytetd valittomasti, kidytonaikaiset sdilytysajat ja kayttod edeltdvat sdilytysolosuhteet ovat kiyttijan
vastuulla eivitka tavallisesti saa ylittdd 12 tuntia 2—8°C:ssa, ellei kdyttovalmiiksi sekoittaminen ja
laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa

Kiyttoohjeet
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre annetaan infuusiona (30 minuuttia kestévéna tiputuksena)
laskimoon.

Kéyttovalmiiksi sekoittaminen ja laimentaminen on tehtiva aseptisissa olosuhteissa. Liuos on
tarkastettava silmdméaréisesti hiukkasten ja vdrimuutosten varalta ennen sen antoa. Liuosta saa kayttaa
vain, jos se on kirkasta eikd siiné ole ndkyvid hiukkasia.

Jotta sekoittuminen tapahtuu tehokkaasti, kddnni pullo ylosalaisin ja ravista sitd voimakkaasti pullon
seindmiin tai korkkiin kiinnittyneen jauheen irrottamiseksi ennen luotteen lisddmistd. Lisda liuos ja
ravista voimakkaasti, kunnes jauhe on tdysin liuennut.

Laskimonsisidinen kiytto

Kéyttovalmiiksi saattaminen: Lisdd kuhunkin injektiopulloon alla olevassa taulukossa esitetty maara
yhteensopivaa liuotinta. Pyorittele pulloa, kunnes kuiva-aine on liuennut. Pulloa jatkuvasti
pyorittelemdlld liuwos saadaan yleensi kéyttovalmiiksi 5—10 minuutissa (ks. yksityiskohtaisia
kasittelyohjeita alla).

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

(2 g piperasilliinia_ja 0,25 g tatsobaktaamia)

4¢/05¢g 20 ml

(4 g piperasilliinia ja 0,5 g tatsobaktaamia)

*Kévttovalmiiksi sekoittamiseen kiytettdvit yhteensopivat liuottimet:
- 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridi-injektioneste, luos

- Steriili injektionesteisiin kédytettava vesi

- Glukoosi 5 %

(M Suurin suositeltu madra injektionesteisiin kdytettdvaa vettd on 50 ml annosta kohti.

Kayttovalmiiksi sekoitetut liuokset vedetdédn ruiskulla injektiopullosta. Kun injektiopullon sisdlté on
sekoitettu kiyttovalmiiksi ohjeiden mukaan, ruiskuun vedetty liuos siséltdd pakkauksessa imoitetun
médrén piperasillinia ja tatsobaktaamia.

Kavttovalmiksi sekoitetut liuokset voidaan laimentaa edelleen haluttuun tilavuuteen (esim. 50 ml tai
150 ml) jollakin seuraavista yhteensopivista liuottimista:
0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridi -injektioneste, luos
- Glukoosi 5 %
- Steriili injektionesteisiin kéytettava vesi




- 6 % dekstraani/ 0,9 % natriumkloridi.
Yhte e ns opimattomuudet
Kun piperasilliinia/tatsobaktaamia kadytetidn yhdessa toisen antibiootin kanssa (esim.
aminoglykosidit), lidkeaineet on annettava erikseen. Piperasillinin/tatsobaktaamin sekoittaminen
aminoglykosidin kanssa in vitro voi johtaa aminoglykosidin huomattavaan inaktivoitumiseen.

Piperasillinia/tatsobaktaamia ei saa sekoittaa muiden lddkeaineiden kanssa samassa ruiskussa tai
infuusiopullossa, silld yhteensopivuutta eiole osoitettu.

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre -valmistetta ja muita lidkeaineita ei saa antaa saman
infuusioletkuston kautta, ellei yhteensopivuutta ole osoitettu.

Kemiallisen epéstabiiliuden vuoksi piperasilliinia/tatsobaktaamia ei saa kdyttda
natriumvetykarbonaattia siséltdvien livosten kanssa.

Ringerin laktaattiliuos (Hartmannin liuos) eiole yhteensopiva piperasilliinin/tatsobaktaamin kanssa.
Piperasillinia/tatsobaktaamia ei saa lisdtd verivalmisteisiin eikd albumiinihydrolysaatteihin.

Muut tiedonlahteet

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on kansallisen viranomaisen verkkosivulla www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 2 g/0,25 g pulver till infusions vitska, losning
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 4 g/0,5 g pulver till infusionsvitska, losning

piperacillin/tazobaktam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Om du far nagra biverkningar, tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre
Hur du anvénder Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre

Eventuella biverkningar

Hur Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre idr och vad det anvinds for

Piperacillin tillhér en grupp likemedel som kallas for bredspektrumantibiotika av penicillintyp. Den
kan doda manga typer av bakterier. Tazobaktam kan hindra vissa resistenta bakterier fran att overleva
effekterna av piperacillin. Det betyder att flera typer av bakterier dédas nir piperacilln och
tazobaktam ges samtidigt.

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre anvinds till vuxna och ungdomar 6éver 12 ar for att behandla
bakterieinfektioner som till exempel sddana som drabbar nedre luftvagarna (lungorna), urinvdgarna
(njurarna och urinblasan), buken, huden eller blodet.

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre kan anvéndas for att behandla bakterieinfektioner hos patienter
med lagt antal vita blodkroppar (minskad motstdndskraft mot infektioner).

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre anvénds till barn i dldrarna 2—12 r for att behandla infektioner i
buken som t ex blindtarmsinflammation, peritonit (infektion av vétskan och slemhinnan i bukorganen),
och infektioner i gallblasan. Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre kan anvidndas for att behandla
bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (minskad motstandskraft mot
infektioner).

For vissa allvarliga infektioner kan likaren dvervéga att anvinda Piperacillin/Tazobactam Reig Joftre i
kombination med andra antibiotika.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre

Anviind inte Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre

- om du é&r allergisk mot piperacillin eller tazobaktam eller ndgot annat innehallsimne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)



- om du &r allergisk mot andra antibiotika av typen penicilliner eller cefalosporiner eller andra
beta-laktamashdmmare, da kan du vara allergisk mot Piperacillin/Tazobactam Reig Jofte.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anviander Piperacillin/Tazobactam Reig

Jofre

— om du har allergier. Om du har flera allergier ska du tala om det for ldkare eller annan
sjukvardspersonal innan du far detta likemedel.

— om du har diarré, eller far diarré under eller efter behandlingen. I sddana fall maste du berétta det
for din likare eller annan sjukvéardspersonal omedelbart. Ta inte nigon medicin mot diarrén utan att
forst kontrollera med din Iikare

— omdu har lag kaliumniva i blodet. Din likare kan vilja kontrollera dina njurar innan du tar detta
likemedel och gora regelbundna blodprovskontroller under behandlingen.

— om du har problem med njurarna eller levern eller om du far hemodialys. Lékaren kan vilja
kontrollera njurarna innan du far detta likemedel och vilja gora regelbundna blodprovskontroller
under behandlingen.

— om du tar ett annat antibiotikum som kallas vankomycin samtidigt som Piperacillin /Tazobactam
Reig Jofre, kan detta 6ka risken for njurskada (se &ven Andra liike medel och Piperacillin/
Tazobactam Reig Jofre idenna bipacksedel).

— om du tar blodfértunnande likemedel (sa kallade antikoagulantia) (se dven Andra likemedel och
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre idenna bipacksedel) eller om nigon ovéntad blodning
uppkommer under behandlingen. I sa fall bor du informera din likare eller annan sjukvéardspersonal
omedelbart.

— om du fir kramper under behandlingen. Isé fall bor du informera din Iikare eller annan
sjukvardspersonal.

— om du tror att du fatt enny eller forvirrad infektion. Isa fall bor du informera din likare eller
annan sjukvardspersonal.

— Hemofagocytisk lymfohistiocytos
Det har forekommit rapporter om en sjukdom dir immunsystemet producerar for manga av i 6vrigt
normala vita blodkroppar, s.k. histiocyter och lymfocyter, vilket leder till inflammation
(hemofagocytisk lymfohistiocytos). Detta tillstind kan vara livshotande om det inte diagnostiseras
och behandlas tidigt. Om du far flera symtom, t.ex. feber, svullna kortlar, svaghetskénsla, kidnsla
av yrsel, andfaddhet, blamédrken eller hudutslag ska du omedelbart kontakta din likare.

Barn

Piperacillin/tazobaktam rekommenderas inte for anvindning av barn under 2 ar pa grund av
otillrdckliga data avseende sidkerhet och effekt.

Andra likemedel och Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre

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

lakemedel, inklusive receptfria likemedel. Vissa likemedel kan paverka och paverkas av piperacillin

och tazobaktam. Dessa omfattar:

- likemedel mot gikt (probenecid). Detta likemedel kan gora att det tar lingre tid for piperacillin

och tazobaktam att limna din kropp.

blodfortunnande likemedel eller likemedel mot blodproppar (till exempel heparin, warfarin eller

acetylsalicylsyra).

- muskelavslappnande likemedel som anvédnds under operationer. Tala om for likare om du ska fa
narkos.

- metotrexat (likemedel mot cancer, artrit (ledgdngsreumatism) eller psoriasis). Piperacillin och
tazobaktam kan gora att det tar lingre tid for metotrexat att limna kroppen.

- likemedel som minskar kaliumhalten i blodet (t.ex. urindrivande likemedel eller vissa
cancerlikemedel)
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- andra antibiotika som tobramycin, gentamicin eller vankomycin. Tala om for din likare om du har
njurproblem. Attta Piperacillin / tazobactam och vancomycin samtidigt kan dka risken for
njurskada dven om du inte har nagra njurproblem.

Paverkan pi laboratorietester

Tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du tar Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre om du
ska limna blod- eller urinprov.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller annan sjukvardspersonal innan du far detta likemedel. Din likare avgdr om

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre ér ritt for dig.

Piperacillin och tazobaktam kan gé dver till barneti livmodern eller via brostmjolken. Om du ar gravid
eller ammar kommer din likare att bestimma om Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre &r rétt for dig.

Korformaga och anvindning av maskiner

Anvindningen av Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre forvéntas inte paverka formagan att framfora
fordon eller anvéinda maskiner.

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre innehaller natrium

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 2 g/0.25 ¢
Detta likemedel innehaller 4,72 mmol (108 mg) natrium per injektionsflaska.

Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 4 g/0,5 g
Detta likemedel innehaller 9,44 mmol (217 mg) natrium per injektionsflaska.

Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvinder Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre

Din likare eller annan sjukvardspersonal kommer att ge dig detta likemedel som en infusion (via
dropp under 30 minuter) ien av dina vener. Dosen du far beror pa vad du behandlas mot, hur gammal
du &r och om du har nadgra problem med njurarna.

Dosering

Vanlig dos ar4 g/0,5 g piperacillin/tazobaktam som ges var 6:¢-8:¢ timme, som ges i en av dina vener
(direkt i blodet).

Barni dldern 2—-12 ér

Vanlig dos for barn med infektioner i buken ar 100 mg/12,5 mg/kg kroppsvikt av
piperacillin/tazobaktam givet var 8:e timme i en ven (direkt i blodet). Vanlig dos for barn med lagt
antal vita blodkroppar ar 80 mg/10 mg/kg kroppsvikt av piperacillin/tazobaktam givet var 6:¢ timme i
en ven (direkt i blodet).

Lékare berdknar dosen beroende pé barnets vikt, men varje enskild dos kommer inte att overstiga 4
g/0,5 g Piperacillin/TazobactamReig Jofre.

Du far Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre tills symtomen pa infektion har forsvunnit helt (5 till 14
dagar).



Patienter med njurproblem

Lékare kan behdva minska dosen av Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre eller hur ofta du far det.
Lékaren kan ocksa vilja ta blodprover for att sikerstélla att du behandlas med ratt dos, sérskilt om du
maste ta likemedlet under lang tid.

Om du har fitt for stor méngd av Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre

Eftersom du kommer att fa Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre av en ldkare eller annan
sjukvardspersonal ar det inte troligt att du far fel dos. Men om du far biverkningar, som kramper eller
tror att du har fatt for mycket likemedel ska du omedelbart tala med lékare.

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) for bedémning av risken samt
radgivning,

Om du har glomt att en dos Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre
Om du tror att du missat en dos av Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre tala med din likare omedelbart.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Uppsok likare omedelbart om du far ndgon av dessa eventuellt allvarliga biverkningar av
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre:

De allvarliga biverkningarna (med frekvensen inom parenteser) av Piperacillin/Tazobactam
Reig Jofre ér:

e svara hudutslag [Stevens-Johnsons syndrom, bullds dermatos (okénd frekvens), toxisk epidermal
nekrolys (sdllsynt)] som forst visar sig som rodaktiga, maltavleliknande eller runda flickar, ofta
med blasor i mitten, pa balen. Andra tecken ér bland annat sar i munnen, svalget, ndsan, pa
extremiteter, konsorganen samt konjunktivit (réda och svullna 6gon). Utslagen kan utvecklas till
utbredd blasbildning eller fjalning av huden och kan vara livshotande

e svar, eventuellt dodlig allergisk reaktion (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom) som kan innefatta huden, men viktigast andra organ i kroppen som njurar och lever

e en huddkomma (akut generaliserad exantematisk pustulos) som atfoljs av feber, som yttrar sig som

manga sma vitskefyllda blasor inom stora omraden av svullen och rodnad hud

svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller andra delar av kroppen (okénd frekvens)

andndd, visande andning eller svért att andas (okénd frekvens)

svéra utslag eller nisselutslag (okénd frekvens), kldda eller hudutslag (vanligt)

gulfirgning av 6gon eller hud (okdnd frekvens)

skador pa blodkroppar [symtom kan vara: andfaddhet utan orsak, rod- eller brunfargad urin (okénd

frekvens), nésblod (séllsynt) och sma blaméirken (okdnd frekvens)], allvarlig minskning av vita

blodkroppar (sillsynt)

e svareller ihallande diarré atfoljit av feber eller svaghet (sillsynt).

Om négon av foljande biverkningar blir vérre, eller om du mérker nagra biverkningar som inte
ndamns i denna bipacksedel, kontakta likare eller annan sjukvardspersonal.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
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diarré

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

svampinfektion

minskning av blodpléttar, minskning av réda blodkroppar eller blodpigment/hemoglobin, onormala
laboratorieprover (positivt resultat fran direkt antiglobulintest), forlingd blodkoagulationstid
(forlingd aktiverad partiell tromboplastintid)

minskning av blodprotein

huvudvark, sémnloshet

buksmarta, krdkningar, illamdende, forstoppning, magbesvar

okning av leverenzymer i blodet

hudutslag, klada

onormala njurblodprover

feber, reaktion vid injektionsstéllet

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

minskning av vita blodkroppar (leukopeni), forlingd blodkoagulationstid (forlingd protrombintid)
minskning av kalium i blodet, sénkt blodsocker

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

lagt blodtryck, inflammation i venerna (kénns som 6mhet eller rodnad i det drabbade omrédet),
hudrodnad

Okning av en nedbrytningsprodukt av blodpigment (bilirubin)

hudreaktioner med rodnad, hudskador, nisselutslag

ledvirk och muskelsmérta

frossa

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

kraftig minskning av vita blodkroppar (agranulocytos), nidsblod
allvarlig infektion i tjocktarmen, inflammation i munslemhinnan
avlossning av det 6versta hudskiktet 6ver hela kroppen (toxisk epidermal nekrolys)

Okind frekvens (frekvensen kan inte bestimmas fran tillgingliga data):

allvarlig minskning av rdda blodkroppar, vita blodkroppar och blodpléttar (pancytopeni),
minskning av vita blodkroppar (neutropeni), minskning av roda blodkroppar pa grund av for tidig
nedbrytning, sméa bldmérken, forlingd blodningstid, 6kning av blodplittar, 6kning av en viss typ
av vita blodkroppar (eosinofili)

allergisk reaktion och svar allergisk reaktion

leverinflammation, gulfargning avhuden eller 6gonvitorna

allvarlig allergisk reaktion som drabbar hela kroppen med utslag pa hud och slemhinnor, blésor
och olika hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom), allvarligt allergiskt tillstind som innefattar
huden och andra organ sdsom njurar och lever (likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom), manga smé vétskefyllda blasor inom stora omraden av svullen och rodnad hud atfoljt av
feber (akut generaliserad exantematisk pustulos), hudreaktioner med blasbildning (bullos
dermatos), purpura

nedsatt njurfunktion och njurproblem

en typ av lungsjukdom med okat antal eosinofiler (en typ av vit blodkropp) 1 lungorna

akut desorientering och forvirring (delirium)

Behandling med piperacillin har forknippats med 6kad forekomst av feber och utslag hos patienter med
cystisk fibros.



Betalaktamantibiotika, inklusive piperacillin tazobaktam, kan leda till manifestationer av férandrad
hjdrnfunktion (encefalopati) och kramper.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter Utg.dat.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Ooppnade injektionsflaskor: Forvaras vid hogst 25 °C.

Endast for engangsbruk. Kassera oanvéand losning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna ér piperacillin och tazobaktam.

- Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 2g/0,25g pulver till infusionsvitska, 16sning: Varje
mjektionsflaska nnehéller 2 g piperacillin (som piperacillinnatrium) och 0,25 g tazobaktam
(som tazobaktamnatrium). Produkten innehaller inga andra &mnen.

- Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre 4g/0,5g pulver till infusionsvétska, 16sning: Varje
mjektionsflaska nnehéller 4 g piperacillin (som natriumsalt) och 0,5 g tazobaktam (som
natriumsalt).

- Produkten innehéller inga andra &mnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre pulver till infusionsvétska, 16sning tillhandahalls i férpackningar
innehallande en injektionsflaska med pulver som ska 16sas upp till en Idsning innan den ges till dig

som infusion (ett langsamt dropp) ien ven.

Forpackningsstorlekar: 1, 10 (sjukhusforpackning), 50 (sjukhusforpackning) och 100
(sjukhusforpackning) injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
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Innehavare av godkdnnande for forsilining
Laboratorio Reig Jofre S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanien

Lokal foretradare
Bioglan AB

Box 50310

202 13 Malmo

Tillverkare

Laboratorio Reig Jofre SA
C/ Jarama 111 Pol.Ind
45007, Toledo

Spanien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre
Finland: Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre
Sverige Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre
England: Piperacillin/Tazobactam

Denna bipacksedel éindrades senast 10.08.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal
Hur Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre ska forvaras

Ooppnade injektionsflaskor: Forvaras vid hogst 25 °C.

Beredd losning i injektionsflaska

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvéndning har visats under upp till 24 timmar vid kylférvaring i2—
8 °C, vid beredning med ett av de kompatibla losningsmedlen (se anvindaranvisningar nedan).

Utspadd infusionslosning

Efter beredning har kemisk och fysisk stabilitet vid anvdndning av utspiddda infusionslosningar visats
under 24 timmar vid kylforvaring i 2—8 °C, vid beredning med ett av de kompatibla 16sningsmedlen
for ytterligare spadning av den beredda 16sningen enligt de foreslagna spadningsvolymerna (se
anvindaranvisningar nedan).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor beredda och spddda 16sningar anviindas omedelbart. Om losningarna
inte anviands omedelbart ar lagringstid och lagringsvillkor anvindarens ansvar, och bor normalt inte
overstiga 12 timmar vid 2-8 °C, sdvida inte beredning och spéddning har utforts under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Anvindaranvisningar
Piperacillin/Tazobactam Reig Jofre ges som intravends infusion (dropp i 30 minuter).
Beredning och spadning maste ske under aseptiska forhdllanden. Losningen ska inspekteras visuellt med

avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Losningen far bara anvindas om den dr klar
och fri frén partiklar.



For effektiv beredning vénd upp-och-ner pa och skaka injektionsflaskan kraftigt for att avligsna
eventuellt pulver som vidhéftat till injektionsflaskans véggar eller proppen fore tillsats av
losningsmedlet. Tillsdtt sedan l6sningsmedlet och skaka kraftigt tills fullstindig upplosning uppnas.

Intravendst bruk
Spid varje flaska med den volym som anges i tabellen nedan, anvénd ett av de kompatibla

losningsmedlen for beredning. Snurra tills allt 4r upplost. Vid konstant snurrning intraffar
rekonstituering vanligen inom 5—10 minuter (mer information om hanteringen nedan).

Innehall Miiingd l6sningsmedel* att tills éitta
injektionsflaskan
2 /0,25 g (2 g piperacillin och 025 g
10 ml
tazobaktam)
4 ¢/0,5 g (4 g piperacillin och 0,5 g
20 ml
tazobaktam)

* Kompatibla 10sningsmedel for beredning:
- 0,9 % natriumklorid 9 mg/ml for injektionsvétska, 16sning
sterilt vatten for injektionsvétskor"
- Glukos 5 % glukoslosning

M Maximal rekommenderad volym sterilt vatten for injektionsvétskor per dos ar 50 ml.
Den beredda 16sningen ska dras upp fran injektionsflaskan med sprutan. Nér Iosningen har beredits
enligt anvisning kommer mangden som dragits upp av sprutan fran injektionsflaskan att vara den

angivna mangden av piperacillin och tazobaktam.

Den beredda 16sningen kan spéddas vytterligare till 6nskad volym (t.ex. 50 ml till 150 ml) med nagon av

foljande kompatibla 1osningsmedel:
- 0,9 % natriumklorid 9 mg/ml for injektionsvitska, 16sning
Glukos 5 % glukoslosning
sterilt vatten for injektionsvétskor
- dextran 6 % inatriumklorid 9 mg/ml

Inkompatibilite ter

Nér piperacillin/tazobaktam administreras samtidigt med andra antibiotika (t ex aminoglykosider),
maéste substanserna administreras var for sig. Om piperacillin/tazobaktam blandas med en
aminoglykosid in vitro kan detta resultera i betydande inaktivering av aminoglykosiden.

Piperacillin/tazobaktam skall inte blandas med andra substanser i en spruta eller infusionsflaska
eftersom kompatibilitet inte har sékerstéllts.

Piperacillin/tazobaktam skall ges via ett separat infusionsset om andra substanser ges samtidigt, om
inte kompatibilitet &r visad.

P4 grund av kemisk instabilitet ska piperacillin/tazobaktam inte anvdndas tillsammans med losningar
som innehaller natriumvétekarbonat.

Ringer laktatlosning (Hartmanns I6sning) &r inte kompatibel med piperacillin/tazobaktam.
Piperacillin/tazobaktam ska inte sittas till blodprodukter eller albuminhydrolysat.

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats

www.lakemedelsverket.se.
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