Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

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

piperasilliini/tatsobaktaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Piperacillin/Tazobactam Sandoz on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Piperacillin/Tazobactam Sandoz -valmistetta
Miten Piperacillin/Tazobactam Sandoz -valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Piperacillin/Tazobactam Sandoz -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

S e

1. Miti Piperacillin/Tazobactam Sandoz on ja mihin sité kiyte tiéin

Piperasillini kuuh laajakirjoisten penisilliiniantibioottien lidkeryhméén ja on tehokas monia eri
bakteerilajeja vastaan. Tatsobaktaamivoi estdd joidenkin vastustuskykyisten bakteerien kykya
vastustaa piperasillinia. Tama tarkoittaa sitd, ettd piperasilliini ja tatsobaktaami samanaikaisesti
annettuna tuhoavat useampia bakteerilajeja.

Piperacillin/Tazobactam Sandozia kéytetddn aikuisilla ja nuorilla bakteeri-infektioiden, kuten
alempien hengitysteiden tulehdusten (keuhkojen), virtsatietulehdusten (munuaisten ja virtsarakon),
vatsan alueen tulehdusten sekd ihon tai veren tulehdusten hoitoon. Piperacillin/Tazobactam Sandozia
voidaan kéyttdéd bakteerien aiheuttamien tulehdusten hoitoon, kun potilaan valkosoluméérd on
alhainen (heikentynyt vastustuskyky infektioille).

Piperacillin/Tazobactam Sandozia kéytetddn 2—12-vuotiailla lapsilla hoitamaan vatsan alueen
tulehduksia, kuten umpiliséketulehdusta ja vatsakalvotulehdusta (vatsan alueen elinten pinnan ja
nesteiden tulehdusta), seké sappirakon (biliaarisia) tulehduksia. Piperacillin/Tazobactam Sandozia
voidaan kayttdd bakteerien aiheuttamien tulehdusten hoitoon, kun potilaan valkosolumaérd on
alhainen (heikentynyt vastustuskyky infektioille).

Joissakin vaikeissa infektioissa ladkéri saattaa harkita Piperacillin/Tazobactam Sandozin kdyttod
yhdessd muiden antibioottien kanssa.

Piperasilliinia/tatsobaktaamia, jota Piperacillin/Tazobactam Sandoz siséltdé, voidaan joskus kadyttaa
myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pipe racillin/Tazobactam Sandoz -valmis te tta

Ali kiyti Piperacillin/Tazobactam Sandozia

o jos olet allerginen piperasilliinille tai tatsobaktaamille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).
o jos olet allerginen antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai muille

beetalaktamaasin estdjille, silli saatatolla allerginen Piperacillin/Tazobactam Sandozille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat
Piperacillin/Tazobactam Sandoz -valmistetta:

o jos sinulla on jokin allergia. Jos sinulla on useampia allergioita, kerro asiasta lddkérille tai
muulle hoitoalan ammattilaiselle ennen kuin saat téité lidketta.
o jos kdrsit ripulista ennen hoitoa tai sinulle tulee ripuli hoidon aikana tai sen jilkeen. Kerro siitd

siind tapauksessa vilittomésti idkérille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle. Ali ota mitdin
ladkettd ripuliin  keskustelematta asiasta ensin ladkarin kanssa.

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

o jos kaytit Piperacilln/Tazobactam Sandozin kanssa samanaikaisesti toista antibioottia,

”Muut ladkevalmisteet ja Piperacillin/Tazobactam Sandoz”).

o jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, taijos saat dialyysihoitoa. Ladkdrisi saattaa haluta
tarkistaa munuaistesi toiminnan ennen timdn ladkkeen kiyttod ja méérata sinulle sddnnollisia
verikokeita hoidon aikana.

o jos otat antikoagulanteiksi kutsuttuja veren liallisen hyytymisen estoon kéytettivid ladkkeitd
(verenohennuslddkkeitd) (ks. myds “Muut lidkevalmisteet ja Piperacillin/Tazobactam Sandoz”),
tai jos sinulla esiintyy odottamatonta verenvuotoa hoidon aikana. Téssé tapauksessa sinun on
ilmoitettava asiasta vilittomésti ldékérille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle.

o jos saat kouristuksia hoidon aikana. Tédssd tapauksessa sinun on ilmoitettava asiasta lidkarille tai
muulle hoitoalan ammattilaiselle.
o jos epdilet, ettd infektiosi on pahentunut tai ettd sinulle on kehittynyt uusi infektio. Téssa

tapauksessa sinun on ilmoitettava asiasta lidkérille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle.

Hemofagosyyttinen tymfohistiosytoosi

Ilmoituksia on tehty sairaudesta, jossa immuunijirjestelma tuottaa liikaa muutoin normaaleja
valkosoluja, joita kutsutaan histiosyyteiksi ja lymfosyyteiksi. Tédmai 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 laékériin.

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

Muut lédke valmis teet ja Piperacillin/Tazobactam Sandoz

Kerro lddkérille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kdyttanyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd, myOs ladkkeitd, joita ldédkéri ei ole madrannyt. Joillakin lddkkeilld voi
olla yhteisvaikutuksia piperasilliinin ja tatsobaktaamin kanssa. Tillaisia lddkkeitd ovat:

o probenisidi (kihtilddke). Tadma voi pidentdé aikaa, joka kuluu piperasilliinin ja tatsobaktaamin
poistumiseen elimistosta.

o verta ohentavat tai veritulppien hoitoon kdytettdvat ladkkeet (esim. hepariini, varfariini tai
aspiriini).
o leikkauksen aikana kéytettidvit lihaksia rentouttavat lidkkeet. Kerro ldékérille, jos olet menossa

leikkaukseen, jossa kidytetdidn yleisanestesiaa.



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

o veren kaliumpitoisuutta alentavat lidkkeet (esim. nesteenpoistolddkkeet tai erddt syopalidkkeet).

o ladkkeet, jotka sisdltdvat muita antibiootteja tobramysiinid, gentamysiinid tai vankomysiinid.
Kerro lddkirille, jos sinulla on héiriditd munuaisten toiminnassa. Piperacillin/Tazobactam
Sandozin ja vankomysiinin samanaikainen kiyttd voi suurentaa munuaisvaurion riskid, vaikka
sinulla ei olisi munuaisongelmia.

Vaikutus laboratoriokokeisiin
Jos sinun on annettava veri- tai virtsandyte, kerro lidkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, etti kaytait
Piperacillin/Tazobactam Sandozia.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai muulta hoitoalan ammattilaiselta neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.
Laakaripadttaa, voitko kayttdd Piperacillin/Tazobactam Sandozia.

Piperasillini ja tatsobaktaami voivat siirtyd lapseen kohdussa tai rintamaidon vilitykselld. Jos imetét,
ladkari paattad, voitko kéyttdd Piperacillin/Tazobactam Sandozia.

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

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 2 g/0,25 g siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 109 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annosyksikkd. Taméa
vastaa 6 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g siséltia natriumia

Tamd lddkevalmiste sisdltdd 217 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annosyksikko.
Tédma vastaa 11 %:a suositellusta natriumin enimmaiisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa tdima huomioon.

3.  Miten Piperacillin/Tazobactam Sandoz -valmis te tta kiytetéin

Laakaritai muu hoitoalan ammattilainen antaa sinulle tété ladkettd infuusiona (30 minuuttia kestdvani
tiputuksena) laskimoon.

Annostus
Annoksen suuruus riippuu siitd, mihin tarkoitukseen hoitoa annetaan, idstisija siitd, onko sinulla
munuaisongelmia.

Kiéytto aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille
Tavanomainen annos on 4 g/0,5 g piperasilliinia/tatsobaktaamia annettuna 6—8 tunnin vilein
laskimoon (suoraan verenkiertoon).

Kaytto 2—12-vuotiaille lapsille

Tavanomainen 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 vélein laskimoon (suoraan verenkiertoon).

Laakarilaskee lapselle sopivan annoksen lapsen painon perusteella. Yksittdinen
Piperacillin/Tazobactam Sandoz -annos ei kuitenkaan ole yli 4 g/0,5 g.

Tulet saamaan Piperacillin/Tazobactam Sandozia, kunnes infektion oireet ovat tdysin hivinneet (5—
14 paivaa).



Kaytt6 munuais ongelmista kérsiville potilaille

Ladkarin voi olla tarpeen laskea Piperacillin/Tazobactam Sandoz -annosta tai antotiheyttd. Laskari
saattaa myo0s ottaa sinulta verikokeen varmistaakseen, ettd saamasiannos on oikea, varsinkin, jos
sinun on otettava titéd ldkettd pidemman aikaa.

Jos saat enemmin Piperacillin/Tazobactam Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Koska Piperacillin/Tazobactam Sandozia antaa sinulle 144kéri tai muu hoitoalan ammattilainen, on
epéatodenndkdistd, ettd saisit vddridn annoksen. Jos sinulle kuitenkin ilmaantuu haittavaikutuksia, kuten
kouristuksia, taijos epéilet saaneesiliian suuren annoksen, kerro siitd valittomésti ladkarille.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulle unohdetaan antaa Piperacillin/Tazobactam Sandoz -valmis te tta
Jos epdilet, ettd Piperacillin/Tazobactam Sandoz -annos on jadnyt antamatta, kerro siitd vélittomasti
ladkarille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytdstd, kidnny laékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomésti yhte ytta Lidikériin, jos saat jonkin alla mainituista mahdollisesti vakavista
Piperacillin/Tazobactam Sandozin haittavaikutuksista:

Piperacillin/Tazobactam Sandozin vakavat haittavaikutukset (esiintymistiheys suluissa) ovat:

o vakavat thottumat [Stevens—Johnsonin oireyhtymé, rakkulaihottuma (tuntematon),
eksfoliatiivinen ihotulehdus (tuntematon), toksinen epidermaalinen nekrolyysi (harvinainen)],
jotka ilmenevét aluksi punertavina maalitaulua muistuttavina téplind tai pyoreind ldiskind,
joiden keskikohdassa on usein rakkuloita vartalon alueella. Muita oireita ovat muun muassa
suun, kurkun, nenén, raajojen ja sukupuoliclinten haavaumat sekd sidekalvotulehdus (punaiset
ja turvonneet silmat). Thottuma voi pahentua laaja-alaiseksi rakkulamuodostukseksi tai thon
hilseilyksi, ja se voi olla hengenvaarallinen.

o vakava, mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio (yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymé, DRESS), joka voi vaikuttaa ihoon ja ennen kaikkea muihin ihonalaisiin elimiin,
kuten munuaisiin ja maksaan (tuntematon)

o ithoreaktio (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi, AGEP), johon liittyy kuumetta ja

jossa suurille turvonneille ja punoittaville ihoalueille muodostuu runsaasti pienid, nestetdytteisid

rakkuloita (tuntematon)

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

hengenahdistus, hengityksen vinkuna tai hengitysvaikeudet (tuntematon)

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

silmien tai ihon keltaisuus (tuntematon)

verisolujen vauriot [nithin littyvid oireita: ylldttdvd hengenahdistus, punertava tai ruskehtava

vdri virtsassa (tuntematon), nenéverenvuoto (harvinainen) ja purppura (tuntematon)], vakava

veren valkosolujen vahentyminen (harvinainen)

o vaikea tai jatkuva ripuli, johon samalla Littyy kuumetta tai voimattomuutta (harvinainen)

Jos jokin seuraavis ta haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos huomaat sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, kddnny ladkérin tai muun hoitoalan
ammattilaisen puoleen.




Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kiyttajalla 10:std):
o ripuli

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):

o hiivatulehdus

o verihiutaleiden vdheneminen, punasolujen tai veripigmentin/hemoglobiinin viheneminen,
poikkeava laboratoriokokeen tulos (positiivinen suora Coombsin koe), pidentynyt veren
hyytymisaika (pidentynyt aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika)

alentunut veren proteiinipitoisuus

padnsérky, unettomuus

vatsakipu, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, vatsan toimintahdiriot

maksaentsyymien méérén lisddntyminen veressi

thottuma, kutina

poikkeavat munuaiskokeiden tulokset

kuume, injektiokohdan reaktiot

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 100:sta):

o veren valkosolujen médrdn viheneminen (leukopenia), pidentynyt veren hyytymisaika
(pidentynyt protrombiiniaika)

. alentunut veren kaliumpitoisuus, alentunut verensokeri

o kouristuskohtaukset; havaittu potilailla, jotka saavat suuria annoksia tai joilla on
munuaisongelmia

matala verenpaine, laskimotulehdus (ilmenee tulehtuneen alueen arkuutena tai punoituksena)
ihon punoitus

veren variaineiden aineenvaihduntatuotteen (bilirubiinin) lisddntyminen

ihoreaktiot, joihin littyy punoitusta, iholeesioiden muodostuminen, nokkosihottuma

lihas- ja nivelkipu

vilunvaristykset

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta)

o veren valkosolujen médrdn vaikea viheneminen (agranulosytoosi), nendverenvuoto

° vakava paksusuolen infektio, suun limakalvotulehdus

o ihon pintakerroksen kuoriutuminen kauttaaltaan keholla (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

o punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden madridn vaikea viheneminen (pansytopenia),
valkosolujen méiardn viheneminen (neutropenia), punasolujen ennenaikaisesta hajoamisesta
johtuva punasolujen méirin viheneminen, purppura, verenvuotoajan piteneminen,
verihiutaleiden méaérdn suureneminen, tietyn valkosolutyypin méirén suureneminen

(eosinofilia)
o allerginen reaktio ja vakava allerginen reaktio
. maksatulehdus, ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus
o vakava, koko vartalon laajuinen allerginen reaktio iholla ja limakalvoilla, johon liittyy

ihottumaa, rakkulamuodostusta ja erilaisia thomuutoksia (Stevens—Johnsonin oireyhtymai);
vaikea allerginen reaktio, joka vaikuttaa ihoon ja muihin elimiin, kuten munuaisiin ja maksaan
(yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymd, DRESS); thoreaktio, johon littyy kuumetta ja jossa
suurille turvonneille ja punoittaville ihoalueille muodostuu runsaasti pienid, nestetdytteisid
rakkuloita (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi, AGEP); thoreaktio, johon liittyy
rakkulamuodostusta (rakkulaihottuma)

o munuaisten vajaatoiminta ja munuaisongelmat
o keuhkosairaus, jossa keuhkoihin kertyy tavallista enemmén eosinofiileja (erds veren
valkosolutyyppi)

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



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

Beetalaktaamiantibiootit, mukaan lukien piperasillini/tatsobaktaami, voivat aiheuttaa aivotoiminnan
muutoksia (enkefalopatia) ja kouristuskohtauksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Piperacillin/Tazobactam Sandoz -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttopaivimiirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Avaamattomat injektiopullot/pullot:
Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kayttovalmiiksi sekoitetun/laimennetun lddkevalmisteen séilyttiminen, ks. pakkausselosteen lopusta
kohta “Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille”.

Vain kertakdyttoon. Kéyttiméaton liuos on hévitettava.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Piperacillin/Tazobactam Sandoz sis éltii
- Vaikuttavat aineet ovat piperasilliini ja tatsobaktaami.
Yksi injektiopullo siséltdd 2 g piperasilliinia (natriumsuolana) ja 0,25 g tatsobaktaamia
(natriumsuolana).
Yksi injektiopullo tai lasipullo sisdltdd 4 g piperasilliinia (natriumsuolana) ja
0,5 g tatsobaktaamia (natriumsuolana).
- Muut aineet ovat:
Téama ladkevalmiste ei sisdlla muita kuin vaikuttavia aineita.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 2 g/0,25 g on lasiseen injektiopulloon pakattu valkoinen tai lnonnon-
valkoinen infuusiokuiva-aine, liuosta varten. Injektiopullot on pakattu pahvirasioihin. Pakkaus sisaltda
1, 5, 10, 12 tai 50 injektiopulloa.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g on lasiseen injektiopulloon tai lasipulloon pakattu valkoinen
tai luonnonvalkoinen infuusiokuiva-aine, liuosta varten. Injektiopullot taipullot on pakattu
pahvirasioihin. Pakkaus sisdltdd 1, 5, 10, 12 tai 50 injektiopulloa tai pulloa.



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Itdvalta

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
05.04.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Huom. Valmistetta ei suositella kdytettédviksi bakteremian hoitoon aikuispotilaille, kun
taudinaiheuttajina ovat ESBL-entsyymejd tuottavat E. coli ja K. pneumoniae (eivét herkkid
keftriaksonille).

Kaytto 6nvalmis tuksen (ja laime nnuksen) jilkeen:

Liuoksen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin ajan 20-25 °C:ssa ja
48 tunnin ajan 2—8 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kdyttda vélittomésti avaamisen jalkeen.

Jos valmistetta ei kdytetd vilittomasti, kdytonaikaiset siilytysajat ja kdyttod edeltavit
sailytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla, eivitka tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei
kayttoonvalmistus/laimennus tapahdu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kiyttoohjeet

Piperacillin/Tazobactam Sandoz annetaan infuusiona (30 minuuttia kestivéna tiputuksena) laskimoon.
Kayttoonvalmistus ja laimennus on tehtdva aseptisesti. Liuos tulee tarkastaa simédmééréisesti
hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen sen antamista potilaalle. Liuoksen saa kiyttda vain, jos se
on kirkasta eiké siind ole hiukkasia.

Laskimonsisdinen kiytto

Kayttovalmiiksi sekoittaminen: Lisdd kuhunkin injektiopulloon/pulloon alla olevassa taulukossa
esitetty miard yhteensopivaa liuotinta. Pyorittele pulloa, kunnes kuiva-aine on liuennut. Pulloa

jatkuvasti pyorittelemilld linos saadaan yleens kéyttovalmiiksi 3 minuutissa (ks. yksityiskohtaisia
kasittelyohjeita alla).

Injektiopullon/pullon sisilto Injektiopulloon/pulloon liséittivin liuottimen*
méiri

2 g/025 g (2 gpiperasilliinia ja 10 ml

0,25 g tatsobaktaamia)

4¢/0,5 g (4 gpiperasillinia ja 20 ml

0,5 g tatsobaktaamia)

*Kévyttovalmilksi sekoittamiseen kiytettivit yhteensopivat liuottimet:

- injektionesteisiin kdytettdva steriili vesi

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos, jonka pohjana on injektionesteisiin kdytettdva vesi
- 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos, jonka pohjana on injektionesteisiin kdytettava vesi

- 50 mg/ml (5 %) glukoosi- ja 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos.




Kayttovalmiiksi sekoitetut liuokset 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:

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos, jonka pohjana on injektionesteisiin kéytettidva vesi

- 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos, jonka pohjana on injektionesteisiin kdytettdvi vesi

- 60 mg/ml (6 %) dekstraaniliuos 40 ja 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuos.

Yhteensopimattomuudet

Jos Piperacillin/Tazobactam Sandozia kdytetddn samanaikaisesti jonkin muun antibiootin kanssa
(esim. aminoglykosidit), lddkkeet on annettava erikseen. Beetalaktaamiantibioottien sekoittaminen
aminoglykosidien kanssa in vitro voi johtaa aminoglykosidin huomattavaan iaktivoitumiseen.
Amikasiinin ja gentamisiinin on kuitenkin todettu olevan yhteensopivia Piperacillin/Tazobactam
Sandozin kanssa in vitro kiytettidessa tiettyjd laimentimia ja pitoisuuksia (ks. kohta
”Piperacillin/Tazobactam Sandozin samanaikainen kiytt6 aminoglykosidien kanssa™).

Piperasillini/tatsobaktaamia eisaa sekoittaa muiden ldékeaineiden kanssa ruiskussa tai
infuusiopullossa, silld yhteensopivuutta eiole osoitettu.

Piperasillini/tatsobaktaami tulee antaa eri infuusiolaitteiston kautta kuin muut lddkkeet, ellei
yhteensopivuutta ole osoitettu.

Kemiallisen epdstabiiliuden vuoksi piperasilliinia/tatsobaktaamia ei saa kayttdad pelkkdd natrumvety-
karbonaattia sisdltdvien liuosten kanssa.

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

Piperacillin/Tazobactam Sandozin s amanaikainen anto aminoglykosidien kanssa
Beetalaktaamiantibiooteilla on aminoglykosideja inaktivoiva vaikutus in vifro, joten
Piperacillin/Tazobactam Sandoz ja aminoglykosidi suositellaan annettavaksi erikseen.
Piperacillin/Tazobactam Sandoz ja aminoglykosidi on kdyttdonvalmistettava ja laimennettava
erikseen, jos samanaikainen aminoglykosidihoito on aiheellista.

Tapauksissa, joissa suositellaan samanaikaista antoa, Piperacillin/Tazobactam Sandoz sopii
annettavaksi infuusiona Y-kappaleen vilitykselli vain seuraavien aminoglykosidien kanssa seuraavin
ehdoin:

Piperacillin Aminoglykosidin|
Piperacillin /Tazobactam pitoisuusalue® . -
Aminoglykosidi | /Tazobactam Sandozin (mg/ml) H'yvaks.yt tavat
laime ntimet

Sandozin annos | laimentimen
tilavuus (ml)

0,9 % NaCl tai

Amikasiini 28/025¢ 50, 100, 150 1,75-7.5 5 % glukoosi
4¢/05¢g
297025 0,9 % NacCl tai
Gentamisiini B/ 08 50, 100, 150 0,7-332 5 % glukoosi
4¢/05¢g

* Aminoglykosidiannos tulee miarité potilaan painon, infektion vaikeusasteen (vakava tai henkea
uhkaava) sekd munuaistoiminnan (kreatiniinipuhdistuman) perusteella.



Piperacillin/Tazobactam Sandozin yhteensopivuutta muiden aminoglykosidien kanssa eiole
vahvistettu. Amikasiinin ja gentamisiinin on osoitettu sopivan annettavaksi Y -kappaleen vilitykselld
samanaikaisesti Piperacillin/Tazobactam Sandoz -annoksen kanssa vain, jos edelld olevassa taulukossa
esitettyjd pitoisuuksia ja laimentimia noudatetaan. Milld tahansa muulla tavalla toteutettu
samanaikainen anto Y-kappaleen vilitykselld voi johtaa siihen, ettd Piperacillin/Tazobactam Sandoz
inaktivoi aminoglykosidin.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 2 g/0,25 g pulver till infusions vitska, losning
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g pulver till infusions vitska, 16sning

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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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 biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Piperacillin/Tazobactam Sandoz &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Piperacillin/Tazobactam Sandoz
Hur du anvénder Piperacillin/Tazobactam Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Piperacillin/Tazobactam Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Piperacillin/Tazobactam Sandoz ér och vad det anviinds for

Piperacillin tillhér en grupp likemedel som kallas for ’bredspektrumpenicillinantibiotika”. Det kan
doda méanga typer av bakterier. Tazobaktam kan hindra vissa resistenta bakterier fran att 6verleva
effekterna av piperacillin. Det betyder att fler typer av bakterier dodas nér piperacillin och tazobaktam
ges tillsammans.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz anvénds till vuxna och ungdomar for att behandla bakterieinfektioner,
till exempel sddana som drabbar nedre luftvigarna (lungorna), urinvigarna (njurar och blisa), buken,
huden eller blodet. Piperacillin/Tazobactam Sandoz kan anvéndas for att behandla bakterieinfektioner
hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (minskat motstdnd mot infektioner).

Piperacillin/Tazobactam Sandoz anvénds till barni &ldrarna 2—12 ar for att behandla infektioner 1
buken, till exempel blindtarmsinflammation, peritonit (infektion av vdtskan och den invindiga
beklddnaden i1 bukorganen) och infektioner i gallblisan. Piperacillin/Tazobactam Sandoz kan anvidndas
for att behandla bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (minskat motstand
mot infektioner).

Vid vissa allvarliga infektioner kan likaren Gvervéga att anvinda Piperacillin/Tazobactam Sandoz i
kombination med andra antibiotika.

Piperacillin och tazobaktam som finns i Piperacillin/Tazobactam Sandoz kan ocksa vara godkédnd for
att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller
annan hdlso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Piperacillin/Tazobactam Sandoz

Anviind inte Piperacillin/Tazobactam Sandoz
o om du &r allergisk mot piperacillin eller tazobaktam eller ndgot annat innehéllsdémne 1 detta
laikemedel (anges 1 avsnitt 6).



o om du &r allergisk mot antibiotika som kallas for penicilliner, cefalosporiner eller andra beta-
laktamashdmmare, eftersom du kan vara allergisk mot Piperacillin/Tazobactam Sandoz.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Piperacillin/Tazobactam
Sandoz:

o om du har allergier. Om du har flera allergier, var noga med att tala om det for likaren eller
annan vardpersonal innan du far denna produkt.
o om du har diarré fore, eller om du far diarré under eller efter behandlingen. Vari sa fall noga

med att tala om det for likaren eller annan virdpersonal omedelbart. Ta inte nagot likemedel
mot diarrén utan att forst kontrollera med din likare.

o om du har lig kaliumniva i blodet. Lakaren vill kanske kontrollera dina njurar innan du far det
hér lakemedlet och han/hon kan utfora regelbundna blodtester under behandlingen.
o om du anvénder ett annat antibiotikum, kallat vankomycin, samtidigt med

Piperacillin/Tazobactam Sandoz kan risken for njurskada 6ka (se 4ven ” Andra likemedel och
Piperacillin/Tazobactam Sandoz” i denna information).

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

o om du tar vissa likemedel (som kallas for antikoagulantia) for att undvika alltfor kraftig
blodkoagulering (se dven “Andra likemedel och Piperacillin/Tazobactam Sandoz” i denna
information) eller om nagon ovéntad blodning uppstar under behandlingen. I sé fall ska du tala
om det for likaren eller annan vardpersonal omedelbart.

o om du far kramper under behandlingen. I sé fall ska du tala om det for likaren eller annan
vardpersonal.
o om du tror att du fatt enny eller forvarrad infektion. Isa fall ska du tala om det for ldkaren eller

annan vardpersonal.

Hemofagocytisk tymfohistiocytos

Det har forekommit rapporter om en sjukdom dar 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 fér flera symtom, t.ex. feber, svullna kortlar, svaghetskénsla, kénsla av yrsel,
andfaddhet, blamérken eller hudutslag, ska du omedelbart kontakta din likare.

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

Andra likemedel och Piperacillin/Tazobactam Sandoz

Tala om for ldkare eller annan vardpersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan ténkas
anvinda andra likemedel, 4ven receptfria sidana. Vissa likemedel kan paverka eller paverkas av
piperacillin och tazobaktam. Detta géller:

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

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

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

o metotrexat (likemedel som anvénds for att behandla cancer, artrit eller psoriasis). Piperacillin
och tazobaktam kan 6ka den tid det tar for metotrexat att limna kroppen.

o lakemedel som sénker kaliumnivan i blodet (t.ex. tabletter som okar urineringen eller vissa
lakemedel mot cancer).

o lakemedel som innehéller de andra antibiotiska medlen tobramycin, gentamycin eller

vankomycin. Tala om for likaren om du har problem med njurarna. Samtidig anvdndning av



Piperacillin/Tazobactam Sandoz och vankomycin kan oka risken for njurskada, &ven om du inte
har njurproblem.

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

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller annan vardpersonal innan du far detta likemedel.

Likaren avgor om Piperacillin/Tazobactam Sandoz ar rétt for dig.

Piperacillin och tazobaktam kan ga over till barneti livmodern eller ga 6ver till brostmjolk. Om du
ammar avgor likaren om Piperacillin/Tazobactam Sandoz &r rétt for dig.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Anvéndningen av Piperacillin/Tazobactam Sandoz forvintas inte paverka formagan att framfora
fordon eller anviinda maskiner.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 2 g/0,25 g inne hiller natrium

Detta likemedel innehdller 109 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dosenhet.
Detta motsvarar 6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g innehéller natrium

Detta likemedel innehaller 217 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dosenhet.
Detta motsvarar 11 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Héansyn ska tas till detta om du &ter saltfattig kost.

3. Hur du anvinder Piperacillin/Tazobactam Sandoz

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

Dosering
Dosen som du far beror pd vad du behandlas for, din alder och om du har problem med njurarna eller
inte.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar
Vanlig dos adr4 g/0,5 g piperacillin/tazobaktam givet var 6:e—8:¢ timme som infusion ien av dina
vener (direkt i blodomloppet).

Barni dldern 2 till 12 4r

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

Lékaren berdknar dosen beroende pé ditt barns kroppsvikt. En enskild dos kommer dock inte att
overskrida 4 g/0,5 g Piperacillin/Tazobactam Sandoz.

Du ges Piperacillin/Tazobactam Sandoz tills tecknet pa infektion har forsvunnit helt (5 till 14 dagar).

Patienter med njurproblem

Likaren kan behdva minska dosen av Piperacillin/Tazobactam Sandoz eller hur ofta du far det.
Lékaren kan ocksé vilja testa ditt blod for att sékerstilla att behandlingen ges med rétt dos, speciellt
om du maéste ta likemedlet under lang tid.



Om du har fitt for stor méngd av Piperacillin/Tazobactam Sandoz

Eftersom du far Piperacillin/Tazobactam Sandoz av en ldkare eller annan vardpersonal dr 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 fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har missat en dos av Piperacillin/Tazobactam Sandoz
Om du tror att du inte har fatt en dos av Piperacillin/Tazobactam Sandoz, tala om det for likaren eller
annan vardpersonal omedelbart.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Kontakta likare omedelbart om du upplever nadgon av dessa potentiellt allvarliga biverkningar av
Piperacillin/Tazobactam Sandoz:

De allvarliga biverkningarna (frekvens inom parentes) av Piperacillin/Tazobactam Sandoz ir:

o allvarliga hudutslag [Stevens-Johnsons syndrom, bullos dermatit (ingen kénd frekvens ),
exfoliativ dermatit (ingen kind frekvens), toxisk epidermal nekrolys (séllsynta)], som till att
borja med upptrader som rodaktiga maltavelliknande prickar eller runda flickar, ofta med blasor
i mitten, pa balen. Ytterligare tecken &r sar i munnen, halsen, ndsan, pa extremiteterna,
konsorganen samt konjunktivit (réda och svullna 6gon). Hudutslagen kan forvérras till utbredda
blasor eller flagande av huden och kan eventuellt bli livshotande.

o allvarligt allergiskt tillstdind med potentiell dodlig utgang (likemedelsrelaterade utslag med
eosinofili och systemiska symtom) som kan drabba huden men framfor allt inre organ, till
exempel njurar och lever (ingen kénd frekvens)

o ett hudtillstand (akut generaliserad exantematos pustulos) som dr forenat med feber och som

utgdrs av ett stort antal mycket sma vitskefyllda blasor pa stora delar av huden, som blir svullen

och r6d (ingen kéind frekvens)

svullnad 1 ansikte, ldppar, tunga eller andra delar av kroppen (ingen kénd frekvens)

andndd, visande andning eller svarighet att andas (ingen kénd frekvens)

svéra hudutslag eller ndsselutslag (mindre vanliga), klada eller hudutslag (vanliga)

Ogonvitorna eller huden gulfargas (ingen kidnd frekvens)

skador pa blodcellerna [tecken pa detta kan vara att du blir andfddd utan orsak, urinen blir r6d

eller brun (ingen kdnd frekvens), nidsblod (séllsynta) eller blamédrken i form av sma prickar

(purpura) (ingen kind frekvens)], kraftigt minskat antal vita blodkroppar (séllsynt)

o svar eller ihallande diarré foljd av feber eller svaghetskénsla (séllsynta)

Om ndgon av foljande biverkningar blir allvarlica eller om du noterar biverkningar som inte ndmns i
denna bipacksedel, kontakta likare eller annan vardpersonal.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvidndare):
o diarré

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
o jastinfektion



o minskat antal blodplittar, minskat antal réda blodkroppar eller blodpigment/hemoglobin,
avvikande resultat vid laboratorietest (positivt direkt Coombs), forlingd koaguleringstid
(forlingd aktiverad partiell tromboplastintid)

minskad protemnhalt iblodet

huvudvirk, somnloshet

magont, krakning, illamaende, forstoppning, orolig mage

Okning av leverenzymer i blodet

utslag, klada

onormala njurfunktionsblodprov

feber, reaktion vid injektionsstéllet

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

minskning av vita blodkroppar (leukopeni), forlingd koaguleringstid (forlingd protrombintid)
minskning av kalium 1iblodet (hypokalemi), minskning av blodsocker (glukos)
krampanfall; har observerats hos patienter som far hdga doser eller som har njurproblem
lagt blodtryck, inflammation i venerna (kdnns som dmhet eller rodnad vid det paverkade
omradet)

hudrodnad

Okad halt av en nedbrytningsprodukt (bilirubin) fran blodpigment

hudreaktioner med rodnad, hudforéndringar, nésselutslag

led- och muskelsmérta

frossbrytningar

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

o kraftigt minskat antal vita blodkroppar (agranulocytos), ndsblod

o allvarlig infektion i tjocktarmen, inflammation i munnens slemhinnor

o hudavlossning som drabbar det yttersta hudlagret pa hela kroppen (toxisk epidermal nekrolys)

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):

o kraftigt minskat antal réda blodkroppar, vita blodkroppar och blodplittar (pancytopeni), minskat
antal vita blodkroppar (neutropeni), minskat antal réda blodkroppar pa grund av fortidig
nedbrytning, bldmérken i form av sma prickar (purpura), forlingd blodningstid, Okat antal
blodplittar, okat antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)

o allergisk reaktion och allvarlig allergisk reaktion

o leverinflammation, gulfargning avhud eller 6gonvitor

o allvarlig allergisk reaktion som omfattar hela kroppen och som drabbar hud och slemhinnor i
form av utslag, blasbildning och olika hudféréandringar (Stevens-Johnsons syndrom); svar
allergisk reaktion som drabbar huden och andra organ, till exempel njurar och lever
(likemedelsrelaterade utslag med eosinofili och systemiska symtom); hudreaktion som &r
forenad med feber och som utgors av ett stort antal mycket sma vétskefyllda blasor pa stora
delar av huden, som blir svullen och rod (akut generaliserad exantematds pustulos); hudreaktion
med blasbildning (bullés dermatit)

o nedsatt njurfunktion och njurproblem

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

o akut forsdmrat begrepp om tid och rum samt forvirring (delirium)

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

Betalaktamantibiotika, diribland piperacillin/tazobaktam, kan orsaka tecken pé foréndringar i
hjarnfunktionen (encefalopati) och krampanfall.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar



direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Piperacillin/Tazobactam Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Ooppnade injektionsflaskor/glasflaskor:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

For forvaringsanvisningar for beredd/utspiadd 16sning, se slutet pa bipacksedeln under ”Foljande
uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal”.

Endast for engéngsbruk. Kassera eventuell oanvénd I6sning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- De aktiva substanserna &r piperacillin och tazobaktam.

- En injektionsflaska nnehaller 2 g piperacillin (som piperacillinnatrium) och 0,25 g tazobaktam
(som tazobaktamnatrium).

- En injektionsflaska eller glasflaska innehaller 4 g piperacillin (som piperacillinnatrium) och
0,5 g tazobaktam (som tazobaktamnatrium).

- Ovriga innehallsimnen:

- Detta lakemedel innehaller inga 6vriga innehallsimnen forutom de aktiva substanserna.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 2 g/0,25 g &r ett vitt till benvitt pulver till infusionsvétska, 1dsning
forpackat i injektionsflaskor av glas. Injektionsflaskorna &r forpackade i kartonger.
Forpackningsstorlekar: 1, 5, 10, 12 och 50 injektionsflaskor.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g ar ett vitt till benvitt pulver till infusionsvitska, 16sning
forpackat i injektionsflaskor av glas eller i glasflaskor. Injektionsflaskorna eller glasflaskorna &r
forpackade i kartonger.

Forpackningsstorlekar: 1, 5, 10, 12 och 50 injektionsflaskor/glasflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsdljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6penhamn S, Danmark

Tillverkare }
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterrike
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvardspersonal:

Observera: Produkten rekommenderas inte for behandling av bakteriemi hos vuxna patienter nir
patogenerna ér E. coli och K. pneumoniae (inte kénsliga for ceftriaxon), vilka producerar
ESBL-enzymer.

Efter beredning (och spiadning)
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for fardigberedd 16sning 1 upp till 24 timmar vid 20-25°C
och i 48 timmar vid 2—8 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor den 6ppnade produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstider for den bruksférdiga I6sningen och forhéllanden

for bruksfardig produkt fére anvindning, och dessa bor normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2-8 °C,
sdvida inte beredning/spaddning har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhdllanden.

Bruksanvisning

Piperacillin/Tazobactam Sandoz ges genom intravends infusion (ett dropp under 30 minuter).
Beredning och spiadning ska ske under aseptiska forhallanden. Losningen ska inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Losningen far anvindas endast om den ar
klar och inte innehaller partiklar.

Intravendst bruk

Bered varje injektionsflaska/flaska med den volym spadningsmedel som anges i nedanstaende tabell.

Anvind ett av de kompatibla 16sningsmedlen for beredning. Snurra tills pulvret dr upplost. Om flaskan
snurras konstant dr pulvret vanligtvis upplost inom 3 minuter (uppgifter om hantering finns nedan).

Injektionsflas kans/flaskans inne hall Volym losnings medel* som ska tills dttas till
injektionsflaskan/flaskan

2 /025 g (2 gpiperacillin och 025 g 10 ml

tazobaktam)

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

*Kompatibla 16sningsmedel for beredning:

sterilt vatten for injektionsvétskor

- natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) i vatten for injektionsvitskor
glukoslosning 50 mg/ml (5 %) 1 vatten for injektionsvatskor

- glukoslosning 50 mg/ml (5 %) 1 natriumkloridlosning 9 mg/ml (0.9 %)

De beredda losningarna 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 l6sningarna kan spidas vtterligare till 6nskad volym (t.ex. 50 ml till 150 ml) med ettav
foljande kompatibla 16sningsmedel:

- natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) 1 vatten for injektionsvétskor

- glukoslosning 50 mg/ml (5 %) i vatten for injektionsvétskor

- dextranlosning (grad 40) 60 mg/ml (6 %) i natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %)




Inkompatibilite ter

Om Piperacillin/Tazobactam Sandoz anvéinds samtidigt med ett annat antibiotkum (t.ex. amino-
glykosider) maéste likemedlen administreras separat. Om betalaktamantibiotika blandas med amino-
glykosider in vitro kan det leda till védsentlig inaktivering av aminoglykosiden. Amikacin och
gentamicin har dock konstaterats vara kompatibla med Piperacillin/Tazobactam Sandoz in vitro i vissa
utspadningsvitskor vid vissa koncentrationer (se ”Samtidig anvindning av
Piperacillin/Tazobactam Sandoz och aminoglykosider” nedan).

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

Piperacillin/tazobaktam ska administreras genom infusionsset separat fran andra likemedel om inte
blandbarhet har bevisats.

Pa grund av kemisk instabilitet ska piperacillin/tazobaktam inte anvéindas med losningar som enbart
innehéller natriumbikarbonat.

Piperacillin/tazobaktam &r inte kompatibelt med Ringers (Hartmanns) laktatlosning.
Piperacillin/tazobaktam ska inte tillséttas till blodprodukter eller albuminhydrolysater.

Samtidig anvindning av Piperacillin/Tazobactam Sandoz och aminoglykosider

Eftersom betalaktamantibiotika inaktiverar aminoglykosider in vitro rekommenderas att
Piperacillin/Tazobactam Sandoz och aminoglykosidpreparatet administreras separat.
Piperacillin/Tazobactam Sandoz och aminoglykosidpreparatet bor beredas och utspddas separat, om
samtidig behandling med ett aminoglykosidpreparat ar indicerad.

I fall dir samtidig administrering rekommenderas kan Piperacillin/Tazobactam Sandoz administreras
som en infusion via en Y-koppling endast med foljande aminoglykosider under foljande
omstandigheter:

Piperacillin Aminoglykosid,
Piperacillin /Tazobactam koncentrations-| Godkinda
Aminoglykosid | /Tazobactam Sandoz intervall* uts pidnings -
Sandoz, dos uts padnings viitska,| (mg/ml) vitskor
volym (ml)
0,9 % NaCleller
Amikacin 28/025¢ 50, 100, 150 1,75-7,5 5 % glikos
4¢/05¢g
0,9 % NaCl eller
Gentamicin 28/025¢ 50, 100, 150 0.7-332 5 % glukos
4¢/05¢g

* Aminoglykosiddosen ska basera sig pa patientens vikt, infektionsstatus (allvarlig eller livshotande)
samt njurfunktion (kreatmninclearance).

Kompatibiliteten av Piperacillin/Tazobactam Sandoz med andra aminoglykosider har inte faststillts.
Amikacin och gentamicin har konstaterats vara kompatibla for samtidig administrering med angiven
dos av Piperacillin/Tazobactam Sandoz via en Y-koppling endast vid de koncentrationer och med de
utspadningsvatskor som anges i tabellen ovan. Samtidig administrering via en Y-koppling pa vilket
annat sitt som helst dn vad som anges ovan kan leda till att aminoglykosiden inaktiveras av
Piperacillin/Tazobactam Sandoz.



