Sp. zn. sukls165577/2023, sukls165380/2023, sukls111412/2023, sukls213193/2023

Piibalova informace: informace pro pacienta
Piperacillin/Tazobactam Viatris 4 g/0,5 g praSek pro infuzni roztok
piperacilin/tazobaktam

Pi-eltéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zaé¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékafi,
Iéké&rnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris pouZivat
3. Jak se pripravek Piperacillin/Tazobactam Viatris pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5. Jak ptipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Piperacillin/Tazobactam Viatris a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Piperacillin/Tazobactam Viatris obsahuje piperacilin a tazobaktam, které patii do skupiny
1éka znamych jako peniciliny, zahrnujici i inhibitory beta-laktamazy.

Piperacilin patii do skupiny 1éka zndmé jako ,,Sirokospektré penicilinové antibiotika®. Je u¢inny proti
mnoha druhim bakterii. Tazobaktam zabranuje nékterym odolnym bakteriim pfezit u¢inek
piperacilinu. To znamend, Ze kdyZ jsou piperacilin a tazobaktam podavany spole¢né, zabiji vice druht
bakterii.

Pripravek Piperacillin/Tazobactam Viatris se pouZiva u dospé€lych a dospivajicich k 1¢¢bé bakterilnich
infekci, jako jsou infekce postihujici dolni cesty dychaci (plice), mocovou soustavu (ledviny a mocovy
mé&chyt), biisni dutinu, kiizi nebo krev. Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris mize byt pouZzit i k
1écbe bakterialnich infekci u pacientu s nizkym poctem bilych krvinek (sniZzena obranyschopnost vici
infekcim).

Piipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris se pouZiva u déti ve veéku 2-12 let k 1é¢bé infekci biicha
jako apendicitida (zanét slepého stieva), peritonitida (zanét pobiisnice) a Zlu¢ové infekce (biliarni
infekce). Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris mize byt pouZit i k 1é¢bé bakterialnich infekci u
pacienti s nizkym poc¢tem bilych krvinek (sniZzena obranyschopnost vaci infekcim).

Pii nékterych zavaznych infekcich mtize Vas 1ékai uvazovat o pouZiti piipravku
Piperacillin/Tazobactam Viatris v kombinaci s jinymi antibiotiky.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Piperacillin/Tazobactam
Viatris pouZzivat

NeuZivejte piipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris

jestliZe jste alergicky(&) na piperacilin nebo tazobaktam

jestliZe jste alergicky(&) na antibiotika zndma jako peniciliny, cefalosporiny nebo jiné
inhibitory beta-laktamazy, protoZe mizete byt alergicky(&) na piipravek
Piperacillin/Tazobactam Viatris.

Upozornéni a opatieni
Pted uZitim piipravku Piperacillin/Tazobactam Viatris se porad’te se svym lékafem, Iékdrnikem nebo

zdravotni sestrou:

jestliZe trpite alergii. Pokud trpite vice druhy alergii, informujte svého 1ékaie nebo nékoho
ze zdravotnického personalu pted podanim tohoto piipravku;

jestliZe jste pied uzivanim trpél(a) prijmem, nebo pokud dostanete prijem v prabéhu 1é¢by
nebo po jejim ukonceni. V takovém piipadé okamzit¢ informujte svého 1ékate nebo jiného
¢lena zdravotnickeho personalu. NeuZivejte Zadny 1ék proti prijmu bez konzultace

s 1ékafem;

jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi. VV&$ oSettujici 1ékai muze chtit zkontrolovat
ledviny, nez uZijete tento 1€k, a mize v prabéhu 1é¢by provadét pravidelné krevni testy;
jestlize méte potiZe s ledvinami nebo jatry nebo podstupujete hemodialyzu. Lékat Vam
miuZe chtit zkontrolovat ledviny diive, nez tento 1€k za¢nete uzivat, a miiZe v pribéhu 1é¢by
provadét pravidelné krevni testy;

jestliZe jste soucasné s ptipravkem Piperacillin/Tazobactam Viatris 1é¢en(a) jinym
antibiotikem zvanym vankomycin, mize to zvysit riziko poskozeni ledvin (viz také Dalsi
lé¢ivé ptipravky a Piperacillin/Tazobactam Viatris v této ptibalové informaci);

jestlize uZivate urcité Iéky (nazyvané antikoagulanty), které maji zamezit nadmérnému
srazeni krve (viz téZ Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Piperacillin/Tazobactam Viatris této ptibalové
informaci) nebo pokud se u Vas v praub&hu 1éEby objevi neo¢ekavané krvaceni. V takovém
ptipad¢ okamzité informujte svého 1ékaie nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu.

Béhem 1é¢by

byly hlaseny ptipady onemocnéni, pii kterém imunitni systém vytvari ptili§ mnoho jinak
normdlnich bilych krvinek zvanych histiocyty a lymfocyty, coz vede k zdnétu
(hemofagocytarni lymfohistiocytoze). Pokud neni toto onemocnéni vcas diagnostikovano a
léCeno, muze byt Zivot ohrozujici. Zaznamenate-li vice ptiznakd, jako jsou horecka,
zvétsené uzliny, pocit slabosti, pocit zavrati, duSnost, tvorba modiin nebo kozni vyrazka,
okamzité se obrat’te na svého lékare.

jestlize se u Vas objevi zavazna vyrazka, skvrny nebo puchyte na ktizi, sdélte to svému lékaii,

protoze je zapotfebi kontrola; pokud se stav Vasi pokozky nezlep$i, Vas lékai muze

rozhodnout o zastaveni 1éCby timto piipravkem.

jestliZze se u Vas objevi kiece nebo pokud si myslite, Ze se u Vs objevila nova nebo zhorsujici

se infekce, informujte svého 1ékaie nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu.

Déti do 2 let
Piperacilin/tazobaktam se nedoporuc¢uje pouZivat u déti do 2 let véku z divodu nedostate¢nych udaji
tykajicich se bezpe¢nosti a u¢innosti.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a Piperacillin/Tazobactam Viatris

Informujte svého 1ékaie, 1ékarnika nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu o véech lécich, které
uZivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo budete uZivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékaiského predpisu. Nékteré 1é¢ivé pripravky mohou ovlivitovat ucinek piperacilinu a tazobaktamu.

Mezi né patii:

- lek na dnu (probenecid). Tento lek muze prodlouZit dobu, za kterou se piperacilin a
tazobaktam vylouci z téla;

- 1é¢ivé ptipravky na fedéni krve nebo na 1é¢bu krevnich srazenin (tj. heparin, warfarin nebo
kyselina acetylsalicylova);

- Iéky pouzivané na uvolnéni svalt pii chirurgickém zakroku. Informujte svého 1ékare,
jestliZze se mate podrobit celkové anestezii;

- methotrexat (k 1é¢bé rakoviny, artritidy nebo lupenky). Piperacilin a tazobaktam mohou
prodlouZit dobu, za kterou se methotrexat vylouci z téla;

- 1é¢ivé piipravky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (tj. tablety podporujici moceni nebo
nékteré 1é¢ivé piipravky proti rakoving);

- Iéky obsahujici jina antibiotika tobramycin, gentamicin nebo vankomycin. Informujte svého
1ékate, pokud méate problémy s ledvinami. Soucasné podavani piipravku Piperacillin/
Tazobactam Viatris a vankomycinu mize zvysit riziko poskozeni ledvin, i kdyZz nemate
Zadne problémy s ledvinami

Utinek na laboratorni testy
Jestlize mate poskytnout vzorek krve nebo moci, sdélte 1ékati nebo zaméstnanci laboratofe, Ze uZivate
ptipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat. Va3 1ékat rozhodne, zda
je pro Vas piipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mohou piechazet k ditéti v déloze nebo do matefského mléka. JestliZe kojite,
V&s 1ékar rozhodne, zda je pro Vas ptipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Predpoklada se, Ze pouZivani ptipravku Piperacillin/Tazobactam Viatris neovliviiuje schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Piperacillin/Tazobactam Viatris obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 206,6 mg sodiku (hlavni slozky kuchynské soli) v jedné injek¢ni
lahvicce. To odpovida 10,3 % dobru¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dosp€lého.

3. Jak se pripravek Piperacillin/Tazobactam Viatris pouziva

Vas 1ékat nebo jiny ¢len zdravotnického personalu Vam poda tento Iék v infuzi (po dobu 30 minut) do
Zily. Davkovani je zavislé na onemocnéni, véku a na tom, zda mate nebo nemate potize s ledvinami.



Dospéli a dospivajici od 12 let véku
Doporucena davka piipravku je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu po 6-8 hodinach, podana nitrozilng
(piimo do krevniho obé&hu).

Déti ve véku 2 az 12 let

Doporucena davka ptipravku détem s biisnimi infekcemi je 100 mg/12,5 mg/kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana po 8 hodinéch nitrozilné (ptimo do krevniho ob&hu). Doporuc¢ena
davka pripravku détem s nizkym poctem bilych krvinek je 80 mg/10 mg/kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana po 6 hodinach nitroziln¢ (ptimo do krevniho ob&hu).

Lékar vypocita davku, v zavislosti na t€lesné hmotnosti ditéte, kaZzda jednotliva davka v8ak nepiekroci
4 g/0,5 g pripravku Piperacillin/Tazobactam Viatris.

Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris Vam bude podavan, dokud zcela nezmizi ptiznaky infekce
(5 az 14 dni).

Pacienti, ktefi maji potiZe s ledvinami
Lékar Vam muze sniZit davku piipravku Piperacillin/Tazobactam Viatris nebo urdéit, jak ¢asto ji budete
dostévat. Muze take poZadovat krevni zkousku, aby se ujistil, Ze se 1é¢ite spravnymi davkami, zejména
pokud uZivéte tento 1ék po delSi dobu.

JestliZe jste dostal(a) vice pFipravku Piperacillin/Tazobactam Viatris, nez jste mél(a)

JelikoZ budete dostavat piipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris od 1ékaie nebo jiného ¢lena
zdravotnického personélu, je nepravdépodobné, Ze Vam bude podéna nespravna davka. Pokud v3ak
zaznamenate nezadouci t¢inky jako kiece, nebo budete mit pocit, Ze Vam bylo podano vétsi mnozstvi
Iéku, sdélte to okamzité svému Iékati.

Jestlize jste zapomnél(a) davku pripravku Piperacillin/Tazobactam Viatris
Jestlize mate pocit, Ze Vam nebyla podana davka piipravku Piperacillin/Tazobactam Viatris, sdélte to
okamzité svému lékati nebo jinému ¢lenovi zdravotnického personalu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékafe,
Iék&rnika nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu.

4. Mozné nezadouci udinky

Podobné¢ jako viechny 1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich neZzadoucich ucinki, pfestaiite tento pfipravek uzivat a
kontaktujte svého l1ékaie nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu nebo jdéte rovnou na
pohotovostni oddéleni nejbliz§i nemocnice.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)
- snizeni jednoho nebo vice typi krevnich bunék, které mize byt zavazné, jako naptiklad
cervenych krvinek, bilych krvinek, které pomahaji v boji proti infekci, nebo krevnich desticek,
které napomahaji srdZeni krve (pfiznaky zahrnuji: zhorseni ¢i zvySeni infekei, napt. bolest v




krku, viedy v ustech, horecka a zimnice, pocit inavy, dusnosti nebo slabost, neobvyklé podlitiny
nebo krvaceni) (agranulocytdza, pancytopenie, leukopenie, neutropenie, trombocytopenie);
tvorba podlitin nebo krvaceni déle, nez je bézné, zejména pokud uzivate antikoagulancia jako je
warfarin.

Vzacné nezadouci udinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientu)

zavazné kozni vyrazky (Stevens-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, bul6zni
dermatitida, exfoliativni dermatitida), objevujici se zpocatku jako nacervenalé teréovité skvrny
nebo kruhovité fleky, ¢asto s puchyiem ve svém stfedu. Mezi dalsi pfiznaky patii viedy

v ustech, krku, nose, na koncetinach, genitaliich a Cervené a oteklé o¢i. VyraZzka se mize
vyvinout v rozsahlé puchyie nebo olupovani kiize a potencialné maze byt Zivot ohroZujici;
zavazny nebo pretrvavajici prijem doprovazen horeckou nebo slabosti. To miize byt ptiznakem
urcité formy infekce tlustého stieva (pseudomembranozni kolitidy).

Neni znamo (&etnost z dostupnych udaju nelze urdit)

zndmky zavaznych alergickych reakci jako je otok obliceje, rtd, jazyka nebo jinych ¢asti téla,
dusnost, sipani, problémy s dychanim, zavazna vyrazka, svédéni nebo kopitivka;

zavazny, potencialné smrtelny alergicky stav (polékova reakce spojena s eozinofilii a
systémovymi piiznaky), ktery mtize postihnout kiizi i dalsi organy, jako jsou ledviny nebo jatra,
onemocnéni kiize (akutni generalizovana exantemat6zni pustuldza) doprovazené horeckou,
projevujici se mnozstvim malych puchytkd naplnénych tekutinou, vyskytujicich se na
rozsahlych plochach oteklé a zarudlé ktize;

zeZloutnuti o¢i nebo kiaze. Toto miize byt piiznakem zanétu jater (hepatitida);

poSkozeni krevnich bunék (ptiznaky zahrnuji: dusnost v situaci, kdy ji necekate, cervené nebo
hnédé zbarvena moc, krvaceni z nosu, podlitiny) (hemolyticka anémie);

$patna funkce ledvin a problémy s ledvinami (pfiznaky zahrnuji: malé mnoZstvi mo¢i nebo
zadna moc, bolesti v zadech, zakalend mo¢ nebo krev v moci).

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Velmi Gasté nezddouci udinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)

prijem.

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

kvasinkova infekce (kandidoza), jako je moucnivka

abnormalni laboratorni test (pozitivni pfimy Coombstv test)

sniZeni krevni bilkoviny albuminu, sniZeni celkoveé bilkoviny v krvi

bolest hlavy, nespavost

bolest Zaludku, zvraceni, nevolnost, zacpa, travici potize, Zalude¢ni potize
zvySeni nékterych enzymu v Krvi (zvy3eni alaninaminotransferazy, zvyseni
aspartataminotransferazy, zvyseni alkalické fosfatazy)

kozni vyrazky, svédéni

zvyseni produkti svalového metabolismu v krvi (zvySeny kreatinin v krvi), zvySeni dusiku
mocoviny v Krvi

horecka, reakce v misté vpichu.

Méné Casté nezadouci udinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

snizeni hladiny drasliku v krvi (hypokalemie), sniZeni hladiny krevniho cukru (glukézy)



- Zzachvaty kieci, pozorované u pacientti S vysokymi davkami nebo s problémy s ledvinami

- nizky krevni tlak, zanét Zil (pocitovany jako bolestivost nebo zarudnuti postizené oblasti),
zarudnuti ktize

- zvySeni produktt rozpadu krevnich pigmentt (bilirubin)

- koptivka, kozni reakce se zarudnutim a vznikem poskozeni kiize (makulopapuldzni vyrazka,
erythema multiforme)

- bolest kloubii a svalt

- zimnice.

Vzacné nezadouci udinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientu)
- zanét ustni sliznice
- krvaceni z nosu (epistaxe).

Neni znamo (¢etnost z dostupnych udaji nelze uréit)
- drobné teckovité krvaceni (purpura), (abnormalni) zvySeni poctu uréitého typu bilych krvinek
(eozinofilie), zvySeni po¢tu krevnich desti¢ek (trombocytemie)
- zvySeni ur¢itych enzymi v Krvi (zvySeni gamma-glutamyltransferazy)
- forma onemocnéni plic, pii kterém se eozinofily (typ bilych krvinek) objevuji v plicich ve
zvyseném poctu
- akutni dezorientace a zmatenost (delirium).

Lécba piperacilinem je spojena se zvySenym vyskytem horecky a vyrazky u pacientt s cystickou
fibrozou.

Beta-laktamova antibiotika, véetné piperacilinu/tazobaktamu, mohou vést k projeviim poskozeni
mozku a kie¢im.

Hlaseni neZzadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Piperacillin/Tazobactam Viatris uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na Stitku lahvic¢ky a na krabic¢ce
za EXP. Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Neoteviena injekéni lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouZity roztok zlikvidujte.

Nevyhazuijte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Piperacillin/Tazobactam Viatris obsahuje
Lécivou latkou jsou piperacilin a tazobaktam.

Jedna injek¢éni lahvicka ptipravku Piperacillin/Tazobactam Viatris obsahuje 4 g piperacilinu (ve formé
sodné soli piperacilinu) a 0,5 g tazobaktamu (ve formé sodné soli tazobaktamu).
Viz bod 2 ,,Piipravek Piperacillin/Tazobactam Mylan obsahuje sodik*.

Neobsahuje Zadné pomocné latky.

Jak pripravek Piperacillin/Tazobactam Mylan vypada a co obsahuje toto baleni
Piperacillin/Tazobactam Mylan je ve formé bilého nebo témét bilého prasku v injekéni lahvicee.
Baleni po 1, 5 10 a 12 injek¢nich lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart
Dublin 15, DUBLIN

Irsko

Vyrobce
Viatris Santé, 1 Rue de Turin, 69007 Lyon, Francie
Mitim S.r.l., Via Cacciamali n® 34-38, 25125 Brescia, Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy

Rakousko Piperacillin/Tazobactam Arcana 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgie Piperacilline/Tazobactam Viatris 4 g/500 mg poeder voor oplossing voor
infusie

Bulharsko PIPERACILLIN TAZOBACTAM MYLAN 4 g/0,5 g powder for solution for
infusion

Kypr Piperacillin + Tazobactam/Viatris Powder for solution for injection/infusion
(49/0.5g)/vial

Ceska republika Piperacillin/Tazobactam Viatris

Recko Piperacillin + Tazobactam/Viatris Powder Solution for Infusion (4+0.5)g/vial



Mad’arsko Piperacillin/Tazobactam Mylan 4 g/0,5 g por oldatos inflziéhoz

Irsko Piperacillin Tazobactam 4 g/0.5 g, powder for solution for infusion

Malta Piperacillin Tazobactam Viatris 4 g/0.5 g, powder for solution for infusion

Polsko Piperacillin + Tazobactam Mylan

Nizozemsko Piperacilline/Tazobactam Viatris 4 g/500 mg, poeder voor oplossing voor
infusie

Portugalsko Piperacilina + Tazobactam Mylan

Rumunsko PIPERACILINA/TAZOBACTAM VIATRIS 4 ¢/0,5 g, pulbere pentru solutie
perfuzabila

Slovenska republika  Piperacillin/Tazobactam Viatris 4 g/0,5 g

Slovinsko Piperacilin/tazobaktam Viatris 4 g/0,5 g prasek za raztopino za infundiranje

Spanélsko PIPERACILINA TAZOBACTAM MYLAN 4 g/ 0,5 g polvo para solucion
para perfusion

Spojené kralovstvi Piperacillin Tazobactam 4 g/0.5 g powder for solution for infusion

(Severni Irsko)
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 10. 2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnicky personal:

Piperacillin/Tazobactam Viatris 4 g/0,5 g
prasek pro infuzni roztok

Pokyny pro pouZziti
Piperacillin/Tazobactam Viatris se podava intravendzni infuzi (po dobu 30 minut) a m¢l by byt
pouZzivan pouze v ptipadé, ze je roztok ¢iry a bez Castic.

Intravendzni podani
Rekonstituce a fedéni jsou popsany dale.

1) Rekonstituce
Kazdou injekéni lahvicku pripravku Piperacillin/Tazobactam Viatris rekonstituujte pfidanim jednoho z
nasledujicich roztoku:

o sterilni voda pro injekci

e 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného pro piipravu injekce

o glukdza 5%

Do kazdé lahvi¢ky pridejte roztok v mnozstvi dle niZe uvedené tabulky:

Obsah injekéni lahvi¢ky Objem roztoku, ktery je nutné piidat do
injekéni lahvi¢ky

4 9/0, 5 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) 20 ml



http://www.sukl.cz/

Siln¢ prottepavejte po dobu 1 az 2 minut nebo do tplného rozpusténi.

2) Redéni
Rekonstituovany roztok by mél byt z injekéni lahvicky vytazen injekeni stiikackou. Pti rekonstituci
provedené podle pokyni bude obsah injekéni lahvicky odebrany injekéni stiikackou obsahovat
deklarované mnozstvim piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituovany roztok mize byt dile fedén na pozadovany objem (napt. 50 ml az 150 ml) piidanim
odebraného objemu jednoho z nasledujicich roztokd:

e sterilni voda pro injekci (maximalni doporu¢ené mnozstvi na davku je 50ml)

e 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného pro ptipravu injekce

e glukdza 5%

Silné prottepavejte do Gplného rozpusténi.

Inkompatibility

Pokud se pripravek Piperacillin/Tazobactam Viatris pouzivé sou¢asné s jinymi antibiotiky (napiiklad
aminoglykosidy), musi se ob¢ latky podavat oddélené. Miseni beta-laktamovych antibiotik s
aminoglykosidy in vitro mize mit za ndsledek znac¢nou inaktivaci aminoglykosidu.

Pripravek Piperacillin/Tazobactam Viatris se ve stiika¢ce nebo infuzni lahvi nesmi misit s jinymi
1é¢ivymi latkami, protoZe kompatibilita roztoku piperacilinu/tazobaktamu s jinymi lé¢ivymi
latkami nebyla potvrzena.

Vzhledem k chemické nestabilité se p¥ipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris nesmi misit s
roztoky, které obsahuji bikarbonat sodny.

Ringertv roztok s laktatem (Hartmannuv roztok) neni kompatibilni s pfipravkem
Piperacillin/Tazobactam Viatris.

Piipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris se nesmi pridavat K pFipravkim vyrobenym z krve
nebo K hydrolyzatim albuminu.

Souc¢asné podavani s aminoglykosidy

Vzhledem k inaktivaci aminoglykosidu beta-laktamovymi antibiotiky in vitro se doporucuje
Piperacillin/Tazobactam Viatris a aminoglykosidy podavat oddélené. Pokud je indikovana sou¢asna
terapie s aminoglykosidy, je tieba Piperacillin/Tazobactam Viatris a aminoglykosidy rekonstituovat a
fedit oddé€leng.

Pokud nebyla prokazana kompatibilita, musi byt piipravek Piperacillin/Tazobactam Viatris
podavan infuznim setem oddélené od jinych 1éki.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lahvicka pifed otevienim:
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Po rekonstituci/fedéni:




Rekonstituovany anebo ziedény ptipravek se mé pouZzit okamzité, aby se zamezilo moznosti
mikrobidlni kontaminace. Pokud neni roztok pouZit ihned, je skladovani a jeho podminky na
zodpovédnosti uZivatele.
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