sp. zn. sukls217788/2024
Pi#ibalova informace: informace pro pacienta
APIZ 2 g/0,25 g prasek pro infuzni roztok
piperacilin/tazobaktam
Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vis vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek APIZ a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek AP1Z podan

Jak se APIZ pouziva

2
3
4. Mozné nezadouci ucCinky
5. Jak APIZ uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je pripravek APIZ a k ¢emu se pouZiva

Piperacilin patii do skupiny 1ékti znamé jako ,,Sirokospektra penicilinova antibiotika“. Je uc¢inny proti
mnoha druhtim bakterii. Tazobaktam zabraiiuje nékterym odolnym bakteriim piezit ti€inek piperacilinu.
To znamena, Ze kdyZ jsou piperacilin a tazobaktam podavany spole¢né, zabiji vice druhi bakterii.
APIZ se pouziva u dospélych a dospivajicich k 1é¢bé bakterialnich infekei, jako jsou infekce postihujici
dolni cesty dychaci (plice), mocové tstroji (ledviny a moCovy méchyft), brisni dutinu, kiizi nebo krev.
APIZ mize byt pouzit i k 1écbé bakterialnich infekci u pacientii s nizkym poctem bilych krvinek (snizena
obranyschopnost proti infekcim).

APIZ se pouziva u déti ve véku 2—12 let k 16¢b¢ infekci biicha jako zanét slepého stieva, zanét pobfisnice
a infekce Zlu¢niku (zlucovych cest). APIZ miZze byt pouzit i k 16€b¢ bakterialnich infekci u pacientt
s nizkym poctem bilych krvinek (sniZzena obranyschopnost proti infekcim).

Pfi nékterych zavaznych infekcich mize 1ékaf uvazovat 0 pouziti piipravku APIZ v kombinaci s jinymi
antibiotiky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam p¥ipravekAP1Z podan

Piipravek APIZ Viam nesmi byt podan

o jestlize jste alergicky(a) na piperacilin nebo tazobaktam
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o jestliZe jste alergicky(a) na antibiotika znama jako peniciliny, cefalosporiny nebo jiné inhibitory
beta-laktamazy, protoze muzete byt alergicky(a) na piipravek APIZ.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku APIZ se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

e jestlize mate alergie. Pokud mate vice druhu alergii, informujte svého 1ékaie nebo nékoho ze
zdravotnického persondlu pied poddnim tohoto ptipravku.

e jestlize jste pfed pouzivanim mél(a) prijmem, nebo pokud dostanete prijem v prab&hu 1écby
nebo po jejim ukonceni. V takovém piipade okamzité informujte svého lékare nebo jiného ¢lena
zdravotnického personalu. Nepouzivejte zadny 1ék proti priijmu bez konzultace s 1€katem.

o jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi. Vas oSetiujici 1ékai muze chtit zkontrolovat ledviny,
nez pouZzijete tento 1€k, a miize v prabehu 1é€by provadét pravidelné krevni testy.

e jestlize mate potize s ledvinami nebo jatry nebo podstupujete hemodialyzu. Lékat Vam muze
chtit zkontrolovat ledviny dfive, nez je Vam tento 1ék podan, a maze v prubéhu lécby provadét
pravidelné krevni testy.

e jestlize pouzivate urité 1éky (nazyvané antikoagulancia), které maji zamezit nadmérnému
srazeni krve (viz téz Dalsi 1écivé ptipravky a APIZ v této pribalové informaci) nebo pokud se
u Vas v pribéhu 1écby objevi neo¢ekavané krvaceni. V takovém piipad¢ okamzité informujte
svého lékare nebo zdravotni sestru.

e jestlize se u Vas objevi v prub¢hu 1écby kiece. V takovém pripad¢ informujte svého lékaie nebo
zdravotni sestru.

e jestlize mate pocit, Ze se u Vas objevila nova nebo zhorsujici se infekce. V takovém ptipadé
informujte svého lékaie nebo jiného zdravotnika.

Hemofagocytarni lymfohistiocytéza

Byly hlaSeny ptipady onemocnéni, pti kterém imunitni systém vytvaii pfili§ mnoho jinak normalnich
bilych krvinek zvanych histiocyty a lymfocyty, coZ vede k zanétu (hemofagocytarni lymfohistiocytoze).
Pokud neni toto onemocnéni v¢as diagnostikovano a 1éceno, mize byt Zivot ohrozujici. Zaznamenate-li
vice ptiznakt, jako jsou horecka, zvétSené uzliny, pocit slabosti, pocit zavrati, dusnost, tvorba modtin
nebo kozni vyrazka, okamzité se obrat'te na svého 1ékare

Déti

Piperacilin/tazobaktam se nedoporucuje pouzivat u déti do 2 let z divodu nedostatecnych udajii
tykajicich se bezpecnosti a u¢innosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a AP1Z

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1éky mohou ovliviiovat ucinek piperacilinu a tazobaktamu. Jsou to:

e ¢k klécbé dny (probenecid). Tento 1ék muze prodlouzit dobu, za kterou se piperacilin
a tazobaktam vylouci z téla.

o léky k fedéni krve nebo Kk 1é¢bé krevnich sraZenin (napf. heparin, warfarin nebo kyselina
acetylsalicylova)

e Iéky pouzivané na uvolnéni svalt pii chirurgickém vykonu. Informujte svého 1ékate, jestlize se
mate podrobit celkové anestezii

e methotrexat (1ék na 1é¢bu zhoubnych nadorovych onemocnéni, zanétu kloubli nebo lupénky).
Piperacilin a tazobaktam mohou prodlouZit dobu, za kterou se methotrexat vylouci z téla.
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o 1éky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (napft. tablety podporujici moceni nebo nékteré 1éky
k 16€bé zhoubnych nadorovych onemocnéni)

e léky obsahujici jina antibiotika tobramycin, gentamicin nebo vankomycin. Informujte svého
1ékare, pokud mate problémy s ledvinami. Soucasné podavani ptipravku APIZ a vankomycinu
muze zvysit riziko poskozeni ledvin, i kdyZz nemate problémy s ledvinami.

U¢inek na laboratorni testy

Jestlize mate poskytnout vzorek krve nebo moci, sdélte 1ékati nebo zaméstnanci laboratote, Ze je Vam
podavan pripravek APIZ.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Lékat rozhodne, jestli je pro Vas ptipravek APIZ vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mohou pfechazet k ditéti v déloze nebo do matefského mléka. Jestlize kojite,
I€kat rozhodne, zda je pro Vas APIZ vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Predpokléada se, ze pouzivani piipravku APIZ neovlivituje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

APIZ obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 108 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 5,4 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se APIZ pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Lékat nebo zdravotni sestra Vam poda tento 1ék v infuzi do zily. Doba podavani infuze je 30 minut.

Davka podavaného 1éku zavisi na onemocnéni, véku a na tom, zda mate problémy s ledvinami.

Pouziti u dospélych a dospivajicich starSich 12 let

Obvykla davka pripravku je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu po 6—8 hodinach, podana nitrozilné
(ptimo do krevniho ob&hu).

Pouziti u déti ve véku 2 az 12 let

Obvykla davka ptipravku détem s bfisSnimi infekcemi je 100 mg/12,5 mg/kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana po 8 hodindch nitrozilné (ptimo do krevniho ob¢hu). Obvykla davka
ptfipravku détem s nizkym poctem bilych krvinek je 80 mg/10 mg/kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana po 6 hodinach nitroZilné (pfimo do krevniho ob&hu).

Lékar vypocita davku v zavislosti na télesné hmotnosti ditéte, denni davka vsak nepiekroci 4 g/0,5 g
ptipravku APIZ.

APIZ Vam bude podavan, dokud zcela nezmizi ptiznaky infekce (5 az 14 dni).

Pacienti, ktefi maji potiZe s ledvinami

Lékat Vam miize snizit davku piipravku APIZ nebo urcit, jak Casto ji budete dostavat. Mize také
pozadovat krevni zkouSku, aby se ujistil, Ze se 1éCite spravnymi davkami, zejména pokud pouzivate
tento 1¢k delsi dobu.
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Jestlize jste dostal(a) vice pripravku API1Z, nez jste mél(a)

Jelikoz budete dostavat APIZ od 1ékaie nebo zdravotni sestry, je nepravdépodobné, Ze Vam bude podana
nespravnd davka. Pokud vSak zaznamenate nezddouci t€inky jako kiece, nebo budete mit pocit, ze Vam
bylo podéno vétsi mnozstvi 1éku, sdélte to okamzité svému lékati.

Jestlize Vam nebyla podana davka piipravku API1Z

Jestlize mate pocit, Ze Vam nebyla podéna davka ptipravku APIZ, sdélte to okamzité svému lékati nebo
zdravotni sestfe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Obratte se okamzité na lékare, pokud zaznamenate néktery z téchto potencialné zavaznych
nezadoucich udinka piperacilinu/tazobaktamu:

Zavazné nezadouci uéinky (s frekvenci v zavorkach) piperacilinu/tazobaktamu jsou:

e zavazné kozni vyrazky (Stevensiv-Johnsondv syndrom, buldézni dermatitida (neni znamo),
exfoliativni dermatitida (neni znamo), toxicka epidermalni nekrolyza (vzacné)), které se
zpocatku projevuji jako nacervenalé terCovité skvrny nebo okrouhlé skvrny ¢asto s centralnimi
puchyii na trupu. Mezi dalsi pfiznaky patii viedy v ustech, krku, nose, na koncetinach,
genitaliich a konjunktivitida (zarudlé a oteklé o¢i). Vyrazka miize ptejit v rozsadhlé puchyte nebo
olupovani kiize a mize byt potencialné zivotu nebezpec¢na.

e zavazny potencidlné¢ smrtelny alergicky stav (I€kovd reakce s eozinofilii a systémovymi
pfiznaky), ktery mize postihnout kiizi, a pfedevsim dalsi organy pod kizi, jako jsou ledviny
a jatra

e kozni onemocnéni (akutni generalizovana exantematozni pustuldza) doprovazené horeckou,
které se sklada z Cetnych drobnych puchyiki naplnénych tekutinou, které se nachazeji ve
velkych plochéach zdutelé a zarudlé kiize

e otok obliCeje, rtl, jazyka nebo jinych ¢asti t€la (neni znadmo)

e dusnost, sipani, problémy s dychanim (neni znamo)

e zavazna vyrazka nebo kopiivka (vzacné), svédéni nebo vyrazka na kazi (Casté)

e zezloutnuti o¢i nebo klize (neni znamo)

e poskozeni krevnich buné€k (pfiznaky zahrnuji: dusnost v situaci, kdy ji necekate, cervene nebo

hnédé zbarvena mo¢ (neni znamo), krvaceni z nosu (vzacné), a drobna teckovita krvaceni (neni
znamo), zavazné snizeni poctu bilych krvinek (vzacné))

e silny nebo pietrvavajici prijem doprovazeny horeckou nebo slabosti (vzacné)
Pokud se kterykoli z neZadoucich ucinku vyskytne v zavazné mii‘e, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte

to svému lékari nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté nezadouci a¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)

e prijem
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Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

kvasinkova infekce

pokles poctu krevnich desticek, pokles cervenych krvinek nebo krevniho barviva/hemoglobinu,
abnormalni laboratorni test (pozitivni ptimy Coombsiiv test), prodlouzeny Cas srdzeni krve
(prodlouzeny aktivovany parcialni tromboplastinovy cas)

snizeni hladiny bilkovin v krvi

bolest hlavy, nespavost

bolest bficha, , zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, zaludecni potize
zvyseni hladin jaternich enzymu v krvi

kozni vyrazka, svédeéni

abnormalni vysledky krevnich testt ledvin

horecka, reakce v misté vpichu

Méné €asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie), prodlouzena doba srazlivosti krve (prodlouzeny
protrombinovy ¢as)

snizeni hladiny drasliku v krvi, hladiny cukru v krvi
zachvaty (kfece), pozorované u pacientt uzivajicich vysoké davky nebo s problémy s ledvinami

nizky krevni tlak, zanét zil (pocitovany jako citlivost nebo zarudnuti v postizené oblasti),
zarudnuti ktize

zvySeni mnozstvi produktu rozkladu krevniho barviva (bilirubinu)
kozni reakce se zarudnutim, tvorba koznich 1€zi, koptivkova vyrazka
bolesti kloubi a svalil

zimnice

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)

zavazné snizeni poctu bilych krvinek krvaceni z nosu
zavazna infekce tlustého stieva, zanét sliznice stni dutiny

odlouceni svrchni vrstvy klize na celém téle (toxicka epidermalni nekrolyza)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit) nezadouci G¢inky

zavazny pokles ¢ervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desti¢ek, pokles bilych krvinek,
pokles cervenych krvinek v dasledku predcasného rozpadu nebo degradace, malé bodové
modfiny, prodlouzena doba krvaceni, zvySeni poctu krevnich desti¢ek, zvyseni specifického
typu bilych krvinek

alergicka reakce a zavazna alergicka reakce
zanét jater, zluté zbarveni kiize nebo o¢niho bélma

zavazna celotélova alergicka reakce s vyrazkami na kuizi a sliznicich, puchyfi a riznymi koznimi
erupcemi (Stevenstv-Johnsoniv syndrom), zavazny alergicky stav postihujici kGizi a dalsi
organy, jako jsou ledviny a jatra (I€kova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky), ¢etné
drobné puchytky naplnéné tekutinou obsazené ve velkych plochach zdufelé a zarudlé kiuze
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doprovazené horeckou (akutni generalizovand exantematozni pustuléza), kozni reakce
s tvorbou puchyid (buldzni dermatitida)

e Spatné funkce ledvin a problémy s ledvinami

e forma plicniho onemocnéni, kdy se v plicich objevuje zvySeny pocet eozinofili (typ bilych
krvinek)

e akutni dezorientace a zmatenost (delirium)

Lécba piperacilinem je spojena se zvySenym vyskytem horecky a vyrdzky u pacientl s cystickou
fibrozou.

Beta-laktamova antibiotika, véetné piperacilinu/tazobaktamu, mohou vést k pfiznakim zmény
mozkovych funkci (encefalopatie) a kie¢im.

Hl4Seni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni sestie.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak APIZ uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené injek¢ni lahvic¢ky: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Pouze
k jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co APIZ obsahuje

Lécivymi latkami jsou piperacilin a tazobaktam. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g piperacilinu (ve
formé sodné soli piperacilinu) a 0,25 g tazobaktamu (ve formé sodné soli tazobaktamu).

Pomocné latky: zadné

Jak APIZ vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé nebo témét bilé volné hrudky nebo prasek

30ml lahvicky z bezbarvého skla tridy I, uzaviené 20mm brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym
uzavérem nebo hlinikovym uzavérem s Sedym plastovym odtrhovacim vickem ,,flip-off*

Velikosti baleni: 1 nebo 10 injekénich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Malta, Nizozemsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika,
Spanélsko: PITAZ

Ceska republika: API1Z

Estonsko: ERIZ

Litva, Lotyssko: ERATIA

Recko: Piperacillin + Tazobactam/Medochemie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 9. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Jak pripravek AP1Z uchovavat
Neoteviené injekeni lahvicky: Tento 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Rekonstituovany/naifedény roztok: Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité.
Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele
a obvykle nemaji byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Pokyny pro pouZiti
APIZ se podava intravenozni infuzi (po dobu 30 minut).

Rekonstituce a fedéni se provadi za aseptickych podminek. Roztok ma byt pfed podanim vizualné
zkontrolovan, zda neobsahuje Castice a nezménil barvu. Roztok se smi pouzit pouze tehdy, je-li Ciry
a bez Castic.

Intraveno6zni podani

Rekonstituujte obsah jedné injekéni lahvicky v objemu rozpoustédla podle nize uvedené tabulky,
pouzijte jedno z kompatibilnich rozpoustédel pro rekonstituci. Michejte krouzivym pohybem, dokud se
latka nerozpusti. Pti nepfetrzitém michani dojde k rozpusténi obvykle béhem 5 az 10 minut (podrobnosti
ohledn¢ zachazeni viz nize).

Obsah injekéni lahvicky Objem rozpoustédla,* které se ma pridat
do injekéni lahvicky

2 0/0,25 g (2 g piperacilinu a 0,25 g tazobaktamu) 10 ml

* Kompatibilni rozpoustédla pro rekonstituci:
o 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného pro injekci

e sterilni voda pro injekci (maximalni doporuc¢eny objem vody pro injekci na jednu davku je 50
ml)

e 5% roztok glukozy
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Rekonstituované roztoky je tfeba odebrat z injek¢ni lahvicky pomoci injekéni stiikacky. Po rekonstituci
provedené podle pokyni bude obsah injekéni lahvicky odebrany injekéni stéikackou obsahovat
deklarované mnozstvi piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituované roztoky Ize dale fedit na pozadovany objem (50 ml az 150 ml) jednim z nasledujicich
kompatibilnich roztoki:

e 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného pro injekci
e 5% roztok glukozy

e Ringer-laktat

e Hartmanniv roztok

e Ringer-acetat

e Ringer-acetat/malat

Inkompatibility

Pokud se ptipravek APIZ pouZiva soucasné s jinym antibiotikem (napt. aminoglykosidy), musi se obé
latky podavat oddélené. Miseni beta-laktamovych antibiotik s aminoglykosidy in vitro mtize mit za
nasledek znacnou inaktivaci aminoglykosidu.

Piperacilin/tazobaktam nesmi byt misen s dal$imi latkami v injekéni stiikaéce nebo infuzni lahvi,
protoze jejich kompatibilita nebyla potvrzena.

Vzhledem k chemické nestabilité se nema piperacilin/tazobaktam pouzivat s roztoky obsahujicimi pouze
hydrogenuhli¢itan sodny.

Piperacilin/tazobaktam se nesmi pfidavat ke krevnim derivatim nebo albuminovym hydrolyzatim.

Spoleéné podavani piipravku AP1Z s aminoglykosidy

Vzhledem Kk inaktivaci aminoglykosidu beta-laktamovymi antibiotiky in vitro se doporuéuje podavat
piperacilin/tazobaktam a aminoglykosid oddélené. Pokud je indikovana soub&zna 1écba
s aminoglykosidy, je tfeba piperacilin/tazobaktam a aminoglykosid rekonstituovat a fedit oddélené.
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