Sp. zn. sukls176697/2023, sukls176698/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g prasek pro infuzni roztok
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g prasek pro infuzni roztok
piperacilin/tazobaktam

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, [ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Piperacillin/Tazobactam AptaPharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma
pouzivat

3. Jak se Piperacillin/Tazobactam AptaPharma pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

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

Piperacilin patii do skupiny 1€kii znamych jako ,,Sirokospektra penicilinova antibiotika". Je u¢inny
proti mnoha druhtim bakterii. Tazobaktam zabraiuje nékterym odolnym bakteriim ptezit i¢inek
piperacilinu. To znamena, Ze kdyz jsou piperacilin a tazobaktam podavany spolecné, zabiji vice druhti
bakterii.

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma se pouZziva u dospélych a dospivajicich k 1é¢bé bakterialnich
infekci, jako jsou infekce postihujici dolni cesty dychaci (plice), mo¢ové tstroji (ledviny a mocovy
méchyt), biisni dutinu, kizi nebo krev. Piperacillin/Tazobactam AptaPharma lze pouzit k 16¢bé
bakteridlnich infekci u pacientt s nizkym poctem bilych krvinek (snizenou obranyschopnosti proti
infekcim).

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma se pouziva u déti ve véku 2 az 12 let k 1é¢bé infekci biicha, jako
je zanét slepého stfeva, zanét pobfisnice) a infekce Zluéniku (zlu€ovych cest). Piperacillin/Tazobactam
AptaPharma lze pouzit k 16¢bé bakterialnich infekci u pacientt s nizkym poétem bilych krvinek
(snizenou obranyschopnosti protiinfekcim).

Pti nékterych zavaznych infekcich mize Vas Iékat uvazovat o pouziti ptripravku
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma v kombinaci s jinymi antibiotiky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete p¥ipravek Piperacillin/Tazobactam
AptaPharma pouZivat

Nepouzivejte Piperacillin/Tazobactam AptaPharma:

- jestlize jste alergicky(4) na piperacilin nebo tazobaktam

- jestlize jste alergicky(4) na antibiotika znama jako peniciliny, cefalosporiny nebo jiné inhibitory
beta-laktamazy, protoze mizete byt alergicky(a) na piipravek Piperacillin/Tazobactam
AptaPharma.



Upozornéni a opatieni

Pfed podanim piipravku Piperacillin/Tazobactam AptaPharma se porad'te se svym lékafem,

lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate alergie. Pokud mate vice druhti alergii, ujistéte se, Ze jste o tom informoval(a) svého
lékate nebo nekoho ze zdravotnického personalu, nez dostanete tento piipravek.

- jestlize jste pfed podanim ptipravku trpél(a) prijmem, nebo pokud se u Vas béhem 1écby nebo po
1é¢bé objevi prijem. V takovém piipadé se ujistéte, Ze jste o tom okamzité informoval(a) svého
1ékate nebo zdravotni sestru. Neuzivejte zadny 1€k proti priijmu, aniz byste se nejprve poradil(a) se
svym lékafem.

- jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi. Lékat Vam muze chtit zkontrolovat ledviny diive, nez
je Vam tento 1€k podan, a v pribéhu lécby miize provadét pravidelné krevni testy.

- jestlize mate potize s ledvinami nebo jatry nebo podstupujete hemodialyzu. Lékat Vam muze chtit
zkontrolovat ledviny dfive, nez je Vam tento 1€k podan, a v pribéhu 1é€by miize provadet
pravidelné krevni testy.

- jestlize souCasné s timto ptipravkem dostavate jiné antibiotikum zvané vankomycin, coz mtize
zvysit riziko poSkozeni ledvin (viz také Dalsi 1é¢ivé pripravky a Piperacillin/Tazobactam
AptaPharma v této piibalové informaci).

- jestlize uzivate urcité léky (nazyvané antikoagulancia), které¢ maji zamezit nadmérnému srazeni
krve (viz také DalSi 1é¢ivé piipravky a Piperacillin/Tazobactam Aptapharma v této pribalové
informaci) nebo jestliZze se béhem 1éCby objevi jakékoli neocekavané krvaceni. V takovém piipadé
okamzité informujte svého lékaie nebo zdravotni sestru.

- pokud se u Vas béhem 1é¢by objevi kiece. V takovém ptipadé informujte svého 1ékatre nebo
zdravotni sestru.

- pokud mate pocit, Ze se u Vas objevila nové infekce nebo se stavajici infekce zhorsila. V takovém
pfipad¢ informujte svého lékate nebo zdravotni sestru.

Byly hlaSeny pfipady onemocnéni, pfi kterém imunitni systém vytvati pfili§ mnoho jinak normalnich
bilych krvinek zvanych histiocyty a lymfocyty, coz vede k zanétu (hemofagocytarni
lymfohistiocytoze). Pokud neni toto onemocnéni v¢as diagnostikovano a 1é¢eno, mize byt Zivot
ohrozujici. Zaznamenate-li vice ptiznaku, jako jsou horecka, zvétsené uzliny, pocit slabosti, pocit
zévrati, duSnost, tvorba modiin nebo kozni vyrazka, okamzité se obrat’te na svého lékate.

Déti
Tento 1€k se nedoporucuje pouzivat u déti ve véku do 2 let z divodu nedostate¢nych udajt tykajicich
se bezpecnosti a ucinnosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Piperacillin/Tazobactam AptaPharma

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné pripravku, které jsou dostupné bez 1ékarského
predpisu. Nékteré 1éky mohou ovliviiovat ucinek piperacilinu a tazobaktamu.

Jsou to:

- pripravky k 1é¢b¢€ dny (probenecid). Tento 1ék mtze prodlouzit dobu, za kterou se piperacilin a
tazobaktam vyloudi z téla.

- pripravky k fedéni krve nebo k 1é€b¢ krevnich srazenin (napt. heparin, warfarin nebo kyselina
acetylsalicylova);

- pripravky pouzivané na uvolnéni svall pfi chirurgickém vykonu. Informujte svého 1ékate, jestlize
se mate podrobit celkové anestezii.

- methotrexat (1€k k 1é¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni, zanétu kloubti nebo lupénky).
Piperacilin a tazobaktam mohou prodlouzit dobu, za kterou se methotrexat vyloudi z téla.

- pripravky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (napf. tablety podporujici moceni nebo nékteré
1éky k 1é€bé zhoubnych naddorovych onemocnéni);

- pripravky obsahujici jina antibiotika tobramycin, gentamicin nebo vankomycin. Informujte svého
I¢kare, pokud mate problémy s ledvinami. Soucasné podavani piipravku Piperacillin/Tazobactam



AptaPharma a vankomycinu muze zvysit riziko poSkozeni ledvin, i kdyZ nemate problémy s
ledvinami.

Utinek na laboratorni testy
Jestlize mate poskytnout vzorek krve nebo moci, sdélte 1ékafi nebo zaméstnanci laboratote, Ze je Vam
podavan piipravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Lékar rozhodne, zda je pro Vas piipravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma vhodny.
Piperacilin a tazobaktam mohou pfechézet k ditéti v déloze nebo do matefského mléka. Pokud kojite,
1ékaf rozhodne, zda je pro Vas piipravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Predpoklada se, ze pouzivani ptipravku Piperacillin/Tazobactam AptaPharma neovlivituje schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje.

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma obsahuje sodik

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 108 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni
lahvic¢ce. To odpovida 5,4 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g

Tento 1écivy pripravek obsahuje 216 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekcni
lahvicee, coz odpovida 10,8 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Toto je tfeba vzit v ivahu, pokud mate dietu s kontrolovanym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma puzZiva
Lékat nebo zdravotni sestra Vam poda tento 1€k v infuzi (po dobu 30 minut) do jedné z zil.

Davkovani
Davka ptipravku, kterd Vam bude podana, zavisi na léCeném onemocnéni, véku a na tom, zda mate
nebo nemate potize s ledvinami.

Dospéli a dospivajici od 12 let
Obvykla davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu podana kazdych 6 — 8 hodin nitrozilné (pfimo do
krevniho ob¢hu).

Déti ve véku 2 az 12 let

Obvykla davka détem s biisnimi infekcemi je 100 mg/12,5 mg/kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana kazdych 8 hodin nitrozilng. Obvykla davka piipravku détem s
nizkym poctem bilych krvinek je 80 mg/10 mg/kg télesné hmotnosti piperacilinu/tazobaktamu
podavana kazdych 6 hodin do Zily (pfimo do krevniho ob&hu).

Lékar vypocita davku v zavislosti na té€lesné hmotnosti ditéte, jednotliva davka vSak nesmi prekrocit
4 g/0,5 g pripravku Piperacillin/Tazobactam AptaPharma.



Tento 1¢k Vam bude podavan, dokud zcela nezmizi znamky infekce (5 az 14 dni).

Pacienti, ktefi maji potiZe s ledvinami

Lékar Vam muze snizit davku piipravku Piperacillin/Tazobactam AptaPharma nebo ur€it, jak Casto ji
budete dostavat. Mize také pozadovat krevni zkousku, aby se ujistil, Ze se 1écite spravnymi davkami,
zejména pokud pouzivate tento 1€k po delsi dobu.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Piperacillin/Tazobactam AptaPharma, nezZ mélo
Jelikoz budete dostavat piipravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma od lékafe nebo zdravotni
sestry, je nepravdépodobné, ze Vam bude podana nespravna davka. Pokud vSak zaznamenate
nezadouci ucinky jako kiece, nebo budete mit pocit, ze Vam bylo podano vetsi mnozstvi 1€ku, sdélte
to okamzité svému lékati.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma
Jestlize mate pocit, Ze Vam nebyla poddna davka ptipravku Piperacillin/Tazobactam AptaPharma,
sdélte to okamzité svému Iékati nebo jinému ¢lenovi zdravotnického personalu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

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

Okamzité informujte 1ékai‘e v pripad¢, Ze se u Vas vyskytne kterykoli z téchto potencialné

zévaznych nezadoucich ucinka piperacilinu/tazobaktamu (frekvence vyskytu uvedena v zavorkach):

- zavazné kozni vyrazky [Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, bulézni dermatitida (neni znamo),
exfoliativni dermatitida (neni znamo), toxicka epidermalni nekrolyza (vzacné)] projevujici se
zpocatku jako ¢ervené tercovité skvrny nebo kruhovité fleky na kiizi trupu ¢asto s puchyfem ve
svém stfedu. Dalsi ptiznaky zahrnuji viedy v ustech, krku, nose, na koncetinach, na genitaliich a
zanét spojivek (Cervené a oteklé o¢i). Vyrazka muze prejit v rozsahlé puchyte nebo olupovani
klze a potencialné miize byt zivot ohrozujici.

- zavazné, potencialné smrtelné alergické stavy (I€kova reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky), které se projevuji koznimi ptiznaky a zejména postizenim jinych vnitfnich organti, jako
jsou ledviny a jatra (neni znamo)

- kozni onemocnéni (akutni generalizovana exantemat6zni pustuldza) doprovazené horeckou, které
se projevuje tvorbou mnoha drobnych puchyikti naplnénych tekutinou, jez se vyskytuji v
rozsahlych oblastech oteklé a zarudlé kiize (neni znamo)

- otok obli¢eje, rtl, jazyka nebo jinych ¢asti té€la (neni znamo)

- dusnost, sipani nebo problémy s dychanim (neni znamo)

- zavazna vyrazka nebo kopfivka (méng Casté), svédéni nebo vyrazka (Casté)

- zezloutnuti o¢i nebo kiize (neni znamo)

- poskozeni krevnich bunék [ptiznaky zahrnuji: dusnost v situaci, kdy ji necekate, cervené nebo
hnédé zbarvena moc¢ (neni znamo), krvaceni z nosu (vzacné), tvorba malych podlitin (neni
znamo), zavazné snizeni poctu bilych krvinek (vzacné)

- silny nebo pietrvavajici prijem doprovazeny horeckou nebo slabosti (vzacné).

Pokud se kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo jinému ¢lenovi zdravotnického personalu.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
- prjem



Casté neZzadouci ¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienttl)

- kvasinkova infekce

- pokles poctu krevnich desticek, pokles poctu Cervenych krvinek nebo hodnoty krevniho barviva
(hemoglobinu), abnormalni laboratorni test (pozitivni pfimy Coombstv test), prodlouzeni doby
srazeni krve (prodlouzeni aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu)

- snizeni hladiny bilkovin v krvi

- bolest hlavy, nespavost

- bolest bficha, zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, zalude¢ni potize

- zvySeni hladiny jaternich enzymi v krvi

- kozni vyrazka, svédéni

- abnormalni vysledky krevnich test ledvin

- horecka, reakce v mist¢ vpichu

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti)

- pokles poctu bilych krvinek, prodlouzeni doby srazeni krve (prodlouzeni protrombinového Casu)

- snizeni hladiny drasliku v krvi, snizeni hladiny cukru v krvi

- zachvaty kteci, pozorované u pacientil po vysokych davkach nebo s problémy s ledvinami

- nizky krevni tlak, zanét zil (pocitovany jako citlivost nebo zarudnuti postizené oblasti), zrudnuti
kaze

- zvySeni koncentrace produkti rozpadu krevnich pigmentt (bilirubinu)

- kozni reakce se zrudnutim, tvorbou koznich 1¢ézi, koptivkou

- Dbolest kloubti a svald

- zimnice

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

- zavazné snizeni poctu bilych krvinek, krvaceni z nosu

- zavazna infekce tlustého stieva, zanét sliznice Ustni dutiny

- olupovani vrchni vrstvy kiize po celém téle (toxicka epidermalni nekrolyza)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

- zavazny pokles poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desticek, pokles poctu
urc¢itého typu bilych krvinek (neutropenie), pokles poctu ¢ervenych krvinek z diivodu jejich
pred¢asného rozpadu nebo poskozeni, tvorba malych podlitin, zvyS$eni poctu krevnich desticek,
zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofili)

- alergické reakce nebo zavazné alergické reakce

- zanét jater, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma

- zavazna celotélova alergicka reakce s koznimi a sliznicnimi vyrazkami, puchyfi a riznymi
koznimi vyrazkami (Stevensiv-Johnsoniiv syndrom), zdvaznym alergickym stavem postihujicim
kizi a dal$i organy, jako jsou ledviny a jatra (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky),
¢etné drobné puchyiky naplnéné tekutinou na velkych plochach oteklé a zarudlé kuize doprovazené
horeckou (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za), kozni reakce s puchyfi (bul6zni
dermatitida)

- nedostate¢na funkce ledvin a problémy s ledvinami

- forma onemocnéni plic, kdy se eozinofily (forma bilych krvinek) objevuji v plicich ve zvysenych

poctech

- akutni dezorientace a zmatenost (delirium)

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

Beta-laktamova antibiotika, v€etné piperacilinu a tazobaktamu, mohou vést k projeviim zmén funkce
mozku (encefalopatie) a k zachvattim kieci.

Hlaseni nezadoucich uéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci i¢inky muzete hlasit prostrednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky,

pripadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Neoteviené injekcni lahvicky: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po rekonstituci/fedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita nafedéného rekonstituovaného/natedéného roztoku pied pouzitim byla
prokazana po dobu 24 hodin pii pokojové teploté 25 °C a 48 hodin pti teploté 2 °C — 8 °C. Po nafedéni
Ringerovym lroztokem s laktatem nebo Hartmanovym roztokem ma byt natedény ptipravek pouzit
okamzité po pfiprave.

Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany a nafedény piipravek pouzit okamzité. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v zodpovednosti uzivatele a
normaln¢ doba nema byt delsi nez 12 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni
neprob&hly v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach. Podminky uchovavani pro
chemickou a fyzikalni stabilitu uvedené v pfedchozim odstavci nemaji byt prekroceny.

Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma obsahuje
Lécivymi latkami jsou piperacilin a tazobaktam.

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 /0,25 g prasek pro infuzni roztok



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g piperacilinu ve formé sodné soli piperacilinu a 0,25 g
tazobaktamu ve form¢ sodné soli tazobaktamu.

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

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 4 g piperacilinu ve formé sodné soli piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu
ve formé sodné soli tazobaktamu.

Jak pripravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma vypada a co obsahuje toto baleni

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0.25 g praSek pro infuzni roztok
Bily az témér bily prasek v 30ml injekeni lahvicee z Cirého skla tfidy I s Sedou brombutylovou
pryzovou zatkou a fialovym odtrhovacim hlinikovym uzévérem a polypropylenovym krytem.

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

Bily az téméf bily prasek ve 48ml injekeni lahvicee z Cirého skla tiidy I s Sedou brombutylovou
pryzovou zatkou a ¢ervené zbarvenym odtrhovacim hlinikovym uzévérem a polypropylenovym
krytem.

Velikost baleni: 1, 5 nebo 50 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Apta Medica Internacional d.o.o.
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu | Nazev pripravku

Piperacilin/tazobaktam AptaPharma 2 g/0,25 g prasek za raztopino za
infundiranje

Piperacilin/tazobaktam AptaPharma 4 g/0,5 g praSek za raztopino za
infundiranje

Slovinsko

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Rakousko




IMunepaunnun/Tazobakram Anta®apma 2 g/0,25 g npax 3a nuHpy3HOHEH
pa3TBoOp

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g powder for solution for
infusion

[unepanmmma/Tazobakram Anta®apma 4 g/0,5 g npax 3a nHpY3HOHEH
pa3TBoOp

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g powder for solution for
infusion

Bulharsko

Ceska republika Piperacillin/Tazobactam AptaPharma

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g, Kovig yia didlvpa mpog
gyxoon

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g, Kovig yia Sidhvpa mpog
gyyvon

Kypr

Piperacilin/tazobaktam AptaPharma 2 g/0,25 g prasak za otopinu za infuziju

Chorvatsko Piperacilin/tazobaktam AptaPharma 4 g/0,5 g prasak za otopinu za infuziju

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g por oldatos infuziéhoz

Madarsko Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g por oldatos infliziohoz

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g powder for solution for
infusion

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g powder for solution for
infusion

Malta

Polsko Piperacillin + Tazobactam AptaPharma

Piperacilind/Tazobactam Aptapharma 2 g/0,25 g pulbere pentru solutie
perfuzabila

Piperacilind/Tazobactam Aptapharma 4 g/0,5 g pulbere pentru solutie
perfuzabila

Rumunsko

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g prasok na infizny roztok
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g prasok na infizny roztok

Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 5. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Poznamka: Pouziti u bakteriemie zptisobené bakteriemi E. coli a K. pneumonie produkujicimi
Sirokospektré beta-laktamazy (ESBL) (necitlivymi na ceftriaxon) se u dospélych pacientli
nedoporucuje.

Jak pripravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma uchovavat
Neoteviené injekeni lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Po rekonstituci/Fedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita nafedéného rekonstituovaného/natedéného roztoku pied pouzitim byla
prokazana po dobu 24 hodin pii pokojové teploté 25 °C a 48 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C. Po nafedéni
Ringerovym | roztokem s laktatem nebo Hartmanovym roztokem ma byt natedény ptipravek pouzit
okamZité po piiprave.

Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany a nafedény piipravek pouzit okamzité. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pted pouZzitim jsou v zodpovédnosti uzivatele a
normaln¢ doba nema byt delsi nez 12 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni



neprob¢hly v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach. Podminky uchovavani pro
chemickou a fyzikalni stabilitu uvedené v pfedchozim odstavci nemaji byt prekroceny.

Pokyny pro pouZziti

Piperacillin/Tazobactam AptaPharma se podava intravenézni infuzi (po dobu 30 minut).
Rekonstituovany roztok je ¢iry a bezbarvy az svétle Zluty.

Ptipravu roztoku a podani je tfeba provadét za standardnich aseptickych podminek.

Roztok je tfeba pred podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice a zda nedoslo ke zméné
barvy. Roztok mé byt pouzit pouze v ptipadé, Ze je Ciry a bez Castic.

Intraven6zni podani

Rekonstituujte kazdou lahvicku objemem rozpoustédla uvedenym v tabulce nize, za pouziti jednoho z
kompatibilnich rozpoustédel pro rekonstituci. Kruzte lahvickou do rozpusténi. Pti stalém krouzeni
dojde k rekonstituci obvykle béhem 5 az 10 minut (podrobnosti o manipulaci viz nize).

Obsah injekéni lahvicky Objem rozpoustédla* pridavaného
do injekéni lahvicky

2 /0,35 g (2 g piperacilinu a 0,25 g tazobaktamu 10 ml

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

* Kompatibilni rozpoustédla pro rekonstituci:

sterilni voda pro injekci

0,9% injekeni roztok chloridu sodného (9 mg/ml)

5% infuzni roztok glukézy (50 mg/ml)

5% roztok glukézy (50 mg/ml) v 0,9% injekcnim roztoku chloridu sodného (9 mg/ml).

Rekonstituované roztoky je tieba odebrat z injek¢ni lahvicky injekeni stfikackou. Po rekonstituci
provedené podle pokyni bude obsah injek¢ni lahvicky odebrany stiikackou obsahovat deklarované
mnozstvi piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituované roztoky lze dale fedit na pozadovany objem (napi. 50 ml az 150 ml) jednim z
nasledujicich kompatibilnich fedicich roztokd:

- sterilni voda pro injekci (maximalni doporuceny objem vody pro injekci na davku je 50 ml)

- 0,9% injekeni roztok chloridu sodného (9 mg/ml)

- 5% infuzni roztok glukézy (50 mg/ml)

- 5% roztok glukozy (50 mg/ml) v 0,9% injekénim roztoku chloridu sodného (9 mg/ml)

- Ringertv roztok s laktatem

- Hartmandv roztok

- Ringertv roztok s laktatem

- Ringertv roztok s acetaitem/maleinatem

Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny vyse.

Pokud se ptipravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma podava soucasné s jinymi antibiotiky (napf.
aminoglykosidy), musi se 1é¢ivé ptipravky podavat oddélené. Miseni beta-laktamovych antibiotik s
aminoglykosidy in vitro mize mit za nasledek znacnou inaktivaci aminoglykosidu.
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma se nesmi misit s jinymi latkami v injek¢ni stiikacce nebo infuzni
lahvi, protoze kompatibilita nebyla stanovena.

Vzhledem k chemické nestabilité¢ nema byt Piperacillin/Tazobactam AptaPharma pouzit s roztoky
obsahujicimi pouze hydrogenuhli¢itan sodny. Piperacillin/Tazobactam AptaPharma se nesmi ptidavat
do krevnich derivatd nebo k hydrolyzatim albuminu.



Soucasné podavani s aminoglykosidy

Vzhledem k inaktivaci aminoglykosidl beta-laktamovymi antibiotiky in vitro se doporucuje podavat
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma a aminoglykosidy odd¢lené. Pokud je indikovana soucasna
terapie s aminoglykosidy, je potieba piipravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma a
aminoglykosidy rekonstituovat a fedit oddéleng.

V ptipadech, kdy se doporucuje spole¢né podavani, je ptipravek Piperacillin/Tazobactam AptaPharma
kompatibilni pro soucasné podavani infuzni linkou s pouzitim Y spojky pouze s nasledujicimi
aminoglykosidy za nasledujicich podminek:

Piperacillin/
Piperacillin/Tazobactam Tazobactam Rozmezi )
Aminoglykosid AptaPharma AptavPh%rnja k_o ncentra_c € * th}nva
Davka Nafedény | aminogykosidu® | rozpoustédla
objem (mg/ml)
(ml)
0,9% roztok
chloridu
— 29/0,25¢9 sodného
Amikacin 44/05g 50, 100, 150 1,75-75 nebo 5%
roztok
glukoézy
0,9% roztok
chloridu
. 29/0,25¢9 sodného
Gentamicin 4g/05 50, 100, 150 0,7-3,32 nebo 5%
roztok
glukézy

* Davka aminoglykosidu ma byt stanovena na zakladé télesné hmotnosti pacienta, stavu infekce
(zavazné nebo zivot ohrozujici) a renalnich funkci (clearance kreatininu).

Kompatibilita ptipravku Piperacillin/Tazobactam AptaPharma s jinymi aminoglykosidy nebyla
stanovena. Pouze koncentrace a rozpoustédla pro amikacin a gentamicin s davkou ptipravku
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma ve vyse uvedené tabulce byly stanoveny jako kompatibilni pro
spole¢né podavani infuzni linkou s pouzitim Y spojky. Soucasné spolecné podavani infuzni linkou s
pouzitim Y spojky nebo jinym zplisobem, nez je uvedeno vyse, mize mit za nasledek inaktivaci
aminoglykosidu ptipravkem Piperacillin/Tazobactam Aptapharma.

Vsechen nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

10



