Sp. zn. sukls321057/2024, sukls321058/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g prasek pro infuzni roztok
Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g prasek pro infuzni roztok

piperacilin/tazobaktam

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento 1éCivy ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jim ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Nazev Iéku je jeden z nasledujicich:

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

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

Ve zbyvajici casti této pribalové informace se Vas lék nazyva Piperacillin/Tazobactam Noridem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem

Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem uchovavat
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Co je pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem a k ¢emu se pouZiva

Piperacilin patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki znamych jako ,,Sirokospektra penicilinova antibiotika®.
Dokaze usmrtit mnoho druhti bakterii. Tazobaktam zabranuje nékterym odolnym bakteriim prezit
ucinky piperacilinu. To znamena, kdyz jsou piperacilin a tazobaktam podavany spole¢né, zabiji vice
druhii bakterii.

Pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem se pouziva u dospélych a dospivajicich k 1é¢bé
bakterialnich infekei, jako jsou infekce postihujici dolni cesty dychaci (plice), mocové ustroji (ledviny
a mocovy meéchyt), biisni dutinu, kizi nebo krev. Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem muze
byt pouzit k 1é¢beé bakterialnich infekci u pacientl s nizkym poctem bilych krvinek (sniZzena
obranyschopnost vi¢i infekcim).

Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem se pouziva u déti ve véku 2—12 let k 1é¢be infekei bficha,
jako je zanét slepého stfeva, zanét pobiisnice (zanét pobfisnice obalujici ¢ast dutiny biisni a nékterych
btisnich orgéni) a infekce zlu¢niku a zlu€ovych cest. Pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem lze
pouzit k 1écbé bakterialnich infekci u pacienti s nizkym poctem bilych krvinek (snizenou
obranyschopnosti proti infekcim).

Pti neékterych zavaznych infekcich muze 1ékar zvazit pouziti ptipravku Piperacillin/Tazobactam
Noridem v kombinaci s jinymi antibiotiky.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Piperacillin/Tazobactam
Noridem podan

Piipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem Vam nesmi byt podan

o Jestlize jste alergicky(4) na piperacilin nebo tazobaktam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

o Jestlize jste alergicky(4) na antibiotika zndma jako peniciliny, cefalosporiny nebo jiné inhibitory
beta-laktamaz, protoze mizete byt alergicky(d) na ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim ptipravku Piperacillin/Tazobactam Noridem se porad’te se svym lékafem, l€karnikem
nebo zdravotni sestrou.

- Jestlize mate alergii. Pokud mate n€kolik alergii, nezapomeiite o tom informovat svého 1ékate
nebo jiného zdravotnického pracovnika predtim, nez Vam bude tento piipravek podan.

- Jestlize jste pred podanim piipravku trp€l(a) prijmem, nebo jestlize se u Vas béhem 1écby nebo po
objevi prijem. V takovém piipadé o tom okamzit¢ informujte svého I€¢kaie nebo jiného
zdravotnického pracovnika. Neuzivejte zadné 1éky k zastaveni prijmu bez predchozi konzultace s
lékafem.

- Jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi. Lékat Vam muze chtit zkontrolovat ledviny dfive,
nez je Vam tento 1€k podan a mize provadeét pravidelné krevni testy v pribéhu 1écby.

- Jestlize méate problémy s ledvinami nebo jatry nebo podstupujete hemodialyzu. Lékat mtze chtit
zkontrolovat stav funkce ledvin dfive, nez je Vam tento 1ék podan, a v pribéhu lécby miize
provadét pravidelné krevni testy.

- Jestlize soucasné s ptipravkem Piperacillin/Tazobactam Noridem dostavate jiné antibiotikum
zvané vankomycin, coZ mtze zvysit riziko poskozeni ledvin (viz bod "DalSi 1é¢ivé pripravky a
pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem").

- Jestlize uzivate urcité léky (tzv. antikoagulancia), které zabranuji nadmérné srazlivosti krve (viz
bod "Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem') nebo jestlize se
be&hem 1écby objevi neocekavané krvaceni. V takovém piipadé okamzité informujte svého l1ékate
nebo jiného zdravotnického pracovnika.

- Jestlize se u Vas béhem lécby objevi kiece. V takovém ptipad€ informujte svého lékate nebo
jiného zdravotnického pracovnika.

- Jestlize se domnivate, Ze se u Vas objevila nova infekce nebo se stavajici infekce zhorsila. V
takovém ptipadé informujte svého 1ékatre nebo jiného zdravotnického pracovnika.

Existuji pfipady onemocnéni, pii kterém imunitni systém vytvati piili§ mnoho jinak normalnich bilych
krvinek zvanych histiocyty a lymfocyty, coz vede k zanétu (hemofagocytarni lymfohistiocytoze). Toto
onemocnéni miize byt zivot ohrozujici, pokud neni véas diagnostikovano a 1é¢eno. Pokud se u Vas
objevi vice pfiznaki, jako je horecka, zvétSené uzliny, pocit slabosti, zavraté, dusnost, tvorba modiin
nebo kozni vyrazka, obrat'te se ihned na svého 1ékare.

Déti
Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem se nedoporucuje pouzivat u déti ve véku do 2 let z
divodu nedostate¢nych udaji tykajicich se bezpe¢nosti a i¢innosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem

Informujte svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moznd budete uzivat. Nekteré 1éky mohou ovliviiovat ucinek piperacilinu a
tazobaktamu.

Patii mezi né:
- lék k 1é¢be dny (probenecid); Tento 1¢k miize prodlouzit dobu, za kterou se piperacilin a
tazobaktam vylouci z téla;



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

- léky pouzivané na uvolnéni svall pfi chirurgickém vykonu; Informujte svého 1ékare, jestlize se
mate podrobit celkové anestezii.

- methotrexat (I1ék pouzivany k 1é€bé zhoubného nadorového onemocnéni, zdnétu kloubti nebo
lupénky). Piperacilin a tazobaktam mohou prodlouzit dobu, za kterou se methotrexat vylouci z
téla;

- léky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (napf. tablety na podporu moceni nebo néekteré 1éky na k
1é€bé zhoubnych nadorovych onemocnéni);

- léky obsahujici dalsi antibiotika tobramycin, gentamicin nebo vankomycin. Informujte svého
1ékate, pokud mate problémy s ledvinami. Soucasné podavani pripravku Piperacillin/Tazobactam
Noridem a vankomycinu miize zvysit riziko poSkozeni ledvin, i kdyZz nemate problémy s
ledvinami.

Utinek na laboratorni testy
Jestlize mate poskytnout vzorek krve nebo moci, sdélte 1€kati nebo zaméstnanci laboratote, ze je Vam
podavan piipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude tento piipravek podan. Lékar
rozhodne, zda je pro Vas ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mohou pfechazet k ditéti v déloze nebo do mateiského mléka. Pokud kojite,
1ékat rozhodne, zda je pro Vas ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Predpoklada se, ze uzivani pripravku Piperacillin/Tazobactam Noridem neovliviiuje schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem obsahuje sodik

Maximalni doporuc¢ena denni davka tohoto 1é¢ivého piipravku obsahuje 864,8 mg sodiku (hlavni
slozka kuchyiiske soli). To odpovida 43,24 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého.

Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g /0,25 g

Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem, pokud budete potiebovat 4 nebo vice injekcnich
lahvicek denné po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornen(a), abyste dodrzoval(a) dietu s
nizkym obsahem sodiku. Pokud Vam budou podany 4 nebo vice injekcnich lahvicek denné po delsi
dobu, poradte se se svym lékarem nebo lékdrnikem, zejména pokud Vam byla doporucena dieta s
nizkym obsahem soli (sodiku).

Pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g /0,5 g

Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem, pokud budete potiebovat 2 nebo vice injekcnich
lahvicek denné po delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s
nizkym obsahem sodiku. Pokud Vam budou podany 4 nebo vice injekcnich lahvicek denné po delsi
dobu, poradte se se svym lékaiem nebo lékarnikem, zejména pokud Vam byla doporucena dieta s

nizkym obsahem soli (sodiku).

3. Jak se pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem podava



Lékaft nebo jiny zdravotnicky pracovnik Vam tento 1ék poda infuzi (kapackou po dobu 30 minut) do
jedné z zil.

Davkovani
Davka pripravku, ktera Vam bude podéna, zavisi na 1éCeném onemocnéni, véku a na tom, zda mate
potize s ledvinami.

Pouziti u dospélych a dospivajicich od 12 let
Doporucend davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu podana kazdych 68 hodin, ktera se podava
do jedné z zil (pfimo do krevniho ob&hu).

Pouziti u déti ve véku 2 az 12 let

Doporucena davka pro déti s bfisnimi infekcemi je 100 mg/12,5 mg/kg t€lesné hmotnosti piperacilinu/
tazobaktamu podavaného kazdych 8 hodin do jedné z Zil (ptimo do krevniho ob&éhu). Doporuc¢ena
davka pro déti s nizkym poctem bilych krvinek je 80 mg/10 mg/kg télesné hmotnosti piperacilinu/
tazobaktamu podavana kazdych 6 hodin do jedné z Zil (ptimo do krevniho ob&hu).

Lékat vypocita davku v zavislosti na télesné hmotnosti ditéte, jedna davka vSak nesmi ptekrocit 4 g/0,5
g ptipravku Piperacillin/Tazobactam Noridem.

Pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem Vam bude podavan az do uplného vymizeni znamek
infekce (5 az 14 dni).

Pacienti, ktefi maji potiZe s ledvinami

Lékat Vam miize snizit davku piipravku Piperacillin/Tazobactam Noridem nebo urcit, jak casto ji
budete dostavat. Lékatr mize také pozadovat vysetieni krve, aby se ujistil, Ze se 1éCite spravnymi
davkami, zejména pokud pouzivate tento 1ék po delsi dobu.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Piperacillin/Tazobactam Noridem, nezZ mélo
Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem Vam poda lékar nebo jiny
zdravotnicky personal, je nepravdépodobné, Ze Vam bude podana nespravna davka. Pokud se u Vas
vyskytnou nezadouci ucinky jako kiece, nebo si myslite, ze Vam byla podana pfilis§ velka davka,
sdélte to okamzité svému Iékati.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem
Jestlize si myslite, Ze Vam nebyla poddna dévka pripravku Piperacillin/Tazobactam Noridem, sdélte to
okamzit¢ svému lékari nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z téchto potencialné zavaznych nezadoucich aéinkt piipravku
Piperacillin/Tazobactam Noridem, okamzZité informujte 1ékaie:

Zavazné nezadouci uicinky (s frekvenci v zavorkach) pripravku Piperacillin/Tazobactam Noridem jsou:

- zavazné kozni vyrazky (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, buldzni dermatitida (neni znamo),
exfoliativni dermatitida (neni zndmo), toxicka epidermalni nekrolyza (vzacné)), které se zpocatku
projevuji jako Cervené tercovité skvrny nebo kruhovité skvrny ¢asto s puchyfti ve svém stfedu na
kazi trupu. Mezi dalsi priznaky patii viedy v tstech, krku, nose, na koncetinach, na genitaliich a
zanét spojivek (zarudlé a oteklé oci). Vyrazka muze piejit v rozsdhlé puchyie nebo olupovani kize
a muze byt potencialné Zivot ohroZujici.




- zavazny, potencialné smrtelny alergicky stav (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
piiznaky), ktery muze postihnout kiizi a zejména vnitini organy jako jsou ledviny a jatra;

- kozni onemocnéni (akutni generalizovana exantematozni pustuldza) doprovazené horeckou, které
se sklada z ¢etnych drobnych puchytkd naplnénych tekutinou, které se nachazeji na velkych
plochach oteklé a zarudl¢ kuze;

- otok obliceje, rti, jazyka nebo jinych ¢asti téla (neni znamo);

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

- zadvazna vyrazka nebo kopfivka (méné€ Casté), svédéni nebo vyrazka na kizi (Casté);

- zezloutnuti o¢i nebo klize (neni znamo);

- poskozeni krevnich bunék ((pfiznaky zahrnuji: dusnost v situaci, kdy ji neCekate, Cervené nebo
hnédé zbarvena mo¢ (neni znamo), krvaceni z nosu (vzacné) a malé bodové modiiny (neni
znamo)), zavazné snizeni poctu bilych krvinek (vzécné);

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

Pokud se kterykoli z nasledujicich nezddoucich G¢inkt stane zdvaznym nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to, prosim,
svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- prujem.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- kvasinkové infekce;

- pokles poctu krevnich desticek, pokles poctu ¢ervenych krvinek nebo hodnot krevniho barviva
(hemoglobinu), nenormalni laboratorni test (pozitivni pfimy Coombstv test), prodlouzeni doby
srazeni krve (prodlouzeny aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu);

- snizeni hladiny bilkovin v krvi;

- bolest hlavy, nespavost;

- bolest bticha, zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, zaludecni potize;

- zvySeni hladiny jaternich enzymu v krvi;

- kozni vyrazka, svédeéni;

- abnormalni vysledky krevnich testt ledvin;

- horecka, reakce v miste vpichu.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

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

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

- zachvaty kteci, které se vyskytuji u pacientll dostavajicich vysoké davky nebo maji problémy s
ledvinami;

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

- zvySeni hladiny produktu rozpadu krevniho barviva (bilirubinu);

- kozni reakce se zrudnutim, tvorba koznich 1ézi, koptivka;

- bolest kloubi a svali;

- zimnice.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- zavazné snizeni pocCtu bilych krvinek, krvaceni z nosu;

- zavazna infekce tlustého stfeva, zanét sliznice Ustni dutiny;

- odlucovani vrchni vrstvy kiize na celém téle (toxické epidermalni nekrolyza).

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):
- zavazny pokles poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie),

pokles poctu urcitého typu bilych krvinek (neutropenie), pokles poctu cervenych krvinek z dvodu

jejich predcasného rozpadu nebo poskozeni, mala teckovita krvaceni, prodlouzena doba krvaceni,
zvySeni poctu krevnich desticek, zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie);



- alergicka reakce a zavazna alergicka reakce;

- zanét jater, zezloutnuti kiize nebo o¢niho b&lma;

- zavazna alergicka reakce po celém téle s koznimi a slizni¢nimi vyrazkami, s tvorbou puchyit a
riznymi koznimi vyrazkami (Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom), zavazny alergicky stav postihujici
ktzi a dal$i organy, jako jsou ledviny a jatra (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky),
¢etné drobné puchyiky naplnéné tekutinou, které se nachazeji ve velkych plochéach oteklé a
zarudlé ktize doprovazené horeckou (akutni generalizovana exantemat6zni pustuloza), kozni
reakce s tvorbou puchyftil (buldzni dermatitida);

- nedostatecna funkce ledvin a problémy s ledvinami;

- onemocnéni plic, kdy se v plicich objevuje zvyseny pocet eozinofili (forma bilych krvinek);

- akutni dezorientace a zmatenost (delirium).

Lécba piperacilinem byla u pacienti s cystickou fibrézou spojena se zvySenym vyskytem horecky a
vyrazky.

Beta-laktamov4 antibiotika, v¢etné piperacilinu/tazobaktamu, mohou vést k projeviim zmén funkce
mozku (encefalopatie) a k zachvatim kieci.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti€inky mtizete hlasit prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a §titku lahvicky za
EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviend injek¢ni lahvicka: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu az 24 hodin pii
uchovavani v chladnicce pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud je rekonstituovan jednim z kompatibilnich
rozpoustédel pro rekonstituci (viz bod 6).

Pouze pro jednorazové pouziti. Zlikvidujte veskery nepouzity roztok.

Natedény roztok

Rekonstituovany a dale nafedény roztok musi byt pti uchovavani v chladnicce pii teploté 2 °C — 8 °C
pouzit do 24 hodin. Vyse uvedené doby uchovavani rekonstituovaného roztoku a dale nafedéného
roztoku nejsou aditivni (tj. roztoky nelze uchovavat 24 hodin + 24 hodin).

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek po otevieni okamzité pouzit. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt doba
delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce/natedéni neprobehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.




Nevyhazujte zadné 1éky do odpadnich vod ani do domovniho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
vyhodit léky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomohou chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem obsahuje

- Lécivymi latkami jsou piperacilin a tazobaktam.

Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0.25 g

Jedna injek¢ni lahvicka (o objemu 30 ml) obsahuje 2 g piperacilinu ve formé 2,085 g sodné soli
piperacilinu a 0,25 g tazobaktamu ve formé 0,268 g sodné soli tazobaktamu.

Obsah sodiku: 4,7 mmol (108,1 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce.

Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g

Jedna injek¢éni lahvicka (o objemu 30 ml) obsahuje 4 g piperacilinu ve formé 4,17 g sodné soli
piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu ve forme 0,536 g sodné soli tazobaktamu.

Obsah sodiku: 9,4 mmol (216,2 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce.

- Neobsahuje Zadné pomocné latky.

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

Pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem je bily az svétle zluty krystalicky prasek. Lékar nebo
zdravotni sestra jej smisi s jinym roztokem a poda Vam jej formou kapacky (infuze) do Zzily.
Jedna injek¢ni lahvicka ptipravku Piperacillin/Tazobactam Noridem obsahuje 2 g/0,25 g 1é¢ivého
pripravku.

Jedna injek¢éni lahvicka ptipravku Piperacillin/Tazobactam Noridem obsahuje 4 g/0,5 g 1é¢ivého
ptipravku.

Jedno baleni obsahuje 1, 5, 10 nebo 20 injek¢nich lahvicek (sklenénych lahvicek) pripravku
Piperacillin/Tazobactam Noridem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,

Kypr

Vyrobce:
Demo S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Recko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie: Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25g poudre pour solution pour
perfusion / pulver zur Herstellung einer Infusionslésung / poeder voor
oplossing voor infusie

Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5g poudre pour solution pour
perfusion / pulver zur Herstellung einer Infusionslésung / poeder voor
oplossing voor infusie

Ceska republika:  Piperacillin/Tazobactam Noridem
Piperacillin/Tazobactam Noridem

Dansko: Piperacilin/Tazobactam Noridem
Piperacilin/Tazobactam Noridem



Finsko:

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

Francie: PIPERACILLINE/TAZOBACTAM NORIDEM 2g/0,25g poudre pour
solution pour perfusion
PIPERACILLINE/TAZOBACTAM NORIDEM 4g/0,5g poudre pour
solution pour perfusion
Irsko: Piperacillin/Tazobactam 2g/0.25g powder for solution for infusion
Piperacillin/Tazobactam 4g/0.5g powder for solution for infusion
Italie: Piperacillina e Tazobactam Noridem
Piperacillina e Tazobactam Noridem
Mad’arsko: Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25g por oldatos infizidhoz
Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5g por oldatos infiziéhoz
Némecko: Piperacillin/Tazobactam Noridem 2g/0.25g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung
Piperacillin/Tazobactam Noridem 4g/0.5g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung
Norsko: Piperacillin/Tazobactam Noridem
Piperacillin/Tazobactam Noridem
Polsko: Piperacillin/Tazobactam Noridem
Piperacillin/Tazobactam Noridem
Portugalsko: Piperacillina + Tazobactam Noridem
Piperacillina + Tazobactam Noridem
Rakousko: Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0.25 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung
Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0.5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung
Rumunsko: Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25¢g pulbere pentru solutie
perfuzabila
Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5g pulbere pentru solutie perfuzabila
Slovenska Piperacillin/Tazobactam Noridem 2g/0,25g prasok na infuzny roztok
republika: Piperacillin/Tazobactam Noridem 4g/0,5g prasok na infizny roztok
Spanélsko: Piperacillina/Tazobactam Noridem 2 g/0,25¢g polvo para solucion para
perfusion EFG
Piperacillina/Tazobactam Noridem 4 g/0,5g polvo para solucion para
perfusion EFG
Svédskor: Piperacillin/Tazobactam Noridem 2.25 g pulver till infusionsvétska, 16sning

Piperacillin/Tazobactam Noridem 4.5 g pulver till infusionsvétska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 7. 2025

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZiti

Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem bude podavan intravenézni infuzi (po dobu 30 minut).

Intravend6zni podani
Rekonstituujte jednu injekéni lahvicku objemem rozpoustédla uvedenym v tabulce nize, pfi¢emz k

rekonstituci pouzijte jedno z kompatibilnich rozpoustédel. Kruzte injekeni lahvickou, dokud se prasek
nerozpusti. Pfi neustalém krouzeni dochazi k rekonstituci obvykle béhem 5 az 10 minut (podrobnosti
o manipulaci viz nize).



Obsah injekéni lahvicky Objem rozpoustédla*, ktery se ma
pridat do injek¢ni lahvi¢ky

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

4 /0,50 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) 20 ml

*Kompatibilni rozpoustédla pro rekonstituci:

- 0,9% (9 mg/ml) injek¢ni roztok chloridu sodného;
- sterilni voda pro injekci;

- 5% roztok glukozy.

Rekonstituované roztoky se maji z injek¢ni lahvicky odebirat injekéni stiikackou. Pokud je roztok
rekonstituovan podle pokynt, obsah injek¢ni lahvicky odebrany injekéni stiikackou poskytne
deklarované mnozstvi piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituované roztoky Ize dale nafedit na pozadovany objem (napi. 50 ml az 150 ml) jednim z
nasledujicich kompatibilnich rozpoustédel:

- 0,9% (9 mg/ml) injek¢ni roztok chloridu sodného;

- 5% roztok glukézy;

- 6% roztok dextranu v 0,9% (9 mg/ml) roztoku chloridu sodném, sterilni voda pro injekci".

(D' Maximalni doporuéeny objem sterilni vody pro injekce na jednu davku je 50 ml.

Inkompatibility

Jestlize je ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem pouzivan soucasné s jinym antibiotikem (napf.
aminoglykosidy), musi se tyto latky podavat oddélené. Miseni beta-laktamovych antibiotik s
aminoglykosidy miize in vitro vést k podstatné inaktivaci aminoglykosidu.

Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem se nesmi misit s jinymi latkami v injek¢ni stiikacce nebo
infuzni lahvi, protoze kompatibilita nebyla stanovena.

Ringeriiv roztok s laktatem (Hartmanniiv roztok) neni kompatibilni s piperacilinem/tazobaktamem.

Kwvili chemické nestabilite se ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem nesmi pouZzivat s roztoky
obsahujicimi pouze hydrogenuhli¢itan sodny.

Pripravek Piperacillin/Tazobactam Noridem se nema pridavat do krevnich derivati nebo hydrolyzatt
albuminu.

Soucasné podavani pripravku Piperacillin/Tazobactam Noridem s aminoglykosidy

Vzhledem k inaktivaci aminoglykosidu beta-laktamovymi antibiotiky in vitro se doporucuje podavat
ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem a aminoglykosid odd¢lené. Jestlize je indikovana
soubézna 1é¢ba aminoglykosidy, ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem a aminoglykosid se maji
rekonstituovat a fedit oddélen¢.

e Nemiste ani nepodavejte souc¢asné s Zadnym aminoglykosidem.
o Nerekonstituujte ani nefed’te Ringerovym laktatovym (Hartmannovym) roztokem.

Pouze k jednorazovému pouziti. Rekonstituce/nafedéni se provadi za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek. Roztok mé byt pred podanim vizudlné zkontrolovan na pfitomnost ¢astic a
zménu barvy. Roztok se ma pouzit pouze tehdy, je-li Ciry a bez castic. Nepouzity roztok zlikvidujte.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpadni material ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Vytla¢eny objem
Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem 2 g/0,25 g vytla¢i 1,56 ml.
Ptipravek Piperacillin/Tazobactam Noridem 4 g/0,5 g vytlaci 3,12 ml.



