Sp. zn. sukls23079/2026
Pribalova informace: informace pro pacienta

Refocil 4 g/0,5 g prasek pro infuzni roztok
piperacilin/tazobaktam

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Refocil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Refocil podan
Jak se ptipravek Refocil pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Refocil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Refocil a k ¢emu se pouZiva

Piperacilin patii do skupiny 1€kl zndmych jako Sirokospektra penicilinova antibiotika. Je G¢inny
proti mnoha druhtim bakterii. Tazobaktam zabrafiuje nékterym odolnym bakteriim piezit ti€inek
piperacilinu. To znamena, Ze kdyZ jsou piperacilin a tazobaktam podavany spole¢né, zabiji vice
druhii bakterii.

Ptipravek Refocil se pouziva u dospélych a dospivajicich k 1écbé bakterialnich infekci, jako jsou
infekce postihujici dolni cesty dychaci (plice), mocové ustroji (ledviny a mocovy méchyt), bfisni
dutinu, ktizi nebo krev. Piipravek Refocil mtize byt pouzit i k 1é¢be bakterialnich infekci u pacientd
s nizkym poctem bilych krvinek (snizena obranyschopnost).

Ptipravek Refocil se pouziva u déti ve véku 2—12 let k 1écbeé infekci bticha, jako jsou zanét slepého
stieva, zanét pobftisnice (infekce tekutiny a sliznice btisnich organi) a infekce Zlucniku . Ptipravek
Refocil mize byt pouzit i k 1é¢bé bakteridlnich infekci u pacientd s nizkym poctem bilych krvinek
(snizena obranyschopnost).

Pti 1écbe nékterych zavaznych infekci mize 1ékat uvazovat o pouziti pripravku Refocil v kombinaci
s jinymi antibiotiky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek Refocil podan

Pripravek Refocil Vam nesmi byt podan, jestliZe:

- jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na piperacilin nebo tazobaktam;

- jste alergicky/a (precitlivély/a) na antibiotika znama jako peniciliny, cefalosporiny nebo jiné
inhibitory beta-laktamazy, protoze muizete byt alergicky(4) na ptipravek Refocil.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Refocil se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:
- mate alergii. Pokud mate vice druhi alergii, informujte svého l1ékaie nebo zdravotni
sestru pted podanim tohoto pfipravku;
- jste pfed lécbou trpél(a) prijmem nebo pokud se u Vas objevi prijjem v pribéhu 1é€by nebo po
jejim ukonceni. V takovém ptipadé okamzité informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru.
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Neuzivejte zadny 1€k proti prijmu bez konzultace s 1ékatrem;

- mate nizké hladiny drasliku v krvi. Vas oSetfujici Iékar mtize chtit zkontrolovat ledviny, nez
pouzijete tento 1€k, a mize v pribéhu 1écby provadét pravidelné krevni testy;

- mate potiZe s ledvinami nebo s jatry nebo podstupujete hemodialyzu. Lékai Vam miZze chitit
zkontrolovat ledviny dfive, nez je Vam tento 1k podan, a mize v pribéhu lécby provadet
pravidelné krevni testy;

- uzivate urcité 1éky (nazyvané antikoagulancia), které maji zamezit nadmérnému srazeni krve (viz
téz Dalsi 1é¢ivé pripravky a Refocil v této pribalové informaci) nebo pokud se u Vas v pribéhu
1éCby objevi neocekavané krvaceni. V takovém ptipadé okamzité informujte svého 1ékaie nebo
zdravotni sestru;

- se u Vas objevi v prubéhu 1écby kiecCe. V takovém piipade informujte svého 1ékatre nebo zdravotni
sestru;

- mate pocit, Ze se u Vas objevila nova nebo zhorsujici se infekce. V takovém ptipad¢ informujte
svého lékafe nebo zdravotni sestru;

- soucasn¢ s pripravkem Refocil dostavate jiné antibiotikum zvané vankomycin, coz muze
zvysit riziko poskozeni ledvin (viz bod Dalsi 1éCivé pripravky a Refocil).

Hemofagocytarni lymfohistiocytdza

Byly hlaseny ptfipady onemocnéni, pti kterém imunitni systém vytvari pfili§ mnoho jinak normalnich
bilych krvinek zvanych histiocyty a lymfocyty, coz vede k zanétu (hemofagocytarni lymfohistiocytoze).
Pokud toto onemocnéni neni vcas diagnostikovano a 1é¢eno, mize byt Zivot ohrozujici. Zaznamenate-1i
vice pfiznaki, jako jsou horecka, zvétSené uzliny, pocit slabosti, pocit zvrati, duSnost, tvorba modfin
nebo kozni vyrazka, okamzité se obrat'te na svého 1ékare.

Pokud zaznamenate znamky nebo ptiznaky alergické reakce spolu s bolesti na hrudi, okamzité informujte
svého lékare. MiiZe se jednat o piiznak onemocnéni zvaného Kounisiiv syndrom.

Pokud zaznamenate nevysvétlitelnou svalovou bolest, citlivost nebo slabost a/nebo tmavé zbarvenou
moc¢, okamzit¢ informujte svého 1ékafe. MuiZe se jednat o pfiznak rozpadu svalu (nazyvany
rhabdomyolyza), ktery miize vést k problémim s ledvinami.

Déti
Piperacilin/tazobaktam se nedoporucuje pouzivat u déti ve véku do 2 let z ditvodu nedostatecnych
udaju tykajicich se bezpecnosti a G¢innosti.

Dalsi 1écivé pripravky a Refocil

Informujte prosim svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vsech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského

predpisu. Nekteré 1écivé ptipravky mohou ovliviiovat ti¢inek piperacilinu a tazobaktamu.

Patii mezi né:

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

- 1écivé ptipravky k fedéni krve nebo k 1é¢bé a predchézeni vzniku krevnich sraZenin (tj. heparin,
warfarin nebo kyselina acetylsalicylova);

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

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

- lécivé pripravky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (tj. tablety podporujici moc¢eni nebo nékteré
1écivé ptipravky k 1écbé zhoubnych nadorovych onemocnéni);

- léky obsahujici jina antibiotika — tobramycin, gentamicin nebo vankomycin. Informujte
svého l¢kare, pokud mate problémy s ledvinami. Soucasné uzivani ptipravku Refocil s
vankomycinem muze zvysit riziko poskozeni ledvin, i kdyz s ledvinami nemate zadné
problémy.

Ucinek na laboratorni testy
Jestlize mate poskytnout vzorek krve nebo moci, sdélte 1¢kari nebo zdravotni sestie, ze je
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Vam podavan piipravek Refocil.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékarem difive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Lékar rozhodne, zda je pro Vas
ptipravek Refocil vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mohou piechazet k ditéti v déloze nebo do matefského mléka. Jestlize kojite,
lékar rozhodne, zda je pro Vas ptipravek Refocil vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Predpoklada se, ze pouzivani ptipravku Refocil neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Refocil obsahuje sodik

Ptipravek Refocil 4 g/0,5 g obsahuje 216 mg (9,39 mmol) sodiku v jedné injekéni lahvicce, coz
odpovidé 10,8 % doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku podle WHO pro dospélého,
ktery &ini 2 g sodiku. Toto je tieba vzit v ivahu, pokud drite dietu s kontrolovanym obsahem
sodiku.

3. Jak se pripravek Refocil pouziva
Lékat nebo zdravotni sestra Vam podaji tento 1ék v infuzi (po dobu 30 minut) do Zily.

Davkovani
Davkovani je zavislé na onemocnéni, véku a na tom, zda mate, nebo nemate potize s ledvinami.

Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let

Obvykla davka pripravku je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu podavanych po 6—8 hodinach
nitrozilng (pfimo do krevniho obéhu).

Déti ve véku 2 az 12 let

Obvykla davka ptipravku podavana détem s bfisnimi infekcemi je 100 mg/12,5 mg/kg télesné
hmotnosti piperacilinu/tazobaktamu po 8 hodinach nitroziln€ (ptimo do krevniho ob¢hu).

Obvykla davka ptipravku podavana détem s nizkym poctem bilych krvinek je 80 mg/10 mg/kg télesné
hmotnosti piperacilinu/tazobaktamu po 6 hodinach nitroziln€ (pfimo do krevniho ob¢hu).

Lékat vypocita davku v zavislosti na télesné hmotnosti ditéte, ale jednotliva davka nesmi
prekrocit 4 g/0,5 g pripravku Refocil.

Ptipravek Refocil Vam bude podavan, dokud zcela nezmizeji ptiznaky infekce (5—14 dni).
Pacienti, ktefi maji problémy s ledvinami

Lékat Vam mize snizit davku ptipravku Refocil nebo urcit, jak Casto ji budete dostavat. Mtize také
pozadovat krevni zkousku, aby se ujistil, Ze se 1éCite spravnymi davkami, zejména pokud pouzivate
tento 1ék po delsi dobu.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Refocil, nez jste mél(a)
Jelikoz Vam bude ptipravek Refocil podavat Iékar nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, ze

Vam bude podana nespravna davka. Pokud vSak zaznamenate nezadouci ucinky jako kiece nebo
budete mit pocit, Ze Vam bylo podano vétsi mnozstvi 1éku, sdélte to okamzité svému lékari.

Jestlize jste vynechal(a) davku pripravku Refocil
Jestlize mate pocit, Ze Vam nebyla podana davka ptipravku Refocil, sdélte to okamzité svému lékari
nebo zdravotni sestie.
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Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

7 we

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemuseji vyskytnout u kazdého.

Okamzité se obrat’te na lIékaie v piipad¢, Ze se u Vas projevi néktery ze zavaznych nezadoucich
ucinkd ptipravku Refocil.

Zavazné nezadouci uinky pripravku Refocil jsou (frekvence vyskytu uvedena v zavorkach):

- zévazné kozni vyrazky, jako jsou Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (neni znamo), bulézni
dermatitida (neni znamo), exfoliativni dermatitida (neni znamo), toxicka epidermalni
nekrolyza (vzacné) projevujici se zpocatku jako cervené tercovité nebo kruhovité skvrny na
ktzi trupu ¢asto s puchytem v jejich stiedu. Dalsi ptiznaky zahrnuji viedy v ustech, v krku,

v nose, na koncetinéch, na genitaliich a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Vyrdzka mize
prejit v rozsahlé puchyie nebo v olupovani klize a potencialné mize byt Zivot ohrozujici;

- zévazné potencidlné smrtelné alergické stavy (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky), které se projevuji koznimi ptiznaky a zejména postizenim jinych organii, jako jsou
ledviny a jatra (neni znamo);

- kozni onemocnéni (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za) doprovazené horeckou, ktera
se projevuji tvorbou mnoha drobnych puchytt naplnénych tekutinou, jez se vyskytuji
v rozsahlych oblastech oteklé a zarudlé kize (neni znamo);

- otok obliceje, rtl, jazyka nebo jinych ¢asti téla (neni znamo), dusnost, sipani, problémy s dychanim
(alergicka reakce zahrnujici anafylakticky Sok, neni znamo);

- zavazna vyrazka nebo kopfivka (mén¢ Casté), svédéni nebo vyrazka (Casté);

- zanét jater (hepatitida, neni zndmo), zezZloutnuti kiize nebo bélma o¢i (Zloutenka, neni znamo);

- snizeny pocet krevnich bunck (anémie, Casté), nadmérny rozklad Cervenych krvinek, ktery
zpuisobuje dusnost v situaci, kdy ji necekate, Cervené nebo hnédé zbarvenou moc
(hemolyticka anémie, neni znamo);

- silny nebo pretrvavajici prijjem doprovazeny horeckou nebo slabosti (pseudomembranézni kolitida,
vzacné);

- nahla bolest na hrudi, ktera se miiZze objevit pfi alergické reakci znamé jako Kounistiv syndrom (neni
Znamo);

- nizky pocet krevnich desticek, ktery muze vést ke krvaceni a tvorbé modfin (trombocytopenie,
Casté);

- nizky pocet bilych krvinek, které bojuji proti infekcim (leukopenie, méné casté nebo neutropenie,
neni zndmo);

- velmi nizky pocet bilych krvinek zvanych granulocyty (agranulocyt6za, vzacné);

- vysoky pocet krevnich desti¢ek (trombocytdza, neni zndmo);

- vysoky pocet bilych krvinek zvanych eozinofily (eozinofilie, neni znamo);

- nizky pocet vSech typt krvinek, véetné krevnich desticek (pancytopenie, neni znamo);

- snizena hladina drasliku v krvi (mén¢ Casté);

- zéchvaty (kiece), pozorované u pacientt uzivajicich vysoké davky nebo u pacienti, ktefi maji
problémy s ledvinami (méné Casté);

- intenzivni bolest svalu, citlivost nebo slabost (rhabdomyolyza, neni znamo).

Pokud si vS§imnete nékterého z vyse uvedenych ptiznaki, ihned vyhledejte 1ékate. Frekvenci vyskytu
téchto nezadoucich ucinkl naleznete v niZze uvedenych informacich.

Pokud se kterykoli z nasledujicich nezadoucich tc€inka stane zadvaznym nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piribalové informaci, sdélte to, prosim,
svému lékaii nebo zdravotni sestie.
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MoZné nezadouci ucinky jsou seiazeny podle nasledujicich kategorii:
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Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
- prujem.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

- kvasinkova infekce,

- protilatky v krvi, které napadaji ¢ervené krvinky (pozitivni pfimy Coombstv test), prodlouzena
doba krvacivosti (prodlouzeny aktivovany parcialni tromboplastinovy cas);

- snizeni hladiny bilkovin v krvi;

- bolest hlavy, nespavost;

- bolest biicha, zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, zaludeéni potize;

- zvyseni hladin jaternich enzymu v krvi;

- neobvyklé vysledky krevniho vysetieni funkce ledvin;

- horecka, reakce v misté vpichu.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- prodlouZena doba srazeni krve (prodlouzeny protrombinovy ¢as);

- snizeni hladiny cukru v krvi;

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

- zvyseni koncentrace produktii rozpadu krevniho barviva (bilirubinu);

- kozni reakce se zarudnutim, tvorbou kozZnich 1ézi;

- bolest kloubt a svalu;

- zimnice.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
- krvaceni z nosu;
- zanét Ustni sliznice.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

- malé modfiny, prodlouzena doba krvacivosti;

- kozni onemocnéni, pii kterém se na kazi a sliznicich tvofi puchytky (linearni IgA onemocnéni);

- Spatna funkce ledvin a problémy s ledvinami;

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

- akutni dezorientace a zmatenost (delirium).

Beta-laktamova antibiotika, vcetné piperacilinu/tazobaktamu, mohou vést k projeviim poruchy
funkce mozku (encefalopatie) a ke kiecim.

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

HlaSeni nezadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptripadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
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ptipravku.

5. Jak pripravek Refocil uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a na krabicce
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.
Neoteviena injekcni lahvicka: Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Rekonstituovany roztok v injekéni lahvicce

Po rekonstituci: chemicka a fyzikalni stabilita pfed pouzitim byla prokézana po dobu az 24
hodin pfi pokojové teploté a po dobu az 48 hodin pti uchovavani v chladnicce pti teploté

2 °C - 8 °C, pri¢emz pro rekonstituci bylo pouzito jedno z kompatibilnich rozpoustédel pro
rekonstituci.

Naiedény infuzni roztok

Po dalSim natedéni: chemicka a fyzikalni stabilita pied pouzitim byla prokdzana po dobu 24 hodin pfi
pokojové teploté a po dobu 48 hodin pfi uchovavani v chladnicce pfi teploté 2 °C — 8 °C, pfi¢emz pro
dalsi fedéni rekonstituovaného roztoku bylo pouZito jedno z kompatibilnich rozpoustédel v
doporucenych tedicich pomérech.

Z mikrobiologického hlediska maji byt rekonstituované a natfedéné roztoky pouzity okamzité.
Nejsou-li pouzity okamzité, doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a normalné nema byt doba del$i nez 24 hodin pii 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce a
nasledné fedéni neprobéhly za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pouze pro jednordzoveé pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Refocil obsahuje

Lécivymi latkami jsou piperacilin a tazobaktam.

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

Jak pripravek Refocil vypada a co obsahuje toto baleni

Refocil 4 g/0,5 g je bily az témér bily kola¢ nebo prasek dodavany v 50ml injek¢ni lahvicce ze skla téidy I
s bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym odtrhovacim uzavérem pevné spojenym s modrym
plastovym vickem (flip-off systém).

Velikost baleni 1, 10 nebo 50 injek¢nich lahvicek.

Na trhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o0., nameésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce



Kymos S.L.
Ronda De Can Fatjo, 7 B (Parque Tecnologico del Vallés), Cerdanyola del Vallés, 08290 Barcelona,
Spanélsko

Eurofins BioPharma Product Testing Budapest Kft..
Anonymus utca 6., 1045 Budapest, Mad’arsko

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

Ceska republika, Slovenska republika: Refocil

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 15. 5. 2026.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Poznamka: Pouziti u bakteriemie zptisobené bakteriemi E. coli a K. pneumoniae (rezistentnimi na
ceftriaxon), které produkuji beta-laktamazy s rozsifenym spektrem ucinnosti (ESBL), se u dospélych
pacientll nedoporucuje.

Pokyny pro pouZziti
Refocil se podava intravendzni infuzi (po dobu 30 minut).

Rekonstituci a fedéni je potfeba provadét za aseptickych podminek. Roztok je pied podanim
nutné vizualné zkontrolovat kvili ¢asticim hmoty a zménam v zabarveni. Roztok je mozné
pouzit, pouze pokud je ¢iry a neobsahuje zZadné Castice.

Intravenézni podani

Rekonstituujte obsah jedné injek¢ni lahvicky v objemu rozpoustédla podle nize uvedené tabulky,
pro rekonstituci pouZijte jedno z kompatibilnich rozpoustédel. Protfepavejte, dokud se latka
nerozpusti. Pfi nepietrzitém protfepavani dojde k rekonstituci obvykle béhem 5 az 10 minut
(podrobnosti ohledné zachazeni viz nize).

Obsah injek¢ni lahvicky Objem rozpoustédla*, které se ma
pridat do injekéni lahvicky
4 ¢/0,5 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) 20 ml

* Kompatibilni rozpoustédla pro rekonstituci:

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

- sterilni voda pro injekci,

- 5% roztok glukozy.

() Maximalni doporuceny objem sterilni vody pro injekci na jednu davku je 50 ml.

Rekonstituované roztoky je tieba odebrat z injekcni lahvicky pomoci injekéni stiikacky. Po
rekonstituci provedené podle pokynii bude obsah injekéni lahvicky odebrany injekéni
stiikackou obsahovat deklarované mnozstvi piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituovany roztok lze dale fedit na pozadovany objem (napi. 50 az 150 ml) jednim z
nasledujicich kompatibilnich rozpoustédel:

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

- 5% roztok glukozy.

Inkompatibility

Pokud se pripravek Refocil podava soucasné s jinymi antibiotiky (napiriklad aminoglykosidy), museji se
1é¢ivé pripravky podavat oddélené. Miseni beta-laktamovych antibiotik s aminoglykosidy in vitro mize
mit za nasledek znac¢nou inaktivaci aminoglykosidu.
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Pripravek Refocil se nesmi misit s dalsimi latkami v injek¢ni stfikacce nebo v infuzni 1dhvi,
protoZe jejich kompatibilita nebyla potvrzena.

Vzhledem k chemické nestabilité se nesmi ptipravek Refocil pouzivat s roztoky obsahujicimi pouze
hydrogenuhlicitan sodny.

Ringertiv roztok s laktatem neni kompatibilni s pfipravkem Refocil. Ptipravek Refocil se nema
pridavat ke krevnim derivatim nebo hydrolyzatim albumint.

Soubézné podavani pripravku Refocil s aminoglykosidy

Vzhledem k inaktivaci aminoglykosidl beta-laktamovymi antibiotiky in vitro se doporucuje

ptipravek Refocil a aminoglykosidy podévat oddélené. Pokud je indikovana soubézna terapie s
aminoglykosidy, je tfeba ptipravek Refocil a aminoglykosidy rekonstituovat a fedit oddélené.



