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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Piperacilina/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g pulbere pentru solutie perfuzabila
Piperacilina/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,S g pulbere pentru solutie perfuzabila
piperacilind/tazobactam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Piperacilind/Tazobactam AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza Piperacilind/Tazobactam AptaPharma
Cum sa utilizati Piperacilind/Tazobactam AptaPharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Piperacilina/Tazobactam AptaPharma

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este Piperacilina/Tazobactam AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Piperacilina apartine unui grup de medicamente cunoscute sub numele de “antibiotice peniciline cu
spectru larg”. Aceasta poate distruge multe tipuri de bacterii. Tazobactam poate impiedica

anumite bacterii rezistente sa supravietuiasca la efectelor piperacilinei. Aceasta inseamna ca atunci cand
piperacilina si

tazobactamul sunt administrate impreuna sunt distruse mai multe tipuri de bacterii.

Piperacilind/Tazobactam AptaPharma este utilizat la adulti si adolescenti pentru tratamentul infectiilor
bacteriene, precum cele care afecteaza tractul respirator inferior (plamaénii), tractul urinar (rinichii si vezica
urinara), abdomenul, piclea sau sangele. Poate fi utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene la pacienti
cu numar scazut de globule albe in sange (rezistenta scazuta la infectii).

Piperacilind/Tazobactam AptaPharma este administrat la copii cu varsta cuprinsa intre 2-12 ani pentru
tratamentul infectiilor abdominale, cum sunt apendicita, peritonita (infectia lichidului si mucoasei organelor
abdominale) si ale vezicii biliare (infectii biliare). Poate fi utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene la
copii cu numar scazut de globule albe 1n sange (rezistenta scazuta la infectii).

In anumite infectii grave, medicul dumneavoastra poate considera necesara administrarea
Piperacilind/Tazobactam AptaPharma in asociere cu alte antibiotice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Piperacilind/Tazobactam AptaPharma




Nu utilizati Piperacilind/Tazobactam AptaPharma

- daca sunteti alergic la piperacilind sau tazobactam

- daca sunteti alergic la antibiotice cunoscute sub denumirea de peniciline, cefalosporine sau alti
inhibitori de beta-lactamaza, deoarece puteti fi alergic la Piperacilind/Tazobactam AptaPharma.

Atentionari si precautii:

Inainte sa utilizati Piperacilini/Tazobactam AptaPharma, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului

sau asistentei medicale:

- daca aveti alergii. Daca aveti diverse alergii, asigurati-va ca ati spus acest lucru medicului
dumneavoastra sau oricarui profesionist din domeniul sanatatii, inainte de a vi se administra acest
medicament.

- daci ati avut diaree inaintea tratamentului sau daci apare diaree in timpul sau dupa tratament. in
acest caz, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau oricarui profesionist din domeniul sanatatii.
Nu luati niciun medicament pentru tratamentul diareei, fara sa discutati mai intai cu medicul
dumneavoastra.

- daca aveti valori scazute ale potasiului in sange. Este posibil sa fie necesar ca medicul
dumneavoastra sa verifice cum functioneaza rinichii dumneavoastra inainte sa luati acest medicament
si sd va efectueze periodic unele analize de sange in timpul tratamentului.

- daca aveti afectiuni ale rinichilor sau ficatului sau daca efectuati sedinte de hemodializa. Este posibil
sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa verifice cum functioneaza rinichii dumneavoastra inainte
sd luati acest medicament si s va efectueze periodic analize de sdnge in timpul tratamentului.

- daca luati un alt antibiotic numit vancomicina in acelasi timp cu Piperacilind/TazobactamAptaPharma,
acest lucru poate creste riscul de afectare a rinichilor (vezi, de asemenea, Piperacilind/Tazobactam
AptaPharma impreuna cu alte medicamente din acest prospect).

- daca luati anumite medicamente (numite anticoagulante), pentru evitarea coagularii in exces a
sangelui (vezi, de asemenea, Piperacilinid/Tazobactam AptaPharma impreuna cu alte
medicamente din acest prospect) sau daca apare orice sdngerare neasteptata in timpul tratamentului.
In acest caz, trebuie sa spuneti imediat medicului dumneavoastrd sau oricirui profesionist din
domeniul sanatatii.

- daca apar convulsii in timpul tratamentului. In acest caz, trebuie sa spuneti imediat medicului sau
oricarui profesionist din domeniul sanatatii.

- daci credeti ci a aparut o infectie noud sau ci infectia veche s-a agravat. in acest caz, trebuie sa
spuneti imediat medicului sau oricarui profesionist din domeniul sanatatii.

Au existat raportari despre o boald 1n care sistemul imunitar produce prea multe celule albe care de altfel
existd in mod normal 1n sdnge, numite histiocite si limfocite, ceea ce duce la inflamatie (limfohistiocitoza
hemofagocitard). Aceasta afectiune poate pune viata in pericol daca nu este diagnosticata si tratata la timp.
Daca aveti unele simptome, cum ar fi febra, inflamarea ganglionilor, senzatie de sldbiciune, senzatie de
ameteald, dificultati de respiratie, vandtai sau eruptii cutanate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Copii
Piperacilind/Tazobactam AptaPharma nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 2 ani, din
cauza datelor insuficiente cu privire la siguranta si eficacitate.

Piperacilini/Tazobactam AptaPharma impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau altui profesionist din domeniul sanatatii daca luati sau ati

luat recent orice alte medicamente, inclusiv medicamente fara prescriptie medicald. Unele medicamente pot

interactiona cu piperacilina si tazobactamul.

Acestea includ:.

- medicamente pentru tratamentul gutei (probenecid). Acestea pot creste timpul necesar eliminarii
piperacilinei si tazobactamului din organismul dumneavoastra.

- medicamente care dilueaza sangele sau care sunt utilizate pentru prevenirea formarii cheagurilor de
sange (de exemplu heparina, warfarina sau acid acetilsalicilic).

- medicamente utilizate pentru relaxarea muschilor in timpul interventiilor chirurgicale. Spuneti
medicului dumneavoastra dacd urmeaza s vi se efectueze anestezie generala.



- metotrexat (un medicament utilizat pentru tratamentul cancerului, artritei sau psoriazisului).
Piperacilina si tazobactamul pot creste timpul necesar elimindrii metotrexatului din organism.

- medicamente care reduc concentratiile de potasiu din sange (de exemplu, comprimate care cresc
cantitatea de urina eliminata sau unele medicamente pentru tratamentul cancerului).

- medicamente care contin alte antibiotice (tobramicina, gentamicind sau vancomicind). Spuneti
medicului dumneavoastra daca aveti afectiuni ale rinichilor. Utilizarea concomitenta de
Piperacilina/Tazobactam AptaPharma cu vancomicina poate creste riscul de leziuni ale rinichilor chiar
daca nu aveti probleme cu rinichii.

Efecte asupra analizelor de laborator
Spuneti medicului sau personalului de la laborator ca luati Piperacilind/Tazobactam AptaPharma daca trebuie
sd vi se ia o proba de sange sau de urina.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau oricarui profesionist din domeniul sanatatii pentru recomandari
inainte s vi se administreze acest medicament.

Medicul dumneavoastra va decide daca Piperacilind/Tazobactam AptaPharma este potrivit pentru
dumneavoastra.

Piperacilina si tazobactamul poate ajunge la fat sau se poate excreta in laptele matern. Daca alédptati, medicul
dumneavoastra va decide daca Piperacilind/Tazobactam AptaPharma este potrivit pentru dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Utilizarea Piperacilind/Tazobactam AptaPharma nu este de asteptat ca sd va afecteze capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Piperacilini/Tazobactam AptaPharma contine sodiu

Piperacilina/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g
Acest medicament contine sodiu 108 mg (component principal al sarii de bucatarie/de masa) per flacon.
Aceastd cantitate este echivalenta cu 5,4% din doza zilnicad maxima de sodiu recomandatd pentru un adult.

Piperacilina/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g
Acest medicament contine sodiu 216 mg (componenta principala a sarii de bucatarie/de masa) per flacon.
Aceastd cantitate este echivalenta cu 10,8% din doza zilnicd maxima de sodiu recomandata pentru un adult.

Acest lucru trebuie avut in vedere dacd urmati o dietd cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Piperacilind/Tazobactam AptaPharma

Medicul dumneavoastra sau un alt profesionist din domeniul sanatatii va vor administra acest medicament
prin perfuzie (picurare timp de 30 minute) intr-o vena.

Doze
Doza de medicament administrata depinde de afectiunea pentru care sunteti tratat, de varsta dumneavoastra
si dacd aveti sau nu probleme la nivelul rinichilor.

Adulti si adolescenti cu varsta de peste 12 ani
Doza recomandata este de 4 g piperacilina /0,5 g tazobactam, administrata intr-o vena (direct in circulatia
sangelui), la interval de 6-8 ore.

Copii cu varsta cuprinsi intre 2 si 12 ani
La copiii cu infectii abdominale, doza recomandata este de 100 mg piperacilina /12,5 mg tazobactam pe kg



greutate corporald,administrata la interval de 8 ore intr-o vena (direct in circulatia sangelui).

Doza recomandata pentru copiii cu numar scazut de globule albe este de 80 mg /10 mg/kg greutate
corporald de piperacilind/tazobactam, administrata la interval de 6 ore Intr-o vena (direct in circulatia
sanguina).

Medicul va calcula doza in functie de greutatea copilului, dar fiecare doza individuald nu va depasi doza de
Piperacilind/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g.

Vi se va administra acest medicament pana la disparitia completa a semnelor infectiei (5 pana la 14 zile).

Pacienti cu afectiuni ale rinichilor

Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa reduca doza de Piperacilind/Tazobactam AptaPharma sau
frecventa cu care se administreaza acesta. De asemenea, este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra
sa va efectueze analize de sange, pentru a se asigura ca tratamentul dumneavoastra este administrat in doza
corectd, in special daca trebuie sa luati acest medicament mai mult timp.

Daci vi se administreaza mai mult Piperacilinid/Tazobactam AptaPharma decét trebuie

Deoarece Piperacilind/Tazobactam AptaPharma va va fi administrat de catre un medic sau de catre un alt
profesionist din domeniul sdnatatii, este putin probabil sa vi se administreze o doza gresitd. Cu toate acestea,
daca prezentati reactii adverse cum sunt convulsiile sau daca credeti ca vi s-a administrat o doza prea mare,
spuneti-i imediat medicului dumneavoastra.

Daca se omite administrarea unei doze de Piperacilind/Tazobactam AptaPharma
Daca consideratii ca nu vi s-a administrat o doza de Piperacilind/Tazobactam AptaPharma, spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau altui profesionist din domeniul sanatatii.

Daveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Mergeti imediat la medic dacd manifestati oricare dintre aceste reactii adverse posibile grave la

Piperacilind/Tazobactam AptaPharma:

Reactiile adverse grave (cu frecventa in paranteze) la piperacilind/tazobactam sunt:

- eruptii grave pe piele [sindrom Stevens-Johnson, dermatitd buloasa (cu frecventd necunoscuta),
dermatita exfoliativa (cu frecventa necunoscutd), necroliza epidermica toxica (rard)], care apar
initial ca puncte sau pete circulare rosiatice, adesea cu vezicule in centru, la nivelul trunchiului.
Alte semne includ ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, extremitatilor, organelor genitale si
conjunctivita (ochi rosii si umflati). Eruptia poate evolua catre vezicule intinse pe tot corpul sau
exfoliere a pielii si poate pune viata in pericol

- reactii alergice potential letale (reactii la medicament, cu eozinofilie si simptome sistemice) la
nivelul pielii, precum si, foarte important, la nivelul altor organe, cum ar fi rinichii si ficatul (cu
frecventa necunoscutd)

- reactie la nivelul pielii (pustuloza exantematoasa acutd generalizatd), care se manifesta prin
aparitia a numeroase vezicule mici umplute cu lichid pe zone mari de piele umflata si Inrosita,
insotita de febra (cu frecventa necunoscuta)

- umflare a fetei, buzelor, limbii sau altor parti ale corpului (cu frecventd necunoscutd);

- respiratie sacadata, respiratie suieratoare sau dificultati la respiratie (cu frecventda necunoscuta);

- eruptie severa pe piele sau urticarie (mai putin frecvent), mancarime sau eruptii pe piele
(frecventd)

- colorare in galben a ochilor sau pielii (cu frecventd necunoscuta)



distrugere a celulelor din sange [semnele includ: senzatie de lipsa de aer cand nu va asteptati la
acest lucru, urina de culoare rosie sau bruna (cu frecventd necunoscuta), sangerari din nas (rara),
vanatai mici (cu frecventd necunoscutd)], scadere severa a numarului de celule albe din sange
(rard)

diaree severa sau persistentd, insotitd de febra sau senzatie de slabiciune (rar).

In cazul in care oricare dintre urmatoarele reactii adverse devine grava sau daca observati orice reactie
adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau altui
profesionist din domeniul sanatatii.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

diaree

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

infectii fungice

scadere a numarului de plachete, scadere a numarului de globule rosii din sdnge sau a pigmentului
din sdnge/hemoglobina, teste de laborator cu valori anormale (test Coombs direct pozitiv), timp de
coagulare a sangelui prelungit (timp de tromboplastina partial activata prelungit)

scadere a concentratiilor proteinelor serice

durere de cap, insomnie

durere abdominala, varsaturi, greata, constipatie, disconfort abdominal

crestere a valorilor serice ale enzimelor hepatice

eruptie trecatoare pe piele, mancarimi la nivelul pielii

valori crescute ale testelor functiei rinichilor;

febra, reactie la locul de injectare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

scadere a numarului de globule albe (leucopenie) din sange, timp de coagulare a sangelui
prelungit (timp de protrombind prelungit)

scadere a concentratiei de potasiu din sange, scadere a valorii glicemiei

crize (convulsii), observate la pacientii carora li s-au administrat doze mari sau la cei cu probleme
la nivelul rinichilor;

tensiune arteriala mica, inflamatie a venelor (sensibilitate sau inrogire a zonei afectate), inrosire la
nivelul pielii

crestere a concentratiei unui pigment din sange (bilirubin)

reactie la nivelul pielii cu Inrosire, formare de leziuni pe piele si urticarie

dureri articulare si musculare

frisoane

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

scadere severa a numarului celulelor albe din sange (agranulocitoza), sangerari de la nivelul
nasului

infectii grave ale colonului, inflamatie a mucoasei de la nivelul gurii, descuamare a stratului
superior al pielii, la nivelul intregului corp (necroliza epidermica toxica).

Reactii adverse cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

scadere severa a numarului celulelor rosii din sange, a celulelor albe din sange si a plachetelor
(pancitopenie), scadere a numarului celulelor albe din sange (neutropenie), scadere a numarului
celulelor rosii din sange din cauza distrugerii premature sau a degradarii, vanatai mici, prelungire
a timpului de sangerare, crestere a numarului de trombocite, crestere a numarului unui anume tip
de celule albe din sange (eozinofile)

reactii alergice si reactii alergice grave

inflamatie a ficatului, colorare in galben a pielii si a albului ochilor

reactie alergica grava la nivelul corpului cu eruptii pe piele si mucoase, vezicule si diverse tipuri
de eruptii pe piele (sindrom Stevens-Johnson), reactie alergica grava care implica pielea si alte



organe, cum sunt rinichii si ficatul (reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice),
aparitia a numeroase vezicule mici umplute cu lichid pe zone mari de piele umflata si inrosita,
insotite de febra (pustuloza exantematoasa acutd generalizatd), reactii pe piele cu aparitia de
vezicule (dermatita buloasa)

- afectare a functiei rinichilor si probleme cu rinichii

- o forma de boald pulmonara 1n care eozinofilele (o forma de globule albe) apar in plaméani in
numar crescut

- dezorientare acutd si confuzie (delir).

Tratamentul cu piperacilind a fost asociat cu o incidenta crescuta a febrei si eruptiilor trecatoare pe piele la
pacientii cu fibroza chistica.

Antibioticele beta-lactamice, inclusiv piperacilind/tazobactam, pot duce la manifestari de alterare a functiei
creierului (encefalopatie) si convulsii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania Str.

Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Piperacilina/Tazobactam AptaPharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Flacoanele sigilate: A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Dupa reconstituire/diluare:

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii dupa reconstituire/diluare a fost demonstrata timp de pana la
24 de ore la temperatura camerei controlate (25 °C) si 48 de ore la 2 - 8 °C. Atunci cand este diluata cu
solutie Ringer lactat sau solutie Hartmann, solutia diluata trebuie utilizatd imediat dupa preparare.

Din punct de vedere microbiologic, solutiile reconstituite si diluate trebuie utilizate imediat. In cazul in care
nu se utilizeaza imediat, durata si conditiile de pastrare Inainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului si, in mod normal, nu ar trebui sa depaseasca 12 ore la 2-8°C, cu exceptia cazului in care
reconstituirea si diluarea au avut loc n conditii aseptice controlate si validate. Conditiile de pastrare a
stabilitatii chimice si fizice din paragraful anterior nu trebuie depasite.

Pentru o singuré utilizare. A se arunca solutia neutilizata.
Orice solutie rdmasa dupa tratament trebuie aruncata.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informati

Ce contine Piperacilind/Tazobactam AptaPharma
Substantele active sunt piperacilind si tazobactam.

Piperacilind/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g pulbere pentru solutie perfuzabila
Fiecare flacon contine piperacilina sodica (echivalent cu piperacilina 2 g) si tazobactam sodic (echivalent cu
tazobactam 0,25 g).

Piperacilina/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g pulbere pentru solutie perfuzabila
Fiecare flacon contine piperacilina sodica (echivalent cu piperacilina 4 g) si tazobactam sodic (echivalent cu
tazobactam 0,50 g).

Cum arata Piperacilind/Tazobactam AptaPharma si continutul ambalajului

Piperacilind/Tazobactam AptaPharma 2 g/0.25 g pulbere pentru solutie perfuzabild

Pulbere de culoare alba pana la aproape alba intr-un flacon de sticla transparenta tip I de 30 ml, cu un dop din
cauciuc bromo-butil gri si un sigiliu detagabil de culoare violet format din aluminiu si un disc de
polipropilena.

Piperacilind/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g pulbere pentru solutie perfuzabild

Pulbere de culoare alba pana la aproape alba intr-un flacon de sticla transparenta tip [ de 48 ml, cu un dop din
cauciuc bromo-butil gri si un sigiliu detasabil de culoare rosie format din aluminiu si un disc de
polipropilena.

Cutie cu 1 flacon, 5 flacoane sau 10 flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenia

Fabricantul

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Arrow Génériques

26 avenue Tony Garnier
Lyon, 69007

Franta

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Statul Membru Denumirea comerciala




Slovenia 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

Austria Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Bulgaria [Munepanumma/Tazobakram Anra®dapma 2 g/0,25 g mpax 3a HHPY3HOHEH Pa3TBOP
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g powder for solution for infusion
[Munepanunun/Tazo0akram Anra®dapma 4 g/0,5 g npax 3a nH(GY3UOHEH pPa3TBOP
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g powder for solution for infusion

Republica Ceha Piperacillin/Tazobactam AptaPharma

Cipru Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g, Kévig yuo didAvpa Tpog €yyvon
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g, Kovic yio SidAvpa mpog £yyvon

Croatia Piperacilin/tazobaktam AptaPharma 2 g/0,25 g prasak za otopinu za infuziju
Piperacilin/tazobaktam AptaPharma 4 g/0,5 g prasak za otopinu za infuziju

Ungaria Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g por oldatos infizidhoz
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g por oldatos infiiziohoz

Malta 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

Polonia Piperacillin + Tazobactam AptaPharma

Roménia Piperacilind/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g pulbere pentru solutie perfuzabila
Piperacilind/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g pulbere pentru solutie perfuzabila

Republica Slovaca Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 2 g/0,25 g prasok na infuzny roztok
Piperacillin/Tazobactam AptaPharma 4 g/0,5 g praSok na infizny roztok

Acest prospect a fost aprobat in august 2025.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Nota: Utilizarea pentru bacteriemia cauzata de E. coli si K. pneumoniae producdtoare de beta-lactamaza
extinsd (BLSE) (nesusceptibile la ceftriaxond), nu este recomandata la pacientii adulti.

Cum se pastreaza Piperacilind/Tazobactam AptaPharma
Flacoanele nedeschise: A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
Dupa reconstituire/diluare:

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii dupa reconstituire/diluare a fost demonstrata timp de pana la
24 de ore la temperatura camerei controlate (25 °C) si 48 de ore la 2 - 8 °C. Atunci cand este diluata cu
solutie Ringer lactat sau solutie Hartmann, solutia diluata trebuie utilizata imediat dupa preparare.

Din punct de vedere microbiologic, solutiile reconstituite si diluate trebuie utilizate imediat. In cazul in care
nu se utilizeaza imediat, durata si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului si, In mod normal, nu ar trebui sa depdseasca 12 ore la 2-8°C, cu exceptia cazului in care
reconstituirea si diluarea au avut loc in conditii aseptice controlate si validate. Conditiile de pastrare a
stabilitatii chimice si fizice din paragraful anterior nu trebuie depasite.

Instructiuni pentru utilizare

Piperacilind/Tazobactam AptaPharma se administreaza prin perfuzie intravenoasa (in decurs de 30 de
minute).

Solutia reconstituita este limpede si incolora pana la galben deschis.

Trebuie utilizate tehnici aseptice standard pentru prepararea si administrarea solutiei.

Inainte de administrare, solutia trebuie inspectati vizual pentru detectarea particulelor si a decolorarii.
Solutia trebuie utilizatd numai daca este limpede si lipsitd de particule.

Administrare intravenoasa

Fiecare flacon trebuie reconstituit cu volumul de solvent prezentat in tabelul de mai jos, utilizand unul
dintre solventii compatibili pentru reconstituire. Se roteste flaconul pana cand pulberea este dizolvata.
Cand rotirea este constanta, reconstituirea se produce, de reguld, in decurs de 5-10 minute (pentru
detalii privind manipularea, vezi mai jos).

Continutul flaconului Volumul de solvent* care trebuie
adaugat in flacon

2 g/0,25 g (piperacillina 2 g si tazobactam 0,25 g) 10 ml
4 g/0,5 g (piperacillina 4 g si tazobactam 0,5 g) 20 ml

Solventi compatibili pentru reconstituire:
- apd pentru preparate injectabile sterila
- solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
- solutii perfuzabile de glucoza (dextrozd) 50 mg/ml (5%)
- glucoza 50 mg/ml (5%) in solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)

Solutiile reconstituite trebuie extrase din flacon cu ajutorul seringii. Atunci cand este reconstituit conform
instructiunilor, continutul flaconului prelevat cu seringa va furniza cantitatea de piperacilina gi tazobactam
indicata pe eticheta.



Urmatorii solventi compatibili pot fi utilizati pentru diluarea suplimentar a solutiilor reconstituite la
volumul dorit (de exemplu, 50 ml pana la 150 ml):

- apa pentru preparate injectabile sterila (volumul maxim recomandat de apd pentru preparate

injectabile sterila per doza este de 50 ml)

- clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)

- solutii perfuzabile de glucoza (dextroza) 50 mg/ml (5%)

- glucoza 50 mg/ml (5%) in solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)

- solutie Ringer lactat

- solutie Hartmann

- solutie Ringer acetat

- solutie Ringer acetat/malat

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate mai sus.

Atunci cand Piperacilind/Tazobactam AptaPharma este utilizat In asociere cu alte antibiotice (de exemplu,
aminoglicozide), medicamentele trebuie administrate separat. Amestecul in vitro al antibioticelor beta-
lactamice cu o aminoglicozida poate duce la inactivarea substantiala a aminoglicozidei.
Piperacilind/Tazobactam AptaPharma nu trebuie amestecat cu alte medicamente in seringa sau in flaconul de
perfuzie, deoarece compatibilitatea nu a fost demonstrata.

Din cauza instabilitatii chimice, Piperacilind/Tazobactam AptaPharma nu trebuie utilizat in solutii care
contin numai bicarbonat de sodiu.
Piperacilind/Tazobactam AptaPharma nu trebuie adaugat la produse din sange sau hidrolizate de albumina.

Administrarea concomitenta Piperacilina/Tazobactam AptaPharma cu aminoglicozide

Din cauza inactivarii in vitro a aminoglicozidelor de catre antibioticele beta-lactamice, se recomanda

ca Piperacilind/Tazobactam AptaPharma si aminoglicozida sa fie administrate separat. in cazul in care se
indica tratament concomitent cu aminoglicozide, Piperacilind/Tazobactam AptaPharma si aminoglicozida
trebuie reconstituite si diluate separat.

In cazul in care se recomanda administrarea concomitenta, Piperacilind/Tazobactam AptaPharma este
compatibil pentru administrarea concomitentd prin perfuzie in punct de injectie in Y numai cu urmatoarele
aminoglicozide, in urmétoarele conditii:

Doza de Piperacilind/Tazobactam Aminoglicozida ) .
Aminoglicozidi | Piperacilind/Tazobactam | AptaPharma volum gama de - D‘l“antl.
AptaPharma diluant (ml) concentratii acceptati
(mg/ml)

Clorura
de sodiu
Amikacina 24g / /06255 8 50, 100, 150 1,75-7,5 | 0,9% sau
BioE glucoza

5%
Clorura
de sodiu
Gentamicina 24g ! /00’255 8 50, 100, 150 0,7-332 | 09%sau
BE glucoza

5%

* Doza de aminoglicozida trebuie sa se bazeze pe greutatea pacientului, starea infectiei (grava sau
amenintatoare de viatd) si functia renala (clearance-ul creatininei).

Compeatibilitatea Piperacilind/Tazobactam AptaPharma cu alte aminoglicozide nu a fost stabilitd. Numai
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concentratia si diluantii pentru amikacina si gentamicina cu doza de Piperacilind/Tazobactam AptaPharma
mentionatd in tabelul de mai sus au fost stabilite ca fiind compatibile pentru administrarea concomitentad prin
perfuzie prin punct de injectie in Y. Coadministrarea simultana prin perfuzie in punct de injectie in Y in orice
alt mod decét cel mentionat mai sus poate duce la inactivarea aminoglicozidei de catre
Piperacilind/Tazobactam AptaPharma.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile locale.
Numai pentru o singura utilizare. Aruncati orice solutie neutilizata.
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