Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g
4 g + 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Piperacillinum + Tazobactamum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g
Jak stosowac¢ Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ALY

1. Co to jest Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g i w jakim celu si¢ go stosuje

Piperacylina jest antybiotykiem z grupy penicylin o szerokim spektrum dziatania. Moga one niszczy¢
wiele rodzajow bakterii. Tazobaktam moze zapobiega¢ przezyciu niektorych bakterii opornych na
dziatanie piperacyliny. Oznacza to, ze kiedy piperacylina i tazobaktam podawane sg jednoczes$nie,
niszczonych jest wiecej rodzajow bakterii.

Lek Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g stosuje si¢ u dorostych i mlodziezy w leczeniu zakazen
bakteryjnych, takich jak zakazenia dolnych drog oddechowych (ptuca), drog moczowych (nerki

i pecherz moczowy), jamy brzusznej, skory lub krwi. Lek Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g
moze by¢ stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych u pacjentow z malg liczbg krwinek biatych (ze
zmniejszong opornoscia na zakazenia).

Lek Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g stosuje si¢ u dzieci w wieku od 2 do 12 lat w leczeniu
zakazen w obrebie jamy brzusznej, takich jak zapalenie wyrostka robaczkowego, zapalenie otrzewne;j
(btony wyscielajacej Sciany jamy brzusznej) 1 zapalenie pecherzyka zotciowego. Lek
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g mozna stosowac w leczeniu zakazen bakteryjnych

u pacjentow z matg liczbg krwinek biatych (ze zmniejszong odpornoscia na zakazenia).

W niektorych cigzkich zakazeniach lekarz moze rozwazy¢ stosowanie leku Piperacillin/Tazobactam
Sandoz 4 g/0,5 g razem z innymi antybiotykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g
Kiedy nie stosowa¢ leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g

= jesli pacjent ma uczulenie na piperacyling lub tazobaktam.

= jesli pacjent ma uczulenie na takie antybiotyki, jak penicyliny, cefalosporyny lub inne inhibitory
beta-laktamaz, gdyz moze by¢ réwniez uczulony na lek Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g, nalezy omowic to z

lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, jesli:

= pacjent ma uczulenie. Jesli pacjent ma kilka rodzajow uczulenia, przed otrzymaniem leku nalezy
koniecznie poinformowac o tym lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia.

= U pacjenta wystapi biegunka przed rozpoczgciem leczenia, w trakcie jego trwania lub po
zakonczeniu. Nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub innego pracownika stuzby
zdrowia. Nie nalezy przyjmowac zadnego leku przeciwbiegunkowego bez uprzedniej konsultacji
z lekarzem.

= pacjent ma male stezenie potasu we krwi. Lekarz moze zaleci¢ badanie czynnosci nerek przed
zastosowaniem leku i regularne badania krwi podczas leczenia.

= pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby albo poddawany jest hemodializie. Lekarz
moze zaleci¢ kontrolne badanie nerek przed rozpoczgciem stosowania leku oraz przeprowadzanie
regularnych badan krwi w trakcie leczenia.

= pacjent przyjmuje w tym samym czasie co Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g antybiotyk
wankomycyne, to ryzyko uszkodzenia nerek moze by¢ zwigkszone (patrz takze
,Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g a inne leki w tej ulotce”).

= pacjent przyjmuje niektore leki (tj. leki przeciwzakrzepowe) zapobiegajace nadmiernemu
krzepnieciu krwi (patrz takze ,,Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g a inne leki” w tej ulotce)
lub podczas leczenia wystapi nieoczekiwane krwawienie. W takim przypadku nalezy natychmiast
powiadomic¢ o tym lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia.

= upacjenta wystgpia drgawki podczas leczenia. W takim wypadku nalezy powiadomi¢ o tym
lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia.

= pacjent ma wrazenie, ze rozwingto si¢ u niego nowe zakazenie lub zaostrzylo sig¢ istniejace
zakazenie. W takim wypadku nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub innego pracownika stuzby
zdrowia.

Limfohistiocytoza hemofagocytarna

Notowano przypadki wystapienia choroby, w ktorej uktad odpornosciowy wytwarza za duzo
zazwyczaj prawidlowych biatych krwinek zwanych histiocytami i limfocytami, co powoduje stan
zapalny (limfohistiocytoza hemofagocytarna). Choroba ta moze zagraza¢ zyciu, jesli nie zostanie
wczesnie zdiagnozowana i poddana leczeniu. W przypadku wystgpienia wielu objawow, takich jak
goraczka, powigkszenie weztdw chtonnych, uczucie ostabienia, zawroty gtowy, dusznos$¢, zasinienie
lub wysypka skdrna, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapia objawy reakcji alergicznej, ktorym towarzyszy bol w klatce piersiowej, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze to by¢ objaw zespotu Kounisa.

Jesli u pacjenta wystapia niewyjasnione bole migéni, ich tkliwos¢ lub ostabienie i (lub) ciemny kolor
moczu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze to by¢ objaw rozpadu migs$ni (zwanego
rabdomiolizg), ktory moze prowadzi¢ do problemoéw z nerkami.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Nie zaleca si¢ podawania piperacyliny z tazobaktamem dzieciom w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub innemu pracownikowi stuzby zdrowia o wszystkich lekach

przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac,

w tym o lekach wydawanych bez recepty. Niektore leki mogg wchodzi¢ w interakcje z piperacyling

i tazobaktamem.

Sg to migdzy innymi:

= lek stosowany w leczeniu dny moczanowej (probenecyd); moze on wydtuzac¢ czas wydalania
piperacyliny i tazobaktamu z organizmu,

= leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi lub w leczeniu zakrzepdw (np. heparyna,
warfaryna lub kwas acetylosalicylowy);

= leki stosowane w celu zwiotczenia migéni podczas operacji; jesli pacjent ma by¢ poddany

2 NL/H/xxxx/WS/1503



znieczuleniu ogdlnemu, powinien poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g;

= metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka, zapalenia stawow lub tuszczycy); piperacylina
i tazobaktam moga wydluza¢ czas wydalania metotreksatu z organizmu;

= leki zmniejszajace stezenie potasu we krwi (np. leki moczopedne lub niektore leki
przeciwnowotworowe);

= leki zawierajace inne antybiotyki: tobramycyng, gentamycyne lub wankomycyng; jesli pacjent ma
zaburzenia czynnos$ci nerek, nalezy poinformowac o tym lekarza. Rownoczesne przyjmowanie leku
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g i wankomycyny moze zwigkszac¢ ryzyko uszkodzenia
nerek, nawet jesli nie wystepuja problemy z nerkami.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Jesli pacjent ma odda¢ probke krwi lub moczu, powinien poinformowac lekarza lub personel
laboratorium o stosowaniu leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia przed zastosowaniem
tego leku.

Lekarz zadecyduje, czy Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g jest dla niej odpowiednim lekiem.

Piperacylina i tazobaktam moga przenika¢ do organizmu dziecka w tonie matki lub z mlekiem matki
karmigcej. Lekarz zadecyduje, czy lek Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g mozna podawac
kobiecie w cigzy lub karmiacej piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g nie powinno wptywaé na zdolno$¢
kierowania pojazdami i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g zawiera séd

Lek Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g zawiera 217 mg sodu (glownego sktadnika soli
kuchennej) w kazdej jednostce dawkowania. Odpowiada to 11% maksymalnej zalecanej dobowej
dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

Ilo$¢ te nalezy uwzglednié¢ u pacjentow stosujacych diete z ograniczong zawartoscig soli kuchenne;.

3. Jak stosowacd Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g

Lek Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g podawany jest pacjentowi przez lekarza lub innego
pracownika stuzby zdrowia w infuzji (kroplowce trwajacej 30 minut) do jednej z zyt.

Dawkowanie
Dawka leku zalezy od rodzaju choroby, wieku pacjenta oraz wystepowania problemow z nerkami.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
Zazwyczaj stosuje si¢ dawke 4 g + 0,5 g piperacyliny z tazobaktamem, podawang co 6 do 8 godzin do
jednej z zyt pacjenta (bezposrednio do krwiobiegu).

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat

U dzieci z zakazeniami w obrgbie jamy brzusznej zwykle stosowana dawka wynosi 100 mg + 12,5 mg
piperacyliny z tazobaktamem na kg masy ciala, podawana co 8 godzin do jednej z zyt (bezposrednio
do krwiobiegu). Dzieciom z matg liczba krwinek biatych podaje si¢ zwykle 80 mg + 10 mg
piperacyliny z tazobaktamem na kg masy ciala co 6 godzin do jednej z zyt.

Lekarz oblicza dawke leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g na podstawie masy ciata
dziecka, ale zadna pojedyncza dawka nie bedzie wigksza niz4 g+ 0,5 g.
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Lek stosuje si¢ az do calkowitego ustgpienia objawow zakazenia (przez 5 do 14 dni).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub czgstos¢ podawania leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz

4 g/0,5 g. Moze rowniez zaleci¢ wykonanie kontrolnych badan krwi, aby upewnic¢ si¢, czy dawka leku
jest wlasciwa, zwlaszcza jesli konieczne jest stosowanie leku przez dtuzszy czas.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g
Poniewaz lek Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g podawany jest przez lekarza lub innego
pracownika stuzby zdrowia, mato prawdopodobne jest otrzymanie przez pacjenta niewlasciwej dawki.
Jesli jednak u pacjenta wystapig dzialania niepozadane (takie jak drgawki) lub sadzi on, Ze otrzymat
zbyt duza dawke leku, nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Pominiecie podania leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g
Jesli pacjent przypuszcza, ze dawka leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g nie zostala podana,
powinien natychmiast poinformowa¢ lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych potencjalnie cigzkich dziatan niepozadanych,
nalezy natychmiast zwrdcic¢ si¢ do lekarza:

Ciezkie dzialania niepozadane leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0.5 g (czesto$ci podano

w nawiasach):

= cigzkie wysypki skorne, wystepujace na torsie poczatkowo jako czerwonawe plamy w ksztatcie
tarcz strzelniczych lub okragte plamy, czesto z pecherzami w centralnej cze$ci. Do dodatkowych
objawoOw naleza: owrzodzenie w obrebie jamy ustnej, gardta, nosa, koficzyn, narzadéw ptciowych
oraz zapalenie spojowek (zaczerwienienie i obrzek oczu).
Wysypka moze postepowac do rozlegtych pecherzy lub ztuszczania sig skory i do stanu zagrozenia
zycia. Moga to by¢ objawy zespolu Stevensa-Johnsona (cz¢sto$¢ nieznana), pgcherzowego
zapalenia skory (czgsto$¢ nieznana), ztuszczajgcego zapalenia skory (czesto$¢ nieznana),
toksycznej nekrolizy naskorka (rzadko).

= choroba skory z towarzyszaca goraczka, przebiegajaca z licznymi drobnymi pecherzykami
wypehlionymi ptynem, wystgpujacymi na duzych obszarach opuchnigtej i zaczerwienionej skory,
nazywana ostrg uogélniong osutka krostkowa (czgstos¢ nieznana)

= ci¢zka reakcja alergiczna, ktéra moze prowadzi¢ do zgonu (wywolana przez lek reakcja
z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi) i moze obejmowac skore oraz, co najwazniejsze,
inne narzady, takie jak nerki i watroba (czegsto$¢ nieznana)

= obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata (czgstos¢ nieznana)

= skrocenie oddechu, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu (reakcje alergiczne, w tym
wstrzas anafilaktyczny) (czesto$¢ nieznana)

= nagly bol w klatce piersiowej, ktdry moze wystgpic razem z reakcjg alergiczng, nazywany
zespotem Kounisa (czesto$¢ nieznana)

= cigzka wysypka lub pokrzywka (niezbyt czesto), $wigd lub wysypka na skorze (czesto)

= zapalenie watroby (czesto$¢ nieznana), zazotcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka) (czegstosé
nieznana)

= mala liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢, czesto), nadmierny rozpad czerwonych krwinek
powodujacy nieoczekiwane dusznos$ci, czerwony lub bragzowy kolor moczu (niedokrwistos¢
hemolityczna, nieznana)mata liczba ptytek krwi, moggca powodowac krwawienia i powstanie
siniakow (trombocytopenia, czesto)

= mala liczba biatych krwinek, zwalczajacych infekcje (leukopenia, rzadko lub neutropenia, czgstosé
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nieznana)

= bardzo matla liczba biatych krwinek zwanych granulocytami (agranulocytoza, rzadko)

= duza liczba ptytek krwi (trombocytoza, czgsto$¢ nieznana)

= duza liczba bialych krwinek zwanych eozynofilami (eozynofilia, cz¢sto$¢ nieznana)

= mala liczba wszystkich rodzajow krwinek, w tym ptytek krwi (pancytopenia, czesto$¢ nieznana)

= ciezka lub uporczywa biegunka, przebiegajaca z gorgczka lub ostabieniem (rzadko)

= zmniejszone stezenie potasu we krwi (niezbyt czgsto)

= napady drgawek (drgawki) obserwowane u pacjentéw przyjmujacych duze dawki lub u pacjentéw
z chorobami nerek (rzadko)

= silny bol, wrazliwos$¢ lub ostabienie migsni (rabdomioliza, cz¢sto$¢ nieznana)

Jesli nasili sie ktorykolwiek z nastepujacych objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pracownikowi
stuzby zdrowia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac cz¢sciej niz u 1 na 10 osoéb):
= biegunka

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob):

= zakazenie drozdzakowe

= przeciwciata we krwi skierowane przeciwko czerwonym krwinkom (dodatni wynik bezposredniego
testu Coombsa ), wydhuzony czas krzepnigcia krwi (wydtuzony czas czgSciowej tromboplastyny
aktywowanej), zmniejszenie stezenia biatka we krwi

= bdl glowy, bezsennosé

= bol brzucha, wymioty, nudno$ci, zaparcie, niestrawno$¢

= zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

= nieprawidtowe wyniki badan czynnosci nerek

= gorgczka, reakcja w miejscu wktucia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

= wydhluzony czas krzepnigcia krwi (wydluzony czas protrombinowy)

= zmniejszone stezenie cukru we krwi

= niskie ci$nienie tgtnicze krwi, zapalenie zyt (odczuwane jako bolesnos¢ lub zaczerwienienie
w obszarze objetym stanem zapalnym)

= zaczerwienienie skory

= zwigkszenie stgzenia produktu rozpadu barwnika krwi (bilirubiny)

= reakcje skorne z zaczerwienieniem, powstawaniem zmian na skorze,

= bol stawow 1 migéni

= dreszcze

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
= krwawienia z nosa
= zapalenie btony $luzowej jamy ustnej

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (czestosci nie mozna okresli¢ na

podstawie dostgpnych danych):

= powstawanie niewielkich siniakéw, wydtuzony czas krwawienia

= choroba pecherzowa, w przebiegu ktorej na skorze i blonach sluzowych powstaja pecherze (linijna
choroba IgA)

= oslabienie i zaburzenia czynno$ci nerek

= posta¢ choroby ptuc przebiegajacej ze zwigkszong liczbg eozynofiléw (pewien rodzaj krwinek
biatych) w plucach

= ostra dezorientacja i stan splatania (majaczenie)

Podawanie piperacyliny wigzato si¢ z czgstszym wystepowaniem gorgczki i wysypki u pacjentow
z mukowiscydoza.
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Antybiotyki beta-laktamowe, w tym piperacylina z tazobaktamem, moga prowadzi¢ do wystgpienia
objawow zaburzen funkcji mozgu (encefalopatii) i drgawek.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwarte fiolki/butelki:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Warunki przechowywania rozpuszczonego i rozcienczonego leku: patrz informacje znajdujace si¢ na
koncu ulotki ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Lek jest przeznaczony wytacznie do uzytku jednorazowego. Niewykorzystany roztwor nalezy
wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g
Substancjami czynnymi sg piperacylina i tazobaktam.
Kazda fiolka lub butelka leku Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g zawiera 4 g piperacyliny
(w postaci piperacyliny sodowej) i 0,5 g tazobaktamu (w postaci tazobaktamu sodowego).

= Lek nie zawiera zadnych innych sktadnikow poza substancjami czynnymi.

Jak wyglada Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g i co zawiera opakowanie
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g jest bialym lub prawie biatym proszkiem do sporzadzania
roztworu do infuzji w szklanych fiolkach lub butelkach. Fiolki i butelki pakowane sg w pudetka
tekturowe.

Wielkos¢ opakowan: 1, 5, 10, 12 1 50 fiolek lub butelek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse10

6250 Kundl, Austria

tel. +48 22 209 70 00
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Wytworca/Importer
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse10
6250 Kundl, Austria

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Austria Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4,0 g/0,5 g - Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung

Belgia Piperacilline/Tazobactam Sandoz 4 g/500 mg poeder voor
oplossing voor infusie

Dania Piperacillin/Tazobactam "Sandoz"

Estonia Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg

Finlandia Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5
g infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Francja PIPERACILLINE/TAZOBACTAM
SANDOZ 4 g/0,5 g, poudre pour solution pour perfusion

Hiszpania Piperacilina/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g polvo para solucion
para perfusion EFG

Holandia Piperacilline/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g poeder voor oplossing
infusie

Irlandia Piperin 4 g /0.5 g Powder for Solution for Infusion

Litwa Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg milteliai
infuziniam tirpalui

Luksemburg Piperacilline/Tazobactam Sandoz 4g/500mg poudre pour solution
pour perfusion

Lotwa Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000mg/500 mg pulveris infuziju
Skiduma pagatavosSanai

Norwegia Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g pulver til
infusjonsvaske, opplesning

Stowacja Piperacilin comp. Sandoz 4 g/0,5 g prasok na infuzny roztok

Szwecja Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5
g pulver till infusionsvitska, 16sning

Wegry Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g por oldatos infizidhoz

Wtochy Piperacillina e Tazobactam Sandoz

Zjednoczone Krolestwo Piperacillin/Tazobactam 4 g/ 0.5 g Powder for Solution for

Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2026
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Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Uwaga: Nie zaleca si¢ stosowania u dorostych pacjentow w leczeniu bakteriemii wywotanej przez
szczepy E. coli i K. pneumoniae (niewrazliwe na ceftriakson) wytwarzajace p-laktamazy o
rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL, ang. extended-spectrum beta-lactamases).

Po rekonstytucji i rozcienczeniu roztworu:
Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna przez 24 godziny w temperaturze 20-25°C oraz przez
48 godzin w temperaturze 2-8°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt leczniczy nalezy po otwarciu zuzy¢ natychmiast.

W przeciwnym razie uzytkownik ponosi odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania.
Roztworu nie nalezy przechowywac¢ dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
przygotowywanie/rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych warunkach aseptycznych.

Instrukcja stosowania
Lek Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g podawany jest w infuzji dozylnej (w kroplowce
trwajacej 30 minut).

Lek nalezy rozpuscic i rozciencza¢ w warunkach aseptycznych. Przed podaniem nalezy obejrze¢, czy
roztwor nie zawiera widocznych czasteczek i czy nie zmienit zabarwienia. Roztwor mozna podaé
jedynie wowczas, gdy jest przezroczysty i nie zawiera czastek statych.

Podanie dozylne

Zawarto$¢ kazdej fiolki/butelki nalezy rozpusci¢ we wskazanej w tabeli objetosci jednego ze
zgodnych rozpuszczalnikéw. Miesza¢ ruchem okreznym az do rozpuszczenia. Nastgpuje to zwykle
w ciggu 3 minut cigglego mieszania (szczegotowe informacje dotyczace postgpowania z lekiem
znajdujg si¢ nizej).

Zawarto$¢ fiolki/butelki Objetos$¢ rozpuszcezalnika*
4 g piperacyliny + 0,5 g tazobaktamu 20 ml

* Zgodne rozpuszczalniki

+ jatlowa woda do wstrzykiwan,

+ 9 mg/ml (0,9%) roztwér sodu chlorku w wodzie do wstrzykiwan,

+ 50 mg/ml (5%) roztwor glukozy w wodzie do wstrzykiwan,

+ 50 mg/ml (5%) roztwor glukozy w 9 mg/ml (0,9%) roztworze sodu chlorku.

Przygotowany roztwor nalezy pobrac strzykawka z fiolki lub butelki. Po rozpuszczeniu proszku
w zalecany sposob zawarto$¢ fiolki lub butelki pobrana za pomoca strzykawki bedzie zawiera¢ podana
na etykiecie ilo$¢ piperacyliny i tazobaktamu.

Przygotowany roztwér mozna dalej rozcienczaé do potrzebnej objetosci (np. 50 ml do 150 ml) jednym
z nastepujacych zgodnych rozcienczalnikow:

- 9 mg/ml (0,9%) roztwor sodu chlorku w wodzie do wstrzykiwan,

- 50 mg/ml (5%) roztwor glukozy w wodzie do wstrzykiwan,

- 60 mg/ml (6%) roztwor dekstranu 40 w 9 mg/ml (0,9%) roztworze sodu chlorku.

NiezgodnoSci

Jezeli lek Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g podaje si¢ rownocze$nie z innym antybiotykiem
(np. aminoglikozydem), to produkty te nalezy podawac oddzielnie. Mieszanie antybiotykoéw beta-
laktamowych z aminoglikozydem in vitro moze powodowac¢ znaczne unieczynnienie aminoglikozydu.
Jednakze udowodniono, Zze amikacyna i gentamycyna sg zgodne z lekiem Piperacillin/Tazobactam
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Sandoz 4 g/0,5 g in vitro w niektorych rozcienczalnikach w okre$lonych stezeniach (patrz ponizej
Podawanie Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g z aminoglikozydami).

Piperacyliny z tazobaktamem nie nalezy miesza¢ z innymi substancjami w strzykawce ani
w pojemniku do infuzji, gdyz nie ustalono zgodnosci.

Piperacyling z tazobaktamem nalezy podawac przez osobny zestaw do infuzji. Wyjatek stanowig leki,
ktorych zgodno$¢ zostata potwierdzona.

Ze wzgledu na niestabilno$¢ chemiczng, piperacyliny z tazobaktamem nie nalezy stosowac
w roztworach zawierajacych tylko sodu wodoroweglan.

Mleczanowy roztwor Ringera (Hartmanna) nie jest zgodny z produktem ztozonym zawierajagcym
piperacyling z tazobaktamem.

Produktu zlozonego zawierajacego piperacyling z tazobaktamem nie nalezy dodawac do preparatéw
krwi lub hydrolizatow albumin.

Podawanie Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g z aminoglikozydami

Mieszanie antybiotykow beta-laktamowych z aminoglikozydowymi w warunkach in vitro moze
spowodowac istotne unieczynnienie aminoglikozydow, dlatego zaleca si¢, aby produkt
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g i aminoglikozyd podawa¢ oddzielnie. Jezeli jednoczesne
podawanie aminoglikozydu i produktu Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g jest konieczne,
nalezy je rozpuszczaé i rozciencza¢ oddzielnie. Jezeli zalecane jest jednoczesne podanie,
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g jest zgodny i moze by¢ podawany jednoczes$nie przez
wspolny dren infuzyjny Y wylacznie z nizej wymienionymi aminoglikozydami i w opisanych nizej
warunkach.

Objetos¢ Zakres stezen
Dawka rozcienczalnika | aminoglikozydu*
. . . . . . Dopuszczalne
Aminoglikozyd piperacyliny z piperacyliny z [mg/ml] . o
rozcienczalniki
tazobaktamem tazobaktamem
[ml]
0,9% sodium
. 2g/025¢g chloride or
Amik 50, 100, 150 1,75-17,5
ftkacynia 4¢/05¢g R ’ ’ 5% glucose
2 ¢/ 095 0,9% sodium
Gentamycyna £/7h20 8 50, 100, 150 0,7 3,32 chloride or
4g/05¢ 5% glucose

* Dawke aminoglikozydu nalezy dostosowac do masy ciata pacjenta, cigzkosci zakazenia (cigzkie lub
zagrazajace zyciu) i czynno$ci nerek (klirens kreatyniny).

Zgodnos¢ piperacyliny z tazobaktamem z innymi aminoglikozydami nie zostala okreslona. Jedynie
podane wyzej stezenia i rozpuszczalniki amikacyny i gentamycyny z wymienionymi dawkami
piperacyliny z tazobaktamem okreslono jako zgodne do rownoczesnego podawania przez wspolny
dren infuzyjny Y. Rownoczesne stosowanie przez wspolny dren infuzyjny Y, w inny sposob niz
podany powyzej, moze spowodowaé unieczynnienie aminoglikozydu przez piperacyling z
tazobaktamem.
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