ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Piperacillin/Tazobactam Actavis
2 g+ 0,25 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
4 g + 0,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Piperacillinum + Tazobactamum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

- Jezeli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Piperacillin/Tazobactam Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piperacillin/Tazobactam Actavis
Jak stosowa¢ Piperacillin/Tazobactam Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Piperacillin/Tazobactam Actavis

Inne informacje

ook wbdE

1. CO TO JEST PIPERACILLIN/TAZOBACTAM ACTAVISTW JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Piperacylina nalezy do grupy lekow nazywanych ,,antybiotykami penicylinowymi o szerokim zakresie
dziatania”. Jest antybiotykiem, ktory zabija wiele rodzajéw bakterii. Tazobaktam moze zapobiegaé
przezyciu niektorych bakterii opornych na dziatanie piperacyliny. To oznacza, ze kiedy piperacylina i
tazobaktam sg podawane jednocze$nie, niszczonych jest wigcej rodzajow bakterii.

Piperacillin/Tazobactam Actavis stosuje sie u pacjentdéw dorostych i mtodziezy w leczeniu zakazen
bakteryjnych dolnych drég oddechowych (ptuca), uktadu moczowego (nerki i pgcherz moczowy),
zakazen jamy brzusznej, skory i krwi. Piperacillin/Tazobactam Actavis mozna stosowac w leczeniu
zakazen bakteryjnych U pacjentow z mala liczba krwinek biatych (zmniejszona odpornos¢ na
zakazenia).

Piperacillin/Tazobactam Actavis stosuje sie u dzieci w wieku od 2 do 12 lat w leczeniu zakazeh w
obrgbie jamy brzusznej, w tym zapalenia wyrostka robaczkowego, zapalenia otrzewnej (zakazenie
ptynu i blony wewnatrz narzadow jamy brzusznej), zapalenia pgcherzyka (woreczka) zotciowego.
Piperacillin/Tazobactam Actavis mozna stosowaé w leczeniu zakazen bakteryjnych u pacjentow z
mata liczbg biatych krwinek (zmniejszona odporno$¢ na zakazenia).

W niektorych cigzkich zakazeniach lekarz moze rozwazy¢ podawanie leku
Piperacillin/Tazobactam Actavis razem z innymi antybiotykami.



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM ACTAVIS

Kiedy nie stosowa¢ leku Piperacillin/Tazobactam Actavis

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na piperacyling lub tazobaktam.

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na antybiotyki zwane penicylinami,
cefalosporynami lub inne inhibitory beta-laktamaz, poniewaz moze by¢ uczulony na
Piperacillin/Tazobactam Actavis.

Kiedy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac Piperacillin/Tazobactam Actavis

- Jesli u pacjenta wystgpuja alergie. Jesli u pacjenta wystepuje kilka rodzajow alergii, powinien
poinformowac¢ o tym lekarza lub pracownika stuzby zdrowia, zanim przyjmie lek.

- Jesli pacjent ma biegunke przed leczeniem lub wystapi ona podczas lub po zakonczeniu
leczenia. Nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub pracownika stuzby zdrowia. Nie
nalezy zazywac¢ zadnych lekow na biegunke bez konsultacji z lekarzem.

- Jesli u pacjenta stwierdzono male stezenie potasu we krwi. Lekarz moze przed podaniem leku
zbada¢ czynno$¢ nerek oraz zaleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi podczas leczenia.

- Jesli u pacjenta wystgpuja problemy z nerkami lub watroba lub pacjent jest poddawany
hemodializie. Lekarz moze zaleci¢ kontrolg czynnos$ci nerek, zanim pacjent przyjmie lek, a takze
moze zaleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi podczas leczenia.

- Jesli pacjent przyjmuje leki zapobiegajace nadmiernemu krzepnigciu krwi, nazywane lekami
przeciwzakrzepowymi (patrz rowniez Stosowanie innych lekéw opisane w tej ulotce) lub
podczas leczenia wystapi nicoczekiwane krwawienie. Nalezy wowczas natychmiast powiadomi¢
o tym lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.

- Jesli u pacjenta wystapia drgawki podczas leczenia. Nalezy wowczas natychmiast powiadomic¢ o
tym lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.

- Jesli pacjent sadzi, ze wystapito u niego nowe zakazenie lub nasilito si¢ istniejace zakazenie. W
takim przypadku nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Nie zaleca si¢ stosowania piperacyliny z tazobaktamem u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Stosowanie innych lekoéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pracownikowi stuzby zdrowia 0 wszystkich przyjmowanych ostatnio

lekach, réwniez tych, ktoére wydawane sa bez recepty. Niektore leki moga wchodzi¢ w interakcje z

piperacyling i tazobaktamem.

Sa to migdzy innymi nastgpujace leki:

- lek stosowany w dnie moczanowej (probenecyd); moze on powodowa¢ wydtuzenie czasu, w
ktérym piperacylina i tazobaktam zostana wydalone z organizmu;

- leki zmniejszajace krzepliwos$¢ krwi lub rozpuszczajace skrzepy krwi (np. heparyna, warfaryna
lub kwas acetylosalicylowy);

- leki stosowane do zwiotczania miesni podczas operacji; jesli pacjent ma by¢ poddany
znieczuleniu ogolnemu, powinien poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku;

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotworow, zapaleniach stawow lub tuszczycy);
piperacylina i tazobaktam moga wydtuzaé czas wydalania metotreksatu z organizmu;

- leki zmniejszajace stgzenie potasu we krwi (np. leki moczopgdne lub niektore leki stosowane w
leczeniu nowotworow);

- leki zawierajace inne antybiotyki: tobramycyng lub gentamycyng; jesli pacjent ma chore nerki,
powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Jesli pacjent ma odda¢ probke krwi lub moczu, powinien poinformowac lekarza lub personel
laboratorium o przyjmowaniu leku Piperacillin/Tazobactam Actavis.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze jest w ciazy lub stara sig zaj$¢ w ciazg, przed



zastosowaniem leku powinna poinformowac o tym lekarza lub pracownika stuzby zdrowia. Lekarz
prowadzacy zdecyduje, czy Piperacillin/Tazobactam Actavis jest dla niej odpowiednim lekiem.

Piperacylina i tazobaktam moga przenika¢ do organizmu dziecka w macicy lub przez mleko matki
karmiacej. Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, lekarz zadecyduje, czy lek
Piperacillin/Tazobactam Actavis jest dla pacjentki odpowiednim lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Stosowanie leku Piperacillin/Tazobactam Actavis prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Piperacillin/Tazobactam Actavis
Lek Piperacillin/Tazobactam Actavis, 2 g + 0,25 g zawiera 4,7 mmola (108 mg) sodu.
Lek Piperacillin/Tazobactam Actavis, 4 g + 0,5 g zawiera 9,8 mmola (218 mg) sodu.

Nalezy o tym pamigta¢ w przypadku pacjentdw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. JAK STOSOWAC LEK PIPERACILLIN/TAZOBACTAM ACTAVIS

Lekarz lub inny pracownik stuzby zdrowia poda ten lek w infuzji (trwajacej do 30 minut). Podawana
dawka leku zalezy od rodzaju choroby, wieku pacjenta oraz od jego ewentualnych probleméw z
nerkami.

Doros$li i mlodziez w wieku 12 lat lub wigcej
Zwykle stosowana dawka to 4 g piperacyliny i 0,5 g tazobaktamu, podawanego dozylnie
(bezposrednio do krwi), co 6-8 godzin.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat

U dzieci z zakazeniami w obrebie jamy brzusznej zazwyczaj podaje si¢ 100 mg piperacyliny i 12,5 mg
tazobaktamu na kg masy ciata dozylnie (bezposrednio do krwi), co 8 godzin. Zazwyczaj stosowana
dawka u dzieci z niska liczba biatych krwinek wynosi 80 mg piperacyliny i 10 mg tazobaktamu na kg
masy ciala dozylnie (bezposrednio do krwi), co 6 godzin.

Lekarz obliczy dawkg leku na podstawie masy ciata dziecka, lecz dawka dobowa leku
Piperacillin/Tazobactam Actavis nie bgdzie wigksza niz 4 g piperacyliny i 0,5 g tazobaktamu.

Lekarz bedzie podawat lek Piperacillin/Tazobactam Actavis az do catkowitego ustapienia objawow
zakazenia (przez 5 do 14 dni).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Piperacillin/Tazobactam Actavis oraz czgsto$¢ jego podawania.
Lekarz moze zaleci¢ takze wykonanie badania krwi, aby upewnic sig, ze stosowana dawka jest
wilasciwa, szczegolnie wtedy, gdy konieczne jest stosowanie leku przez diugi czas.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Piperacillin/Tazobactam Actavis

Poniewaz lek Piperacillin/Tazobactam Actavis jest podawany przez lekarza lub pracownika stuzby
zdrowia, jest mato prawdopodobne, aby podawana dawka byla niewlasciwa. Je$li jednak u pacjenta
wystapia dziatania niepozadane (np. drgawki) lub pacjent sadzi, ze dostat zbyt duza dawkg leku,
powinien natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Piperacillin/Tazobactam Actavis
Jesli pacjent sadzi, ze nie otrzymat dawki leku Piperacillin/Tazobactam Actavis, powinien natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pracownikowi stuzby zdrowia.

W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pracownika
stuzby zdrowia.



4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Piperacillin/Tazobactam Actavis moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

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

Cigzkie dziatania niepozadane leku Piperacillin/Tazobactam Actavis to:

- obrzegk twarzy, ust, jezyka lub innych czgsci ciata

- zadyszka, swiszczacy oddech lub trudno$ci w oddychaniu

- ciezka wysypka, $wiad lub pokrzywka na skorze

- zolte zabarwienie skory lub biatkowek oczu

- uszkodzenie komoérek krwi (objawy obejmuja: niespodziewany brak tchu, czerwone lub
brazowe zabarwienie moczu, Krwawienie z nosa, siniaki)

Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawdw, nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza.
Czestos¢ wystegpowania zostala podana ponize;j.

Mozliwe dzialania niepozadane sa pogrupowane w nastepujace kategorie:
- czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100

- niezbyt czgste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000

- rzadkie: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

- bardzo rzadkie: wystgpuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

Czesto wystepujace dzialania niepozadane:
- biegunka, nudnosci, wymioty
- wysypki skorne

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane:

- plesniawki

- zmniejszona liczba biatych krwinek (leukopenia, neutropenia) i ptytek krwi (matoptytkowos¢)

- reakcja alergiczna

- bol gltowy, bezsennos¢

- niskie ci$nienie krwi, zapalenie zyt (uczucie tkliwosci lub zaczerwienienie obszaru objgtego
stanem zapalnym)

- zoltaczka (zotte zabarwienie skory lub biatek oczu), zapalenie btony Sluzowej jamy ustne;j,
zaparcie, niestrawnos¢, dolegliwosci zotadkowe

- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzyméw we krwi (aminotransferazy alaninowej,
aminotransferazy asparaginianowej)

- swiad, pokrzywka

- zwigkszenie stezenia produktu metabolizmu migsni we krwi (zwigkszenie we krwi stezenia
kreatyniny)

- goraczka, reakcje w miejscu wstrzyknigcia

- zakazenie grzybicze (nadkazenie drozdzakami)

Rzadko wystepujace dzialania nlepozqdane
(nieprawidtowos¢) zmniejszenie liczby czerwonych krwinek lub barwnika krwi (hemoglobiny),
zmniejszona liczba czerwonych krwinek z powodu przedwczesnego rozktadu (rozpadu) -
niedokrwisto$¢ hemolityczna, mate plamkowe since (plamica), krwawienie z nosa, przedtuzony
czas krwawienia, (nieprawidlowos$¢) zwigkszenie liczby szczegdlnego rodzaju biatych krwinek
(eozynofilia)

- cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna lub rzekomoanafilaktyczna, w tym wstrzas)

- zaczerwienienie twarzy

- szczegblny rodzaj zakazenia okrgznicy (rzekomobtoniaste zapalenie jelit), bole brzucha



- zapalenie watroby, zwigkszenie produktow rozpadu barwnika krwi (bilirubiny), zwigkszenie
stezenia niektorych enzymow we krwi (fosfataza zasadowa, gamma-glutamylotranspeptydaza)

- reakcje skdrne objawiajace si¢ zaczerwienieniem i powstawaniem zmian skornych (wysypka,
rumien wielopostaciowy), reakcje skorne objawiajace si¢ powstawaniem pecherzy
(pecherzykowe zapalenie skory)

- bole stawow 1 migsni

- niewydolno$¢ nerek i problemy z nerkami

- dreszcze

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane:

- znaczne zmniejszenie we krwi liczby granulocytow (agranulocytoza), czerwonych krwinek,
biatych krwinek i ptytek krwi (pancytopenia)

- przedtuzony czas krzepnigcia krwi (przedtuzony czas czg$ciowej tromboplastyny, przedtuzony
czas protrombinowy), nieprawidlowy wynik testu laboratoryjnego (dodatni odczyn bezposredni
Coombsa), zwigkszenie liczby ptytek (nadplytkowosc)

- wystgpowanie we krwi zmniejszonego stgzenia potasu (hipokaliemia), cukru (glukozy),
albumin, biatka catkowitego

- odwarstwienie si¢ wierzchniej warstwy skory na catym ciele (martwica toksyczno-rozptywna
naskorka), ciezka ogoélnoustrojowa reakcja alergiczna przebiegajaca z pecherzami i
zaczerwienieniem skory i bton Sluzowych (zespot Stevensa-Johnsona)

- zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi

Podawanie piperacyliny wigzalo si¢ z czgstszym wystgpowaniem goraczki i wysypki u pacjentow z
mukowiscydoza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PIPERACILLIN/TAZOBACTAM ACTAVIS

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Piperacillin/Tazobactam Actavis po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
fiolce i pudetku po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nieotwarte fiolki: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Piperacillin/Tazobactam Actavis

Substancjami czynnymi leku sg piperacylina i tazobaktam.

Kazda fiolka zawiera 2 g piperacyliny (w postaci soli sodowej) i 0,25 g tazobaktamu (w postaci soli
sodowej).

Kazda fiolka zawiera 4 g piperacyliny (w postaci soli sodowej) i 0,5 g tazobaktamu (w postaci soli
sodowej).

Lek nie zawiera zadnych innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Piperacillin/Tazobactam Actavis i co zawiera opakowanie



Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.
Biaty lub prawie biaty proszek.

Lek Piperacillin/Tazobactam Actavis dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych 1 lub 12 fiolek
umieszczonych wraz z ulotka dla pacjenta w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur

Islandia

Wytworca:

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park, West End Road
South Ruislip HA4 6QD

Wielka Brytania

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sig¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZT3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data zatwierdzenia ulotki: marzec 2012

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznago lub pracownikow
shuzby zdrowia:

Instrukcje dotyczace stosowania
Piperacillin/Tazobactam Actavis nalezy poda¢ w infuzji dozylnej (trwajacej do 30 minut).

Podanie dozylne
Roztwor nalezy przygotowacé, dodajac do fiolki podang w ponizszej tabeli objgtos¢ zgodnego
rozpuszczalnika. Fiolkg obraca¢ az do rozpuszczenia.

Zawarto$¢ fiolKi Objetos¢ dodawanego do fiolki
rozpuszczalnika*

29+0,25g (2 g piperacyliny i 0,25 g tazobaktamu) 10 mi

4g+0,59 (4 gpiperacyliny i 0,5 g tazobactamu) 20 ml

* Zgodne rozpuszczalniki stosowane do rozpuszczania:

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

- jatowa woda do wstrzykiwan

- 5% roztwor glukozy

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




Rozpuszczony roztwor mozna dalej rozcienczaé do potrzebnej objetosci (np. 50 ml lub 150 ml)
jednym z nize] wymienionych rozcienczalnikow:

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

- jatowa woda do wstrzykiwan

- 5% roztwor glukozy

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

- 6% roztwor dekstranu w 0,9% roztworze chlorku sodu

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Jezeli produkt Piperacillin/Tazobactam Actavis jest stosowany roéwnocze$nie z innym antybiotykiem
(np. aminoglikozydami), to produkty te nalezy podawac oddzielnie. Mieszanie antybiotykow
beta-laktamowych z aminoglikozydem in vitro moze powodowa¢ inaktywacje aminoglikozydu.

Nie nalezy miesza¢ produktu Piperacillin/Tazobactam Actavis z innymi substancjami w strzykawce
ani w pojemniku do infuzji, gdyz nie ustalono zgodnosci.

Ze wzgledu na niestabilno$¢ chemiczna produktu Piperacillin/Tazobactam Actavis nie nalezy
stosowac go z roztworami zawierajacymi wodorowegglan sodu.

Mleczanowy plyn Ringera (roztwor Hartmanna) nie jest zgodny z produktem ztozonym piperacyliny
z tazobaktamem.

Produktu Piperacillin/Tazobactam Actavis nie nalezy dodawa¢ do preparatow krwi ani hydrolizatow
albumin.



