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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Tazocin

a souvisejicich ndzvu (piperacilin a tazobaktam, 2/0,25g
a 4/0,5g prasek pro pripravu infuzniho roztoku)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) dokoncila prezkum pripravku Tazocin. Vybor pro
humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské unie (EU)
potfebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku Tazocin.

Co je Tazocin?

Tazocin je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivé latky piperacilin a tazobaktam. Uziva se k l1écbé
Sirokého spektra bakteriadlnich infekci.

Piperacilin je antibiotikum, které nalezi do skupiny takzvanych beta-laktamovych antibiotik. Beta-
laktamova antibiotika se vazou na bilkoviny na povrchu bakterii a zabranuji tvorbé bakterialnich
bunéénych stén, v disledku ¢ehoz bakterie odumiraj.

Tazobaktam blokuje U&inky bakterialnich enzym{ zvanych beta-laktamazy. Beta-laktaméazy rozkladaji
beta-laktamova antibiotika, jako je napfiklad piperacilin, coz zplsobuje rezistenci bakterii na tyto léky.
Tazobaktam blokuje ¢innost beta-laktamdaz a odstrafiuje tak odolnost bakterii na piperacilin, v disledku
¢ehoz je piperacilin pfi nic¢eni bakterii U¢innéjsi.

Pripravek Tazocin je v EU k dispozici také pod jinymi obchodnimi nazvy: Tazobac, Tazocel, Tazocilline a
Tazonam.

Tyto lécivé pripravky dodava na trh spolecnost Pfizer.
Proc byl pripravek Tazocin prezkoumavan?

Pfipravek Tazocin je v EU schvalen na zdkladé narodnich postupl. Tato skute¢nost vedla k odlisnostem
mezi ¢lenskymi staty ve zplsobu moZného pouZiti tohoto 1é&ivého pfipravku, coZ se projevilo

v rozdilech v jednotlivych souhrnech Gdajl o pfipravku, oznadeni na obalu a ptibalovych informacich
ve statech, kde je tento pfipravek na trhu.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni IéCivé pripravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze pfipravek Tazocin ma projit procesem sjednocovani.

Dne 12. ¢ervna 2009 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni
registraci pfipravku Tazocin v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& predlozenych (daji a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nézoru, ze
v rémci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnll Gdajl o pripravku, oznaceni na obalu a ptibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP souhlasil s pouzitim pFipravku Tazocin k |é¢bé téchto infek¢nich onemocnéni u dospélych
a dospivajicich pacientl:

e zavazné pneumonie (infekéniho onemocnéni plic), véetné nozokomialnich infekci nebo infekci
u pacientd napojenych na mechanickou ventilaci,

e komplikovanych infekci mocového Ustroji, véetné pyelonefritidy (infekéniho onemocnéni ledvin),
e komplikovanych nitrobfisnich infekci,
o komplikovanych infekci kize a mékkych tkani, véetné infekci diabetické nohy.

Pripravek Tazocin Ize rovnéz pouzit k 1é¢bé bakteriemie (pritomnosti bakterii v krvi) vzniklé
v souvislosti s vySe uvedenymi infekcemi nebo tam, kde danou souvislost predpokladame.

U déti ve véku od 2 do 12 let Ize pFipravek Tazocin pouzit k |écbé komplikovanych nitrobfisnich infekci.

Déle Ize pFipravek Tazocin podat détskym, dospivajicim nebo dospé&lym pacientlim s neutropenif
(nizkou hladinou neutrofilG - druhu bilych krvinek- v krvi), ktefi maji hore¢ku, u niz predpokladame, Ze
je vyvolana bakteridlni infekci.

4.2 Davkovani a zplsob podani

U dospivajicich a dospélych pacientl se obvykle podava davka 4 g piperacilinu / 0,5g tazobaktamu
kazdych osm hodin. Doporucena davka k |1&Cbé zavazné pneumonie a bakterialnich infekci u
neutropenickych pacientd je 4g piperacilinu / 0,5g tazobaktamu podana kazdych Sest hodin.

Détskym pacientdim s neutropenii se podava 80 mg piperacilinu / 10 mg tazobaktamu na kilogram
télesné hmotnosti kazdych $est hodin a détskym pacientim s komplikovanymi nitrobfignimi infekcemi
se podava 100 mg piperacilinu / 12,5 mg tazobaktamu na kilogram télesné hmotnosti kazdych osm
hodin.

Dalsi oddil

Vybor rovnéz sjednotil dalsi oddily souhrnu tdajli o piipravku, véetné oddill tykajicich se
kontraindikaci pripravku, zvlastnich upozornéni a podavani pfipravku béhem téhotenstvi a kojeni.

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 21. Unora 2011.
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