PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A
PRIBALOVA INFORMACE

Upozornéni: Toto je verze souhrnu Udaji o piipravku, oznadeni na obalu a pfibalové informace platna
v dobé rozhodnuti Komise.

Po rozhodnuti Komise kompetentni autority zi¢astnénych &lenskych statd, ve spolupraci s referenénim
¢lenskym stdtem, zaktualizuji tyto informace o vyrobku dle potieby. Proto nasledujici Souhrn Gdajl o
pfipravku, Oznaceni na obalu a Pfibalova informace nemusi nezbytné predstavovat aktualni text.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Tazocin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g/ 0,25 g prasek pro piipravu infuzniho roztoku
Tazocin a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 4 g/ 0,5 g prasek pro ptipravu infuzniho roztoku
[viz Ptiloha I — doplni se narodni tidaje]

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injekcni lahvicka obsahuje piperacillinum (ve formé sodné soli) odpovidajici 2 g a tazobactamum
(ve formé sodné soli) odpovidajici 0,25 g.

Jedna injek¢ni lahvicka pripravku Tazocin 2 g/ 0,25 g obsahuje 5,58 mmol (128 mg) sodiku.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje piperacillinum (ve formé sodné soli) odpovidajici 4 g a tazobactamum
(ve forme sodné soli) odpovidajici 0,5 g.

Jedna injekéni lahvicka ptipravku Tazocin 4 g/ 0,5 g obsahuje 11,16 mmol (256 mg) sodiku.
Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prések pro ptipravu infuzniho roztoku.

Bily az témér bily prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Tazocin je urceny k 1é¢bé nasledujicich infekci u dospélych a déti starSich 2 let (viz bod 4.2 a
5.1):

Dospéli a dospivajici

- Zavazna pneumonie zahrnujici nozokomialni a ventilatorovou pneumonii
- Komplikované infekce mocového ustroji (vetn€ pyelonefritidy)

- Komplikované nitrobfisni infekce

- Komplikované infekce ktize a mekkych tkani (véetn¢ infekei diabetické nohy)

Lécba pacienti s bakteriémii ktera se vyskytuje ve spojeni s nebo u niz existuje podezieni, Ze je spojena
s n¢kterou z vyse uvedenych infekci.

Ptipravek Tazocin je mozné uzivat pii lécbé neutropenickych pacientl s horeckou, u niz existuje
podezieni, Ze je zplisobena bakteridlni infekci.
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Déti ve véku od 2 do 12 let
- Komplikované nitrobfisni infekce

Pripravek Tazocin je mozné uzivat pti 1é€b€ neutropenickych déti s horeckou, u niz existuje podezieni, ze
je zpusobena bakterialni infekci.

Je potieba brat ohled na oficidlni pokyny tykajici se nalezitého pouzivani antibakterialnich agens.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovani

Davka a frekvence podavani ptipravku Tazocin zavisi na zavaznosti, lokalizaci infekce a ocekavanych
patogenech.

Dospeli a dospivajici pacienti

Infekce
Obvykla davka ptipravku Tazocin je 4 g piperacilinu / 0,5 g tazobaktamu podavana kazdych 8 hodin.

U nozokomialni pneumonie a bakterialnich infekei u neutropenickych pacientt je doporu¢ena davka
4 g piperacilinu / 0,5 g tazobaktamu podavana kazdych 6 hodin. Tento rezim muze byt pouzit pii 1écbé
pacientl s jinymi obzvlasté zadvaznymi infekcemi.

V nasledujici tabulce je shrnuta frekvence 1écby a doporucena davka pro dospélé a dospivajici pacienty
podle indikace nebo stavu:

Frekvence 1é¢by Piipravek Tazocin4g/05¢g

Po 6 hodinach Zavazna pneumonie

Neutropenicti dospéli pacienti s horeckou, u niz existuje podezieni,
7e je zpusobena bakterialni infekci.

Po 8 hodinach Komplikované infekce mocového aparatu (véetné pyelonefritidy).

Komplikované nitrobfisni infekce.

Infekce kize a mékkych tkani (véetné infekci diabetické nohy).

Poskozenti ledvin

Intravenézni davku je potieba prizptsobit podle stupné aktualniho poskozeni ledvin nasledujicim
zpusobem (kazdého pacienta je potfeba peclivé sledovat kvtili znamkam toxicity latky; davku 1é¢ivého
ptipravku a interval podani je potieba adekvatné ptizplsobit):

Clearance kreatininu Piipravek Tazocin
(ml/min) (doporucené davkovani)
> 40 Neni nutné tprava davkovani.
20-40 Maximalni doporucena davka: 4 g/ 0,5 g kazdych 8 hodin
<20 Maximalni doporuéena davka: 4 g/ 0,5 g kazdych 12 hodin

Pacientim na hemodialyze je potieba podat navic jednu davku 2 g / 0,25 g piperacilinu/tazobaktamu po
kazdé dialyze, jelikoz hemodialyza odstraiiuje 30 % — 50 % piperacilinu za 4 hodiny.
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Poskozeni jater
Neni potieba upravovat davkovani (viz bod 5.2).

Davkovani u starsich pacientit
U starsich pacientli s normalni funkci ledvin nebo s hodnotami clearance kreatininu nad 40 ml/min neni

potieba upravovat davkovani.

Pediatricka populace (2—12 let veku)

Infekce

V nasledujici tabulce je shrnuta frekvence 1écby a davka ve vztahu k télesné hmotnosti u pediatrickych
pacientl ve véku od 2 do 12 let podle indikace nebo stavu:

Davka podle hmotnosti a frekvence 1écby Indikace/stav

80 mg piperacilinu / 10 mg tazobaktamu na 1 kg | Neutropenické déti s horeckou, u niz existuje

télesné hmotnosti / kazdych 6 hodin podezieni, Ze je zplsobena bakterialnimi
infekcemi. *

100 mg piperacilinu / 12,5 mg tazobaktamu na Komplikované intraabdominalni infekce.*

1 kg télesné hmotnosti / kazdych 8 hodin

* Nem¢lo by byt pfekro¢eno maximum 4 g/ 0,5 g v 1 davee v prubéhu 30 minut.

PoSkozeni ledvin

Intraven6zni davku je potieba prizptisobit podle stupné aktualniho poSkozeni ledvin nasledujicim
zptusobem (kazdého pacienta je potieba pecliveé sledovat kviili znamkam toxicity latky; davku 1é¢ivého
ptipravku a interval podani je potfeba adekvatné pfizpiisobit.):

Clearance kreatininu Pripravek Tazocin
(ml/min) (doporucené davkovani)
> 50 Neni nutnd iprava davkovani.
<50 70 mg piperacilinu / 8,75 mg tazobaktamu / kg
kazdych 8 hodin

U déti na hemodialyze je potieba po kazdé dialyze podat jednu davku 40 mg piperacilinu/ 5 mg
tazobaktamu / kg navic.

Pouziti u deti do 2 let

Bezpecnost a ucinnost pripravku Tazocin nebyla u déti ve véku 0 az 2 roky stanovena.
Z4dné Gdaje z kontrolovanych klinickych studii nejsou k dispozici.

Délka lécby

Obvykla délka 1é¢by pro vétsSinu indikaci je v rozsahu 5 az 14 dni. Délka 1é¢by by se vSak méla fidit
zavaznosti infekce, patogenem a klinickou a bakteriologickou odpovédi pacienta na 1é¢bu.

Zpusob podani
Pripravek Tazocin 2 g/ 0,25 g 1ze podavat intravenodzni infuzi (v prubéhu 30 minut).

Pripravek Tazocin 4 g/ 0,5 g lze podavat intraveno6zni infuzi (v pribehu 30 minut).

Navod k rozpousteéni viz bod 6.6
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4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na 1écivé latky, jakékoliv jiné penicilinové antibakterialni agens nebo na kteroukoli
pomocnou latku tohoto ptipravku.

Akutni zavazna alergicka reakce na jakékoliv jiné betalaktamové 1éCivé latky (napf. cefalosporin,
monobaktam nebo karbapenem) v anamnéze.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pfi vybéru piperacilinu/tazobaktamu k 1€¢bé jednotlivych pacientti by méla byt vzata v tvahu vhodnost
pouziti Sirokospektrého semisyntetického penicilinu v zavislosti na faktorech jako jsou zavaznost infekce
a prevalence rezistence k jinym vhodnym antibakterialnim agens.

Pred zahajenim 1éCby piipravkem Tazocin by mély byt peclivé zjistény predchozi reakce piecitlivélosti na
peniciliny, jina betalaktamova agens (napt. cefalosporin, monobaktam nebo karbapenem) a dalsi alergeny.
U pacientt [é¢enych peniciliny, véetné piperacilinu/tazobaktamu, byly hlaSeny zdvazné a n¢kdy fatalni
hypersenzitivni (anafylaktické/anafylaktoidni [véetné Soku]) reakce. Tyto reakce se Castéji objevuji u osob
s precitlivélosti na ¢etné alergeny v anamnéze. Zavazné hypersenzitivni reakce vyzaduji pferuseni
podéavani antibiotika a mohou vyzadovat podani adrenalinu a dal$i neodkladné opatieni.

Pseudomembranézni kolitida vyvolana antibiotiky se miiZe projevit zdvaznym, pfetrvavajicim prijmem,
ktery mlize byt Zivot ohrozujici. Prvni pfiznaky pseudomembranoézni kolitidy se mohou objevit v pribéhu
antibakterialni 1éCby nebo po jejim ukonceni. V takovych piipadech je tfeba podavani ptipravku Tazocin
ukondit.

Lécba pripravkem Tazocin miize mit za nésledek vznik rezistentnich mikroorganismti, které mohou
zpusobovat superinfekce.

U nekterych pacientli 1é¢enych betalaktamovymi antibiotiky se objevily projevy krvaceni. Tyto reakce
byly n¢kdy spojeny s abnormalitami v koagula¢nich testech, naptiklad doby srazlivosti, agregace
trombocytl a protrombinového ¢asu a jsou pravdépodobnéjsi u pacientti se selhanim ledvin. Pokud se
projevy krvaceni objevi, je tieba 1écbu antibiotiky pierusit a zahajit vhodnou terapii.

Zejména pii dlouhodobé terapii se miiZze objevit leukopenie a neutropenie. Proto je tieba provadét
pravidelné kontroly krevniho obrazu.

Podobné¢ jako pfi 1é€b¢ jinymi peniciliny se mohou pii podavani vysokych davek objevit neurologické
komplikace ve formé kieci, zejména u pacientii s poskozenou funkei ledvin.

Jedna injekéni lahvicka ptipravku Tazocin 2 g /0,25 g obsahuje 5,58 mmol (128 mg) sodiku. Piipravek
Tazocin 4 g/ 0,5 g obsahuje 11,16 mmol (256 mg) sodiku. Toto ma byt brano v tivahu u pacientt, kteii
maji dietu s fizenym pfijmem sodiku.

U pacientl s nizkymi zasobami drasliku nebo u pacientd, ktefi soubézné uzivaji 1éky, které mohou
snizovat hladiny drasliku, se miize objevit hypokalémie. U téchto pacientti je vhodné opakované mérit
koncentrace elektrolyti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nedepolarizujici myorelaxancia

Piperacilin pouzivany soubézné s vekuroniem byl oznacen za ptic¢inu prodlouzeni neuromuskularni
blokady vekuronia. Vzhledem k podobnému mechanismu ptisobeni se o¢ekava, ze neuromuskularni
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blokada zpiisobovana vSemi nedepolarizujicimi myorelaxancii, se miize v ptitomnosti piperacilinu
prodlouzit.

Peroralni antikoagulancia

Pfi soucasném podavani heparinu, peroralnich antikoagulancii a jinych 1é¢iv, které mohou ovlivnit systém
srazlivosti krve vcetné funkce trombocyti, je tieba Casteji provadét vhodné koagulacni testy a pravidelné
sledovat jejich parametry.

Metotrexat

Piperacilin miZe snizovat vylu¢ovani metotrexatu; proto je tieba u pacientl sledovat hladiny metotrexatu
v séru, aby se piedeslo toxicite této latky.

Probenecid

Podobné jako u ostatnich penicilinti zptisobuje soucasné podavani probenecidu a piperacilinu/tazobaktamu
delsi polocas vyluCovani a nizsi rendlni clearance jak u piperacilinu, tak u tazobaktamu. Vrcholové
koncentrace obou latek v plazmé se v§ak neméni.

Aminoglykosidy

Piperacilin, at’ uz samostatn¢, nebo s tazobaktamem, vyznamné nezménil farmakokinetiku tobramycinu u
pacientll s normalni funkci ledvin a s mirnou nebo stfedné zavaznou renalni dysfunkci. Rovnéz
farmakokinetika piperacilinu, tazobaktamu a metabolitu M1 nebyla vyznamné zménéna podanim
tobramycinu.

U pacientl se zavaznou renalni dysfunkci byla prokazana inaktivace tobramycinu a gentamicinu
piperacilinem.

Informace souvisejici s podanim piperacilinu/tazobaktamu s aminoglykosidy viz body 6.2 a 6.6.

Vankomycin

Mezi piperacilinem/tazobaktamem a vankomycinem nebyly zaznamenany zadné farmakokinetické
interakce.

Utinky na laboratorni testy
Neenzymové metody stanoveni glukozy v moci mohou vést k faleSn€ pozitivnim vysledktim, stejné jako
pii podavani jinych penicilinti. Proto je tfeba provadét pii 16¢beé pripravkem Tazocin enzymové stanoveni

glukézy v moci.

Rada chemickych metod ke stanoveni bilkovin v moc¢i mize vést k falesné pozitivnim vysledkim.
Stanoveni bilkovin pomoci testovacich prouzkii neni ovlivnéno.

Piimy Coombstyv test mtize byt pozitivni.
Testy Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA mohou vést k fale$n€ pozitivnim vysledkiim u
pacientl uzivajicich pripravek Tazocin. U testli Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA byly

hlaseny zkiizené reakce s neaspergilovymi polysacharidy a polyfuranézami.

Pozitivni vysledky testii uvedenych vyse je tfeba u pacientd uzivajicich ptipravek Tazocin potvrdit dalSimi
diagnostickymi metodami.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Udaje o podavani pripravku Tazocin t€hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Studie u zvitat prokazaly vyvojovou toxicitu, ale nikoliv teratogenitu v davkach toxickych pro matku (viz
bod 5.3).

Piperacilin a tazobaktam prochazeji ptes placentu. Piperacilin/tazobaktam by mély byt béhem téhotenstvi
pouzivany pouze v ptipadé, Ze jsou jasné indikovany a Ze o¢ekavany pfinos pfevazuje nad moznymi riziky
pro téhotnou zenu a plod.

Kojeni

Piperacilin se v nizkych koncentracich vylucuje v matefském mléce. Koncentrace tazobaktamu

v mateiském mléce nebyly doposud studovany. Kojici zeny by se mély 1é¢it, pouze pokud ocekavany
pfinos prevazuje nad moznymi riziky pro t€hotnou Zenu a dite.

gfgilil:at?ertility u potkani neprokazaly vliv na plodnost a schopnost pareni po intraperitonealnim podani
tazobaktamu nebo kombinace piperacilinu/tazobaktamu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ti¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlaSené nezadouci ucinky (které se objevuji u 1 az 10 pacienti ze 100) jsou prijem, zvraceni,
nauzea a vyrazka.

V nasledujici tabulce jsou nezaddouci ucinky uvedeny podle tfid organovych systému a preferovanych
terminti mezinarodni lékafské terminologie MedDRA. V kazdé skupin€ Cetnosti jsou nezadouci ucinky
sefazeny podle klesajici zavaznosti.
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Tridy Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné
organovych >1/100 az < >1/1000 az < > 1/10000 az < (<1/10000)
systému 1/10 1/100 1/1000
Infekce a kandidova
infestace superinfekce
Poruchy krve a leukopenie, anémie, agranulocytéza,
lymfatického neutropenie, hemolyticka pancytopenie,
systému trombocytopenie | anémie, prodlouzeny
purpura, epistaxe, | aktivovany
prodlouzena doba | parcialni
krvéceni, tromboplastinovy
eozinofilie cas, prodlouzeny
protrombinovy
¢as, pozitivni
ptimy Coombstv
test,
trombocytémie
Poruchy hypersenzitivita anafylakticka/
imunitniho anafylaktoidni
systému reakce (vetné
Soku)
Poruchy hypokalémie,
metabolismu a snizena glukosa v
VyZivy krvi, snizeny
albumin v krvi,
snizena celkova
bilkovina v krvi
Poruchy bolest hlavy,
nervového insomnie
systému
Cévni poruchy hypotenze, navaly horka
tromboflebitida,
flebitida
Gastrointestinal- | prijem, zloutenka, pseudo-
ni poruchy zvraceni, stomatitida, membran6zni
nauzea zacpa, dyspepsie | kolitida,
abdominalni
bolest
Poruchy jater a zvySena alanin- hepatitida,

Zlucovych cest

aminotransferaza,
zvysena aspartat-
aminotransferaza

zvyseny bilirubin
v krvi, zvysena
alkalicka
fosfataza v krvi,
zvySena gama-
glutamyltrans-
ferdza

25




Poruchy kuZe a | vyrazka, koptivka, erythema toxicka
podkoZni tkané véetné pruritus multiforme, epidermalni
makulopapu- buldzni nekrolyza,
larni vyrazky dermatitida, Stevens-
exantém Johnsontiv
syndrom
Poruchy svalové artralgie, myalgie
a kosterni
soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin a zvyseny kreatinin | selhani ledvin, zvysena mocovina
mocovych cest v krvi tubulointersticial- | v krvi
ni nefritida
Celkové poruchy pyrexie, zimnice
a reakce v misté reakce v misté
aplikace vpichu

Lécba piperacilinem je spojena se zvySenym vyskytem horecky a vyrazky u pacientil s cystickou fibrézou.
4.9 Piedavkovani

Ptiznaky

Objevila se postmarketingova hlaseni predavkovani piperacilinem/tazobaktamem. VétSina téchto
zaznamenanych udalosti véetné nauzey, zvraceni a priijmu byla také hlasena pii bézné doporucené davce.
Pacienti mohou zaznamenat neuromuskularni drazdivost nebo kiece, pokud se intraven6zné€ podaji vyssi,
neZ doporucené davky (zejména u pacientl s renalnim selhanim).

Lécba

V ptipadé¢ predavkovani je tieba 1é¢bu piperacilinem/tazobaktamem prerusit. Specificka protilatka neni
Znama.

Lécba by méla byt podpiirna a symptomaticka, podle klinickych projevi pacienta.

Nadmérné koncentrace piperacilinu nebo tazobaktamu v séru mohou byt snizeny hemodialyzou (viz bod
4.4).

5. farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni lé¢iva, kombinace penicilinll v€etné inhibitorti betalaktamaz;
ATC kod: JO1C ROS
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Mechanismus ptisobeni

Piperacilin, Sirokospektralni, semisynteticky penicilin, ptisobi baktericidng inhibici syntézy septa a
bunécéné stény.

Tazobaktam, betalaktam strukturaln€ podobny penicilintim, je inhibitor mnoha betalaktamaz , které casto
zpusobuji rezistenci na peniciliny a cefalosporiny , ale neinhibuje enzymy AmpC nebo metalo beta-
laktamazy. Tazobaktam rozsitfuje antibiotické spektrum piperacilinu, které tak zahrnuje mnoho bakterii
produkujicich betalaktamazu, které k samotnému piperacilinu ziskaly rezistenci.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Cas nad minimalni inhibi¢ni koncentraci (T>MIC) se povazuje za hlavni farmakodynamicky ukazatel
ucinnosti piperacilinu.

Mechanismus rezistence

Dva hlavni mechanismy rezistence k piperacilinu/tazobaktamu jsou:

. Inaktivace slozky piperacilinu betalaktamazami, které nejsou inhibovany tazobaktamem:
betalaktamazy v molekularni tfidé B, C a D. Kromé toho tazobaktam neposkytuje ochranu proti

betalaktamazam s rozsifenym spektrem (ESBL) v molekularni tfidé A a D skupin enzymi.

. Poskozeni proteint vazajicich penicilin (PBP), coz ma za nasledek snizeni afinity piperacilinu
k molekularnimu cili v bakterii.

Zmeény permeability bakterialni membrany, stejn€ jako exprese mnohalékovych efluxnich pump, navic
mohou zptsobit vznik bakterialni rezistence k piperacilinu/tazobaktamu nebo se na jejim vzniku podilet
zejména u gramnegativnich bakterii.

Hrani¢ni hodnoty pro rozliSovani citlivosti a rezistence
EUCAST Kklinické hrani¢ni hodnoty pro rozliSovani citlivosti a rezistence MIC pro

piperacilin/tazobaktam (02. 12. 2009, v 1). Pro ucely testovani citlivosti je koncentrace
tazobaktamu fixné 4 mg/l.

Patogen Hranicni hodnoty pro rozliSovani citlivosti a rezistence ve
vztahu ke druhu (S</R>)

Enterobacteriaceae 8/16

Pseudomonas 16/16

Gramnegativni a 8/16

grampozitivni anaeroby

Hrani¢ni hodnoty pro 4/16

rozliSovani citlivosti a

rezistence nespojené s

druhem

Citlivost streptokokii je odvozena od citlivosti k penicilinu.
Citlivost stafylokokii je odvozena od citlivosti k oxacilinu.

Citlivost

Prevalence ziskané rezistence se u vybranych druht mize ménit podle zemépisné polohy a v zavislosti na
Case. Je tfeba znat lokalni informace, obzvlasté v ptipadé 1€cby zavaznych infekei. Radu odbornika je

27



nutné vyhledat, kdyz je lokalni prevalence rezistence takova, ze pouziti agens alespon u nékterych typa
infekci je sporné.

RoztFidéni relevantnich druhi podle citlivosti k piperacilinu/tazobaktamu

BEZNE CITLIVE DRUHY
Aerobni grampozitivni mikroorganismy
Enterococcus faecalis
Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus, citlivy k meticilinu®
Druhy rodu Staphylococcus, koagulaza negativni, citlivé k meticilinu
Streptococcus pyogenes
Streptokoky skupiny B

Aerobni gramnegativni mikroorganismy
Citrobacter koseri
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis

Anaerobni grampozitivni mikroorganismy
Druhy rodu Clostridium
Druhy rodu Eubacterium
Druhy rodu Peptostreptococcus

Anaerobni gramnegativni mikroorganismy
Skupina Bacteroides fragilis
Druhy rodu Fusobacterium
Druhy rodu Porphyromonas
Druhy rodu Prevotella

DRUHY, U NICHZ MUZE ZISKANA REZISTENCE PREDSTAVOVAT PROBLEM

Aerobni grampozitivni mikroorganismy
Enterococcus fazecium$’+

Streptococcus pneumoniae
Skupina Streptococcus viridans
Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Acinetobacter baumannii’

Burkholderia cepacia

Citrobacter freundii

Druhy rodu Enterobacter

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia ssp.

Pseudomonas aeruginosa

Druhy rodu Serratia

PRIROZENE REZISTENTNI MIKROORGANISMY

Aerobni grampozitivni mikroorganismy
Corynebacterium jeikeium
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Aerobni gramnegativni mikroorganismy
Druhy rodu Legionella
Stenotrophomonas maltophilia ™

Jin¢ mikroorganismy
Chlamydophilia pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae

* Druhy vykazujici piirozenou stiedni citlivost.

" Druhy, u nichz byla pozorovéana vysoka mira rezistence (vice nez 50 %) v jedné nebo vice

oblastech/zemich/regionech na tizemi EU.

* Viechny stafylokoky rezistentni k meticilinu jsou rezistentni k piperacilinu/tazobaktamu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce

Nejvyssi koncentrace piperacilinu a tazobaktamu po podéani 4 g/ 0,5 g v priib¢hu 30 minut intravenozni
infuzi je 298 pg/ml, respektive 34 pg/ml.

Distribuce

Jak piperacilin, tak tazobaktam se pfiblizné ze 30 % vazou na bilkoviny plazmy. Vazba piperacilinu nebo
tazobaktamu na protein neni ovlivnéna ptitomnosti druhé slozky. Vazba metabolitu tazobaktamu na
bilkoviny je nepatrna.

Piperacilin/tazobaktam se Siroce distribuuje do tkéani a télesnych tekutin véetné stfevni sliznice, Zlucniku,
plic, zIuci a kosti. Prumérné koncentrace ve tkanich ptedstavuji obecné 50 az 100 % koncentrace

v plazmé¢. Distribuce do mozkomisniho moku je mala u pacientd s nezanicenymi mozkovymi plenami,
stejné jako u jinych penicilinti.

Biotransformace

Piperacilin se metabolizuje na mensi, mikrobiologicky aktivni, desetyl metabolit. Tazobaktam se
metabolizuje na jediny metabolit, o kterém bylo zjisténo, ze je mikrobiologicky inaktivni.

Vylu€ovani
Piperacilin a tazobaktam se vylucuji ledvinami glomerularni filtraci a tubularni sekreci.

Piperacilin se vylucuje rychle v nezménéném stavu , pficemz 68 % podané davky se objevuje v moci.
Tazobaktam a jeho metabolit se eliminuji primarné¢ renalni exkreci, pficemz 80 % podané davky se
objevuje v nezménéném stavu a zbytek ve formée jediného metabolitu. Piperacilin, tazobaktam a
desetylpiperacilin se také vylucuji do Zluce.

Po podani jedné nebo vice davek piperacilinu/tazobaktamu zdravym osobam se poloc¢as eliminace
piperacilinu a tazobaktamu z plazmy pohyboval od 0,7 do 1,2 hodiny a nebyl ovlivnén davkou nebo
délkou trvani infuze. PolocCas vylucovani jak piperacilinu, tak tazobaktamu se zvysi se snizujici se renalni
clearance.

Tazobaktam vyznamné neméni farmakokinetiku piperacilinu. Zda se, Ze piperacilin mirn€ snizuje
clearance tazobaktamu.
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Zvlastni populace

U pacientt s jaterni cirh6zou se ve srovnani se zdravymi osobami polocas vylu¢ovani piperacilinu a
tazobaktamu zvySuje piiblizn€ o 25 %, respektive 18 % .

Polocas vylucovani piperacilinu a tazobaktamu se prodluzuje se snizujici se clearance kreatininu. Pfi
clearance kreatininu nizs$i nez 20 ml/min je prodlouzeni dvojnasobné u piperacilinu a ctyfnasobné u
tazobaktamu ve srovnani s pacienty s normalni funkci ledvin.

Hemodialyzou se odstrani 30 % az 50 % piperacilinu/tazobaktamu a navic 5 % davky tazobaktamu ve
formé metabolitu tazobaktamu. Peritonealni dialyzou se odstrani ptiblizné 6 % davky piperacilinu a
21 % davky tazobaktamu, pricemz az 18 % davky tazobaktamu se odstrani ve formé metabolitu
tazobaktamu.

Pediatricka populace

V populacni farmakokinetické analyze byla odhadnuta clearance u 9meésicnich az 12letych pacientii
srovnatelna s dospelymi, s populacni praimérnou hodnotou (SE) 5,64 (0,34) ml/min/kg. Odhad clearance
piperacilinu je pro pediatrické pacienty ve véku 2—9 mésict 80 % této hodnoty. Populac¢ni prumér (SE)
pro distribu¢ni objem piperacilinu je 0,243 (0,011) I’kg a je nezavisly na véku.

Starsi pacienti

U starsich osob byl primérny poloc¢as vylucovani piperacilinu a tazobaktamu ve srovnani s mladsimi
subjekty o 32 %, respektive o 55 % delsi. Tento rozdil mtze byt zpisoben zménami v clearance kreatininu
souvisejicimi s vékem.

Rasa
Ve farmakokinetice piperacilinu a tazobaktamu nebyly pozorovany zadné rozdily mezi asijskymi (n=9) a
belosskymi (n=9) zdravymi dobrovolniky, ktefi dostali jednorazovou davku 4g/ 0,5g.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani a
genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Studie kancerogenity nebyly s
piperacilinem/tazobaktamem provedeny.

Studie fertility a obecn€ rozmnozovani u potkand po intraperitonealnim podani tazobaktamu nebo
kombinace piperacilinu/tazobaktamu odhalila, soubézné s matetskou toxicitou, pokles ve velikosti vrhu a
narust pripadl zpozdéné osifikace plodi a variaci zeber. Fertilita generace F1 a embryonalni vyvoj
generace F2 nebyly zhorSeny.

Studie teratogenity u potkant a mysi po intraven6znim podani tazobaktamu nebo kombinace
piperacilinu/tazobaktamu ukazala nepatrné snizeni hmotnosti plodu pii davkach toxickych pro matku.
Teratogenni u¢inky nebyly zjistény.

Peri/postnatalni vyvoj byl u potkant po intraperitonedlnim podéani tazobaktamu nebo kombinace

piperacilinu/tazobaktamu zhorSen (snizena hmotnost plodu, zvySena mortalita mlad’at, zvyseny vyskyt
porodtl mrtvych jedincl) soubézné s matetskou toxicitou.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

dinatrium-edetat (EDTA)
monohydrat kyseliny citronové

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v
bode¢ 6.6.

Pokud se ptipravek Tazocin pouziva soucasné s jinym antibiotikem (napf. aminoglykosidy), musi se ob&
latky podavat oddélené. Miseni betalaktamovych antibiotik s aminoglykosidem in vitro mize mit za

nasledek znacnou inaktivaci aminoglykosidu.

Ptipravek Tazocin se nesmi misit s dalsimi latkami ve stiika¢ce nebo infuzni 1ahvi, protoze jejich
kompatibilita nebyla potvrzena.

Vzhledem k chemické nestabilité se nesmi pfipravek Tazocin pouzivat s roztoky obsahujicimi pouze
hydrogenuhli¢itan sodny.

Ptipravek Tazocin se nesmi ptidavat ke krevnim derivatim nebo albuminovym hydrolyzatim.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena injek¢ni lahvicka: 3 roky.

Rekonstituovany roztok v injekéni lahvicce

Chemicka a fyzikalni stabilita pii pouziti byla prokazana az po dobu 24 hodin pti 25 °C a 48 hodin pfi
uchovavani v chladnicce pii teploté 2—8 °C po rekonstituci s jednim z kompatibilnich roztokt pro
rekonstituci (viz bod 6.6).

Nartedény infuzni roztok

Po rekonstituci byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita nafedénych infuznich roztokd po dobu 24
hodin pti 25 °C a 48 hodin pii uchovavani v chladnicce pfti teploté 2—8 °C, kdyz bylo po rekonstituci
pouzito pro dalsi fedéni rekonstituovaného roztoku jedno z kompatibilnich rozpoustédel v doporucenych
rozpoustecich objemech (viz bod 6.6).

Z mikrobiologického hlediska by se mély rekonstituované a nafedéné roztoky pouzit okamzité. Pokud se
okamyzité nepouziji, doba uchovavani a podminky ptfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a za
normalnich okolnosti by nemély piekrocit 12 hodin pfi teploté 2—8 °C, pokud rekonstituce a nafedéni
neprobehly za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neoteviena injekcni lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani rekonstituovaného a natedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

30ml sklenéna injekéni lahvicka typu I s brombutylovou pryZovou zatkou a odtrhavacim vickem.
70ml sklenéna injekeni lahvicka typu I s brombutylovou pryzovou zatkou a odtrhavacim vickem.
Velikosti baleni: 1, 5, 10, 12 nebo 25 injek¢nich lahvicek v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Rekonstituci a fedéni je potfeba provadet za aseptickych podminek. Roztok je pred podanim tieba
zkontrolovat vizualné kvili ¢asteCkadm hmoty a zménam v zabarveni. Roztok je mozné pouzit pouze,
pokud je ¢iry a neobsahuje zadné Castice.

Intraven6zni podani

Rozpust'te obsah jedné injekéni lahvicky v objemu rozpoustédla podle nize uvedené tabulky, pouZzijte
jedno z kompatibilnich rozpoustédel pro rekonstituci. Michejte krouzivym pohybem, dokud se latka

nerozpusti. Pii nepfetrzitém michani dojde k rozpusténi obvykle béhem 5 az 10 minut (podrobnosti
ohledné zachazeni viz nize).

Obsah injekéni lahvicky Objem rozpoustédla,* které se ma pridat do
injek¢ni lahvicky

2 /0,25 g (2 g piperacilinu a 0,25 g tazobaktamu) | 10 ml

4¢/0,5 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) 20 ml

* Kompatibilni rozpoustédla pro rekonstituci:

- 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného na injekci
- sterilni voda na injekei "

- 5% glukoza

M Maximalni doporuc¢eny objem sterilni vody na injekei na jednu davku je 50 ml.

Rekonstituované roztoky je tfeba odebrat z injekéni lahvicky pomoci stiikacky. Po rekonstituci provedené
podle pokynt bude obsah injek¢ni lahvicky odebrany stfikackou obsahovat deklarované mnozstvi
piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituované roztoky lze dale fedit na poZzadovany objem (napi. 50 ml az 150 ml) jednim z nasledujicich
kompatibilnich fedidel:

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

- 5% glukoza

- 6% dextran v 0,9% roztoku chloridu sodného

- Ringer laktat

- Hartmannuv roztok

- Ringer acetat

- Ringer acetat/malat

Spole¢né podavani s aminoglykosidy
Vzhledem k inaktivaci aminoglykosidu betalaktamovymi antibiotiky in vitro se doporucuje podavat

pripravek Tazocin a aminoglykosid oddélené. Pokud je indikovana soubézna 1écba s aminoglykosidy, je
potieba ptipravek Tazocin a aminoglykosid rekonstituovat a fedit oddéleng.
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V pripadech, kdy se doporucuje spolecné podavani, je pfipravek Tazocin kompatibilni pro soucasné
podavani infuzi ptes Y-rozdvojku pouze s nasledujicimi aminoglykosidy za nasledujicich podminek:

Divka Objem Fedidla kolfl(:?l:ltizlce Piijatelna
Aminoglykosid pripravku (ml) pFipravku . N i
Tazocin Tazocin aminoglykosidu redidla
(mg/ml)

0,9% chlorid

Amikacin 24g / /06255 & 50, 100, 150 1,75-7,5 sodny nebo
g/U08 5% glukéza
0,9% chlorid

Gentamicin 24g / /06255 & 50, 100, 150 0,7-3,32 sodny nebo
g/08 5% glukoza

* Davka aminoglykosidu zavisi na hmotnosti pacienta, stavu infekce (zavazny nebo Zivot ohrozujici) a
funkci ledvin (clearance kreatininu).

Kompatibilita piipravku Tazocin s jinymi aminoglykosidy nebyla potvrzena. Jako kompatibilni s davkou
ptipravku TAZOCIN byly pro spolecné podani pies Y rozdvojku shledany pouze koncentrace a fedidla
pro amikacin a gentamicin ve vyse uvedené tabulce. Soucasné podavani pies Y rozdvojku, které by se
jakkoli lisilo od udajt v tabulce, miize vést k inaktivaci aminoglykosida ptipravkem TAZOCIN.
Inkompatibility viz bod 6.2.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

{Néazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
[doplni se narodni udaje]

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach:
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA A INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tazocin a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 g / 0,25 g prasek pro ptipravu infuzniho roztoku
Tazocin a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 4 g/ 0,5 g prasek pro pfipravu infuzniho roztoku

piperacillinum/tazobactamum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje: 2 g piperacillinum (ve formé sodné soli) a 0,25 g tazobactamum (ve
formé sodné soli).

Jedna injekéni lahvicka obsahuje: 4 g piperacillinum (ve formé sodné soli) a 0,5 g tazobactamum (ve
formé sodné soli).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pripravek obsahuje dinatrium-edetat (EDTA) a monohydrat kyseliny citronové.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

1 injek¢ni lahvicka s praskem pro pfipravu infuzniho roztoku.

5 x 1 injekeni lahvicka s praskem pro ptipravu infuzniho roztoku.
10 x 1 injekeéni lahvicka s praskem pro ptipravu infuzniho roztoku.
12 x 1 injekeéni lahvicka s praSkem pro ptipravu infuzniho roztoku.
25x 1 injekeéni lahvicka s praskem pro pripravu infuzniho roztoku.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani po rekonstituci a nafedéni.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neoteviend injekéni lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I — doplni se narodni tidaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

[doplni se narodni udaje]

| 13.  CiSLO SARZE

Cislo Sarze:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[doplni se narodni udaje]
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PRIBALOVA INFORMACE
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pribalova informace: informace pro uZivatele

Tazocin
2 g /0,25 g prasek pro piipravu infuzniho roztoku
Tazocin
4 ¢/0,5 g prasek pro ptipravu infuzniho roztoku
piperacillinum/tazobactamum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V p¥ibalové informaci naleznete:

Co je ptipravek TAZOCIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek TAZOCIN pouzivat
Jak se pripravek TAZOCIN pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek TAZOCIN uchovavat

Dalsi informace

AU e

1. CO JE PRIiPRAVEK TAZOCIN A K CEMU SE POUZIVA

Piperacilin patii do skupiny 1ékti zndmé jako ,,Sirokospektra penicilinova antibiotika®. Je ti€inny proti
mnoha druhtim bakterii. Tazobaktam zabranuje nékterym odolnym bakteriim pfezit i€inek piperacilinu.
To znamena, Ze kdyz jsou piperacilin a tazobaktam podavany spolecné, zabiji vice druhi bakterii.

Ptipravek TAZOCIN se pouziva u dospé€lych a dospivajicich k 1é¢b¢ bakterialnich infekci, jako jsou
infekce postihujici dolni cesty dychaci (plice), mo¢ovou soustavu (ledviny a mo¢ovy méchyf), biisni
dutinu, kiizi nebo krev. Ptipravek Tazocin mtze byt pouzit i k 1écbé bakterialnich infekci u pacientii
s nizkym poctem bilych krvinek (snizena obranyschopnost vici infekcim).

Ptipravek TAZOCIN se pouziva u déti ve véku 2—12 let k 1é¢bé infekcei biicha jako apendicitida (zanét
slepého stfeva), peritonitida (zanét pobfisnice) a zlucové infekce (biliarni infekce). Ptipravek Tazocin
miize byt pouzit i k 1écbé bakterialnich infekci u pacientil s nizkym poctem bilych krvinek (snizena
obranyschopnost vii¢i infekcim).

Pti nékterych zadvaznych infekcich maze Vas 1ékar uvazovat o pouziti ptipravku TAZOCIN v kombinaci
s jinymi antibiotiky.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK TAZOCIN
POUZIVAT

NepouZzivejte pripravek TAZOCIN

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na piperacilin nebo tazobaktam nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku TAZOCIN.

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na antibiotika zndma jako peniciliny, cefalosporiny nebo jiné
inhibitory beta-laktamazy, protoze miizete byt alergicky/a na ptipravek Tazocin.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku TAZOCIN je zapotiebi

- jestlize trpite alergii. Pokud trpite vice druhy alergii, informujte svého lé¢kate nebo nékoho
ze zdravotnického personalu pted podanim tohoto ptipravku.

- jestlize jste pred uzivanim trpél/a prijmem, nebo pokud dostanete prijem v pribéhu 1é¢by nebo po
jejim ukonceni. V takovém ptipad€ okamzité informujte svého lékate nebo jiného ¢lena
zdravotnického personalu. Neuzivejte zadny 1€k proti prijmu bez konzultace s 1ékarem.

- jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi. Vas oSetiujici 1ékat muze chtit zkontrolovat ledviny, nez
uzijete tento 1ék, a miiZze v pribehu 1é¢by provadeét pravidelné krevni testy.

- jestlize mate potize s ledvinami nebo jatry nebo podstupujete hemodialyzu. Lékat Vam miize chtit
zkontrolovat ledviny dfive, neZ tento 1ék za¢nete uzivat, a mize v prub&hu 1écby provadét
pravidelné krevni testy.

- jestlize uzivate urcité 1éky (nazyvané antikoagulanty), které maji zamezit nadmérnému srazeni krve
(viz téZ Vzajemné pusobeni s dalsimi 1é¢ivymi pFipravky v této pfibalové informaci) nebo pokud
se u Vas v prubehu 1écby objevi neocekavané krvaceni. V takovém piipad¢ okamzité informujte
svého 1ékare nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu.

- jestlize se u Vas objevi v pribéhu 1é¢by kiece. V takovém pripad¢ informujte svého 1€kaie nebo
jiného ¢lena zdravotnického personalu.

- jestlize mate pocit, Ze se u Vas objevila nova nebo zhorsujici se infekce. V takovém piipade
informujte svého Iékaie nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu.

Déti do 2 let
Piperacilin/tazobaktam se nedoporucuje pouzivat u déti do 2 let véku z diivodu nedostatecnych udaja
tykajicich se bezpecnosti a u¢innosti.

Vzajemné plisobeni s dal§imi léCivymi ptipravky

Prosim, informujte svého 1€kate nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu o vSech lécich, které uzivate

nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu. Nekteré

léky mohou ovliviiovat ti¢inek piperacilinu a tazobaktamu.

Jsou to:

- 1€k na dnu (probenecid). Tento 1€k mtize prodlouzit dobu, za kterou se piperacilin a tazobaktam
vyloudi z téla.

- 1éky na fedéni krve nebo na 1éCbu krevnich srazenin (napf. heparin, warfarin nebo aspirin).

- 1éky pouzivané na uvolnéni svall pfi chirurgickém zakroku. Informujte svého 1ékare, jestlize se
mate podrobit celkové anestezii.

- metotrexat (l1€k na lécbu rakoviny, artritidy nebo psoriazy). Piperacilin a tazobaktam mohou
prodlouzit dobu, za kterou se metotrexat vylouci z téla.

- 1€ky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (napft. tablety podporujici moceni nebo nékteré 1éky proti
rakoving).

- 1éky obsahujici jiné antibiotika tobramycin nebo gentamicin. Informujte svého Iékate, pokud mate
problémy s ledvinami.

Ucinek na laboratorni testy
Jestlize mate poskytnout vzorek krve nebo moci, sdélte 1€kati nebo zaméstnanci laboratoie, ze uzivate
pripravek TAZOCIN.

39



Tehotenstvi a kojeni

Informujte svého 1ékate nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu pired podanim tohoto ptipravku,
pokud jste t¢hotnd, domnivate se, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete t€hotenstvi. Vas lékar
rozhodne, jestli je pripravek TAZOCIN pro Vas vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mohou pfechazet k ditéti v déloze nebo do matetského mléka. Jestlize kojite,
Vas Iékat rozhodne, zda je pro Vas ptipravek TAZOCIN vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojti
Predpoklada se, ze pouzivani ptipravku TAZOCIN neovlivituje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Dulezité informace o nékterych slozkach ptipravku TAZOCIN
Pripravek TAZOCIN 2 g/ 0,25 g obsahuje 5,58 mmol (128 mg) sodiku.

Ptipravek TAZOCIN 4 g/ 0,5 g obsahuje 11,16 mmol (256 mg) sodiku.

Toto je tfeba vzit v tvahu, pokud mate dietu s kontrolovanym obsahem sodiku.

3. JAK SE PRIPRAVEK TAZOCIN POUZIVA

Vas Iékat nebo jiny ¢len zdravotnického personalu Vam poda tento 1€k v infuzi (po dobu 30 minut) do
zily. Davkovani je zavislé na onemocnéni, véku a na tom, zda mate nebo nemate potize s ledvinami.

Dospéli a dospivajici od 12 let véku

Obvykla davka ptipravku je 4 g/ 0,5 g piperacilinu/tazobaktamu po 6—8 hodinach, podana nitrozilng
(ptimo do krevniho ob¢hu).

Déti ve véku 2 az 12 let

Obvykla davka ptipravku détem s bfisSnimi infekcemi je 100 mg / 12,5 mg / kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana po 8 hodinach nitrozilné (pfimo do krevniho ob&hu). Obvykla davka
ptipravku détem s nizkym poctem bilych krvinek je 80 mg / 10 mg / kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podéavana po 6 hodinéch nitroziln¢ (pfimo do krevniho ob&hu).

Lékart propocita davku, v zavislosti na hmotnosti ditéte, denni davka vSak nepiekroc¢i 4 g/ 0,5 g ptipravku
TAZOCIN.

Piipravek TAZOCIN Vam bude podavan, dokud zcela nezmizi ptiznaky infekce (5 az 14 dni).

Pacienti, kteti maji potize s ledvinami

Lékar Vam muize snizit davku piipravku TAZOCIN nebo urcit, jak ¢asto ji budete dostavat. Muze také
pozadovat krevni zkousku, aby se ujistil, ze se 1é¢ite spravnymi davkami, zejména pokud uzivate tento 1ék
po delsi dobu.

Jestlize jste dostal(a) vice ptipravku TAZOCIN, nez jste mél(a)

Jelikoz budete dostavat piipravek TAZOCIN od lékate nebo jiného ¢lena zdravotnického personalu, je

nepravdépodobné, ze Vam bude podana nespravna davka. Pokud vSak zaznamenate nezddouci ucinky jako
ktece, nebo budete mit pocit, Ze Vam bylo podano vétsi mnozstvi 1éku, sd€lte to okamzité svému lékati.
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Jestlize jste zapomnél(a) davku piipravku TAZOCIN
JestliZze mate pocit, Ze Vam nebyla podana davka ptipravku TAZOCIN, sdélte to okamzité svému lékari
nebo jinému ¢lenovi zdravotnického personalu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo jiného
¢lena zdravotnického personalu.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek TAZOCIN nezadouci tc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo
jinému ¢lenovi zdravotnického personalu.

Zavazné nezadouci ucinky pfipravku Tazocin jsou:

- otok obli¢eje, rtl, jazyka nebo jinych ¢asti téla

- dusnost, sipani, problémy s dychanim

- rozsahla vyrazka, svédéni nebo kopiivka

- zezloutnuti oc¢i nebo kiize

- poskozeni krevnich buné€k (pfiznaky zahrnuji: dusnost v situaci, kdy ji necekate, Cervené nebo hnédé
zbarvend moc, krvaceni z nosu, podlitiny)

Pokud si v§imnete nékterého z vyse uvedenych nezadoucich G€inkt, obrat’te se okamzité na lékare.
Cetnost téchto reakci je uvedena nize.

Mozné nezadouci G¢inky jsou setazeny podle nasledujicich kategorii:
- Casté: vyskytuji se u 1 az 10 uzivatelt ze 100

- méng¢ Casté: vyskytuji se u 1 az 10 uzivatelti z 1000

- vzacné: vyskytuji se u 1 az 10 uzivatelit z 10000

- velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 uzivatele z 10000

Casté nezadouci ucinky:
- prijem, zvraceni, nevolnost
- kozni vyrazky

Méné casté nezadouci G¢inky:

- moucnivka

- (abnormalni) pokles poctu bilych krvinek (leukopenie, neutropenie) a krevnich desti¢ek
(trombocytopenie)

- alergicka reakce

- bolest hlavy, nespavost

- nizky krevni tlak, zanét zil (pocitovany jako bolestivost nebo zarudnuti postizené oblasti)

- zloutenka (zIuté zabarveni kiize nebo bélma oci), zanét Gstni sliznice, zacpa, travici potize,
zaludec¢ni potize

- zvyseni nekterych enzymi v krvi (zvySeni alaninaminotransferazy, zvyseni
aspartataminotransferazy)

- sveédéni, koptivka

- zvyseni produktl svalového metabolismu v krvi (zvyseny kreatinin v krvi)

- horecka, reakce v misté vpichu

- kvasinkova infekce (kandidova superinfekce)
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Vzacné nezadouci ucinky:

- (abnormalni) pokles ¢ervenych krvinek nebo krevniho pigmentu / hemoglobinu, (abnormalni)
pokles cervenych krvinek v disledku pred¢asného rozpadu (odbouravani) (hemolytickd anémie),
drobné teCkovité krvaceni (purpura), krvaceni z nosu (epistaxe) a prodlouzena doba krvaceni,
(abnormalni) zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)

- zavazna alergicka reakce (anafylaktickd/anafylaktoidni reakce, véetné Soku)

- zarudnuti ktize

- urcitd forma infekce tlustého stieva (pseudomembrano6zni kolitida), bolest biicha

- zanét jater (hepatitida), zvysSeni produktl rozpadu krevnich pigmentt (bilirubin), zvySeni nékterych
enzymil v krvi (zvySena alkalicka fosfataza v krvi, zvySend gamaglutamyltransferaza)

- kozni reakce se zarudnutim a vznikem poskozeni kiize (exantém, erythema multiforme), kozni
reakce se vznikem puchyit (bulézni dermatitida)

- bolest kloubii a svalil

- zhorSena funkce ledvin a potize s ledvinami

- tiesavka/ztuhlost

Velmi vzacné nezadouci ucinky:

- zéavazny pokles bilych krvinek granulocytt (agranulocytoza), zavazny pokles cervenych krvinek,
bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie)

- prodlouzena doba vzniku krevni srazeniny (prodlouzeny parcialni tromboplastinovy Cas,
prodlouzeny protrombinovy ¢as), abnormalni laboratorni test (pozitivni pfimy Coombstv test),
zvyseni poctu krevnich desticek (trombocytémie)

- snizeni drasliku v krvi (hypokalémie), snizeni krevniho cukru (glukoézy), snizeni krevni bilkoviny
albuminu, sniZeni celkové bilkoviny v krvi

- olupovani svrchni vrstvy kiize po celém téle (toxicka epidermalni nekrolyza), zavazna alergicka
reakce po celém téle s vyrazkou na kiizi a sliznici a riznymi koznimi vysevy (Stevens-Johnsontiv
syndrom)

- zvyseni dusiku mocoviny v krvi

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

5. JAK PRIPRAVEK TAZOCIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek TAZOCIN nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a injekcni lahvicce
za ,,Pouzitelné do:*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviena injekcni lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek TAZOCIN obsahuje

- Lécivymi latkami jsou piperacilin a tazobaktam.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2 g piperacillinum (ve formé sodné soli) a 0,25 g tazobactamum
(ve formé sodné soli).
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Jedna injekéni lahvicka obsahuje 4 g piperacillinum (ve formé sodné soli) a 0,5 g tazobactamum (ve
formé sodné soli).
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové a dinatrium-edetat (EDTA).

Jak pripravek TAZOCIN vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek TAZOCIN 2 g/ 0,25 g je bily az téméf bily praSek dodavany v injekéni lahviccee.
Baleni obsahuje 1, 5, 10, 12 nebo 25 injek¢nich lahvicek.

Ptipravek TAZOCIN 4 g/ 0,5 g je bily az téméf bily praSek dodavany v injekéni lahvicee.
Baleni obsahuje 1, 5, 10, 12 nebo 25 injek¢nich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
[viz Ptiloha I — doplni se narodni tidaje]

Vyrobce:
[viz Ptiloha I — doplni se narodni tidaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

Tato piribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach:
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

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

Intravené6zni podani

Rozpust'te obsah jedné injekéni lahvicky v objemu rozpoustédla podle nize uvedené tabulky, pouzijte
jedno z kompatibilnich rozpoustédel pro rekonstituci. Michejte krouzivym pohybem dokud se latka
nerozpusti. Pii nepfetrzitém michani dojde k rozpusténi obvykle béhem 5 az 10 minut (podrobnosti
ohledné zachazeni viz nize).

Obsah injekéni lahvicky Objem rozpoustédla,* které se ma piidat do
injek¢ni lahvicky

2 g/0,25 g (2 g piperacilinu a 0,25 g tazobaktamu) | 10 ml

4 /0,50 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) | 20 ml

*Kompatibilni rozpoustédla pro rekonstituci:

- 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného na injekci
- sterilni voda na injekci "

- glukoza 5%

M Maximalni doporuc¢eny objem sterilni vody na injekci na jednu davku je 50 ml.

Rekonstituované roztoky je tfeba odebrat z injekéni lahvicky pomoci stiikacky. Po rekonstituci provedené
podle pokynt bude obsah injek¢ni lahvicky odebrany stiikackou obsahovat deklarované mnozstvi
piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituované roztoky lze dale fedit na poZzadovany objem (napi. 50 ml az 150 ml) jednim z nasledujicich
kompatibilnich fedidel:

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

- 5%glukdza

- 6%dextran v 0,9% roztoku chloridu sodného

- Ringer laktat

- Hartmannuv roztok

- Ringer acetat

- Ringer acetat/malat

Inkompatibility

Pokud se ptipravek TAZOCIN pouziva soucasné s jinym antibiotikem (napf. aminoglykosidy), musi se
obé latky podavat oddélen€. Miseni betalaktamovych antibiotik s aminoglykosidy in vitro mize mit za
nasledek zna¢nou inaktivaci aminoglykosidu. Bylo v§ak zjisténo, ze amikacin a gentamicin jsou in vitro
v urcitych rozpoustédlech pfi urcitych koncentracich kompatibilni s ptipravkem TAZOCIN (viz Spole¢né
podavani piipravku TAZOCIN s aminoglykosidy nize).

Pripravek TAZOCIN by nemé¢l byt misen s dal§imi latkami ve sttikacce nebo infuzni 1ahvi, protoze jejich
kompatibilita nebyla potvrzena.

Vzhledem k chemické nestabilit¢ se nesmi ptipravek TAZOCIN pouzivat s roztoky obsahujicimi pouze
hydrogenuhli¢itan sodny.

Ptipravek TAZOCIN je kompatibilni s roztokem Ringer laktat a pti sou¢asném podavani pies Y
rozdvojku.
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Ptipravek TAZOCIN se nesmi piidavat ke krevnim derivatim nebo albuminovym hydrolyzatim.

Spole¢né podavani piipravku TAZOCIN s aminoglykosidy

Vzhledem k inaktivaci aminoglykosidu betalaktamovymi antibiotiky in vitro se doporucuje podavat
ptripravek TAZOCIN a aminoglykosid oddélen€. Pokud je indikovana soubézna lécba s aminoglykosidy,
je tfeba ptipravek TAZOCIN a aminoglykosid rekonstituovat a fedit oddélené.

V pripadech, kdy se doporucuje soucasné podavani, je pripravek TAZOCIN kompatibilni pro soucasné
podavani infuzi pfes Y rozdvojku pouze s nasledujicimi aminoglykosidy za nasledujicich podminek:

Divka Objem Fedidla k(ﬁl(;?;ltizlce Prijatelna
Aminoglykosid pripravku pripravku . N A
TAZOCIN TAZOCIN (ml) aminoglykosidu redidla
(mg/ml)

0,9% chlorid

Amikacin 24g / /00’255 g 50, 100, 150 1,75-7,5 sodny nebo
£/508 5% glukoza
0,9% chlorid

Gentamicin 24g / /06255 £ 50, 100, 150 0,7-3,32 sodny nebo
g/08 5% glukoza

* Davka aminoglykosidu zavisi na hmotnosti pacienta, stavu infekce (zdvazny nebo zivot ohrozujici) a
funkci ledvin (clearance kreatininu).

Kompatibilita piipravku TAZOCIN s jinymi aminoglykosidy nebyla potvrzena. Jako kompatibilni

s davkou ptipravku TAZOCIN byly pro spole¢né podani ptes Y rozdvojku shledany pouze koncentrace a
fedidla pro amikacin a gentamicin ve vySe uvedené v tabulce. Soucasné podavani pies Y rozdvojku, které
by se jakkoli lisilo od tidaji v tabulce, mize vést k inaktivaci aminoglykosida ptipravkem TAZOCIN.

45



	Bod 4.1 – Terapeutické indikace
	1. Infekce dolních cest dýchacích
	2. Infekce močového ústrojí
	3. Gastrointestinální infekce, infekce žlučových cest a břišní infekce 
	4. Infekce kůže a měkkých tkání
	„Komplikované infekce kůže a měkkých tkání (včetně infekcí diabetické nohy)"
	5. Infekce u neutropenických pacientů
	6. Septikémie, bakteriémie
	7. Gynekologické infekce včetně poporodní endometritidy a zánětlivého onemocnění pánve
	8. Infekce kostí a kloubů
	9. Novorozenci a děti

	Bod 4.2 Dávkování a způsob podání
	Bod 4.3 – Kontraindikace
	Bod 4.4 – Zvláštní upozornění a opatření pro použití
	Bod 4.5 – Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce
	Bod 4.6 – Fertilita, těhotenství a kojení
	Bod 4.7 - Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
	Bod 4.8 – Nežádoucí účinky
	Bod 4.9 – Předávkování
	Bod 5.1 – Farmakodynamické vlastnosti
	Bod 5.2 – Farmakokinetické vlastnosti
	Bod 5.3 – Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti
	Bod 6 - FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
	Modul 3

	PŘÍLOHA III
	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU, OZNAČENÍ NA OBALU A PŘÍBALOVÁ INFORMACE 
	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	1. NÁZEV PŘÍPRAVKU
	2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
	3. LÉKOVÁ FORMA
	4. KLINICKÉ ÚDAJE
	4.1 Terapeutické indikace
	Dospělí a dospívající

	4.2 Dávkování a způsob podání
	Dávkování
	Délka léčby

	4.3 Kontraindikace
	4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití
	4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
	Nedepolarizující myorelaxancia
	Perorální antikoagulancia
	Metotrexát
	Probenecid
	Aminoglykosidy
	Vankomycin
	Účinky na laboratorní testy

	4.6 Fertilita, těhotenství a kojení
	4.7 Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
	4.8 Nežádoucí účinky
	4.9 Předávkování
	Příznaky
	Léčba


	5. farmakologické vlastnosti
	5.1 Farmakodynamické vlastnosti
	Mechanismus působení
	Farmakokinetický/farmakodynamický vztah
	Mechanismus rezistence
	Hraniční hodnoty pro rozlišování citlivosti a rezistence
	Citlivost

	5.2 Farmakokinetické vlastnosti
	Absorpce
	Distribuce
	Biotransformace
	Vylučování
	Zvláštní populace

	5.3 Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti

	6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
	6.1 Seznam pomocných látek
	6.2 Inkompatibility
	6.3 Doba použitelnosti
	Rekonstituovaný roztok v injekční lahvičce
	Naředěný infuzní roztok

	6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání
	6.5 Druh obalu a velikost balení
	6.6 Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku a pro zacházení s ním
	Intravenózní podání
	Společné podávání s aminoglykosidy


	7. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
	8. REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)
	9. DATUM PRVNÍ REGISTRACE/PRODLOUŽENÍ REGISTRACE
	10. DATUM REVIZE TEXTU
	PŘÍBALOVÁ INFORMACE
	příbalová informace: informace pro uživatele
	Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.
	V příbalové informaci naleznete:
	1. CO JE PŘÍPRAVEK TAZOCIN A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
	2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNĚTE PŘÍPRAVEK TAZOCIN POUŽÍVAT
	Nepoužívejte přípravek TAZOCIN
	Zvláštní opatrnosti při použití přípravku TAZOCIN je zapotřebí
	Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
	Účinek na laboratorní testy
	Těhotenství a kojení
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Důležité informace o některých složkách přípravku TAZOCIN 
	3. JAK SE PŘÍPRAVEK TAZOCIN POUŽÍVÁ
	Dospělí a dospívající od 12 let věku
	Děti ve věku 2 až 12 let
	Pacienti, kteří mají potíže s ledvinami 

	Jestliže jste dostal(a) více přípravku TAZOCIN, než jste měl(a)
	Jestliže jste zapomněl(a) dávku přípravku TAZOCIN 
	4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
	Možné nežádoucí účinky jsou seřazeny podle následujících kategorií:
	Časté nežádoucí účinky:
	Méně časté nežádoucí účinky:
	Vzácné nežádoucí účinky:
	Velmi vzácné nežádoucí účinky:

	5. JAK PŘÍPRAVEK TAZOCIN UCHOVÁVAT
	6. DALŠÍ INFORMACE
	Co přípravek TAZOCIN obsahuje
	Jak přípravek TAZOCIN vypadá a co obsahuje toto balení
	Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
	Pokyny pro použití
	Intravenózní podání
	Inkompatibility




