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Fragen und Antworten zu Tazocin und zugehorigen
Bezeichnungen (Piperacillin und Tazobactam, 2/0,25 g
und 4/0,5 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung)
Ausgang eines Verfahrens nach Artikel 30 der Richtlinie 2001/83/EC

Die Europaische Arzneimittel-Agentur hat eine Uberpriifung von Tazocin abgeschlossen. Der Ausschuss
fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass eine Harmonisierung der
Verschreibungsinformationen fur Tazocin in der Européischen Union (EU) erforderlich ist.

Was ist Tazocin?

Tazocin ist ein Arzneimittel, das die Wirkstoffe Piperacillin und Tazobactam enthéalt. Es wird zur
Behandlung eines breiten Spektrums von bakteriellen Infektionen angewendet.

Piperacillin ist ein Antibiotikum, das zur Gruppe der ,Beta-Lactame” gehort. Seine Wirkung beruht

darauf, dass es sich an Proteine (Eiweil3e) auf der Bakterienoberflache bindet. Hierdurch wird

verhindert, dass die Bakterien ihre Zellwande aufbauen kénnen, was letztlich dazu fuhrt, dass die
Bakterien absterben.

Tazobactam blockiert die Wirkung bakterieller Enzyme, der sogenannten Beta-Lactamasen. Beta-
Lactamasen bauen Beta-Lactam-Antibiotika wie Piperacillin ab, was die Bakterien gegenuber diesen
Arzneimitteln resistent macht. Dadurch, dass Tazobactam die Wirkung der Beta-Lactamasen blockiert,

sind die Bakterien nicht langer gegen Piperacillin resistent. Hierdurch kann Piperacillin die Bakterien
wirksamer abtoten.

Tazocin ist in der EU auch unter anderen Handelsnamen erhaltlich: Tazobac, Tazocel, Tazocilline und
Tazonam.

Das Unternehmen, das diese Arzneimittel vertreibt, ist Pfizer.
Warum wurde Tazocin liberpriift?

Tazocin ist in der EU Uber nationale Verfahren zugelassen. Dies hat in den Mitgliedstaaten zu
voneinander abweichenden Arten der Anwendung des Arzneimittels gefiihrt, wie sich an den
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Unterschieden in den Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels (SmPC), der Etikettierung
und den Packungsbeilagen in den L&ndern, in denen das Arzneimittel zugelassen ist, erkennen l&sst.

Die Koordinierungsgruppe fir das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und das dezentralisierte
Verfahren — Humanarzneimittel (CMD(h)) hat fur Tazocin einen Harmonisierungsbedarf festgestellt.

Am 12. Juni 2009 verwies die Europaische Kommission die Angelegenheit an den CHMP, um die

Genehmigungen fur das Inverkehrbringen von Tazocin in der EU zu harmonisieren.

Zu welchen Schlussfolgerungen gelangte der CHMP?

In Anbetracht der vorgelegten Daten und der wissenschaftlichen Diskussion innerhalb des Ausschusses
gelangte der CHMP zu der Ansicht, dass die Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels
(SmPC), die Etikettierung und die Packungsbeilagen europaweit harmonisiert werden sollten.

Die harmonisierten Bereiche betreffen:

4.1 Anwendungsgebiete

Der CHMP kam uberein, dass Tazocin bei Erwachsenen und Jugendlichen zur Behandlung der folgenden
Infektionen angewendet werden sollte:

e schwere Pneumonie (Lungenentziindung), einschlie3lich Infektionen, die Patienten bei einem
Krankenhausaufenthalt oder bei Verwendung eines Beatmungsgerétes erworben haben;

e komplizierte Infektionen des Harntraktes, einschlie3lich Pyelonephritis (Niereninfektion);
e komplizierte intraabdominelle Infektionen (Infektionen im Bauchraum);

e komplizierte Infektionen der Haut und der Weichteile, einschliellich Infektionen des diabetischen
FuRes.

Tazocin kann des Weiteren bei Erwachsenen zur Behandlung einer Bakteriamie (Bakterien im Blut)
angewendet werden, die tatsachlich oder vermutlich mit den oben aufgefuhrten Infektionen in
Zusammenhang steht.

Tazocin kann bei Kindern im Alter von zwei bis zw6lf Jahren zur Behandlung komplizierter
intraabdomineller Infektionen angewendet werden.

Dariiber hinaus kann Tazocin zur Behandlung von Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen mit
Neutropenie (einem niedrigen Wert an Neutrophilen, einer bestimmten Art wei3er Blutzellen)
angewendet werden, die auRerdem an Fieber leiden, das vermutlich durch eine bakterielle Infektion
verursacht wird.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Bei Erwachsenen und Jugendlichen betragt die tbliche Dosis 4 g Piperacillin /0,5 g Tazobactam alle
acht Stunden. Bei schwerer Lungenentziindung und bakteriellen Infektionen bei neutropenischen

Patienten betragt die empfohlene Dosis 4 g Piperacillin /0,5 g Tazobactam alle sechs Stunden.

Bei Kindern mit Neutropenie betrégt die Dosis 80 mg Piperacillin/10 mg Tazobactam je Kilogramm
Koérpergewicht alle sechs Stunden und bei Kindern mit komplizierten intraabdominellen Infektionen
100 mg Piperacillin/12,5 mg Tazobactam je kg Kérpergewicht alle acht Stunden.

Sonstige Abschnitte
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Der Ausschuss harmonisierte auflerdem weitere Abschnitte der SmPC, u. a. die Abschnitte tber
Gegenanzeigen, besondere Warnhinweise sowie Schwangerschaft und Stillzeit.

Die geanderten Informationen fiir Arzte und Patienten finden Sie hier.

Eine Entscheidung der Européischen Kommission erging am 21. Februar 2011.
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