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Kysymyksia ja vastauksia Tazocin-valmisteesta ja sen
muista kauppanimista (piperasilliini ja tatsobaktaami,
2/0,25 g ja 4/0,5 g, infuusiokuiva-aine, liuosta varten)
Direktiivin 2001/83/EYmukaisen arviointimenettelyn tulos

Euroopan laakevirasto (EMA) on saattanut Tazocin-ladkevalmisteen arvioinnin paatdkseen. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) on paattanyt, etta Tazocinin ladkemaaraykseen liittyvia tietoja on
yhtendistettdva Euroopan unionissa.

Mita Tazocin on?

Tazocin on ladkevalmiste, jonka vaikuttavia aineita ovat piperasilliini ja tatsobaktaami. Silla hoidetaan
monenlaisia bakteeri-infektioita.

Piperasilliini on beetalaktaamien ryhmaéan kuuluva antibiootti. Se vaikuttaa kiinnittymalla bakteerien
pinnassa oleviin proteiineihin. Taman ansiosta bakteerit eivat voi muodostaa soluseinid, minka vuoksi
ne lopulta kuolevat.

Tatsobaktaami estda bakteerien beetalaktamaasi-nimisten entsyymien toiminnan. Beetalaktamaasit
hajottavat beetalaktaamiantibiootteja, esimerkiksi piperasilliinia, jolloin bakteereista tulee
vastustuskykyisia naille laakkeille. Kun tatsobaktaami estaa beetalaktamaasien toiminnan, bakteerit
eivat ole enaa vastustuskykyisia piperasilliinille, jolloin piperasilliini voi tuhota niita tehokkaammin.

Tazocinia on saatavana Euroopan unionissa myds seuraavilla kauppanimilla: Tazobac, Tazocel,
Tazocilline ja Tazonam.

Naita ladkkeitd markkinoiva laakeyhtié on Pfizer.
Miksi Tazocinia arvioitiin?

Tazocin on hyvéaksytty Euroopan unionissa kansallisten menettelyjen kautta. Taman vuoksi ladkkeen
kayttotavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, kuten voidaan nahda tuotetta myyvien maiden
valmisteyhteenvedoissa, myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa havaituista
eroavaisuuksista.
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Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (ihmisldékevalmisteet) on maarittanyt
Tazocinin lddkevalmisteeksi, jonka osalta yhtendistamistoimenpiteet ovat tarpeen.

Euroopan komissio siirsi asian 12. kesakuuta 2009 ladkevalmistekomitealle (CHMP) Tazocinin
myyntilupien yhtenédistdmiseksi Euroopan unionissa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella l1ddkevalmistekomitea
katsoi, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenaistettava koko
Euroopan unionissa.

Yhtenéaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttdaiheet

CHMP on paattanyt, ettd Tazocinia kaytetadn aikuisilla ja lapsilla seuraavien infektioiden hoitoon:

e vaikea keuhkokuume (keuhkojen infektio), mukaan lukien sairaalassa saadut infektiot tai
mekaanista hengityslaitetta kayttavien potilaiden saamat infektiot

e komplisoituneet virtsatieinfektiot, mukaan lukien pyelonefriitti (munuaisinfektio)
e komplisoituneet vatsansisaiset infektiot
e komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot, mukaan lukien diabeetikkojen jalkainfektiot.

Tazocinilla voidaan hoitaa myds aikuisten bakteremiaa (bakteerien esiintymisté veressé), joka liittyy
tai jonka epaillaan liittyvan edella lueteltuihin infektioihin.

Tazocinilla voidaan hoitaa 2—12-vuotiaiden lasten komplisoituneita vatsansisaisid infektioita.

Tazocinilla voidaan my@s hoitaa lasten, nuorten ja aikuisten neutropeniaa (veren neutrofiilien, er&én
valkosolutyypin, puutosta), kun potilailla on kuumetta, jota epaillaan bakteeri-infektion aiheuttamaksi.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuisten ja nuorten tavallinen annos on 4 g piperasilliinia ja 0,5 g tatsobaktaamia kahdeksan tunnin
valein. Vaikean keuhkokuumeen ja neutropeniaa sairastavien potilaiden bakteeri-infektioiden hoidossa
suositeltu annos on 4 g piperasilliinia ja 0,5 g tatsobaktaamia kuuden tunnin valein.

Lasten annos on 80 mg piperasilliinia ja 10 mg tatsobaktaamia painokiloa kohti kuuden tunnin vélein
neutropeniaa sairastavien lasten osalta sekd 100 mg piperasilliinia ja 12,5 mg tatsobaktaamia
painokiloa kohti kahdeksan tunnin valein komplisoitunutta vatsansisdista infektiota sairastavien lasten
osalta.

Muut kohdat

Komitea yhtenaisti my6s muita valmisteyhteenvedon kohtia, mukaan lukien vasta-aiheet,
erityisvaroitukset seka raskautta ja imetysta koskevat kohdat.

Laakareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tassa.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 21. helmikuuta 2011.
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