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Kérdések és valaszok a Tazocin-nal és kapcsolddd
nevekkel (piperacillin és tazobaktam, 2/0,25 g és 4/0,5 g
por oldatos infuzidhoz) kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség elvégezte a Tazocin feliilvizsgalatat. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai
Unidban (EU) a Tazocin felirdsara vonatkozd informacié harmonizalasa szikséges.

Milyen tipusi gyogyszer a Tazocin?

A Tazocin egy piperacillin és tazobaktam nev(i hatéanyagokat tartalmazd gyogyszer. A bakterialis
fert6zések széles koérének kezelésére alkalmazzak.

A piperacillin a ,,béta-laktam” tipusu antibiotikumok csoportjaba tartozik. Hatasat ugy fejti ki, hogy
kotodik a baktériumok felszinén 1évo fehérjékhez. Ez meggatolja a baktériumokat abban, hogy
felépitsék sejtfalukat, ami végll a pusztulasukhoz vezet.

A tazobaktam a béta-laktamaz nev( bakteridlis enzimek mlkodését gatolja. A béta-laktamazok a
piperacillinhez hasonld béta-laktdm antibiotikumok lebontdsat végzik, ezaltal a baktériumok
rezisztenssé (ellenalléva) valnak e gydgyszerekkel szemben. A béta-laktamazok m{ikodésének
gatlasaval a tazobaktdm megszlnteti a baktériumok rezisztenciajat a piperacillinnel szemben, ezaltal
hatékonyabba teszi a piperacillint e baktériumok elpusztitdsaban.

A Tazocin az EU-ban mas kereskedelmi neveken is kaphat6: Tazobac, Tazocel, Tazocilline és Tazonam.

Ezeket a gydgyszereket a Pfizer forgalmazza.

Miért végezték el a Tazocin feliilvizsgalatat?

A Tazocin engedélyezése az EU-ban nemzeti eljdrasokon keresztil tortént. Ennek eredményeként a
klilonb6z6 tagallamokban kiilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi el6irasokban, a
cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozodik.
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A Tazocin-rol az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kdlcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozd koordinacios csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2009. junius 12-én az Ggyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék a Tazocin-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kdvetkezdk:

4.1 Terapias javallatok

A CHMP elfogadta, hogy a Tazocin az alabbi fert6zések kezelésére legyen alkalmazando felnGttek és
serdilék esetében:

e sllyos tud6gyulladas (a tldo fert6zéses gyulladasa), beleértve a kérhazban, illetve a gépi
lélegeztetésben részeslld betegek altal szerzett fertézéseket,

e szovédményes hugyuti fertézések, beleértve a pielonefritiszt (vesemedence fertézéses gyulladasa)
e szovédményes haslri fert6zések (a hasliregben fellép6 fert6zések)
e szovédményes blr- és lagyrészfertézések, beleértve a diabéteszes lab fert6zéseit.

A Tazocin tovabba alkalmazhatd a fent felsorolt fertézésekkel 6sszefliggésbe hozhatd vagy
gyanithatdéan 6sszefiiggésbe hozhatd bakterémia (baktériumok a véraramban) kezelésére feln6tteknél.

A Tazocin alkalmazhat6 2-12 éves gyermekek szévédményes haslri fert6zéseinek kezelésére.

A Tazocin alkalmazhaté gyermek, serdild és feln6tt neutropénias (a fehérvérsejtek egyik tipusanak, a
neutrofil granulocitak alacsony szintje) betegek kezelésére, akik gyanithatéan bakterialis fert6zés
kévetkeztében lazasak is.

4.2 Adagolas és alkalmazas

FelnGttek és serdiil6k esetében a szokdsos adag 4 g piperacillin /0,5 g tazobaktam, 8 éranként. Sulyos
tiidégyulladas és neutropénias betegek bakteridlis fert6zése esetén az ajanlott adag
4 g piperacillin /0,5 g tazobaktdm, 6 6ranként.

Neutropénias gyermekek esetében az adag 80 mg piperacillin /10 mg tazobaktam testtémeg-
kilogrammonként, 6 6ranként, mig szévédményes has(ri fert6zésben szenved6 gyermekeknél
100 mg piperacillin /12,5 mg tazobaktam testtomeg-kilogrammonként, 8 dranként.

Egyéb pontok

A bizottsag az alkalmazasi el6irds egyéb pontjait is harmonizalta, beleértve az ellenjavallatokrol,
kulénleges figyelmeztetésekrdl, illetve a terhességrél és szoptatasrdl szélé pontokat.

Az orvosoknak és betegeknek szdl6, modositott tajékoztato itt érhetd el.

Az Europai Bizottsag 2011. februar 21-én adott ki hatarozatot.
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