III. MELLEKLET

Alkalmazasi elbiras, cimkeszoveg és betegtajékoztato

Megjegyzés: Az alkalmazasi el6irds, cimkeszoveg és betegtajékoztatd ezen verzidja a Bizottsag
hatarozatanak idépontjaban érvényes.

A Bizottsag hatarozata utan a Tagallamok hatdsagai a Referencia Tagallammal egylttmikédve

kiegészitik a kisérdiratokat, amennyiben sziikséges. Ezért ez az alkalmazasi elbirds, cimkeszéveg és
betegtdjékoztatd nem sziikségszerlen tlkrozi az aktualis szoveget.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
Tazocin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 2 g/0,25 g por oldatos infuziéhoz
Tazocin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 4 g/0,5 g por oldatos infiziohoz

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

2 g-mal egyenértékii piperacillin (natriumso formajaban) és 0,25 g-mal egyenértékii tazobaktam
(natriumso formajaban) injekcios iivegenként.

A Tazocin 2 g/0,25 g 5,58 mmol (128 mg) natriumot tartalmaz injekcios iivegenként.

4 g-mal egyenértékii piperacillin (natriums6 formajaban) és 0,5 g-mal egyenértékii tazobaktam (natriumso
formajaban) injekcios tivegenként.

A Tazocin 4 g/0,5 g 11,16 mmol (256 mg) natriumot tartalmaz injekcios iivegenként.
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por oldatos infuzidhoz.

Fehér vagy tortfehér por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Tazocin az alabbi fertdézések kezelésére javallt felnétteknél és 2 évesnél idésebb gyermekeknél (lasd 4.2
¢és 5.1 pont):

Felnottek és serdiilok

Sulyos pneumonia, beleértve a korhazban szerzett és 1¢élegeztetéssel dsszefiiggd pneumoniat is
Szévédményes hugyuti fertdzés (beleértve a pyelonephritist is)

Szovodményes intraabdomindlis fertézések

Szévédményes bor- és lagyrészfertdzések (beleértve a diabeteses lab fertézéseket is)

A fent felsorolt, bakterémiaval vagy gyanithatéoan bakterémiaval tarsuld fertézésben szenvedd betegek
kezelésére.

A Tazocin alkalmazhaté a gyanithatéan bakteridlis fertzés okozta lazas neutropenias betegek kezelésére.
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2 — 12 éves gyermekek
- Szévédményes intraabdominalis fertézések

A Tazocin alkalmazhato feltehetden bakterialis fert6zés okozta 1azas neutropeniaban szenvedd
gyermekeknél.

Az antibakterialis szerek megfeleld alkalmazasara vonatkoz6 hivatalos iranyelveket figyelembe kell venni.
4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas

A Tazocin dézisa és alkalmazasanak gyakorisaga a fert6zés stlyossagatol és helyétdl, valamint a varhato
korokozoktol fiigg.

Felnott és serdiilokoru betegek

Fertézések
A szokasos adag 4 g piperacillin/0,5 g tazobaktam, 8 6ranként.

Nosocomialis pneumoniaban és neutropenids betegek bakterialis fert6zéseiben a javasolt adag
4 g piperacillin/0,5 g tazobaktam, 6 6ranként. Ez az adagolasi séma egyéb indikalt fertdzések kezelésére is
alkalmazhato, ha az kiilénésen sulyos.

Az alabbi tablazat felnott és serdiild betegekre vonatkozoan foglalja 6ssze a kezelés gyakorisagat és a
javasolt dozist, indikacid vagy betegség szerint:

A kezelés gyakorisaga Tazocin 4 g/0,5 g

6 oranként Stlyos pneumonia

Gyanithat6éan bakterialis fert6zés okozta lazas neutropenias
felnbttek

8 oranként Szovédményes hugyuti fertdézések (beleértve a pyelonephritist
is)
Szévédményes intraabdominalis fertézések

Bor- és lagyrészfert6zések (beleértve a diabeteses lab
fertdzéseket is)

Vesekarosodads

Az intravénas adagot a vesekarosodas aktualis mértékének megfelelden az alabbiak szerint kell modositani
(minden betegnél gondosan ellendrizni kell a hatdanyag okozta toxicitas tiineteit, a gydgyszer adagjat és
az adagolas gyakorisagat ennek megfeleléen kell modositani):

Kreatinin-clearance Tazocin (javasolt adag)
(ml/min)
> 40 Do6zismodositds nem sziikséges
20-40 Javasolt maximalis adag: 4 g/0,5 g 8 oranként
<20 Javasolt maximalis adag: 4 g/0,5 g 12 éranként

Haemodializalt betegeknek minden egyes dializis-kezelés utan egy tovabbi
2 g piperacillin/0,25 g tazobaktam adagot kell adni, mert a haemodializis 4 ora alatt eltavolitja a
piperacillin 30%-50%-at.
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Majkarosodas
Dozismodositas nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Adagolas idos betegeknél

Normalis vesemiikddésii vagy 40 ml/min-t meghalado kreatinin-clearance-t1 iddseknél dézismodositas
nem sziikséges.

Gyermekpopulacio (2-12 éves kor)

Fertozések

Az alabbi tablazat 2-12 éves gyermekgyogyaszati betegekre vonatkozoan foglalja 6ssze a kezelés
gyakorisagat és a testtomeg szerinti adagot, indikacio vagy betegség szerint:

A testtomeg alapjan szamitott dozis és Indikacio / betegség
adagolasi gyakorisag

80 mg piperacillin/10 mg tazobaktam Feltehetéen bakterialis fertézés okozta laz,
testtomeg-kilogrammonként, 6 éranként neutropenids gyermekeknél *

100 mg piperacillin/12,5 mg tazobaktam Szovédményes intraabdominalis fertézések™®
testtomeg-kilogrammonként, 8 éranként

* Nem haladhatja meg az adagonként maximum 4 g/0,5 g-ot, 30 perc alatt.

Vesekarosodads

Az intravénas adagot a vesekarosodas aktualis mértékének megfelelden az alabbiak szerint kell modositani
(minden betegnél gondosan ellendrizni kell a hatbanyag okozta toxicitas tiineteit, a gydgyszer adagjat és
az adagolas gyakorisagat ennek megfelelden kell modositani):

Kreatinin-clearance Tazocin (javasolt adag)
(ml/min)
> 50 Do6zismodositas nem sziikséges.
<50 70 mg piperacillin/8,75 mg tazobaktam/ttkg
8 oranként.

Haemodializalt gyermekeknek minden egyes dializis-kezelés utan egy tovabbi 40 mg piperacillin/5 mg
tazobaktam/kg adagot kell adni.

Alkalmazasa 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél

A Tazocin biztonsagossagat és hatékonysagat 0-2 éves gyermekek esetében nem igazoltak.
Kontrollalt klinikai vizsgalati eredmények nem allnak rendelkezésre

A Kkezelés idétartama

A legtobb javallatnal a kezelés idétartama 5-14 nap. Ugyanakkor a kezelés id6tartamat a fert6zés
sulyossaga, a korokozo(k), valamint a beteg klinikai allapotaban és bakterioldgiai statuszaban

bekovetkezd valtozas kell, hogy meghatarozza.

Alkalmazas
Tazocin 2 g/0,25 g (30 perces) intravénas infuzidoként alkalmazva.

Tazocin 4 g/0,5 g (30 perces) intravénas infuzioként alkalmazva.
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A feloldasra vonatkozo utasitdsokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A hatéanyagokkal, barmilyen mas penicillin-tipust antibakterialis szerrel vagy a készitmény barmely
segédanyagéval szembeni tulérzékenység.

Barmilyen maés, béta-laktam hatdéanyaggal (pl. cefalosporin, monobaktam vagy karbapenem) szembeni, az
anamnézisben szerepld akut, sulyos allergias reakcio.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az egyes betegek esetében a piperacillin/tazobaktam-kezelés kivalasztasakor figyelembe kell venni a
széles spektrumu félszintetikus penicillin hasznalatanak megfeleldségét. Olyan tényezdkre kell alapozni a
dontést, mint a fertézés stlyossaga és az egyéb megfeleld antibiotikus szerekkel szembeni rezisztencia
prevalencidja.

A Tazocin kezelés megkezdése eldtt a penicillinekkel, mas, béta-laktdm vegyiiletekkel (pl. cefalosporin,
monobaktam vagy karbapenem) és egyéb allergénekkel szembeni, korabbi talérzékenységi reakciokra
gondosan ra kell kérdezni. Penicillinekkel, koztiik piperacillin/tazobaktammal kezelt betegeknél stilyos,
esetenként halalos tilérzékenységi (anaphylaxids/anaphylactoid [beleértve a sokkot is]) reakcidkrol
szamoltak be. Ezek a reakciok nagyobb valdsziniiséggel fordulnak eld olyan személyeknél, akiknek az
anamnézisében tobb allergénnel szembeni érzékenység szerepel. A stulyos tulérzékenységi reakciok esetén
az antibiotikum adasat fel kell fliggeszteni, és adrenalin ad4sara, valamint mas siirg0sségi ellatasra is
sziikség lehet.

Antibiotikum-indukalta pseudomembranosus colitis stulyos, perzisztens, akar életet veszélyeztetd
hasmenéssel jelentkezhet. A pseudomembranosus colitis tiinetei az antibakterialis kezelés ideje alatt vagy
azt kdvetden is jelentkezhetnek. Ilyen esetekben a Tazocin-kezelést fel kell fliggeszteni.

A Tazocin kezelés rezisztens organizmusok megjelenését eredményezheti, ami feliilfert6z6déseket
okozhat.

A béta-laktam antibiotikumokat kapo6 betegek egy részénél vérzéses tiinetek jelentek meg. Ezek a reakciok
néha a véralvadasi vizsgalatok, pl. a véralvadasi id6, a thrombocyta-aggregacié €s a prothrombin id6
eltéréseivel tarsultak, és nagyobb valoszintiséggel fordulnak el6 a veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél. Vérzéses tiinetek megjelenése esetén az antibiotikum adasat fel kell fliggeszteni, és megfeleld
kezelést kell kezdeni.

Leukopenia és neutropenia alakulhat ki, kiilondsen tartos kezelés esetén. Ezért a vérképzés miikddését
id6szakosan ellendrizni kell.

Mas penicillinekkel végzett kezeléshez hasonldan, nagy dézisok alkalmazasa esetén convulsiok
forméjaban neurologiai sz6vodmények jelentkezhetnek, foként karosodott vesemiikodésti betegeknél.

A Tazocin 2 g/0,25 g 5,58 mmol (128 mg) natriumot, és a Tazocin 4 g/0,5 g 11,16 mmol (256 mg)
natriumot tartalmaz injekcids tivegenként. Ezt kontrollalt natrium diétat kapo betegek esetén figyelembe
kell venni.

Alacsony kalium-tartalékkal rendelkezd betegeknél vagy az egyidejileg a kaliumszintet csokkentd

gyogyszerkészitményeket kapd betegeknél hypokalaemia jelentkezhet. Az ilyen betegeknél az
elektrolitszint rendszeres meghatarozasa javasolhato.
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4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem depolarizalé izomrelaxansok

Vekuroniummal egyiitt alkalmazva a piperacillin meghosszabbitotta a vekuronium altal eléidézett
neuromuscularis blokadot. Hasonl6 hatasmechanizmusuk miatt varhatd, hogy piperacillin jelenlétében
barmelyik nem depolarizal6 izomrelaxans altal kivaltott neuromuscularis blokad megnyulhat.

Orilis antikoagulansok

Heparin, oralis antikoagulansok és egyéb, a véralvadasi rendszerre (a thrombocyta-funkciot is beleértve)
hat6 gyogyszerek egyidejii alkalmazasa alatt a megfeleld véralvadasi vizsgalatokat gyakrabban kell
elvégezni, és rendszeresen ellendrizni kell.

Metotrexat

A piperacillin csokkentheti a metotrexat kivalasztasat, ezért a hatéanyag okozta toxicités elkeriilése
érdekében a metotrexat szérumszinteket a betegeknél monitorozni kell.

Probenecid

Mas penicillinekhez hasonloan, a probenecid €s a piperacillin / tazobaktam egyiittes adasa mind a
piperacillin, mind a tazobaktam felezési idejét megnytjtja, €s mindkettd renalis clearance-ét csokkenti. A
plazma cstcskoncentraciok azonban mindkét hatéanyag esetén valtozatlanok.

Aminoglikozidok

Egészséges vesemiikodési, illetve az enyhén vagy kozepes mértékben karosodott vesemiikodési
betegeknél sem az Gnmagaban, sem a tazobaktdmmal egylitt adott piperacillin nem valtoztatta meg
jelentdsen a tobramicin farmakokinetikajat. A tobramicin alkalmazéasa sem valtoztatta meg jelentésen a

piperacillin, a tazobaktam és az M1 metabolit farmakokinetikajat.

Stulyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél a piperacillin bizonyitottan inaktivalja a tobramicint és
gentamicint.

A piperacillin/tazobaktam aminoglikozidokkal torténd alkalmazasardl tovabbi informacidért lasd a 6.2 és
6.6 pontot.

Vankomicin

A piperacillin/tazobaktam és a vankomicin kdzott nem észleltek farmakokinetikai interakcidkat.
Laboratdériumi vizsgalatokra gyakorolt hatasok

Mas penicillinekhez hasonloan a vizelet gliikoz-tartalmanak nem enzimatikus modszerekkel torténd
meghatarozasa fals pozitiv eredményt adhat. Ezért a Tazocin-kezelés ideje alatt a vizelet gliikoz-tartalmat

enzimatikus modszerekkel kell mérni.

A vizelet fehérjetartalmat méré szamos kémiai modszer fals pozitiv eredményt adhat. A reagens-csikkal
végzett fehérje-kimutatasra nincs hatassal.

A direkt Coombs-teszt pozitiv lehet.
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A Tazocin-t kapo betegeknél a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA- (enzim-immunoassay)
teszt fals pozitiv eredményt adhat. A Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA-teszt alkalmazasa
esetén a nem Aspergillus eredetii poliszacharidok és polifuranok keresztreakcioirdl szamoltak be.
Ezért a Tazocin-t kapd betegek fent felsorolt vizsgalatainak pozitiv vizsgalati eredményeit mas
diagnosztikus modszerekkel is meg kell erésiteni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A Tazocin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informaci6 vagy

korlatozott mennyiségii informacié all rendelkezésre.

Allatkisérletek soran fejlédési toxicitast igazoltak, de az anyéra nézve toxikus dézisok teratogén hatésaira
nincs bizonyiték (lasd 5.3 pont).

A piperacillin és a tazobaktam atjut a placentan. A piperacillin/tazobaktam csak akkor alkalmazhat6 a
terhesség alatt, ha ez egyértelmiien javallott, azaz ha a varhato elony feliilmulja a lehetséges kockazatokat
az anya ¢€s a magzat tekintetében.

Szoptatas
A piperacillin alacsony koncentracidkban kivalasztddik az emberi anyatejbe. Emberi anyatejben nem

vizsgaltak a tazobaktam-koncentraciokat. Szoptatd nok csak akkor kezelhetdk vele, ha a varhatd elényok
meghaladjak a lehetséges kockazatokat az anya és a gyermek tekintetében.

Termékenység
Egy patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalat azt mutatta, hogy a tazobaktam vagy a

piperacillin/tazobaktam kombinacio intraperitonealis alkalmazasa utan nincs hatassal a termékenységre és
a parzasra (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatasait
nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A leggyakrabban jelentett (100 beteg koziil 1 — 10 betegnél kialakuld) mellékhatasok a hasmenés, hanyas,
hanyinger és borkitités.

A kovetkez6 tablazatban a mellékhatasok szervrendszeri kategorianként és a MedDRA altal preferalt

szakkifejezésekkel keriilnek felsorolasra. Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok
csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.
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Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka
kategoria >1/100-<1 | >1/1000 - < 1/10 >1/10 (< 1/10 000)
/10 0 000 - < 1/1000
Fertozo Candida
betegségek és felilfertozés
parazitafertézések
Vérképzészervi és leukopenia, anaemia, agranulocytosis,
nyirokrendszeri neutropenia, haemolyticus pancytopenia,
betegségek és thrombocytopenia | anaemia, megnyult aktivalt
tiinetek purpura, epistaxis, | parcialis
megnyult vérzési thromboplastin ido,
id6, eosinophilia megnyult
prothrombin id6,
pozitiv direkt
Coombs-teszt,
thrombocythaemia
Immunrendszeri hypersensitivitds | anaphylaxias/
betegségek és anaphylactoid
tiinetek reakcio
(beleértve a sokkot
is)
Anyagcsere- és hypokalaemia,
taplalkozasi csokkent
betegségek és vércukorszint,
tiinetek csokkent
véralbuminszint,
csokkent
Osszfehérjeszint a
vérben
Idegrendszeri fejfajas, insomnia
betegségek és
tiinetek
Erbetegségek és hypotensio, kipirulas
tiinetek thrombophlebitis,
phlebitis
Emésztorendszeri | hasmenés, sargasag, pseudo-
betegségek és hanyas, stomatitis, membranosus
tiinetek hanyinger székrekedés, colitis, hasi
dyspepsia fajdalom
Maj- és emelkedett alanin | hepatitis,
epebetegségek, aminotransferdz- | emelkedett
illetve tiinetek szint, emelkedett | bilirubinszint,
aszpartat emelkedett
aminotransferaz- | alkalikus
szint, foszfataz-szint,
emelkedett gamma-
glutamiltranszferaz
-szint
A bor és a bor borkitités, urticaria, erythema toxicus epidermalis
alatti szovet beleértve a pruritus multiforme, necrolysis, Stevens-
betegségei és maculo- dermatitis bullosa, | Johnson-szindroma
tiinetei papularis exanthema

borkiiitést is
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Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka

kategoria >1/100-<1 | >1/1000 - < 1/10 >1/10 (< 1/10 000)
/10 0 000 - < 1/1000

A csont- és arthralgia, myalgia

izomrendszer,

valamint a

kotdszovet

betegségei és

tiinetei

Vese- és hugyuti emelkedett veseelégtelenség, emelkedett

betegségek és kreatininszint a tubulointerstitialis | karbamidszint a

tiinetek vérben nephritis vérben

Altalanos tiinetek, laz, hidegrazas

az alkalmazas az injekcid

helyén fellépé beadasi helyén

reakciok kialakul6 reakcio

Cysticus fibrosisban szenved6 betegeknél a piperacillin-kezelés a 1az és a borkiiités magasabb eléfordulasi
gyakorisagaval jart.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek

Vannak a piperacillin/tazobaktam tiladagolasaval kapcsolatos posztmarketing jelentések. Az ilyen esetek
tobbségében émelygést, hanyast és hasmenést észleltek, amir6l a szokdsos ajanlott adag mellett is
beszamoltak. A betegeknél (kiilondsen veseelégtelenség fennallasa esetén) neuromuscularis excitabilitas
vagy convulsiok észlelhetdk, ha az ajanlott dozisoknal magasabb adagokat intravénasan adjak.

Kezelés

Tuladagolas esetén a piperacillin/tazobaktam-kezelést le kell allitani. Specifikus antidotum nem ismert.
A beteg klinikai tiineteinek megfeleléen szupportiv és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Akar a piperacillin, akar a tazobaktam tulzottan magas szérumszintjei haemodialysissel csokkenthetok
(lasd 4.4 pont).

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szisztémas antibakterialis szerek. Penicillinek kombinacioi, beleértve a béta-
laktamaz inhibitorokat;

ATC kod: JO1C ROS

Hatasmechanizmus

A piperacillin egy széles spektrumu, félszintetikus penicillin, ami baktericid hatasat mind a septum, mind
pedig a sejtfalszintézis gatlasaval fejti ki.

A tazobaktam egy, a penicillinekkel strukturalisan rokon béta-laktdm, sok olyan béta-laktamaz inhibitora,

amelyek a penicillinekkel és a cefalosporinokkal szemben is kialakul6 rezisztencia gyakori el6idézoi,
azonban az AmpC enzimeket vagy a metallo béta-laktamazokat nem gatolja. A tazobaktam kiszélesiti a
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piperacillin antibiotikus spektrumat, beleértve sok olyan, béta-laktamaz-termeld baktériumot is, amelyek a
piperacillinnel 6nmagéaban szemben rezisztenssé valtak.

Famakokinetikai/farmakodinamias osszefiiggés

A piperacillin hatasossagat meghatarozo f6 farmakodinamias tényezének a minimalis inhibitoros
koncentracio felett eltelt id6t (T>MIC) tartjak.

Rezisztencia-mechanizmus
A piperacillin/tazobaktam elleni rezisztencia két {6 mechanizmusa:

e A piperacillin dsszetevd olyan béta-laktamazok altali inaktivalasa, amelyeket nem gatol a
tazobaktam: a B, C és D molekulaosztalyba tartozo6 béta-laktamazok. Ezen kiviil a tazobaktdm nem
nyujt védelmet az A €s D molekularis enzimcsoportba tartozo, kiterjesztett spektrumu
béta-laktamazokkal (extended-spectrum beta-lactamases — ESBL) szemben sem.

e A penicillin-kotd proteinek (penicillin-binding proteins — PBP) megvaltozasa, ami a piperacillinnek a
baktériumban 1év6 molekularis célponthoz vald affinitasanak csokkenését eredményezi.

Emellett a bakterialis membran permeabilitasaban, valamint a multi-drug efflux pumpak expresszidjaban
bekovetkezd valtozas okozhat a piperacillin/tazobaktimmal szemben kialakulo bakterialis rezisztenciat
vagy vehet részt annak kialakuldsaban, kiilondsen a Gram-negativ baktériumok esetén.

Hatarértékek
A piperacillin/tazobaktamra vonatkozé EUCAST klinikai MIC hatarértékek (2009. 12.

02., 1. verzid). Az érzékenységi vizsgalatokhoz a tazobaktam koncentraciojat 4 mg/l-ben
rogzitették.

Patogén Fajfiigg6 hatarértékek (E</R>)
Enterobacteriaceae 8/16
Pseudomonas 16/16
Gram-negativ és 8/16
Gram-pozitiv

anaerobok

Nem fajfliggd 4/16
hatarértékek

A Streptococcusok érzékenységére a penicillinnel szembeni érzékenységbol kovetkeztettek.
A Staphylococcusok érzékenységére az oxacillinnel szembeni érzékenységbol kovetkeztettek.

Erzékenység
A szerzett rezisztencia prevalenciaja az egyes fajok esetén foldrajzi elhelyezkedés szerint és idoben is
valtozik, és a rezisztenciara vonatkozo helyi informaciok ismerete kivanatos, kiillondsen stlyos fertézések

kezelése esetén. Sziikség esetén szakértd tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi prevalenciaja olyan,
ami a szer felhasznalhat6sagat bizonyos tipusu fertézések esetén legalabbis kérdésessé teszi.
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Az érzékeny fajok piperacillin/tazobaktidmra valé érzékenység szerinti csoportositisa

ALTALANOSSAGBAN ERZEKENY FAJOK

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Enterococcus faecalis
Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus, meticillin-érzékeny*
Staphylococcus fajok, koagulaz negativ, meticillin-érzékeny
Streptococcus pyogenes
B-csoportu Streptococcusok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Citrobacter koseri
Haemophilus influenza
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis

Anaerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Clostridium fajok
Eubacterium fajok
Peptostreptococcus fajok

Anaerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Bacteroides fragilis csoport
Fusobacterium fajok
Porphyromonas fajok
Prevotella fajok

FAJOK, MELYEK ESETEN A SZERZETT REZISZTENCIA PROBLEMA LEHET

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Enterococcus faecium®™
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus viridans csoport

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Acinetobacter baumannii®
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacter fajok
Escherichia coli
Klebsiella pneumonia

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Providencia ssp
Pseudomonas aeruginosa
Serratia fajok

OROKLOTTEN REZISZTENS ORGANIZMUSOK

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Corynebacterium jeikeium

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Legionella fajok
Stenotrophomonas maltophilia+’$

Egyéb mikroorganizmusok

Chlamydophilia pneumonia

Mycoplasma pneumonia

* A fajok természetes intermedier érzékenységet mutatnak.

" Fajok, melyek esetén az EU-n beliil egy vagy tobb teriileten/orszagban/régioban magas (tobb mint
50%-0s) rezisztencia-ratat figyeltek meg.

¢ Minden meticillin-rezisztens staphylococcus rezisztens a piperacillin/tazobaktdmra.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A piperacillin és a tazobaktam csucskoncentracioja 4 g/0,5 g intravénas infuzioban 30 perc alatt torténd
beaddsa utan sorrendben 298 pg/ml és 34 pg/ml.

Eloszlas

A piperacillinnek és a tazobaktamnak is megkozelitdleg 30%-a kotddik a plazmaproteinekhez. Sem a
piperacillin, sem a tazobaktam fehérjek6t6dését nem érinti mas vegyiiletek jelenléte. A tazobaktam
metabolitjanak fehérjekdtédése elhanyagolhato.

A piperacillin/tazobaktam nagymértékben megoszlik a szovetekben és a testfolyadékokban, koztiik a
bélnyalkahartyaban, az epeholyagban, a tiidében, az epében €s a csontban. Az atlagos szoveti
koncentraciok altalaban a plazmaszint 50 — 100%-4t teszik ki. Azoknal, akiknél a meningsek nem
gyulladtak, a cerebrospinalis folyadékban valé megoszlas mas penicillenekhez hasonloan alacsony.

Biotranszformacio

A piperacillin egy minor, mikrobioldgiailag aktiv dezetil metabolitta alakul. A tazobaktam egyetlen
metabolitta alakul at, amit mikrobiologiailag inaktivnak talaltak.

Eliminacio
A piperacillin és a tazobaktam a vesén keresztiil, glomerulus-filtracioval és tubularis szekrécioval triil.

A piperacillin valtozatlan vegyiilet formajaban, gyorsan iiriil, a vizeletben a beadott dézis 68%-a jelenik
meg. A tazobaktam és annak metabolitja elsdsorban renalis excretioval, a beadott dozis 80%-a valtozatlan
vegyiilet formajaban, a dozis fennmarado része az egyetlen metabolit formajaban {iriil. A piperacillin, a
tazobaktam és a dezetil-piperacillin az epébe is kivalasztodik.

Egyszeri vagy tobbszori piperacillin/tazobaktam dozisok egészséges egyéneknek torténd beadasa utan a
piperacillin/tazobaktam plazma felezési ideje 0,7 — 1,2 ora kozé esik, amit a dozis vagy az infizid
beadasanak idGtartama nem befolyasolt. A renalis clearance csdkkenésével a piperacillin €s a tazobaktam
elimindcios felezési ideje egyarant novekszik.

A tazobaktam nem okoz jelentds valtozast a piperacillin farmakokinetikajaban. Ugy tiinik, a piperacillin
kismértékben csokkenti a tazobaktam clearance-ét.

Specialis populaciék

Majcirrhosisban szenvedd betegeknél az egészségesek egyénekhez képest a piperacillin és a tazobaktam
felezési ideje sorrendben megkozelitdleg 25%-kal és 18%-kal nd.

A piperacillin €s tazobaktam felezési ideje a kreatinin-clearance csdkkenésével n6. A normal
vesefunkcioju egyénekéhez viszonyitva a felezési id6 novekedése 20 ml/perc alatti kreatinin-clearance-nél
a piperacillin esetében kétszeres, a tazobaktam esetében pedig négyszeres.

A haemodialysis a piperacillin/tazobaktam 30% — 50%-at tavolitja el, és a tazobaktam-dozis tovabbi 5%-a
keriil eltavolitasra tazobaktam-metabolit formajaban. A peritonealis dialysis a piperacillin dézisok kb. 6%-
at, a tazobaktam dozisok kb. 21%-at és a tazobaktam dozis akar 18%-at tavolitja el tazobaktam-metabolit
forméajaban.
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Gyermekpopuldcio

Egy populacios farmakokinetikai analizisben a 9 honapos kor és 12 éves kor kdzotti betegek becsiilt
clearance-e a felndttekéhez hasonlo volt, 5,64 (0,34) ml/perc/kg-os populécios atlagértékkel (SE). Kettd és
9 honapos kor kozotti gyermekpopulédcioban a piperacillin-clearance becsiilt értéke ennek az értéknek a
80%-a. A piperacillin megoszlasi térfogat populacios atlagértéke (SE) 0,243 (0,011) 1/kg, és az életkortdl
fliggetlen.

1dos betegek

A piperacillin és a tazobaktam atlagos felezési ideje id6s korban sorrendben 32%-kal és 55%-kal volt
hosszabb, mint a fiatalabb betegeknél. Ez a kiilonbség a kreatinin-clearance-ben bekovetkezo,
¢életkorfiiggo valtozasok kovetkezménye lehet.

Rassz
Egyetlen 4 /0,5 g dozist kapo azsiai (n = 9) és fehérborii (n = 9) egészséges dnkénteseknél nem észleltek
a piperacillin vagy a tazobaktam farmakokinetikajaban mutatkoz6 kiilonbséget.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt dozistoxicitasi, toxicitasi €s genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre. A
piperacillin/tazobaktdmmal nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat.

Egy tazobaktammal vagy a piperacillin/tazobaktam kombindcidjaval végzett fertilitasi és altalanos
reprodukcios vizsgalatban intraperitonealis alkalmazast kovetden patkanyokban az alom méretének
csokkenését, tovabba a késleltetett csontképzddés, valamint bordaelvaltozasokat mutatd magzatok
szamanak ndvekedését, valamint egyidejlileg anyai toxicitast jelentettek. Az F1 generacio termékenysége
¢s az F2 generécio embrionalis fejlédése nem karosodott.

Patkannyal és egérrel végzett teratogenitasi vizsgalatok soran a tazobaktam vagy a piperacillin/tazobaktam
kombinaci¢ intravénas alkalmazast kovetéen az anydra nézve toxikus dozisokban patkanyoknal csokkent
magzati testtomeget eredményezett, de nem volt teratogén.

Patkanyokban a tazobaktam vagy a piperacillin/tazobaktdm kombinéci6 intraperitonealis alkalmazasat
kovetden az anyai toxicitas egyiitt jart a peri/postnatalis fejlodés karosodasaval (csokkent 0jsziilottkori
testtomeg, a halvasziiletések szamanak novekedése, megndvekedett 0ijsziilottkori mortalitas).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa

Dinatrium-edetat (EDTA)
Citromsav-monohidrat

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.

Valahanyszor a Tazocin-t egyidejiileg alkalmazzak mas antibiotikummal (pl. aminoglikozidokkal), a
vegyiileteket egymastol kiilon kell beadni. A béta laktam antibiotikumok egy aminoglikoziddal torténd

keverése in vitro az aminoglikozid jelentds inaktivalodasat eredményezheti.

A Tazocin nem keverheté mas gyogyszerekkel egy fecskenddben vagy infuziés iivegben, mivel a
kompatibilitast nem allapitottak meg.
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Kémiai instabilitas miatt a Tazocin t a kizarélag natrium-bikarbonatot tartalmazo6 oldatokban nem szabad
alkalmazni.

A Tazocin vérkészitményekhez és albumin hidrolizdtumokhoz nem adhato.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan injekcios tiveg: 3 év.

Feloldott oldat, injekcios iiveghen

A feloldashoz kompatibilis oldoszerek egyikével torténé feloldast kovetden, felhasznalasra kész
allapotban kémiai és fizikai stabilitasat 25°C-on 24 6ran at, mig hiitészekrényben, 2°C — 8°C kozott
tarolva 48 oran at bizonyitottan megorzi (1asd 6.6 pont).

Higitott inflzios oldat

A feloldast kovetden az elkészitett oldat tovabbi higitasdhoz kompatibilis olddszerek egyikével, a javasolt
higitasi térfogatokban torténd higitast kdvetden, a higitott infuzids oldatok felhasznalasra kész allapotban
kémiai és fizikai stabilitasukat 25°C-on 24 6ran at, mig hiitészekrényben, 2°C — 8°C kozott tarolva 48
oran at bizonyitottan megorzik (lasd 6.6 pont).

Mikrobiologiai szempontbdl a feloldott és higitott oldatokat azonnal fel kell hasznalni. Ha nem keriilnek
azonnal felhasznalasra, akkor a felhasznalasra kész allapotban a felhasznalas eldtt torténd tarolas idejéért
és annak koriilményeiért a felhasznalo a felelds, €s az 2°C — 8°C kozott tarolva altalaban nem lehet
hosszabb, mint 12 6ra, kivéve, ha a feloldas és a higitas ellendrzdtten és validaltan aszeptikus
koriilmények kdzott tortént.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Bontatlan injekcios liveg: Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A feloldott és higitott gyogyszerre vonatkozo tarolasi eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

30 ml-es, I-es tipusu iivegbdl késziilt injekcids iveg, brombutil gumidugoval €s lepattinthato fedéllel.

70 ml-es, I-es tipusu livegbdl késziilt injekcios tiveg, brombutil gumidugoval és lepattinthato fedéllel.
Kiszerelés: 1, 5, 10, 12 vagy 25 db injekcids tiveg dobozonként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

A feloldasnak és a higitdsnak aszeptikus koriilmények kozott kell torténnie. Az alkalmazas elétt meg kell

nézni, hogy az oldat nem tartalmaz-e szemcséket vagy nem szinez6dott-e el. Az oldatot csak akkor szabad
felhasznalni, ha az tiszta, és nem tartalmaz szemcséket.
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Intravénas alkalmazas

Minden injekcios iiveget az alabbi tablazatban mutatott térfogatu oldoszerrel kell feloldani, a feloldashoz
kompatibilis oldészerek valamelyikét alkalmazva. A feloldodasig korkordsen razogatni kell. A folyamatos
korkoros razogatas soran a feloldodas altalaban 5-10 percen beliil bekovetkezik (a készitmény kezelésével
kapcsolatos részleteket lasd alabb).

Az injekcids iiveg tartalma Az injekcids iiveghez adandé oldészer* térfogata
2 g/0,25 g (2 g piperacillin és 0,25 g 10 ml

tazobaktam)
4 /0,5 g (4 g piperacillin és 0,5 g tazobaktdm) | 20 ml

* A feloldashoz alkalmazhatd, kompatibilis oldészerek:
- 0,9%-0s (9 mg/ml) natrium-klorid oldatos injekcio
- Steril, injekciohoz val6 viz"

- 5%-os gliikkoz

0 A steril, injekciohoz valo viz javasolt maximalis térfogata adagonként 50 ml.

Az elkészitett oldatokat az injekcids tivegbdl fecskenddvel kell kiszivni. Utasitas szerint torténd feloldast
kovetden az injekcios iiveg fecskendovel kiszivott tartalma a cimkén feltiintetett piperacillin és tazobaktam
mennyiséget fogja biztositani.

Az elkészitett oldatok az alabbi kompatibilis olddszerek egyikével tovabb higithatdk a kivant térfogatra
(pl. 50 ml — 150 ml-re):

- 0,9%-o0s (9 mg/ml) natrium-klorid oldatos injekcid

- 5%-os gliikkoz

- 6%-o0s dextran, 0,9%-os natrium-kloridban

- Ringer-laktat injekcid

- Hartmann-féle oldat

- Ringer-acetat

- Ringer-acetat/malat

Egyiittes adasa aminoglikozidokkal
Az aminoglikozidnak a béta-laktam antibiotikumok altal okozott in vitro inaktivacidja miatt a Tazocin t és
az aminoglikozidot javasolt egymastol kiilon adni. Ha az aminoglikozidokkal tdrténé egyiittes kezelés

javallt, akkor a Tazocin t és az aminoglikozidot kiilon-kiilon kell feloldani és higitani.

Olyan koriilmények esetén, amikor az egyiittes alkalmazas javasolt, a Tazocin egy Y-szereléken keresztiil
adva kompatibilis az egyiittes adasra, a kdvetkez6 aminoglikozidokkal és az alabbi feltételekkel:
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ey ooo Aminoglikozid
. Tazocin higito L es
. R Tazocin . koncentracio- Alkalmas
Aminoglikozid oldat térfogata . .
adag tartomany oldoszerek
(ml)
(mg/ml)
0,9%-o0s
Amikacin 28/0.25¢ 50, 100, 150 1,75-7,5 | Pdtrium-klorid
4¢/0,5¢g vagy
5%-os gliikoz
0,9%-0s
Gentamicin 280258 50, 100, 150 07 332 | natrium-korid
4¢/0,5¢g vagy
5%-os gliikoz

* Az aminoglikozid dozisat a beteg testtomege, a fert6zés statusza (sulyos vagy életveszélyes) és a
vesemiikddés (kreatinin-clearance) alapjan kell meghatarozni.

A Tazocin kompatibilitasat mas aminoglikozidokkal nem allapitottak meg. Az amikacinnak és a
gentamicinnek csak azok a koncentracioi, csak azokkal az oldoszerekkel elkészitve és a Tazocin nak csak
azzal a dozisaval bizonyitottan kompatibilisek egy Y-szereléken at torténd egyiittes alkalmazasra, amelyek
a fenti tablazatban vannak felsorolva. A fent felsoroltaktol barmilyen modon eltérd, egy Y-szereléken
keresztiil valo egyiittes alkalmazasuk az aminoglikozidnak a Tazocin altal torténd inaktivalasat
eredményezheti.

Az inkompatibilitasokat lasd a 6.2 pontban.

Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirdsok szerint
kell végrehajtani.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra. Minden fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve ¢s cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

[A tagallam t5lti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

A gyogyszerr6l részletes informacio az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet internetes honlapjan talalhato.
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

DOBOZ ES INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Tazocin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 2 g/0,25 g por oldatos infuziéhoz
Tazocin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 4 g/0,5 g por oldatos infiziohoz

Piperacillin / tazobaktam

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 g-mal egyenértékii piperacillin (natriumso6 forméajaban) és 0,25 g-mal egyenértékli tazobaktam
(natriumso formajaban) injekcios iivegenként.

4 g-mal egyenértékii piperacillin (natriums6 formajaban) és 0,5 g-mal egyenértékii tazobaktam (natriumso
formajaban) injekcids tivegenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-edetat (EDTA) és citromsav-monohidrat.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db injekcios tiveg por oldatos infiizidhoz.

5 x 1 db injekcios iiveg por oldatos infaziohoz.
10 x 1 db injekcios iiveg por oldatos infizidhoz.
12 x 1 db injekcios iiveg por oldatos infuzidhoz.
25 x 1 db injekcids iiveg por oldatos infuzidhoz.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Feloldast és higitast kovetden intravénds alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Bontatlan injekcids tiveg: legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Tazocin
2 /0,25 g por oldatos infizidhoz
Tazocin
4 g/0,5 g por oldatos infiiziohoz
piperacillin / tazobaktdm

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szaméra artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a TAZOCIN és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a TAZOCIN alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a TAZOCIN-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a TAZOCIN-t tarolni?

Tovabbi informaciok

Sk L~

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A TAZOCIN ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A piperacillin a ,,széles spektrumu penicillin antibiotikumok™ néven ismert gyogyszerek csoportjaba
tartozik. Nagyon sokféle baktériumot képes elpusztitani. A tazobaktam képes megakadalyozni, hogy
néhany ellenallo baktérium a piperacillin hatasait talélje. Ez azt jelenti, hogy ha a piperacillint és a
tazobaktamot egyiittesen alkalmazzak, akkor tobbfajta baktériumot képesek elpusztitani.

A TAZOCIN-t felnéttek és serdiilok olyan, baktériumok okozta fert6zéseinek kezelésére alkalmazzak,
amelyek az also légutakat (tiidd), a hugyutakat (a veséket és a hugyholyagot), a hasiireget, a bort vagy a
vért érintik. A TAZOCIN alkalmazhat6 az alacsony fehérvérsejtszdmmal (a fertdzésekkel szembeni
csokkent ellenallassal) jaro bakterialis fertézések kezelésére.

A TAZOCIN-t a 2 — 12 éves kor kozotti gyermekek hastiregi fert6zéseinek kezelésére alkalmazzak,
példaul vakbélgyulladas, hashartya-gyulladas (a hasiiregben 1évé szerveket boritd hashartya és folyadék
gyulladasa) és az epeholyag (epeutak) fertdzései esetén. A TAZOCIN alacsony fehérvérsejt-szammal (a
fert6zésekkel szembeni csokkent ellenallassal) jaro, baktériumok altal okozott fertdzésektol szenvedd
betegek kezelésére is alkalmazhato.

Bizonyos stlyos fertézésekben kezeldorvosa mérlegelheti a TAZOCIN és mas antibiotikumok
kombinacidban torténo alkalmazasat.

2.  TUDNIVALOK A TAZOCIN ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az TAZOCIN-t

- ha allergias (tulérzékeny) a piperacillinre vagy a tazobaktamra vagy a TAZOCIN egy¢éb
Osszetevojére.
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- ha allergias (talérzékeny) a penicillinek, cefalosporinok vagy mas, béta-laktamaz enzim gatlo
néven ismert antibiotikumokra, mert akkor allergias lehet a TAZOCIN-ra is.

A TAZOCIN fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté

- ha allergias. Ha kiilonb6z6 dolgokra allergias, azt feltétleniil mondja el kezelGorvosanak vagy mas
egészségligyi szakembernek, mieldtt beadnak Onnek ezt a gyogyszert.

- ha mar hasmenése van, vagy ha a kezelés alatt vagy utan hasmenése alakul ki. Ebben az esetben
azonnal szo6ljon kezeldorvosanak vagy mas egészségiigyi szakembernek. Ne vegyen be semmilyen
hasmenés elleni szert anélkiil, hogy azt el6bb megbeszélné kezeldorvosaval.

- ha alacsony a vére kaliumszintje. Lehet, hogy kezel6orvosa a gyogyszer beadasa el6tt ellendrizni
akarja a veséi miikodését, és lehet, hogy a kezelés ideje alatt rendszeresen vérvizsgalatokat fog
végeztetni.

- ha vese- vagy majbetegsége van, vagy miivesekezelés alatt all. Lehet, hogy kezel6orvosa a
gyogyszer beadasa eldtt ellendrizni akarja a veséi mitkddését, €s lehet, hogy a kezelés ideje alatt
rendszeresen vérvizsgalatokat fog végeztetni.

- ha a fokozott véralvadas elkeriilése érdekében bizonyos gyogyszereket szed (igynevezett
véralvadasgatlokat) (lasd még A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyégyszerek részt, ebben a
betegtajékoztatoban), vagy ha a kezelés ideje alatt barmilyen varatlan vérzés jelentkezik. Ebben az
esetben azonnal tajékoztatnia kell kezelGorvosat vagy mas egészségiigyi szakembert.

- ha a kezelés ideje alatt gdrcsrohamai alakulnak ki. Ebben az esetben t4jékoztatnia kell kezeldorvosat
vagy mas egészségiigyi szakembert.

- ha ugy gondolja, hogy vj fert6zése alakult ki, vagy a meglévo sulyosbodott. Ebben az esetben
tajékoztatnia kell kezeldorvosat vagy mas egészségiigyi szakembert.

2 évnél fiatalabb gyermekek

A biztonsagossagra €s a hatdsossagra vonatkozo6 adatok elégtelensége miatt a piperacillin/tazobaktdm
alkalmazasa 2 évnél fiatalabb gyermekeknél nem javasolt.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy mas egészségiigyi szakembert a jelenleg vagy nemrégiben

szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is. Bizonyos gyogyszerek

kolesonhatasba l1éphetnek a piperacillinnel €s a tazobaktammal.

Kozéjuk tartozik:

- a koszvényre szedett gydgyszer (probenecid). Ez meghosszabbithatja azt az id6t, ami alatt a
piperacillin és a tazobaktam kitiriil a szervezetébdol.

- a véralvadasgatld vagy a kialakult vérrog kezelésére szolgalo gydgyszerek (pl. heparin, warfarin
vagy aszpirin).

- az izmok miitét alatti ellazitasara szolgald gyogyszerek. Mondja el kezelGorvosanak, ha altatasos
érzéstelenités elott all.

- metotrexat (rakos megbetegedés, iziileti gyulladas vagy pikkelysomor kezelésére alkalmazott
gyogyszer). A piperacillin €s a tazobaktam meghosszabbithatja azt az id6t, ami alatt a metotrexat
kitiriil a szervezetébdl.

- az olyan gyogyszerek, amelyek csokkentik a vér kaliumszintjét (pl. a vizhajto tablettak vagy a
rakos megbetegedések kezelésére szolgald, egyes gyodgyszerek).

- mas antibiotikumokat (tobramicint vagy gentamicint) tartalmazo gyogyszerek. Téajékoztassa
orvosat, ha veseproblémai vannak.

A laboratériumi vizsgalatokra gyakorolt hatdsok
Ha vér- vagy vizeletmintat kell adnia, szoljon kezeldorvosanak vagy a laboratoriumi személyzetnek, hogy
TAZOCIN-t kap.
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Terhesség és szoptatds

Ha terhes, ha ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy ha teherbe probal esni, akkor sz6ljon kezeldorosanak
vagy mas egészségiigyi szakembernek, mielStt beadnak Onnek ezt a gyogyszert. Kezeldorvosa eldonti
majd, hogy a TAZOCIN alkalmas-e az On kezelésére.

A piperacillin ¢s a tazobaktam a méhen vagy az anyatejen keresztiil bejuthat a gyermek szervezetebe. Ha
szoptat, kezel6orvosa eldonti majd, hogy a TAZOCIN alkalmas-e az On kezelésére.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A TAZOCIN alkalmazasa varhatéan nem befolyasolja a gépjarmtivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Fontos informaciok a TAZOCIN egyes dsszeteviirdl
A TAZOCIN 2 g/0,25 g 5,58 mmol (128 mg) natriumot tartalmaz.
A TAZOCIN 4 g/0,5 g 11,16 mmol (256 mg) natriumot tartalmaz.

Ezt kontrollalt natrium diéta esetén figyelembe kell venni.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A TAZOCIN-T?

KezelGorvosa vagy mas egészségligyi szakember fogja Onnel;_ egy infuzidban (30 percig tarto
cseppinfuzid) az egyik vénajaba beadni ezt a gydgyszert. Az Onnek adott gydgyszer adagja attol fiigg,
hogy milyen betegséggel kezelik, hany éves, és van-e vesebetegsége, vagy nincs.

Felnottek és 12 éves vagy id6sebb serdiilok

A szokasos adag 4 g/0,5 g piperacillin / tazobaktam, 6-8 6ranként, az egyik vénaba adva (kdzvetleniil a
vérkeringésbe).

2 - 12 éves koru gyermekek

Hasiiregi fert6zésben szenvedd gyermekeknél a szokasos adag 100 mg/12,5 mg/testtomeg-kilogramm
piperacillin/tazobaktam, 8 éranként, az egyik vénadba adva (kdzvetleniil a vérkeringésbe). Alacsony
fehérvérsejtszamt gyermekeknél a szokasos adag 80 mg/10 mg/testtomeg-kilogramm
piperacillin/tazobaktam 6 o6ranként, az egyik vénaba adva (kozvetleniil a vérkeringésbe).

Kezel6orvosa a gyermeke testtomege alapjan fogja kiszamitani az adagot, de az nem haladja meg majd a
napi 4 g/0,5 g TAZOCIN-t.

Addig fogja majd a TAZOCIN-t kapni, amig a fert6z&s tiinetei teljesen el nem milnak (5 - 14 nap).
Vesebetegségben szenved6k

Lehet, hogy kezeléorvosanak csokkentenie kell a TAZOCIN adagjat vagy a beadas gyakorisagat.
El6fordulhat, hogy kezelGorvosa vérvizsgalatot is akar végezni, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy a kezelés
a helyes adaggal torténik, kiilondsen akkor, ha ezt a gyogyszert hosszt ideig kell kapnia.

Ha az eléirtndl tobb TAZOCIN-t kapott

Mivel a Tazocin-t egy orvostol vagy mas egészségiigyi szakembertdl fogja megkapni, ezért nem

valdszinii, hogy rossz adagot kapna. Mindazonaltal ha mellékhatasokat, példaul gércsrohamokat észlel,
vagy ugy gondolja, hogy tul sokat kapott, azonnal sz6ljon kezeldorvosanak.
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Ha kimaradt Onnél egy adag TAZOCIN
Ha gy gondolja, hogy nem kapott meg egy adag Tazocin-t, azonnal szo6ljon kezel6orvosanak vagy mas
egészségligyi szakembernek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a TAZOCIN is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy mas egészségiigyi szakembert.

A Tazocin sulyos mellékhatésai:

- az arc, az ajkak, a nyelv vagy mas testrészek duzzanata

- légszomj, zihalas vagy 1égzési nehézségek

- sulyos borkiiités, viszketés, csalankitités

- a szem ¢€s a bor besargulasa

- vérsejtek karosodasa (a tiinetek lehetnek: 1égszomj amikor nem szamit ra, vords vagy barna vizelet,
orrveérzés és zuzodasok)

Ha a fentiek koziil barmelyiket észleli, azonnal forduljon orvoshoz. Ezeknek a reakcioknak a
gyakorisagara az alabb felsorolt informaciok vonatkoznak.

A lehetséges mellékhatasok a kovetkezo kategoriak szerint vannak felsorolva:
- gyakori: 100 beteg koziil 1 — 10 beteget érint

- nem gyakori: 1000 beteg koziil 1 — 10 beteget érint

- ritka: 10 000 beteg koziil 1 — 10 beteget érint

- nagyon ritka: 10 000 beteg 1-nél kevesebb beteget érint

Gyakori mellékhatasok:
- hasmenés, hanyas, hanyinger
- borkititések

Nem gyakori mellékhatasok:

- szajpenész,

- a fehérvérsejtek szamanak (koros) csokkenése (leukopénia, neutropénia) és a vérlemezkék
szamanak (koros) csokkenése (trombocitopénia)

- allergias reakcio

- fejfajas, almatlansag

- alacsony vérnyomas, a vénak gyulladasa (az érintett teriilet érzékeny vagy vords)
székrekedés, emésztési zavar, gyomorpanaszok

- bizonyos enzimek szintjének emelkedése a vérben (alanin-aminotranszferaz emelkedés, aszpartat-
aminotranszferaz emelkedés)

- borviszketés, csalankiiités

- az izomban zajl6 anyagcseretermék szintjének emelkedése a vérben (emelkedett kreatininszint a
vérben)

- laz, reakcio az injekcio beadasa helyén

- ¢élesztd gombas fertdzés (kandida feliilfert6zes)
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Ritka mellékhatasok:

a vorosvértestek szamanak vagy a vérfesték/hemoglobin szintjének (koros) csdokkenése, a
vorosvértestek szamanak id6 elotti szétesésiik miatti (koros) csokkenése (hemolitikus anémia),
kicsi, pontszerli bevérzések (purpura), orrvérzés (episztaxis) és megnyult vérzési ido, az egyik
fehérvérsejt-tipus szamanak (koros) megemelkedése (eozinofilia)

sulyos allergias reakci6 (anafilaxias/anafilaktoid reakcid, beleértve a sokkot is)

meleg, kipirult bor

a vastagbél egy bizonyos tipusu fertdzése (alhartyas vastagbélgyulladas), hasi fajdalom
majgyulladas (hepatitisz), a vérfesték lebomlasi termékének (bilirubin) emelkedett szintje bizonyos
enzimek szintjének emelkedése a vérben (emelkedett alkalikus-foszfataz-szint a vérben, emelkedett
gamma-glutamiltranszferdz-szint a vérben)

voros borszinnel és kisebesedéssel jarod borreakciok (exantéma, eritéma multiforme), holyagos
borreakciok (bullozus dermatitisz)

iztileti- és izomfajdalom

besziikiilt vesemiikddés és veseproblémak

hidegrazas

Nagyon ritka mellékhatasok:

a szemcséket tartalmazo fehérvérsejtek (granulocitak) szamanak jelentds csokkenése
(agranulocitozis), a vorosvértestek, a fehérvérsejtek €s a vérlemezkék szamanak jelentds csokkenése
(péancitopénia)

a véralvadasi id6 megnyulasa (megnyult parcialis tromboplasztin id6, megnyult protrombin id6),
koéros laboratoriumi vizsgalati eredmények (pozitiv direkt Coombs-teszt), a vérlemezkék szamanak
emelkedése (trombocitémia)

a vér kaliumszintjének csdkkenése (hipokalémia), a vércukorszint (gliik6z) csdkkenése, a vérben
1év6, albumin nevii plazmafehérje szintjének csokkenése, a vér Osszfehérjeszintjének csokkenése

a bor felso rétegének testszerte jelentkezd levalasa (toxikus epidermadlis nekrolizis), stilyos,
testszerte jelentkezo, allergias reakcid, ami érinti a bort €s a nyalkahartyakat, ahol borkititések és
kiilonféle sebek keletkeznek (Stevens-Johnson szindréma)

a vér karbamidnitrogén-szintjének emelkedése

A piperacillin-kezelés a cisztikus fibrozisban szenvedd betegeknél gyakrabban okozott lazat és borkiiitést.

5.

HOGYAN KELL A TAZOCIN-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios livegen feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza a
TAZOCIN-t. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Bontatlan injekcios iiveg: legfeljebb 25°C-on tarolando

Kizardlag egyszeri alkalmazasra. Minden fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
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6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a TAZOCIN

- A készitmény hatéanyagai a piperacillin €s a tazobaktam.
2 g piperacillin (natriumsé formajaban) és 0,25 g tazobaktam (natriumso6 formajaban) injekcios
iivegenként.
4 g piperacillin (natriums6 formajaban) és 0,5 g tazobaktam (natriums6 formajaban) injekcios
iivegenként.

- Egyéb 6sszetevok a citromsav-monohidrat és dinatrium-edetat (EDTA).

Milyen a TAZOCIN készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A TAZOCIN 2 g/0,25 g fehér — tortfehér por, injekcios tivegben.
Kiszerelés 1, 5, 10, 12 vagy 25 db injekcids tiveg.

A TAZOCIN 4 g/0,5 g fehér — tortfehér por, injekcids tivegben.
Kiszerelés 1, 5, 10, 12 vagy 25 db injekcios iiveg.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

A gyarto

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Ezt a gyégyszert az Eurdopai Gazdasagi Térség tagillamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagéllam tolti ki]

A gyogyszerrdl részletes informacié a kdvetkezd honlapon talalhato:
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Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Alkalmazasi utasitas
A TAZOCIN intravénas infuzidban keriil beadasra (30 percig tartd cseppinfuzio).

Intravénas alkalmazas

Minden injekcids liveget az alabbi tablazatban mutatott térfogatt oldoszerrel kell feloldani, a feloldashoz
kompatibilis oldoszerek valamelyikét alkalmazva. A feloldodasig korkdrdsen razogatni kell. A folyamatos
korkoros razogatés soran a feloldddas altalaban 5-10 percen beliil bekovetkezik (a készitmény kezelésével
kapcsolatos részleteket lasd alabb).

Az injekcids iiveg tartalma Az injekcids iiveghez adandé oldészer* térfogata
2 g/0,25 g (2 g piperacillin és 0,25 g 10 ml

tazobaktam)
4 /0,5 g (4 g piperacillin és 0,5 g tazobaktam) | 20 ml

* A feloldéshoz alkalmazhat6, kompatibilis oldoszerek:
- 0,9%-o0s (9 mg/ml) natrium-klorid oldatos injekcid
- Steril, injekciohoz val6 viz"

- 5%-os gliikkoz

0 A steril, injekciohoz valo viz javasolt maximalis térfogata adagonként 50 ml.

Az elkészitett oldatokat az injekciods ivegbdl fecskenddvel kell kiszivni. Utasitas szerint torténo feloldast
kovetden az injekcios iiveg fecskenddvel kiszivott tartalma a cimkén feltlintetett piperacillin és tazobaktam
mennyiséget fogja biztositani.

Az elkészitett oldatok az alabbi kompatibilis olddszerek egyikével tovabb higithatok a kivant térfogatra
(pl. 50 ml — 150 ml-re):

- 0,9%-o0s (9 mg/ml) natrium-klorid oldatos injekcid

- 5%-os gliikkoz

- 6%-0s dextran, 0,9%-os natrium-kloridban

- Ringer-laktat injekciod

- Hartmann-féle oldat

- Ringer-acetat

- Ringer-acetat/malat

Inkompatibilitasok

Valahanyszor a TAZOCIN-t egyidejlileg alkalmazzak mas antibiotikummal (pl. aminoglikozidokkal), a
vegyiileteket egymastol kiilon kell beadni. A béta laktam antibiotikumok egy aminoglikoziddal torténd
keverése in vitro az aminoglikozid jelentds inaktivalodasat eredményezheti. Ugyanakkor megallapitottak,
hogy az amikacin €és a gentamicin in vitro, meghatarozott oldoszerekben és specifikus koncentraciokban
kompatibilis a TAZOCIN-nal (1asd alabb, A TAZOCIN egyiittes addsa aminoglikozidokkal).

A TAZOCIN nem keverheté mas gyogyszerekkel egy fecskendében vagy infuzids tivegben, mivel a
kompatibilitadst nem allapitottak meg.

Kémiai instabilitas miatt a TAZOCIN-t a kizarolag natrium-bikarbonatot tartalmazo6 oldatokban nem
szabad alkalmazni.

A TAZOCIN kompatibilis Ringer-laktat oldattal, Y-szereléken keresztiil egyiitt adva.

A TAZOCIN vérkészitményekhez és albumin hidrolizatumokhoz nem adhato.
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A TAZOCIN egyiittes adasa aminoglikozidokkal

Az aminoglikozidnak a béta-laktam antibiotikumok altal okozott in vitro inaktivacioja miatt a TAZOCIN-t
¢és az aminoglikozidot javasolt egymastdl kiilon adni. Ha az aminoglikozidokkal torténd egyiittes kezelés
javallt, akkor a TAZOCIN-t és az aminoglikozidot kiilon-kiilon kell feloldani és higitani.

Olyan koriilmények esetén, amikor az egyiittes alkalmazas javasolt, a TAZOCIN egy Y-szereléken
keresztiil adva kompatibilis az egyiittes adasra, a kovetkezo aminoglikozidokkal és az alabbi feltételekkel:

e v Aminoglikozid
. Tazocin higito Lo s
. R Tazocin . koncentracio- Alkalmas
Aminoglikozid oldat térfogata s .
adag tartomany oldoszerek
(ml)
(mg/ml)
0,9%-0s
Amikacin 28/025¢ 50, 100, 150 1,75-7.5 natrium-klorid
4¢/0,5¢g vagy
5%-os gliikoz
0,9%-o0s
Gentamicin 28025 ¢ 50, 100, 150 0,7 3,32 natrium-klorid
4¢/0,5¢g vagy
5%-os gliikoz

* Az aminoglikozid dozisat a beteg testtomege, a fertdzés statusza (stlyos vagy életveszélyes) és a
vesemiikddés (kreatinin-clearance) alapjan kell meghatarozni.

A TAZOCIN kompatibilitasat mas aminoglikozidokkal nem allapitottak meg. Az amikacinnak és a
gentamicinnek csak azok a koncentracioi, csak azokkal az oldészerekkel elkészitve és a TAZOCIN-nak
csak azzal a dozisaval bizonyitottan kompatibilisek egy Y-szereléken at torténd egyiittes alkalmazasra,
amelyek a fenti tablazatban vannak felsorolva. A fent felsoroltaktol barmilyen modon eltérd, egy Y-
szereléken keresztiil valo egyiittes alkalmazasuk az aminoglikozidnak a TAZOCIN altal torténd
inaktivalasat eredményezheti.
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