Vidauki 111

Samantekt & eiginleikum lyfs, aletranir og fylgisedill

Athugid: pessi Utgafa af SPC, aletrunum og fylgisedli er st Gtgafa sem er i gildi pegar akvérdun
framkvaemdastjornarinnar er sampykkt.

Eftir akvordun framkveemdastjornarinnar munu vidkomandi yfirvold i adildarrikjunum, i samradi vid
vidmidunarland, uppfeera upplysingar um lyfid eftir pvi sem déskad er eftir. bvi er petta ef til vill ekki
nagildandi Utgafa af samantekt a eiginleikum lyfs, aletrunum og fylgisedli.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
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1. HEITI LYFS
Tazocin og tengd heiti (sja Vidauka I) 2 g/0,25 g innrennslisstofn, lausn
Tazocin og tengd heiti (sja Vidauka I) 4 g/0,5 g innrennslisstofn, lausn

[Sja Vidauka I — Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

2.  INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur piperacillin (sem natriumsalt) sem samsvarar 2 g og tazobactam (sem
natriumsalt) sem samsvarar 0,25 g.

Hvert hettuglas af Tazocin 2 g/0,25 g inniheldur 5,58 mmol (128 mg) af natrium.

Hvert hettuglas inniheldur piperacillin (sem natriumsalt) sem samsvarar 4 g og tazobactam (sem
natriumsalt) sem samsvarar 0,5 g.

Hvert hettuglas af Tazocin 4 g/0,5 g inniheldur 11,16 mmol (256 mg) af natrium.
Hjalparefni:

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslisstofn, lausn.

Hyvitt eda beinhvitt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Tazocin er &tlad til medferdar vid eftirtoldum sykingum hja fullordnum og bérnum eldri en 2 ara (sja
kafla 4.2 og 5.1):

Fullordnir og unglingar

- Alvarleg lungnaboélga p.m.t. lungnabdlga sem smitast hefur 4 sjukrahusi og lungnabolga i
tengslum vid notkun dndunarvélar

- Floknar pvagfaerasykingar (p.m.t. nyrnaskjodubolga)

- Floknar sykingar i kvidarholi

- Floknar sykingar i htd og mjukvefjum (p.m.t. sykingar 1 fotasarum af voldum sykursyki)

Meodferd fyrir sjuklinga med bakteriur 1 bl6di i tengslum vid, eda sem grunur leikur 4 ad séu i tengslum
vid, einhverja af peim sykingum sem taldar eru upp hér ad ofan.

Tazocin ma nota til medferdar fyrir sjuklinga med daufkyrningafzd og hita, sem grunur leikur & ad s¢
vegna bakteriusykingar.
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Born 2 til 12 ara
- Floknar sykingar i kvidarholi

Tazocin ma nota til medferdar fyrir born med daufkyrningafaed og hita, sem grunur leikur 4 ad sé
vegna bakteriusykingar.

Hafa skal opinberar leidbeiningar um videigandi notkun syklalyfja i huga.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtar og tioni skammta af Tazocin fara eftir alvarleika og stadsetningu sykingarinnar og pvi um
hvada sykingarvalda buist er vid ad um sé ad rada.

Fullordnir sjuklingar og unglingar

Sykingar
Venjulegur skammtur er 4 g piperacillin/0,5 g tazobactam 4 8 klst. fresti.

Vi0 spitalalungnaboélgu og bakteriusykingum hja sjuklingum med daufkyrningafzed er radlagdur
skammtur 4 g piperacillin/0,5 g tazobactam a 6 klst. fresti. Pessi skammtaazetlun getur einnig att vid
um medferod sjuklinga med adrar sykingar pegar um sérstaklega alvarlegar sykingar er ad rada.

{ eftirfarandi toflu er samantekt um skammtatidni og radlagdan skammt fyrir fullordna og unglinga,
eftir abendingu og sjikdomsastandi:

Tioni skammta Tazocin 4 g/0,5 g

A 6 Klst. fresti Alvarleg lungnabdlga

Fullordnir sjuklingar med dautkyrningafsed og hita sem grunur
leikur & a0 sé vegna bakteriusykingar

A 8 Klst. fresti Floknar pvagfaerasykingar (p.m.t. nyrnaskjooubolga)

Floknar sykingar i kvidarholi

Sykingar i hud og mjukvefjum (p.m.t. sykingar i fotasarum af
voldum sykursyki)

Skert nyrnastarfsemi

Skammtinn sem gefinn er i &d skal adlaga ad pvi hve mikil raunveruleg skerding 4 nyrnastarfsemi er
samkvamt eftirfarandi (hafa skal naid eftirlit med hverjum sjuklingi m.t.t. einkenna um eiturverkanir
og adlaga skal lyfjaskammtinn og tidni lyfjagjafa samkvemt pvi):

Kreatinintthreinsun Tazocin (radlagour skammtur)
(ml/min.)
> 40 Engin porf & skammtaadlogun
20-40 Radlagdur hamarksskammtur: 4 g/0,5 g 4 8 klst. fresti
<20 Réolagdur hamarksskammtur: 4 g/0,5 g 4 12 klst. fresti

Sjuklingum sem eru & bldédskilun skal gefa einn aukaskammt af piperacillin/tazobactam 2 g/0,25 g eftir
hverja blodskilun, vegna pess ad blodskilun fjarleegir 30% - 50% af piperacillini a 4 klst.

Skert lifrarstarfsemi
Adlogun skammta er ekki naudsynleg (sja kafla 5.2).
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Aldradir
Engin porf er 4 adlogun skammta hja 6ldrudum sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi eda
kreatininathreinsun yfir 40 ml/min.

Born (2-12 ara)
Sykingar

{ eftirfarandi t6flu er samantekt um skammtatidni og skammtastaerd med tilliti til likamspyngdar fyrir
born 2-12 ara, eftir dbendingu eda sjukdomsastandi:

Skammtur samkvzemt pyngd og Abending/sjikdémsastand
skammtationi

80 mg piperacillin/10 mg tazobactam a Born med daufkyrningafaed og hita sem grunur
hvert kg likampyngdar/a 6 klst. fresti leikur & a0 sé vegna bakteriusykingar*

100 mg piperacillin/12,5 mg tazobactam & | Floknar sykingar i kvidarholi*

hvert kg likampyngdar/a 8 klst. fresti

* A0 hamarki 4 g/0,5 g 1 einum skammti 4 30 minatum.

Skert nyrnastarfsemi

Skammtinn sem gefinn er 1 &d skal adlaga ad pvi hve mikil raunveruleg skerding 4 nyrnstarfsemi er
samkvemt eftirfarandi (hafa skal ndid eftirlit med hverjum sjuklingi m.t.t. einkenna um eiturverkanir
og adlaga skal lyfjaskammtinn og tidni lyfjagjafa samkveemt pvi):

Kreatininuthreinsun Tazocin
(ml/min.) (radlagour skammtur)
> 50 Engin porf 4 skammtaadlogun
<50 70 mg piperacillin/8,75 mg tazobactam/kg
a 8 klst. fresti

Bornum sem eru 4 blddskilun skal gefa einn aukaskammt, 40 mg piperacillin/5 mg tazobactam/kg eftir
hverja blodskilun.

Notkun hj& bérnum yngri en 2 &ra

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun Tazocin hja bérnum 0-2 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir Gr kliniskum samanburdarrannsoknum.

Timalengd medferdar

Venjuleg timalengd medferdar fyrir flestar dbendingar er 4 bilinu 5-14 dagar. Engu a0 sidur skal
timalengd medferdar midast vid alvarleika sykingarinnar, sykingarvald(a) og kliniskan og

orverufredilegan bata sjuklingsins.

fkomuleid
Tazocin 2 g/0,25 g er gefid med innrennsli i blazd (4 30 minutum).

Tazocin 4 g/0,5 g er gefid med innrennsli i blaed (& 30 minttum).
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virku efnunum, einhverju 60ru penicillin-lyfi eda einhverju hjalparefnanna.
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Fyrri saga um brad alvarleg ofnemisvidbrogo vid einhverjum 6d0rum virkum efnum i beta-laktam
lyfjum (t.d. cefalosporini, monobactami eda carbapenemi).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Vid val a piperacillini / tazobactami, sem er breidvirkt halfsamtengt penicillin, til medferdar fyrir
sjukling skal 1 hverju einstoku tilviki taka mio af pattum svo sem alvarleika sykingarinnar og algengi
onaemis fyrir 60rum videigandi syklalyfjum.

Adur en medferd med Tazocin hefst skal gaeta pess vandlega ad i nakvaemar upplysingar um hvort
ofnemisvidbrogd hafi einhvern tima komid fram vid penicillinum, 66rum beta-laktam syklalyfjum
(t.d. cefalosporini, monobactami eda carbapenemi) eda 60rum ofnaemisvéldum. Greint hefur verio fra
alvarlegu og i einstokum tilvikum banvanu ofnemi (ofnemis-/ofnaemislikum vidobrégdum [p.m.t.
losti]) hja sjuklingum & medferd med penicillinum, p.m.t. piperacillini/tazobactami. Pessi viobrogo eru
liklegri til ad eiga sér stad hja einstaklingum sem hafa s6gu um nemi fyrir mérgum ofneemisvoldum.
Ef ofnaeemisvidbrogd eru alvarleg verdur ad haetta medferd med syklalyfinu og naudsynlegt getur verid
a0 gefa adrenalin og veita adra bradamedferd.

Syndarhimnuristilbélga af voldum syklalyfja getur komid fram med alvarlegum, pralatum nidurgangi,
sem getur verid lifshattulegur. Einkenni syndarhimnuristilbolgu geta komid fram medan a
syklalyfjameoferd stendur eda eftir ad henni Iykur. I slikum tilvikum skal hatta medferd med Tazocin.

Medferd med Tazocin getur valdid tilkomu onemra drvera sem geta valdid ofanisykingum.

Einkenni um bladingar hafa komid fram hja sumum sjuklingum sem fa beta-laktam syklalyf. Pessi
vidbrogd hafa stundum verid 1 tengslum vid 6edlilegar nidurstodur storkuprofa, svo sem storkutima,
samsoOfnun blédflagna og protrombintima og pau eru liklegri til ad eiga sér stad hja sjuklingum med
nyrnabilun. Ef einkenni um bladingar eiga sér stad skal hatta medferd med syklalyfinu og veita
videigandi medferd.

Hvitkornafaed og dautkyrningafed geta komid fyrir, sérstaklega ef um langvarandi medferd er ad
rae0a; pvi skal hafa reglulegt eftirlit med blédkornamyndun.

Eins og vid 4 um medferd med 60rum penicillinum geta ahrif 4 taugakerfio komid fram med krompum
pegar gefnir eru stérir skammtar, sérstaklega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Hvert hettuglas af Tazocin 2 g/0,25 g inniheldur 5,58 mmol (128 mg) af natrium og Tazocin 4 g/0,5 g
inniheldur 11,16 mmol (256 mg) af natrium. betta parf ad hafa i huga hja sjiklingum sem eru a
natriumsnaudu fadi.

Blodkaliumleekkun getur komid fyrir hja sjiklingum sem hafa litlar kaliumbirgdir i likamanum og hja
peim sem eru 4 samhlida medferd med lyfjum sem leekka bloopéttni kaliums og pvi geeti verid radlegt
a0 hafa reglulegt eftirlit med blodsdltum hja slikum sjuklingum.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Vodvaslakandi lyf sem ekki eru afskautandi

Piperacillin hefur verid talid valda lengingu taugavodvablokkunar af v6ldum vecuroniums pegar pad
er notad samhlida pvi. Vegna svipads verkunarhattar vodvaslakandi lyfja sem ekki er afskautandi er

talid a0 taugavédvablokkun af voldum hvada sliks lyfs sem er geeti stadid lengur pegar piperacillin er
til stadar.
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Segavarnalyf til inntoku

begar heparin, segavarnalyf til inntoku og énnur lyf sem geta haft dhrif 4 storkuvirkni 1 bl6di, p.m.t.
virkni blédflagna, eru gefin samhlida skal gera videigandi storkupréf oftar og hafa reglulegt eftirlit
med nidurstdoum peirra.

Metotrexat

Piperacillin getur dregid Ut itskilnadi metotrexats og pvi skal hafa eftirlit med péttni metdtrexats i
sermi hja sjuklingum til pess ad koma i veg fyrir eiturverkanir.

Probenecid

Eins og vid 4 um onnur penicillin veldur samhlida gjof probenecids og piperacillins/tazobactams lengri
helmingunartima og hagari Gthreinsun um nyru badi piperacillins og tazobactams, en hamarkspéttni
beggja lyfjanna i plasma er hins vegar obreytt.

Amindglykosio

Piperacillin, hvort heldur eitt sér eda asamt tazobactami, olli ekki marktaekum breytingum a
lyfjahvorfum tobramycins hja einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi, vaegt skerta eda
midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf piperacillins, tazobactams og M1 umbrotsefnisins

urdu heldur ekki fyrir markteekum breytingum af véldum tobramycin gjafar.

Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi hefur verid synt fram & a0 piperacillin gerir
tobramycin og gentamicin ovirk.

Sjé& upplysingar um gjof piperacillins / tazobactams asamt aminéglykosidum i koflum 6.2 og 6.6.
Vancomycin

Engar lyfjahvarfafraeedilegar milliverkanir hafa komiod fram milli piperacillins/tazobactams og
vancomycins.

Ahrif 4 rannséknanidurstodur
Aoferdir til meaelingar & glukosa i pvagi, sem ekki notast vid ensim, geta leitt til falskt jakveedra
nidurstadna, eins og vid 4 um onnur penicillin. bvi parf ad nota ensimmeelingar a glukoésa i pvagi

medan 4 medferd med Tazocin stendur.

Ymsar efnafraedilegar malingar 4 proteinum i pvagi geta leitt il falskt jakvaedra nidurstadna.
Proteinmaelingar med strimlum sem dyft er i pvagid verda ekki fyrir dhrifum.

Beint Coombs prof getur verid jakveett.
Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA prof geta leitt til falskt jakvaeora nidurstadna hja
sjuklingum sem fa Tazocin. Greint hefur verio fra vixlverkun vid ,,non-Aspergillus® fjélsykrunga og

fijolfurandsa a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA profi.

Jakveaedar nidurstodur & ofangreindum préfum hjé sjuklingum & medferd med Tazocin skal stadfesta
med 6drum greiningaradferdum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Tazocin 4 medgdéngu.
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Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir a proska en ekkert sem bendir til vanskdpunarvaldandi ahrifa,
vid skammta sem hafa eiturverkanir & modur (sja kafla 5.3).

Piperacillin og tazobactam fara yfir fylgju. Ekki skal nota piperacillin / tazobactam 4 medgéngu nema

bryna naudsyn beri til, p.e. eingdngu ef ventanlegur avinningur vegur pyngra en moguleg ahatta fyrir
pungudu konuna og fostrid.

Brjostagjof

Piperacillin utskilst i litlu magni i brjostamjolk en engar rannsoknir hafa verid gerdar a péttni
tazobactams 1 brjostamjolk. Konum med barn 4 brjosti skal adeins veita medferd ef veentanlegur
avinningur vegur pyngra en moguleg dhatta fyrir moédur og barn.

Frj6semi

Rannsokn & frjosemi hja rottum syndi engin ahrif a frjdsemi eda mokun eftir ad tazobactam eda
samsetningin piperacillin / tazobactam voru gefin i kvidarhol (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu skradu aukaverkanirnar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum) eru
nidurgangur, uppkost, 6gledi og ttbrot.

{ eftirfarandi t6flu eru aukaverkanirnar taldar upp samkvamt flokkun eftir liffzrum og MedDRA-

freediheitum. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgefar | Koma orsjaldan
liffeerum >1/100 til > 1/1.000 til > 1/10.000 til fyrir
<1/10 < 1/100 <1/1.000 (< 1/10.000)
Sykingar af Ofanisyking af
voldum sykla og voldum
snikjudyra hvitsveppa
Bl100 og eitlar Hvitkornafzd, Blodleysi, Kyrningahrap,
daufkyrningafed, | blodlysublddleysi, | blodkornafaed,
blodflagnafad purpuri, lenging APTT
blodnasir, lengdur | (activated partial
bledingatimi, thromboplastin
eosinfiklafjélgun | time), lenging
protrombintima,
jakveett beint
Coombs prof,
blooflagnafjolgun
Onzmiskerfi Ofnemi Ofnemis-
/ofnaemislik
viobrogo (p.m.t.
lost)
Efnaskipti og Blodkalium-
neering leekkun,
blodsykurslakkun,
albuminleekkun i
bl6di, leekkun
heildarproéteina i
bl6oi
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ikomustao

Taugakerfi Hofudverkur,
svefnleysi
Adar Lagur Andlitsrodi
blodprystingur,
segamyndunar-
&dabolga,
&0abdlga
Meltingarfzeri Nidurgangur, | Gula, Syndarhimnu-
uppkost, munnslimhudar- ristilbdlga,
6gledi bolga, kvidverkir
hagoatregoa,
meltingartruflanir
Lifur og gall Heekkun alanin Lifrarbolga,
aminoétransferasa, | hekkun bilirabins
haekkun aspartat 1 blodi, haekkun
aminétransferasa | alkalisks fosfatasa
1 blodi, haekkun
gamma-glutamyl-
transferasa
Hud og undirhud | Utbrot, p.m.t. | Ofsakladi, Regnboga- Drep i1 hudpekju,
drofnudrou- kladi rodasott, Stevens-Johnson
utbrot huodbolga med heilkenni
blodrumyndun,
utpot
Stodkerfi og Lioverkir,
stodvefur voovaverkir
Nyru og Haekkun Nyrnabilun, bélga | Haekkun pvagefnis
pvagfeeri kreatinins 1 blodi | i nyrnapiplum og | 1 blodi
millivef
Almennar Hiti, Kuldahrollur
aukaverkanir og viobrogo a
aukaverkanir a stungustad

Aukin tidni hita og utbrota hefur komid fram i tengslum vid medferd med piperacillini hja sjuklingum
med slimseigjusjukdom.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Greint hefur verio fra ofskommtun piperacillins/tazobactams eftir markadssetningu lyfsins. Flest peirra
einkenna sem fram komu, p. 4 m. 6gledi, uppkdst og nidurgangur, hafa einnig komid fram af
venjulegum radlogdum skammti. Sjuklingar geetu fundid fyrir aukinni taugavodvadrvun eda krompum
ef steerri skammtar en meelt er med eru gefnir i blaed (sérstaklega ef um nyrnabilun er ad raeda).

Meofero

Ef ofskommtun 4 sér stad skal heetta medferd med piperacillini/tazobactami. Ekkert sérteekt motefni er

pekkt.

Veita skal studningmedferd og medferd vid einkennum i samraemi vid kliniskt dstand sjuklingsins.

Héa sermispéttni piperacillins eda tazobactams ma laekka med blodskilun (sja kafla 4.4).
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5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykingalyf, Blondur penicillina, p.m.t. beta-laktamasa hemlar, ATC flokkur:
JOICROS.

Verkunarhattur

Piperacillin, sem er breidvirkt, halfsamtengt penicillin, hefur bakteriudrepandi verkun med pvi ad
hindra myndun badi skilrima og frumuveggjar.

Tazobactam, sem er beta-laktam lyf byggingarlega skylt penicillini, er hemill 4 marga beta-laktamasa,
sem venjulega valda 6nami fyrir penicillinum og cefalésporinum, en pad hamlar ekki AmpC ensimum
e0a malmbeta-laktamdsum. Tazobactam eykur breidvirkni sykladrepandi verkunar piperacillins svo ad
pad ner yfir fjolda beta-laktamasa framleidandi bakteria sem hafa myndad 6nzmi gegn piperacillini
einu sér.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Sa timi sem péttni piperacillins er yfir lagmarksheftistyrk (T>MIC) er talinn vera sa pattur i lythrifum
lyfsins sem reedur mestu um verkun pess.

Onzemismyndun

Tveir meginpettir myndunar 6nemis fyrir piperacillini/tazobactami eru:

e Beta-laktamasar sem tazobactam hefur ekki hamlandi verkun a gera piperacillin ovirkt:
beta-laktamasar i sameindaflokki B, C og D. Ad auki eru enn breidvirkari (extended-spectrum)

beta-laktamasar i sameindaflokki A og D ensimhdpum, sem tazobactam veitir ekki vorn gegn.

e Umbreyting penicillin bindipréteina, sem leidir til minni seekni piperacillins 1 marksameindir i
bakterium.

A0 auki geta breytingar 4 gegndraepi bakteriuhimnunnar, sem og tjaning fjollyfjautfledisdeela, valdid
eda studlad ad dnami bakteria fyrir piperacillini/tazobactami, sérstaklega hja Gram-neikvaedum
bakterium.

Naemismork

EUCAST Kklinisk MIC naemismoérk fyrir piperacillin/tazobactam (2009-12-02, v 1).
Fyrir profanir 4 neemi er péttni tazobactams st60lud vio 4 mg/1

Sykingarvaldur Nemismork sem midast vido Akvednar tegundir (S</R>)
Idrabakteriur 8/16

(enterobacteriaceae)

Pseudomonas 16/16

Gram-neikveadar og 8/16

Gram-jakvadar loftfaelnar

orverur

Nemismork sem ekki midast 4/16

vid dkveOnar tegundir

Nemi streptococci er alyktad ut fra penicillin neemi.
Neami staphylococci er alyktad 0t fra oxacillin naemi.
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Naemi

Algengi aunnins 6nzmis getur verid breytilegt eftir landssveedum og tima fyrir akvednar tegundir og
stadbundnar upplysingar um 6nami eru pvi eskilegar, sérstaklega vio medferd alvarlegra sykinga.
Leita skal sérfraediupplysinga pegar stadbundid algengi 6nemis er slikt ad notagildi lyfsins, a.m.k.
med tilliti til sumra sykinga, er 6vist.

Flokkun tegunda sem skipta mali med tilliti til piperacillin/tazobactam nzmis

TEGUNDIR SEM YFIRLEITT ERU N EMAR

Lofthadar Gram-jakvadar érverur
Enterococcus faecalis
Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus, methicillin-nemar®
Staphylococcus species, coagulase negative, methicillin-neemar
Streptococcus pyogenes
Group B streptococci

Lofthadar Gram-neikvadar Orverur
Citrobacter koseri
Haemophilus influenza
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis

Loftfeelnar Gram-jakvaedar 6rverur
Clostridium spp.
Eubacterium spp.
Peptostreptococcus spp.

Loftfaelnar Gram-neikvaedar orverur
Bacteroides fragilis flokkur
Fusobacterium spp.
Porphyromonas spp.
Prevotella spp.

TEGUNDIR SEM GATU HAFT AUNNID ONAMI

Lofth&dar Gram-jakvadar drverur
Enterococcus faecium®"
Streptococcus pneumonia
Streptococcus viridans group

Lofth4dar Gram-neikvaedar 6rverur
Acinetobacter baumannii®
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacter spp.
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia ssp.
Pseudomonas aeruginosa
Serratia spp.
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Flokkun tegunda sem skipta mali med tilliti til piperacillin/tazobactam nzemis

NATTURULEGA ONAZMAR ORVERUR

Lofthadar Gram-jakvaedar 6rverur
Corynebacterium jeikeium

Lofthadar Gram-neikvadar orverur
Legionella spp.
Stenotrophomonas maltophilia*®

Adrar Orverur

Chlamydophilia pneumonia

Mycoplasma pneumonia

¥ Tegundir sem hafa nattarulegt midlungsmikid naemi.

" Tegundir sem hafa synt haa tidni 6nzmis (meira en 50%) 4 einu eda fleiri
svedum/londum/landsvaedum innan Evréopusambandsins.

¢ Allir methicillin-6namir staphylokokkar eru énaemir fyrir piperacillini / tazobactami.

5.2 Lyfjahvorf
Frasog

Hamarkspéttni piperacillins og tazobactams eftir gjof 4 g/0,5 g 4 30 miniitum med innrennsli i blaaed
er 298 ng/ml og 34 pg/ml 1 hvoru tilviki fyrir sig.

Dreifing

Ba0di piperacillin og tazobactam eru um pad bil 30% bundin plasmaproéteinum. Proteinbinding annad
hvort piperacillins og tazobactams er 6had pvi hvort hitt lyfid er til stadar eda ekki. Proteinbinding
umbrotsefnis tazobactams er hverfandi.

Piperacillin/tazobactam dreifist vidsvegar um vefi og likamsvessa, p.m.t. slimh(d meltingarvegarins,
gallblooru, lungu, gall og bein. Medalpéttni i vefjum er almennt 50 til 100% af plasmapéttni. Dreifing
i heila- og maenuvokva er litil hja einstaklingum sem ekki hafa heilahimnubdlgu, eins og vid 4 um
onnur penicillin.

Umbrot

Piperacillin umbrotnar i litillega 6rverufradilega virkt desetyl umbrotsefni. Tazobactam umbrotnar i
eitt umbrotsefni sem er drverufraedilega ovirkt.

Brotthvarf
Brotthvarf piperacillins og tazobactams verdur um nyru med gaukulsiun og pipluseytrun.

Piperacillin utskilst hratt sem obreytt efni og 68% af gefnum skammti kemur fram i pvagi. Brotthvarf
tazobactams og umbrotsefnis pess verdur adallega med tutskilnadi um nyru, en 80% af gefnum
skammti kemur fram sem obreytt efni og afgangurinn sem petta eina umbrotsefni. Piperacillin,
tazobactam og desetyl piperacillin utskiljast einnig i galli.

Eftir ad heilbrigdir einstaklingar fa einn skammt eda endurtekna skammta af piperacillini/tazobactami
er helmingunartimi piperacillins og tazobactams i plasma 4 bilinu 0,7 til 1,2 klst. an tillits til
skammtastaerdar eda timalengdar innrennslisgjafar. Helmingunartimi utskilnadar badi piperacillins og
tazobactams lengist eftir pvi sem tithreinsun um nyru minnkar.

Tazobactam hefur engin marktaek ahrif a lyfjahvorf piperacillins. Piperacillin virdist draga litillega ur
uthreinsun tazobactams.
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Sérstakir sjuklingahépar

Helmingunartimi piperacillins eykst um u.p.b. 25% og tazobactams um u.p.b. 18% hja sjuklingum
med skorpulifur, samanborid vid heilbrigda einstaklinga.

Helmingunartimi piperacillins og tazobactams eykst med minnkandi kreatinintuthreinsun.
Helmingunartimi piperacillins lengist tvofalt og helmingunartimi tazobactams fjorfalt pegar
kreatininuthreinsun er undir 20 ml/min. samanborid vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi.

Med blodskilun ma fjarleegja 30% til 50% af piperacillini/tazobactami, auk 5% til vidbotar af
tazobactam skammtinum sem er 4 formi umbrotsefnis tazobactams. Med kvidskilun ma fjarlegja um
pad bil 6% og 21% af piperacillin og tazobactam skammtinum, en allt ad 18% af tazobactam
skammtinum er 4 formi tazobactam umbrotsefhisins.

Born

[ greiningu 4 lyfjahvérfum hépa var aztlud athreinsun 9 manada til 12 4ra sjiklinga sambarileg vid
pad sem gerist hja fullordnum og var medalgildi i hopnum (SE) 5,64 (0,34) ml/min./kg. Aztlud
uthreinsun piperacillins er 80% af pessu gildi hja sjuklingum & aldrinum 2-9 manada. Medalgildi (SE)
dreifingarrammals piperacillins er 0,243 (0,011) I/kg og er 6had aldri.

Aldradir

Helmingunartimi piperacillins og tazobactams var ad medaltali 32% og 55% lengri hja 61drudum
samanborid vi0 yngri einstaklinga. Pessi munur geeti verid vegna aldurstengdra breytinga a
kreatininuthreinsun.

Kynpattur
Enginn munur kom fram a lyfjahvorfum piperacillins eda tazobactams milli asiskra (n=9) og hvitra
(n=9) heilbrigdra sjaltbodalida sem fengu staka 4 g/0,5 g skammta.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum 4 erfdaefni. Rannsoknir a
krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar fyrir piperacillin / tazobactam.

Rannsokn a ahrifum piperacillins / tazobactams a frjésemi og @xlun almennt, hja rottum sem fengu
tazobactam eda samsetninguna piperacillin / tazobactam i kvidarhol, syndi fekkun afkveema i goti,
fjolgun fostra med seinkada beinmyndun og afmyndun rifbeina samhlida eiturverkunum & médur.
Frjosemi F1 kynslodarinnar og fosturvisisproski F2 kynslodarinnar voru ekki skert.

{ rannsoknum & vanskopunarvaldandi ahrifum leiddi gjof tazobactams eda samsetningarinnar
piperacillins / tazobactams i blaaed hja misum og rottum til litillega minnkadrar fosturpyngdar hja
rottum vid skammta sem hofou eiturverkanir & modur en hofou ekki vanskdpunarvaldandi ahrif.

broski vid faedingu og eftir feedingu var skertur (minnkud pyngd afkvaema, fjolgun andvana gotinna

afkveema, aukin dénartioni atkveema) samhlida eiturverkunum a moédur, eftir gjof tazobactams eda
samsetningarinnar piperacillins / tazobactams i kvidarhol hja rottum.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Edetat tvinatrium (EDTA).
Sitronusyrueinhydrat.

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Avallt pegar Tazocin er notad samhlida 68rum syklalyfjum (t.d. amindglykosidum), verdur ad gefa
lyfin sitt i hvoru lagi. Blondun beta-laktam syklalyfja vid amindglykosio, in vitro, getur leitt til

umtalsvert minni virkni aminoglykosidsins.

Ekki ma blanda Tazocin saman vid onnur lyf i sprautu eda innrennslispoka par sem samrymanleiki
hefur ekki verid stadfestur.

Vegna efnafraedilegs ostoougleika ma ekki nota Tazocin med lausnum sem innihalda eingéngu
natriumtvikarbonat.

Tazocin ma ekki blanda saman vid blodhluta eda vatnsrofin albiimin.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas: 3 ar.

Eftir blondun, lausn i hettuglasi

Synt hefur verid fram 4 efnafredilegan og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun lyfsins i allt ad

24 klst. vid 25°C og 1 48 klst. pegar lyfio er geymt i keeli vid 2-8°C, pegar lyfinu hefur verid blandad
vid samrymanlegan leysi til blondunar (sja kafla 6.6).

Pynnt innrennslislausn

Eftir blondun hefur hefur verid synt fram a efnafradilegan og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun
pynntrar innrennslislausnar i allt ad 24 klst. vid 25°C og 1 48 klst. pegar lyfid er geymt i keeli vid
2-8°C, pegar lyfinu hefur verid blandad vid einn af samrymanlegu leysunum til frekari pynningar &
blandadri lausn i1 radl6gdu pynningarrammali (sja kafla 6.6).

Fra orverufradilegu sjonarmidi skal nota blandadar og pynntar lausnir strax. Ef par eru ekki notadar
strax eru geymslutimi og geymsluadstedur fyrir notkun a abyrgd notandans og @ttu venjulega ekki ad
fara yfir 12 klst. og 2-8°C, nema bldndun og pynning hafi farid fram vid stadlada og gilda smitgat.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Oopnud hettuglos: Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Geymsluskilyroi eftir blondun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

30 ml hettuglas ur gleri af gerd [ med bromo-butyl guimmitappa og innsigli sem smellt er af.

70 ml hettuglas ut gleri af gerd [ med bromo-butyl ghmmitappa og innsigli sem smellt er af.
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Pakkningasteerdir: 1, 5, 10, 12 eda 25 hettuglos 1 hverri 6skju.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Viohafa skal smitgat vid blondun og pynningu lyfsins. Skoda skal lausnina me9 tilliti til agna og
mislitunar fyrir gjof lyfsins. Adeins skal nota lausnina ef hun er ter og an agna.

Notkun i blazo

Blanda skal innihaldi hvers hettuglass 1 pad raimmal sem gefid er upp i téflunni hér fyrir nedan, med
einum af leysunum sem eru samrymanlegir til blondunar. Hvirflid par til lyfid er uppleyst. S¢
lausninni hvirflad stodugt leysist lyfid yfirleitt upp 4 5 til 10 mintatum (sja itarlegar upplysingar um
medhondlun hér fyrir nedan).

Innihald hettuglass Rimmal leysis* sem baeta skal i hettuglasio
2 /0,25 g (2 g af piperacillini og 0,25 g af 10 ml

tazobactami)
4 g/0,5 g (4 g af piperacillini og 0,5 g af tazobactami) | 20 ml

*Samrymanlegir leysar til blondunar:

- 0,9% (9 mg/ml) natriumklorid innrennslislausn
- Vatn til gjafar i 28"

- Glukosi 5%

W Radlagt hamarksmagn af vatni til gjafar i &d fyrir hvern skammt er 50 ml.

Draga skal blandada lausn tir hettuglasinu med sprautu. Eftir blondun samkvemt leidbeiningum gefur
pad magn sem dregid er upp i sprautuna r hettuglasinu tileetladan skammt af piperacillini og
tazobactami.

Blandadar lausnir er haegt a0 bynna i pad rammal sem 6skad er eftir (t.d. 50 ml i 150 ml) med einum af
eftirfarandi samrymanlegum leysum:

- 0,9% (9 mg/ml) natriumklo6rid innrennslislausn

- Glukésa 5%

- Dextran 6% 1 0,9% natriumklérioi

- Ringer’s Laktat inndelingu

- Hartmann’s lausn

- Ringer’s asetati

- Ringer’s asetati/malati

Gjof samtimis aminéglykdésioum
Vegna pess ad beta-laktam syklayf gera aminoglykosio ovirk in vitro er melt med pvi ad Tazocin og
aminoglykosid séu gefin sitt 1 hvoru lagi. Tazocin og aminoglykosio skal blanda og pynna sitt i hvoru

lagi pegar abending er fyrir samhlida medferd med aminoglykosidum.

Vi0 adstaedur par sem meelt er med samtimis gjof, er Tazocin einungis samrymanlegt eftirfarandi
aminoglykosidum og undir eftirfarandi kringumstadum til samtimis gjafar um Y-tengi:
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Tazocin PP
. . . Amino6glykosio . .
;g Tazocin Riammal A Pynningarlausnir
Aminéglykosio . Styrkur a bilinu* .
Skammtur pynningarlausnar sem ma nota
(mg/ml)
(ml)
0,9%
Amikacin 24g/ %255 g 50, 100, 150 1,75-17.5 natrfumklérid eda
gl 8 5% glakosi
0,9%
Gentamicin 24g/ ;)6255 & 50, 100, 150 0,7 3,32 natriumklérid eda
g8 5% glikosi

* MiOa skal skammtinn af aminoglykosidi vio pyngd sjuklings, astand sykingar (alvarleg eda
lifsheettuleg) og nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun).

Samrymanleiki Tazocin vid 6nnur aminoglykosio hefur ekki verid stadfestur. Eingdngu sa styrkur og
paer pynningarlausnir fyrir amikacin og gentamicin asamt skammtinum af Tazocin sem gefin eru upp i
toflunni hér ad ofan hafa verid stadfest sem samrymanleg til samtimis innrennslisgjafar um Y-tengi.
Samtimis gjof um Y-tengi med einhverjum 6drum heetti en lyst er hér ad ofan getur leitt til pess ad
amino6glykosioid verid ovirkt af voldum Tazocin.

Sja kafla 6.2 um 6samrymanleika.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Einnota. Farga skal onotadri lausn.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I — Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>
<{fax}>
<{netfang}>

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu:
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDPUM

ASKJA OG HETTUGLAS

1. HEITI LYFS

Tazocin og tengd heiti (sja Vidauka I) 2 g/0,25 g innrennslisstofn, lausn
Tazocin og tengd heiti (sja Vidauka I) 4 g/0,5 g innrennslisstofn, lausn

Piperacillin/tazobactam

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur: 2 g piperacillin (sem natriumsalt) og 0,25 g tazobactam (sem natriumsalt).
Hvert hettuglas inniheldur: 4 g piperacillin (sem natriumsalt) og 0,5 g tazobactam (sem natriumsalt).

3.  HJALPAREFNI

Edetat tvinatrium (EDTA) og sitronusyrueinhydrat.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas med innrennslisstofni, lausn.

5 x 1 hettuglas med innrennslisstofni, lausn.
10 x 1 hettuglas med innrennslisstofni, lausn.
12 x 1 hettuglas med innrennslisstofni, lausn.
25 x 1 hettuglas med innrennslisstofni, lausn.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad eftir blondun og pynningu.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Oopnud hettuglos: Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I — Skal fylla it i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>

<{fax}>

<{netfang}>

|12 MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|13.  LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfse0ilsskylt Iyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Tazocin
2 g/0,25 g innrennslisstofn, lausn
Tazocin
4 /0,5 g innrennslisstofn, lausn
piperacillin/tazobactam

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

Upplysingar um TAZOCIN og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota TAZOCIN

Hvernig nota 4 TAZOCIN

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 TAZOCIN

Adrar upplysingar

AN

1. UPPLYSINGAR UM TAZOCIN OG VID HVERJU PADP ER NOTAD

Piperacillin tilheyrir flokki lyfja sem nefnast ,,breidvirk penicillin syklalyf*. Pad getur drepid margar
gerdir bakteria. Tazobactam getur komid i veg fyrir ad sumar 6naemar bakteriur poli ahrif piperacillins.
bao pyoir ad pegar piperacillin og tazobactam eru gefin saman, drepast fleiri tegundir bakteria.

TAZOCIN er notad fyrir fullordna og unglinga til medferdar vid bakteriusykingum, svo sem sykingum
i nedri hluta 6ndunarfaera (lungum), pvagfaeerum (nyrum og pvagblédru), kvidarholi, hud eda blooi.
TAZOCIN ma nota til medferdar vid bakteriusykingum hja sjuklingum sem hafa fa hvit blodkorn
(skertar varnir gegn sykingum).

TAZOCIN er notad vid bakteriusykingum hja bérnum 4 aldrinum 2-12 4ra vid sykingum i kvid, svo
sem botnlangabolgu, lithimnubdlgu (sykingu i vokvanum og himnunni sem er utan um liffeerin i
kvidnum) og sykingum i gallbl6dru. TAZOCIN ma nota til medferdar vid bakteriusykingum hja
sjuklingum sem hafa fa hvit blodkorn (skertar varnir gegn sykingum).

Vid dkveonum alvarlegum sykingum geeti leeknirinn dkvedid ad nota TAZOCIN i samsettri medferd
med 6drum syklalyfjum.

2. APUR EN BYRJAD ER AP NOTA TAZOCIN

Ekki ma nota TAZOCIN

- ef pu ert med ofnami fyrir piperacillini eda tazobactami eda einhverju 60ru innihaldsefni
TAZOCIN.

- ef pt ert med ofnaemi fyrir syklalyfjum svo sem penicillinum, cefalésporinum eda 6drum
beta-laktamasa hemlum, vegna pess ad pa getir pt haft ofnaemi fyrir TAZOCIN.
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Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun TAZOCIN

- ef pu hefur ofnemi. Ef pt hefur margs konar ofnaemi skaltu gata pess ad segja lekninum eda
00rum heilbrigdisstarfsmanni fra pvi 4dur en pu fzrd petta lyf.

- ef pu ert med nidurgang fyrir medferdina, eda pu faerd nidurgang medan & medferdinni stendur
e0a eftir a0 henni lykur. Ef svo er skaltu geeta pess ad segja la&kninum eda 66rum
heilbrigdisstarfsmanni fra pvi an tafar. Taktu ekki nein lyf vid nidurgangi an pess ad radfera pig
fyrst vio laekninn.

- ef pu hefur litid magn kaliums i bl6dinu. Laeknirinn mun ef til vill athuga nyrnastarfsemi pina
adur en pu tekur petta lyf og taka blodprufur reglulega medan & medferd stendur.

- ef pt hefur nyrna- eda lifrarsjikdoma, eda ert 4 blodskilun. Laeknirinn mun ef til vill athuga
nyrnastarfsemi pina adur en pu tekur petta lyf og taka blodprufur reglulega medan 4 medferd
stendur.

- ef pu tekur dkvedin lyf (segavarnarlyf) til pess ad fordast segamyndun (sjé einnig Notkun
annarra lyfja i pessum fylgisedli) eda ef 6vent bleding & sér stad medan 4 medferdinni
stendur. Ef pad gerist skaltu segja lekninum eda 60rum heilbrigdisstarfsmanni fra pvi an tafar.

- ef pu feerd krampa medan a4 medferdinni stendur. Ef pad gerist skaltu segja laekninum eda 6drum
heilbrigdisstarfsmanni fra pvi.

- ef pu telur ad pu hafir fengid nyja sykingu eda ad sykingin hafi versnad. Ef pad gerist skaltu
segja leekninum eda 6drum heilbrigdisstarfsmanni fra pvi.

Born yngri en 2 ara

Ekki er meaelt med notkun piperacillins/tazobactams fyrir bér yngri en 2 ara vegna 6fullnaegjandi
upplysinga um 6ryggi og verkun.

Notkun annarra lyfja

Latio leekninn eda annan heilbrigdisstarfsmann vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid

notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. Sum lyf geta haft milliverkanir vid piperacillin og

tazobactam.

bau eru m.a.:

- Lyf vid pvagsyrugigt (probenecid). bau geta lengt pann tima sem pad tekur likamann ad losa sig
vid piperacillin og tazobactam.

- Lyf sem pynna bl6did eda eru notud til medferdar vegna myndunar blodtappa (t.d. heparin,
warfarin og aspirin).

- Lyf sem notud eru til vodvaslokunar vid skurdadgerdir. Segdu leekninum fra pvi ef aaetlad er ad
pt gangist undir svefingu.

- Metotrexat (lyf sem notad er vid krabbameini, lidagigt og psoriasis). Piperacillin og tazobactam
geta lengt timann sem pad tekur metdtrexat ad hverfa ur likamanum.

- Lyf sem leekka blodpéttni kaliums (t.d. toflur sem auka pvaglat og sum krabbameinslyf).

- Lyf sem innihalda syklalyfin tobramycin eda gentamycin. Segdu laeekninum fra pvi ef pt hefur
nyrnasjukdoma.

Ahrif & rannséknanidurstodur

Lattu leekninn eda starfsfolk a rannsoknastofu vita ad pt notir TAZOCIN ef teknar eru blédprufur eda

pvagprufur.

Medganga og brjostagjof

Ef pu ert pungud, telur ad pu geetir verid pungud eda ert ad reyna ad verda pungud, skaltu segja
leekninum eda 6drum heilbrigdisstarfsmenni fra pvi adur en pu fzerd petta lyf. Laeknirinn mun pa taka
akvoroun um hvort TAZOCIN sé rétta lyfio fyrir pig.

Piperacillin og tazobactam geta borist til barns yfir fylgju i méourkvidi og med brjostamjolk. Ef pu ert
med barn 4 brjosti mun leeknirinn taka akvoroun um hvort TAZOCIN sé rétta lyfid fyrir pig.

Aktur og notkun véla
Notkun TAZOCIN er ekki talin hafa ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

32



Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni TAZOCIN
TAZOCIN 2 g/0,25 g inniheldur 5,58 mmol (128 mg) af natrium.

TAZOCIN 4 g/0,5 g inniheldur 11,16 mmol (256 mg) af natrium.

betta parf ad hafa i huga ef pu ert 4 natriumsnaudu faeoi.

3. HVERNIG A AP NOTA TAZOCIN

Leknirinn eda annar heilbrigdisstarfsmadur mun gefa pér lyfid med innrennsli (dreypi i 30 minutur) i
blazd. Skammturinn sem pu faerd af lyfinu fer eftir pvi vid hverju pu ert ad fa medferd, aldri pinum og
pvi hvort pt hefur nyrnasjukdoma.

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri

Venjulegur skammtur er 4 g/0,5 g af piperacillini/tazobactami 4 6-8 klst. fresti, gefinn i blaad (beint
inn i bl6drasina).

Born a aldrinum 2 til 12 ara

Venjulegur skammtur handa bérnum me0 sykingar i kvidarholi er 100 mg/12,5 mg/kg likamspyngdar
af piperacillini/tazobactami, gefinn & 8 klst. fresti i blaad (beint inn i blodrasina). Venjulegur
skammtur fyrir born med fa hvit blodkorn er 80 mg/10 mg/kg likamspyngdar af

piperacillini/tazobactami, gefinn 4 6 klst. fresti i blaaed (beint inn i blodrasina).

Laeknirinn mun reikna ut skammtinn med tilliti til likamspyngdar barnsins pins en
solarhringsskammturinn fer ekki yfir 4 g/0,5 g af TAZOCIN.

bér verdur gefio TAZOCIN pangad til einkenni sykingar eru fullkomlega horfin (i 5 til 14 solarhringa).
Sjuklingar med nyrnasjikdoma

Laeknirinn geeti purft ad minnka skammtinn af TAZOCIN eda gefa pér hann sjaldnar. Laknirinn geeti
einnig tekid blodprufur til pess ad tryggja ad pu sért ad fa medferd med réttum skammti, sérstaklega ef
bt hefur tekid lyfid i langan tima.

Ef steerri skammtur af TAZOCIN en meelt er fyrir um er notadur

Vegna pess a0 leknir eda annar heilbrigdisstarfsmadur gefur pér TAZOCIN er 6liklegt ad pu fair
rangan skammt. Hins vegar, ef pu faerd aukaverkanir svo sem krampa, eda telur ad pu hafir fengio of
mikid af lyfinu, skaltu segja laekninum fra pvi strax.

Ef gleymist ad gefa pér TAZOCIN

Ef pu telur ad skammtur af TAZOCIN hafi gleymst skaltu segja lekninum eda 60rum
heilbrigdisstarfsmanni fra pvi an tafar.

Leitio til leeknisins eda annars heilbrigdisstarfsmanns ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur TAZOCIN valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Latio leekninn eda annan heilbrigdisstarfsmann vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst
a 1 pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.
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Alvarlegu aukaverkanirnar af TAZOCIN eru:

- proti i andliti, vorum, tungu eda 60rum likamshlutum

- mae0di, blisturshljod vid 6ndun eda erfidleikar vid 6ndun

- mikil utbrot, k1401 eda ofsakladi i hud

- gulur litur 4 augum eda hud

- skemmdir & blodokornum (einkennin eru m.a.: 6venjuleg madi, rautt eda brint pvag, blodnasir og
marblettir).

Ef pu tekur eftir einhverjum af ofangreindum aukaverkunum attu ad hafa samband vi0 leekni an tafar.
Tioni pessara aukaverkana ma sja hér ad nedan.

Hugsanlegar aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt eftirfarandi flokkun:

- algengar: koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 einstaklingum

- sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 einstaklingum

- mjog sjaldgaefar: koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 einstaklingum

- koma orsjaldan fyrir: koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

Algengar aukaverkanir:
- nidurgangur, uppkdst, 6gledi
- huoutbrot

Sjaldgeefar aukaverkanir:

- pruska

- (6edlileg) feekkun hvitra blodkorna (hvitkornafaed, daufkyrningafed) og blooflagna
(blooflagnafad)

- ofnaemisvidbrogd

- hoéfudverkur, svetnleysi

- lagur blodprystingur, blaedabolga (eymsli eda rodi & bélgusvadinu)

- gula (gulnun hudar eda augnhvitu), bolga i munnslimhud, hegdatregda, meltingartruflanir,
magadpaegindi

- hakkun 4 gildum édkvedinna ensima i bl6di (haekkun alanin aminotransferasa, hakkun aspartat
aminotransferasa)

- k1401, ofsaklaoi

- aukning nidurbrotsefna voova i blodi (aukning kreatinins 1 bl6oi)

- hiti, vidbrogo 4 stungustad

- sveppasyking (ofanisyking hvitsveppa)

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir:

- (6edlileg) faekkun raudra bléokorna eda blodrauda/hemoglobins, (6edlileg) faekkun raudra
blédkorna vegna 6timabeers nidurbrots (bloolysublodleysi), orlitlir marblettir (purpuri),
bloédnasir og lengdur blaedingatimi, (6edlileg) aukning sérstakrar gerdar hvitra blookorna
(eosinfiklafjolgun).

- alvarleg ofneemisviobrogd (ofnemis/ofnemislik viobrogo, p.m.t. lost)

- htdrodi

- akvedin gerd sykingar i ristli (syndarhimnuristilbélga), kvidverkir

- lifrarbolga, heekkun bilirtbins (nidurbrotsefnis blodrauda), haekkun akvedinna ensima i bl6oi
(haekkun alkalisks fosfatasa i bl6di, hekkun gamma-glatamyltransferasa)

- htdvidbrogd meo roda og sairmyndunum (utpot, regnbogarodasott), htidvidbrogd med
blodrumyndunum (bl6druhidbolga)

- verkir 1 lidum og vodvum

- skert nyrnastarfsemi og nyrnasjukdémar

- skjalfti, kuldahrollur/stifleiki
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Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir:

- alvarleg faekkun hvitra blodkorna (kyrningahrap), alvarleg faekkun raudra blédkorna, hvitra
blédkorna og blodflagna (blodokornafaed)

- lenging storkutima blods (Iengdur tromboplastintimi, lengdur protrombintimi), éedlilegar
rannsoknanidurstodur (jakvaett beint Coombs prof), blodflagnafjdlgun

- blookaliumlekkun, blodsykursleekkun, minnkad magn proteinsins albumins 1 blodi, minnkun 4
heildarproteinum i blodi

- ysta lag hudarinnar losnar fra 4 6llum likamanum (drep i htidpekju), alvarleg ofnemisviobrogo
um allan likamann sem valda Gtbrotum & hud og slimhudum og ymsum hudvidbrogdum
(Stevens-Johnson heilkenni)

- aukning kofnunarefnis 1 bl6di (BUN).

Piperacillin medferd hefur haft i for med sér aukna tioni hita og utbrota hja sjuklingum med
slimseigjusjukdom.

5. HVERNIG GEYMA A TAZOCIN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota TAZOCIN eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og hettuglasinu 4 eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Oopnud hettuglos: Geymid ekki vid harri hita en 25°C.
Einnota. Farga skal onotadri lausn.
Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rdda hja lyfjafraedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.
6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad TAZOCIN inniheldur
- Virku efnin eru piperacillin og tazobactam.
Hvert hettugals inniheldur 2 g af piperacillini (sem natriumsalt) og 0,25 g af tazobactami (sem
natriumsalt).
Hvert hettuglas inniheldur 4 g af piperacillini (sem natriumsalt) og 0,5 g af tazobactami (sem
r;_atriumsalt).
- Onnur innihaldsefni eru sitronusyrueinhydrat og edetat tvinatrium (EDTA).

Utlit TAZOCIN og pakkningastzerdir

TAZOCIN 2 g/0,25 g er hvitt eda beinhvitt duft sem afgreitt er i hettuglasi.
Pakkningar innihalda 1, 5, 10, 12 eda 25 hettuglds.

TAZOCIN 4 g/0,5 g er hvitt eda beinhvitt duft sem afgreitt er i hettuglasi.
Pakkningar innihalda 1, 5, 10, 12 eda 25 hettuglGs.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]
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Framleidandi:
[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

{Heiti og heimilisfang}

<{simi}>

<{fax}>

<{netfang}>

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaeoisins undir eftirfarandi heitum:
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur {MM/AAAA}.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu:

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Notkunarleidbeiningar
TAZOCIN er gefid me0 innrennsli i blazd (dreypi & 30 minttum).

Til notkunar i blaaed

Blanda skal innihaldi hvers hettuglass 1 pad rimmal sem gefid er upp i toflunni hér fyrir nedan, med
einum af leysunum sem eru samrymanlegir til blondunar. Hvirflid par til lyfid er uppleyst. S¢
lausninni hvirflad stodugt leysist lyfio yfirleitt upp & 5 til 10 mintitum (sja itarlegar upplysingar um
meodhondlun hér fyrir nedan).

Innihald hettuglass Rimmal leysis* sem bzeta skal i hettuglasio
2 /0,25 g (2 g af piperacillini og 0,25 g af 10 ml

tazobactami)
4 ¢/0,50 g (4 g af piperacillini og 0,5 g af 20 ml

tazobactami)

*Samrymanlegir leysar til blondunar:

- 0,9% (9 mg/ml) natriumklorid innrennslislausn
- Vatn til gjafar i 25"

- Glukosi 5%

W Réolagt hamarksmagn af vatni til gjafar i &0 fyrir hvern skammt er 50 ml.

Draga skal blandada lausn ur hettuglasinu med sprautu. Eftir blondun samkvaemt leidbeiningum gefur

pad magn sem dregid er upp i sprautuna Ur hettuglasinu tileetladan skammt af piperacillini og
tazobactami.

Blandadar lausnir er hagt a0 bynna i pad rimmal sem 6skad er eftir (t.d. 50 ml i 150 ml) med einum af
eftirfarandi samrymanlegum leysum:

- 0,9% (9 mg/ml) natriumklorid innrennslislausn

- Glukosa 5%

- Dextran 6% 1 0,9% natriumklorioi

- Ringer’s Laktat inndaelingu

- Hartmann’s lausn

- Ringer’s asetati

- Ringer’s asetati/malati
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Osamrymanleiki

Avallt pegar TAZOCIN er notad samhlida 6rum syklalyfjum (t.d. aminéglykosidum) verdur ad gefa
lyfin sitt i hvoru lagi. Blondun beta-laktam syklalyfja vid amindglykosio, in vitro, getur leitt til
umtalsvert minni virkni aminoglykosidsins. Engu a0 sidur hefur verid stadfest ad amikacin og
gentamicin geta verid samrymanleg TAZOCIN in vitro i akvednum pynningarlausnum vid tiltekinn
styrk (sja Samtimis gjof TAZOCIN og aminéglykosioa hér a eftir).

Ekki ma blanda TAZOCIN saman vid 6nnur lyf i sprautu eda innrennslispoka par sem samrymanleiki
hefur ekki verid stadfestur.

Vegna efnafraedilegs ostoougleika ma ekki nota TAZOCIN med lausnum sem innihalda eingéngu

natriumtvikarbonat.

TAZOCIN er samrymanlegt vid Ringer’s laktatlausn og ma gefa samtimis um Y-tengi.

TAZOCIN ma ekki blanda saman vid bloohluta eda vatnsrofin albumin.

Samtimis gjof TAZOCIN og aminéglykésioa
Vegna pess ad beta-laktam syklayf gera aminoglykosid ovirk in vitro er malt med pvi ad TAZOCIN
og amindglykosio séu gefin sitt i hvoru lagi. TAZOCIN og amindglykosio skal blanda og pynna sitt i
hvoru lagi pegar abending er fyrir samhlida medferd med aminoglykosioum.

Vid adstedur par sem melt er med samtimis gjof er TAZOCIN einungis samrymanlegt eftirfarandi
aminoglykosidum og undir eftirfarandi kringumstadum til samtimis gjafar um Y-tengi:

TAZOCIN Amindglykosio
P TAZOCIN Riammal £yxo Pynningarlausnir
Amindglykosio . Styrkur a .
Skammtur pynningarlausnar - sem ma nota
bilinu* (mg/ml)
(ml)
0,9% natriumklorio
Amikacin 24g/ ?6255 £ 50, 100, 150 1,75 7.5 eda
S 5% glukosi
0,9% natriumklorio
Gentamicin 24g/ ?0’255 g 50, 100, 150 0,7 -3,32 cda
g2 8 5% glakosi

* Mida skal skammtinn af aminoglykosidi vio pyngd sjuklings, astand sykingar (alvarleg eda
lifshaettuleg) og nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun).

Samrymanleiki TAZOCIN vid 6nnur amindglykosid hefur ekki verid stadfestur. Eingdngu sa styrkur
og per pynningarlausnir fyrir amikacin og gentamicin &samt skammtinum af TAZOCIN sem gefin eru
upp 1 toflunni hér ad ofan hafa veriod stadfest sem samrymanleg til samtimis innrennslisgjafar um
Y-tengi. Samtimis gjof um Y-tengi med einhverjum 6drum haetti en 1yst er hér ad ofan getur leitt til
pess ad aminoglykosidid verid ovirkt af voldum TAZOCIN.
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