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Klausimai ir atsakymai dél Tazocin ir susijusiy pavadinimy
(piperacilino ir tazobaktamo, 2/0,25 g ir 4/0,5 g milteliy
infuziniam tirpalui)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé preparato Tazocin perzitrg. Agentlros Zmonems skirty vaistiniy
preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijg apie Tazocin skyrimg
pacientams Europos Sgjungoje (ES).

Kas yra Tazocin?

Tazocin - tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy piperacilino ir tazobaktamo.
Juo gydomos labai jvairios bakterinés infekcijos.

Piperacilinas yra betalaktamy grupés antibiotikas. Jis veikia prisijungdamas prie bakterijy pavirSiuje
esanciy baltymy. Tai neleidzia bakterijoms suformuoti lgstelés sieneliy, todél jos Zista.

Tazobaktamas blokuoja bakterijy fermenty, vadinamy, betalaktamazemis, veikima. Betalaktamazés
skaido betalaktaminius antibiotikus, kaip antai piperaciling, todél bakterijos pasidaro atsparios Siems
vaistams. Tazobaktamui blokuojant betalaktamaziy veikima, bakterijos nebegali pasidaryti atsparios
piperacilinui, todél piperacilino veiksmingumas naikinant bakterijas padidéja.

ES Tazocin tiekiamas ir kitais prekiniais pavadinimais: Tazobac, Tazocel, Tazocilline ir Tazonam.

Siais vaistiniais preparatais prekiauja bendrove , Pfizer".
Kodél Tazocin buvo perziurétas?

Tazocin rinkodaros ES teisés suteiktos pagal nacionalines procediras. Todel valstybése narése atsirado
Sio vaistinio preparato vartojimo skirtumy, kaip matyti i$ tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo
vaistiniu preparatu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauku, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy
skirtumuy.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupe (CMD(h) nustate, kad Tazocin rinkodaros teises reikia suderinti.
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2009 m. birzelio 12 d. Europos Komisija perdavé sj klausimg CHMP, kad bty suderintos preparato
Tazocin rinkodaros teisés ES.

Kokias iSvadas pateiké CHMP?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP iSreiSké nuomone,
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, Zenklinimg ir pakuotés lapelius visoje ES.

Buvo suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP pritaré, kad Tazocin reikéty gydyti suaugusiuosius ir paauglius, kurie serga Siomis infekcijomis:

e sunkia pneumonija (plauciy infekcija), jskaitant ligoninéje jgytas arba su mechaniniu plauciy,
ventiliatoriumi susijusias plauciy infekcijas;

e sudétingomis Slapimo taky infekcijomis, jskaitant pielonefritg (inksty infekcija);
e sudeétingomis pilvo ertmés (pilvo) infekcijomis;
e sudétingomis odos ir minkstyjy audiniy infekcijomis, jskaitant diabetinés pédos infekcijas.

Tazocin taip pat galima gydyti suaugusiuosius, kuriems nustatyta bakteriemija (bakterijoms patekus |
kraujg), kuri susijusi arba gali biti susijusi su pirmiau iSvardytomis infekcijomis.

Tazocin galima gydyti sudétingomis pilvo ertmés infekcijomis sergancius vaikus nuo dvejy iki 12 mety.

Juo taip pat galima gydyti karsciuojancius vaikus, paauglius ir suaugusiuosius, kuriems nustatyta
neutropenija (sumazéjusi baltyjy kraujo kineliy neutrofily koncentracija kraujyje) ir kuriy karsciavimo
galima priezastis — bakteriné infekcija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Iprasta vaistinio preparato dozé suaugusiesiems ir paaugliams - 4 g piperacilino / 0,5 g tazobaktamo,
kurig reikia vartoti kas astuonias valandas. Sunkia pneumonija ir bakterinémis infekcijomis
sergantiems pacientams, kuriems nustatyta neutropenija, rekomenduojama dozé -

4 g piperacilino / 0,5 g tazobaktamo, kurig reikia vartoti kas SeSias valandas.

Vaikams, kuriems nustatyta neutropenija, kas SeSias valandas skiriama 80 mg piperacilino / 10 mg
tazobaktamo/kg kino svorio, o sergantiems sudétingomis pilvo ertmés infekcijomis - 100 mg
piperacilino / 12,5 mg tazobaktamo/kg kiino svorio kas astuonias valandas.

Kiti skyriai

Komitetas suderino ir kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant tuos skyrius,
kuriuose pateikiamos Sio vaistinio preparato kontraindikacijos, speciallis jspé&jimai ir informacija apie
néstumo ir zindymo laikotarp;j.

IS dalies pakeistg informacijg gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.
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