III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKUY SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES
LAPELIS

Pastaba: Si PCS, Zenklinimo ir pakuotés lapelio versija galioja Komisijos sprendimo priémimo metu.

Po Komisijos sprendimo, Salies narés kompetetingos institucijos atnaujins informacija kaip
reikalaujama Referentinés Salies. Todél Sie PCS, Zenklinimas ir pakuotés lapelis nebitinai atitiks
galiojant] teksta.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Tazocin ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 2 /0,25 g milteliai infuziniam tirpalui
Tazocin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 4 g/0,5 g milteliai infuziniam tirpalui

[Zr. I prieda (jrasyti nacionalinius duomenis)]

2.  kokybiné ir kiekybiné sudétis

Kiekviename buteliuke yra toks piperacilino natrio druskos kiekis, kuris atitinka 2 g piperacilino, ir toks
tazobaktamo natrio druskos kiekis, kuris atitinka 0,25 g tazobaktamo.

Kiekviename Tazocin 2 g/0,25 g buteliuke yra 5,58 mmol (128 mg) natrio.

Kiekviename buteliuke yra toks piperacilino natrio druskos kiekis, kuris atitinka 4 g piperacilino, ir toks
tazobaktamo natrio druskos kiekis, kuris atitinka 0,5 g tazobaktamo.

Kiekviename Tazocin 4 g/0,5 g buteliuke yra 11,16 mmol (256 mg) natrio.
Pagalbinés medziagos:

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai infuziniam tirpalui.

Balti arba balkSvi milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Tazocin vartojamas toliau nurodytoms suaugusiyjy ir vyresniy kaip 2 mety vaiky infekcijoms gydyti (Zr.
4.2 ir 5.1 skyrius).

Suaugusieji ir paaugliai

- Sunki pneumonija, iskaitant hospitaling ir su ventiliacija susijusia pneumonija.
- Slapimo taky infekcijos su komplikacijomis (jskaitant pielonefrita).

- Intraabdominalinés infekcijos su komplikacijomis.

- Odos ir minkstyju audiniy infekcijos su komplikacijomis (iskaitant diabetinés pédos infekcijas).

Pacienty, kuriems jtariama arba nustatyta bakteremija susijusi su auk$¢iau iSvardintomis infekcijomis,
gydymas.

Tazocin gali buti gydomi kar$¢iuojantys pacientai, kuriems pasireiskia neutropenija, kurie kar$¢iuoja, kaip
itariama, dél bakterijy sukeltos infekcijos.

20



2-12 mety vaikai
- Intraabdominalinés infekcijos su komplikacijomis

Tazocin galima gydyti karS¢iuojancius vaikus, kuriems pasireiské neutropenija, kurie kar§¢iuoja, kaip
itariama, dél bakterijy sukeltos infekcijos.

Reikia atsizvelgti i oficialias rekomendacijas, kaip tinkamai naudoti antibakterinius preparatus.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Tazocin dozé ir vartojimo daznis priklauso nuo infekcijos sunkumo bei lokalizacijos ir tikétiny patogenu.
Suaugusieji ir paaugliai

Infekcijos

Iprasta dozé yra 4 g piperacilino / 0,5 g tazobaktamo, vartojama kas 8 valandas.

Gydant hospitaling pneumonijg ir bakteriju sukeltas infekcijas pacientams, kuriems pasireiské
neutropenija, rekomenduojama dozé yra 4 g piperacilino / 0,5 g tazobaktamo, vartojama kas 6 valandas. Si
plana taip pat galima taikyti pacientams, sergantiems kitomis nurodytomis infekcijomis, kai jos yra ypac
sunkios.

Toliau pateiktoje lenteléje apibendrintas suaugusiesiems ir paaugliams pagal indikacija arba bukle
taikomas vartojimo daznis bei rekomenduojama dozé.

Vartojimo daZnis Tazocin 4 g/0,5 g

Kas 6 valandas Sunki pneumonija.

Kars¢iuojantys suaugusieji, kuriems pasireiské neutropenija,
kurie kar$ciuoja, kaip jtariama, dél bakterijy sukeltos infekcijos.
Kas 8 valandas Slapimo taky infekcijos su komplikacijomis (iskaitant
pielonefrita).

Intraabdominalinés infekcijos su komplikacijomis.

Odos ir minkstyjy audiniy infekcijos (iskaitant diabetinés pédos
infekcijas).

Inksty funkcijos sutrikimas

I vena leidziama dozg reikia pakoreguoti pagal esama inksty funkcijos sutrikimo laipsni, kaip nurodyta
toliau (kiekviena pacienta reikia atidziai stebéti, ar nepasireiskia medziagos toksinio poveikio pozymiy;
atitinkamai reikia pakoreguoti vaistinio preparato dozg ir leidimo intervala):

Kreatinino klirensas Tazocin (rekomenduojama dozé)
(ml/min.)
> 40 Dozés koreguoti nereikia
2040 Didziausia sitiloma dozé: 4 g/0,5 g kas 8 valandas
<20 Didziausia siiiloma dozé: 4 g/0,5 g kas 12 valandy

Pacientams, kuriems taikoma hemodializé, po kiekvieno dializés seanso reikia suleisti vieng papildoma
piperacilino/tazobaktamo 2 g/0,25 g doze, nes hemodializés metu per 4 valandas pasalinama 30-50 %
piperacilino.
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Kepeny funkcijos sutrikimas
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Dozavimas senyviems pacientams
Senyviems pacientams, kuriy inksty veikla yra normali arba kuriy kreatinino klirenso vertés virsija
40 ml/min., dozés koreguoti nereikia.

Vaikams (2—12 mety)

Infekcijos

Toliau pateiktoje lenteléje apibendrintas 12 mety ir jaunesniems vaikams pagal indikacija arba biikle
taikomas vartojimo daznis ir dozé, atsizvelgiant i kiino svori.

Dozé pagal svorj ir vartojimo daZnis Indikacija/biiklé

80 mg piperacilino/10 mg tazobaktamo/ kg | KarS¢iuojantys vaikai, kuriems pasireiske

kiino svorio/kas 6 valandas neutropenija, kurie kar§¢iuoja, kaip jtariama, dél
bakteriju sukelty infekciju*.

100 mg piperacilino/12,5 mg Intraabdominalinés infekcijos komplikacijos™.

tazobaktamo/kg kiino svorio/kas 8 valandas

* Negalima virsyti didziausios 4 g/0,5 g vienos dozés per 30 minuciy.

Inksty funkcijos sutrikimas

I vena leidziama dozg reikia pakoreguoti pagal esama inksty funkcijos sutrikimo laipsni, kaip nurodyta
toliau (kiekviena pacienta reikia atidziai stebéti, ar nepasireiskia medziagos toksinio poveikio pozymiy;
atitinkamai reikia pakoreguoti vaistinio preparato dozg ir leidimo intervala):

Kreatinino klirensas Tazocin
(ml/min.) (rekomenduojama dozé)
> 50 Dozés koreguoti nereikia.
<50 70 mg piperacilino/8,75 mg tazobaktamo/kg kas 8 valandas.

Vaikams, kuriems taikoma hemodializé, po kiekvieno dializés seanso reikia suleisti vieng papildoma
40 mg piperacilino/5 mg tazobaktamo/kg dozg.

Vartojimas jaunesniems kaip 2 mety kiidikiams

Tazocin saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 2 mety kiidikiams nenustatytas.

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenuy néra.

Gydymo trukmé

Iprasta gydymo pagal dauguma indikacijy trukmé yra nuo 5 iki 14 dieny, taciau gydymo trukmé turi biti
nustatoma, atsizvelgiant i infekcijos sunkuma, patogena (-us) ir paciento klinikinés bei bakteriologinés

buklés eiga.

Vartojimo metodas
Tazocin 2 g/0,25 g galima suleisti infuzija i vena (per 30 minuciy).

Tazocin 4 g/0,5 g galima suleisti infuzija | veng (per 30 minuciy).

Nurodymai, kaip paruosti vaistinj preparata, pateikti 6.6 skyriuje.
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4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas piperacilinui, tazobaktamui, bet kuriam kitam antibakteriniam preparatui, kurio
sudétyje yra penicilino, arba bet kuriai pagalbinei vaistinio preparato medziagai.

Anksciau pasireiskusi sunki alerginé reakcija { bet kuriuos kitus beta laktaminius preparatus (pvz.,
cefalosporing, monobaktama arba karbapenema).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pasirenkant piperacilina/tazobaktama tam tikram pacientui gydyti, reikia atsizvelgti | plataus veikimo
spektro pusiau sintetinio penicilino tinkamuma, remiantis tokiais veiksniais, kaip infekcijos sunkumas ir
atsparumo kitiems tinkamiems antibakteriniams preparatams vyravima.

Pries pradedant gydyma Tazocin, reikia atidziai iSklausinéti apie anksciau pasireiskusias padidéjusio
jautrumo reakcijas { penicilinus, kitus beta laktaminius preparatus (pvz., cefalosporing, monobaktama arba
karbapenema) ir kitus alergenus. Pacientams, kuriems buvo taikomas gydymas penicilinais, iskaitant
piperaciling ir (arba) tazobaktama, nustatyta sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusio jautrumo
(anafilaksiniy/anafilaktoidiniy [jskaitant Soka]) reakciju. Siy reakcijy pasireiskimas labiau tikétinas
pacientams, kuriems ankscCiau yra pasireiskes jautrumas jvairiems alergenams. PasireiSkus sunkioms
padidéjusio jautrumo reakcijoms, reikia nutraukti antibiotiko vartojima, gali prireikti vartoti epinefring ir
imtis kity neatidéliotiny priemoniy.

Antibiotiko sukeltas pseudomembraninis kolitas gali pasireiksti sunkiu, nepraeinanciu viduriavimu, kuris
gali biiti pavojingas gyvybei. Pseudomembraninio kolito simptomai gali pasireiksti gydymo
antibakteriniais preparatais metu arba gydymui pasibaigus. Siais atvejais Tazocin vartojima reikia
nutraukti.

Gydant Tazocin, gali atsirasti atspariy mikroorganizmuy, kurie gali sukelti superinfekcijas.

Kai kuriems beta laktaminius antibiotikus vartojantiems pacientams pasireiSké kraujavimas. Kartais §ios
reakcijos buvo susijusios su pakitusiais kreséjimo tyrimy (pvz., kreséjimo laiko, trombocity agregacijos ir
protrombino laiko) rodmenimis. Reakcijy pasireiskimas labiau tikétinas pacientams, kuriems yra inksty
nepakankamumas. Jei atsiranda kraujavimas, reikia nutraukti antibiotiko vartojima ir pradéti atitinkama

gydyma.

Gali pasireiksti, ypac ilgalaikio gydymo metu, leukopenija ir neutropenija, todél reikia periodiskai jvertinti
hematopoeting funkcija.

Vartojant dideles Sio vaistinio preparato, kaip ir kitokiy peniciliny, dozes, gali pasireiksti neurologiniy
komplikacijy (traukuliy pavidalu), ypa¢ pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi.

Kiekviename Tazocin 2 g/0,25 g buteliuke yra 5,58 mmol (128 mg) natrio. Kiekviename Tazocin 4 g/0,5 g
buteliuke yra 11,16 mmol (256 mg) natrio. [ tai bitina atsizvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Pacientams, kuriy organizme kalio atsargos yra mazos arba kurie kartu vartoja vaistiniy preparaty, kurie

gali mazinti kalio koncentracijas, gali pasireiksti hipokalemija. Tokiems pacientams galima patarti
periodiskai atlikti elektrolity tyrimus.
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4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Nedepoliarizuojantys raumenis atpalaiduojantys vaistiniai preparatai

Piperaciling vartojant kartu su vekuroniu, pailgéjo vekuronio sukelta nervy ir raumenuy blokada. Dél
panasaus Siy preparaty veikimo mechanizmo tikétina, kad vartojant piperacilina, pailgés bet kurio i$
nedepoliarizuojanciy raumenis atpalaiduojanciy vaistiniy preparaty salygojama nervy ir raumeny blokada.
Geriamieji antikoaguliantai

Kartu vartojant heparina, geriamuosius antikoaguliantus ir kitus preparatus, kurie gali veikti kraujo
kreséjimo sistema, iskaitant trombocity funkcija, reikia dazniau atlikinéti atitinkamus kre$éjimo tyrimus ir
pacienta reguliariai stebéti.

Metotreksatas

Piperacilinas gali mazinti metotreksato Salinima, todél, kad biity iSvengta preparato toksinio poveikio,
reikia stebéti metotreksato koncentracija pacienty serume.

Probenecidas

Piperacilina/ tazobaktama, kaip ir kitus penicilinus, vartojant kartu su probenecidu, pailgéja piperacilino ir
tazobaktamo pusinés eliminacijos periodas ir sumazéja klirensas per inkstus, taciau abiejy preparaty
didziausia koncentracija plazmoje islieka nepakitusi.

Aminoglikozidai

Vartojant viena piperaciling arba kartu su tazobaktamu tiriamiesiems, kuriy inksty veikla buvo normali, ir
tirlamiesiems, kuriems nustatytas lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas,
tobramicino farmakokinetika reik§mingai nepakito. Vartojant tobramicina, piperacilino, tazobaktamo ir

M1 metabolito farmakokinetika taip pat reikSmingai nepakito.

Nustatyta, kad sunkiu inksty funkcijos sutrikimu serganciy pacienty organizme piperacilinas mazina
tobramicino ir gentamicino aktyvuma.

Informacija apie piperacilino/tazobaktamo vartojima su aminoglikozidais Zr. 6.2 ir 6.6 skyriuose.
Vankomicinas

Piperacilino / tazobaktamo ir vankomicino farmakokinetinés saveikos nenustatyta.

Itaka laboratoriniy tyrimy rezultatams

Kaip ir kity peniciliny atveju, nefermentiniais gliukozés nustatymo $lapime metodais galima gauti
klaidingai teigiamus rezultatus. Todél gydant Tazocin, reikia taikyti fermentinj gliukozés nustatymo

Slapime metoda.

Daugeliu cheminiy baltymuy nustatymo Slapime metodu galima gauti klaidingai teigiamus rezultatus. Tai
neturi jtakos baltymy nustatymui, naudojant skysc¢io lygio matuoklius.

Tiesioginés Kumbso reakcijos rezultatai gali biiti teigiami.
Pacientams, vartojantiems Tazocin, ,,Bio-Rad Laboratories* Platelia Aspergillus EIA tyrimais gali buti

gauti klaidingai teigiami rezultatai. Atliekant ,,Bio-Rad Laboratories* Platelia Aspergillus EIA tyrimus,
nustatytos kryzminés reakcijos su ne Aspergillus polisacharidais ir polifuranozémis.
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Pacientams, vartojantiems Tazocin, auk$¢iau nurodyty tyrimy teigiamus rezultatus reikia patvirtinti kitais
diagnostiniais metodais.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Duomeny apie Tazocin vartojima néStumo metu néra arba ju nepakanka.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveiki reprodukcijai, bet teratogeninio poveikio, duodant
toksines vaikingai patelei dozes, nenustatyta (zr. 5.3 skyriy).

Piperacilinas ir tazobaktamas prasiskverbia per placenta. Piperacilina/tazobaktama néStumo metu vartoti
galima tik tokiu atveju, jei tai neabejotinai biitina. Bitent, jei tik tikétina nauda bus didesné uz galima
rizika moteriai ir vaisiui.

v

Zindymas
Piperacilinas maZzomis koncentracijomis i$siskiria i motinos piena. Tazobaktamo koncentracija motinos

piene netirta. Zindangias moteris galima gydyti tik nustadius, kad tikétina nauda bus didesné uz galima
rizikg moteriai ir vaikui.

Vaisingumas

Vaisingumo tyrimai su Ziurkémis poveikio vaisingumui ar poravimuisi, pavartojus tazobaktama arba
piperacilino/tazobaktamo derinj i pilvo ertme, neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimuy neatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos (pasireiSkusios 1-10 i§ 100 pacienty) buvo
viduriavimas, vémimas, pykinimas ir iSbérimas.

Toliau pateiktoje lenteléje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal organu sistemu klases ir
pageidautinus MedDRA terminus. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas
mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemos Dazni NedaZni Reti Labai reti
klasé nuo > 1/100 nuo > 1/1 000 iki | nuo > 1/10 000 iki (< 1/10 000)
iki <1/10 <1/100 < 1/1 000

Infekcijos ir grybeliy sukelta

infestacijos superinfekcija

Kraujo ir leukopenija, anemija, agranuliocitozg,

limfinés sistemos neutropenija, hemolizineé pancitopenija,

sutrikimai trombocitopenija | anemija, aktyvinto dalinio
purpura, tromboplastino
kraujavimas i$ laiko pailgéjimas,
nosies, protrombino laiko
kraujavimo laiko | pailgéjimas,
pailgéjimas, teigiama tiesioginé
eozinofilija Kumbso reakcija,

trombocitemija
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Organy sistemos Dazni NedaZni Reti Labai reti
klasé nuo > 1/100 nuo > 1/1 000 iki | nuo > 1/10 000 iki (< 1/10 000)
iki < 1/10 <1/100 <1/1 000
Imuninés padidéjes anafilaksing ir
sistemos jautrumas (arba)
sutrikimai anafilaktoidiné
reakcija (iskaitant
Soka)
Metabolizmo ir hipokalemija,
mitybos gliukozés
sutrikimai koncentracijos
kraujyje
sumazéjimas,
albumino
koncentracijos
kraujyje
sumazgéjimas,
bendrojo baltymo
koncentracijos
kraujyje
sumaz¢jimas
Nervy sistemos galvos skausmas,
sutrikimai nemiga
Kraujagysliy hipotonija, veido paraudimas
sutrikimai tromboflebitas,
flebitas
Virskinimo viduriavimas, | gelta, stomatitas, | pseudo-
trakto sutrikimai | vémimas, viduriy membraninis
pykinimas uzkietéjimas, kolitas, pilvo
dispepsija skausmas
Kepeny, tulZies alanino hepatitas,
pislés ir lataky aminotransferazés | bilirubino
sutrikimai suaktyvéjimas, koncentracijos
aspartato kraujyje
aminotransferazés | padidéjimas,
suaktyvéjimas Sarminé
fosfatazés
suaktyvéjimas
kraujyje,
gliutamil-
transferazes
suaktyvéjimas
Odos ir poodinio | iSbérimas, dilgéling, daugiaformé toksiné epidermio
audinio 1skaitant niezéjimas eritema, nekrolizé, Stivenso
sutrikimai makulo- buliozinis ir DZonsono
papulini dermatitas, sindromas
iSbérima egzantema
Skeleto, artralgija, mialgija
raumeny ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai
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Organy sistemos Dazni NedaZni Reti Labai reti
klasé nuo > 1/100 nuo > 1/1 000 iki | nuo > 1/10 000 iki (< 1/10 000)
iki <1/10 <1/100 <1/1 000

Inksty ir Slapimo kreatinino inksty nepakanka- | Slapalo

taky sutrikimai koncentracijos mumas, tubulo- koncentracijos
kraujyje intersticinis kraujyje
padidéjimas nefritas padidéjimas

Bendrieji pireksija, Saltkrétis

sutrikimai ir reakcija injekcijos

vartojimo vietos vietoje

paZeidimai

Pacientams, sergantiems cistine fibroze, piperacilinas dazniau gali sukelti kar§¢iavima ir iSbérima.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Pateikus preparatg i rinka, nustatyta piperacilino/tazobaktamo perdozavimo atvejy. Dauguma i$ Siy
pasireiSkusiy reiskiniy, jskaitant pykinima, vémima ir viduriavima, atsirado ir gydant jprasta
rekomenduojama doze. LeidZiant | vena didesng uz rekomenduojama dozg, gali padidéti nervy ir raumeny
dirglumas arba istikti traukuliy priepuolis (ypac inksty funkcijos nepakankamumu sergantiems ligoniams).
Gydymas

Perdozavus, gydyma piperacilinu/tazobaktamu reikia nutraukti. Specifinio prieSnuodzio nezinoma.

Reikia taikyti palaikomaji ir simptomini gydyma, atsizvelgiant i paciento kliniking biiklg.

Per didelg piperacilino arba tazobaktamo koncentracija kraujo serume galima mazinti taikant hemodializg
(zr. 4.4 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES savybés

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — peniciliny deriniai, iskaitant betalaktamaziy inhibitorius; ATC kodas —
JO1C RO5

Veikimo mechanizmas

Piperacilinas yra plataus veikimo spektro pusiau sintetinis penicilinas, kuris veikia baktericidiskai,
slopindamas bakterijy sienelés ir pertvaros sintezg.

Tazobaktamas yra beta laktamas, savo struktiira panaSus i penicilinus. Preparatas slopina daugeli beta
laktamaziy, kurios paprastai sukelia atsparuma penicilinams ir cefalosporinams, bet neslopina AmpC
fermenty arba metalo beta laktamaziy. Tazobaktamas iSplecia antibiotiko piperacilino veikima:
piperacilinas veikia ir daugelj beta laktamazes gaminanciy bakteriju, kurios yra igij¢ atsparuma vien
piperacilinui.

Famakokinetikos / farmakodinamikos rySys
Laikas, kurj koncentracija btina didesné uz maziausia slopinamaja koncentracija (T > MSK), laikomas

svarbiausiu piperacilino veiksminguma lemianciu farmakodinaminiu veiksniu.
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Atsparumo atsiradimo mechanizmas
Du pagrindiniai piperacilino/tazobaktamo atsparumo atsiradimo mechanizmai:

e tos beta laktamazés, kuriy tazobaktamas neslopina, mazina piperacilino aktyvuma: B, C ir D
molekulinés klasés beta laktamazés. Taip pat tazobaktamas neapsaugo nuo A ir D molekulinés klasés
fermenty grupiy plataus veikimo beta laktamaziy (angl. extended-spectrum beta-lactamases, ESBL);

e pakinta peniciling sujungiantys baltymai (angl. penicillin-binding proteins, PBP), dél to sumaZéja
piperacilino giminingumas molekuliniam taikiniui bakterijose.

Taip pat bakterijy membranos pralaidumo poky¢iai ir daugelio vaistiniy preparaty Salinimo i§ lastelés
siurbliy kiekio pokyciai gali sukelti arba padidinti bakteriju, ypa¢ gramneigiamy, atsparuma
piperacilinui/tazobaktamui.

Jautrumo ribos
Piperacilino ir tazobactamo klinikinés MSK (mazZiausios slopinamosios koncentracijos)

ribos, kurias nustaté EUCAST (Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komitetas)
(2009-12-02, v 1). Jautrumo tyrimy tikslais nustatyta 4 mg/l tazobaktamo

koncentracija.

Patogenas Nuo padermés nepriklausandios ribos (S </R>)
Enterobakterijos 8/16
Pseudomonos 16/16
Gramneigiami ir 8/16

gramteigiami

anaerobai

Nuo padermés 4/16
nepriklausancios ribos

Streptococci jautrumas nustatytas pagal jautruma penicilinui.
Staphylococci jautrumas nustatytas pagal jautruma oksacilinui.

Jautrumas
Skirtingose geografinése vietovése ir skirtingu laiku igytas tam tikry padermiy mikroorganizmy
atsparumas gali skirtis, todél pageidautina Zinoti jy atsparuma toje vietovéje, kurioje preparatu gydoma,

ypac¢ gydant sunkias infekcines ligas. Jei vietinis atsparumo vyravimas yra toks, kad preparato nauda bent
keliy tipy infekcijoms yra abejotina, reikia kreiptis i ekspertus.
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Tam tikry padermiy grupés pagal jautrumg piperacilinui/tazobaktamui

DAZNAI JAUTRIOS PADERMES

Gramteigiami aerobai
Enterococcus faecalis
Listeria monocytogenes ‘
Staphylococcus aureus, jautriis meticilinui®
Staphylococcus padermes, koagulazei neigiamos, jautrios meticilinui
Streptococcus pneumoniae, jautrus penicilinui
Streptococcus pyogenes
B grupés streptokokai

Gramneigiami aerobai
Citrobacter koseri
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis

Gramteigiami anaerobai
Clostridium padermés
Eubacterium padermés
Peptostreptococcus padermés

Gramneigiami anaerobai
Bacteroides fragilis grupé
Fusobacterium padermés
Porphyromonas padermés
Prevotella padermés

PADERMES, KURIU IGYTASIS ATSPARUMAS GALI SUDARYTI SUNKUMU

Gramteigiami aerobai
Enterococcus faecium
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus viridans grupé

Gramneigiami aerobai
Acinetobacter baumannii
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacter padermés
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia ssp.
Pseudomonas aeruginosa

$,+

$

Serratia padermés

IS PRIGIMTIES ATSPARUS MIKROORGANIZMALI

Gramteigiami aerobai
Corynebacterium jeikeium
Gramneigiami aerobai
Legionella padermes
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Tam tikry padermiy grupés pagal jautrumg piperacilinui/tazobaktamui
Stenotrophomonas maltophilia%
Kiti mikroorganizmai
Chlamydophilia pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae
* Padermés, kurioms biidingas natiiralus vidutinidkas jautrumas.
" Padermés, kuriy didelis (daugiau kaip 50 %) atsparumas nustatytas vienoje ar keliose ES
vietovése/Salyse/regionuose.
* Visi meticilinui atspariis stafilokokai yra atsparis piperacilinui/tazobaktamui.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Absorbcija

Infuzija i vena per 30 minuciy suleidus 4 g/0,5 g, didziausia piperacilino ir tazobaktamo koncentracija yra
atitinkamai 298 pg/ml ir 34 pg/ml.

Pasiskirstymas

Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi mazdaug 30 % piperacilino ir tazobaktamo. Kito junginio buvimas
piperacilino arba tazobaktamo jungimuisi prie kraujo plazmos baltymy itakos neturi. Tazobaktamo
metabolito jungimasis prie baltymy néra reikSmingas.

Piperacilinas ir tazobaktamas placiai pasiskirsto organizmo audiniuose ir skysciuose, iskaitant Zarnyno
gleiving, tulzies piisle, plaucius, tulzj ir kaulus. Vidutiné koncentracija audiniuose paprastai sudaro
50-100 % koncentracijos plazmoje. Kaip ir kity peniciliny, pasiskirstymas stuburo smegeny skystyje
tiriamiesiems, kuriy smegeny dangalai uzdegimo neapimti, yra mazas.

Biotransformacija

Piperacilinas metabolizuojamas { mazai mikrobiologiskai veikly desetilo metabolita. Tazobaktamas
metabolizuojamas i viena mikrobiologiskai neveikly metabolita.

Eliminacija

Piperacilinas ir tazobaktamas i§ organizmo Salinami per inkstus glomeruly filtracijos ir kanaléliy

sekrecijos budais.

Nepakitgs piperacilinas i§ organizmo Salinamas greitai, 68 % pavartotos dozés Salinama su $lapimu.
Daugiausia tazobaktamo ir jo metabolito pasiSalina per inkstus, 80 % dozés nepakitusio preparato, kita
dalis vieno metabolito pavidalu. Piperacilino, tazobaktamo bei desetilpiperacilino Salinama ir su tulzimi.

Po vienos ar kartotiniy piperacilino ir (arba) tazobaktamo doziy pavartojimo sveiky tiriamyjuy kraujo
plazmoje piperacilino ir tazobaktamo pusinés eliminacijos periodas buvo 0,7-1,2 val. ir nepriklausé nuo
dozés arba infuzijos trukmés. Inksty klirensui mazéjant, piperacilino ir tazobaktamo pusinés eliminacijos

periodas ilgéja.

Reiksmingy piperacilino farmakokinetikos pakitimy dél tazobaktamo néra. Piperacilinas nezymiai mazina
tazobaktamo klirensa.

Specialiy grupiy pacientai

Pacienty, kurie serga kepeny ciroze, organizme, palyginti su sveikais tiriamaisiais, piperacilino ir
tazobaktamo pusinés eliminacijos periodas pailgéja atitinkamai mazdaug 25 % ir 18 %.
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Piperacilino ir tazobaktamo pusinés eliminacijos periodas ilgéja, mazéjant kreatinino klirensui per inkstus.
Pacienty, kuriy kreatinino klirensas mazesnis nei 20 ml/min., organizme piperacilino pusinés eliminacijos
periodas yra 2 kartus, tazobaktamo 4 kartus ilgesnis, palyginti su pacienty, kuriy inksty funkcija normali.

Hemodialize i$ organizmo pasalinama 30-50 % piperacilino ir (arba) tazobaktamo, papildomai 5 %
tazobaktamo pasalinama tazobaktamo metabolito pavidalu. Pilvaplévés dialize pasalinama apie 6 %
piperacilino ir 21 % tazobaktamo dozes. 18 % tazobaktamo dozés pasalinama metabolito pavidalu.

Vaikai ir paaugliai

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis, nuo 9 ménesiy iki 12 mety amziaus pacientams
nustatytas klirensas buvo panasus i suaugusiyjy, vidutiné populiacijos verté (standartiné paklaida, SE)
buvo 5,64 (0,34) ml/min./kg. Piperacilino klirensas 2-9 ménesiy amziaus kudikiams sudaro 80 % $ios
vertés. Piperacilino pasiskirstymo pozitiriu populiacijos vidutiné verté (SE) yra 0,243 (0,011) kg ir
nepriklauso nuo amziaus.

Senyvi pacientai

Senyvy pacienty, palyginti su jaunesniais tiriamaisiais, piperacilino ir tazobaktamo vidutinis pusinés
eliminacijos periodas buvo atitinkamai mazdaug 32 % ir 55 % ilgesnis. Si skirtuma gali salygoti su
amziumi susij¢ kreatinino klirenso pokyciai.

Rasé

savanoriy, vartojusiy vienkartines 4 g/0,5 g dozes, nenustatyta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo. Piperacilino/tazobaktamo kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Piperacilino/tazobaktamo poveikio vaisingumui tyrimas po suleidimo ziurkéms i pilvo ertmg parodé vados
dydzio sumaz¢jima, vaisiaus su uzdelstu kaul¢jimu atvejy padaugéjima ir Sonkauliy pokycius. F1 kartos

vaikingumas ir F2 kartos embriono vystymasis nepakito.

Teratogeninio poveikio ziurkéms tyrimai teratogeninio poveikio po suleidimo i.v. neparodé. Poveikis
ziurkiy vaisiaus vystymuisi nustatytas, vartojant toksines vaikingai patelei dozes.

Po suleidimo Ziurkéms i pilvo ertme nustatytas perinatalinio ir (arba) postnatalinio vystymosi
pablogéjimas (sumazéjo vaisiaus svoris, padidéjo jaunikliy mirtingumas, padaugéjo negyvo vaisiaus
gimimo atvejy) ir toksinis poveikis vaikingoms pateléms.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Dinatrio edetatas (EDTA)

Citriny rugsties monohidratas

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus i§vardytus 6.6 skyriuje.
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Kai Tazocin vartojamas kartu su kitu antibiotiku (pvz., aminoglikozidais), Siuos preparatus reikia leisti
atskirai. Beta laktaminius antibiotikus in vitro sumaisius su aminoglikozidu, gali gerokai sumazeéti
aminoglikozidy aktyvumas.

Tazocin viename Svirkste ar infuziniame butelyje su kitais vaistiniais preparatais maiSyti negalima,
kadangi suderinamumo tyrimy neatlikta.

D¢l cheminio nestabilumo Tazocin negalima vartoti tirpaluose, kuriuose yra tik natrio bikarbonato.
Tazocin negalima maiSyti su kraujo preparatais arba albuminy hidrolizatais.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas buteliukas — 3 metai

Paruostas tirpalas buteliuke

Cheminis stabilumas ir fizinis stabilumas vartojimo metu nustatytas laikant iki 24 valandy 25 °C
temperatiiroje ir laikant 48 valandas 2—8 °C temperatiiroje, paruoSus naudojant vieng i§ suderinamy
ruoSimui skirty tirpikliy (Zr. 6.6 skyriy).

Praskiestas infuzinis tirpalas

Paruosus, praskiesty infuziniy tirpaly cheminis bei fizinis stabilumas vartojimo metu nustatytas laikant
24 valandas 25 °C temperatiiroje ir laikant 48 valandas Saldytuve 2—8 °C temperatiiroje, paruoSus
naudojant vieng i§ suderinamy tolesniam paruosto tirpalo skiedimui skirty tirpikliy, skiedziant sitllomu
santykiu (zr. 6.6 skyriy).

Mikrobiologiniu poZitiriu paruostus ir praskiestus tirpalus reikia vartoti nedelsiant. Jei tirpalai nedelsiant
nevartojami, uz laikymo trukme vartojimo metu ir laikymo salygas iki vartojimo atsako vartotojas.
Paprastai turi buti laikoma ne ilgiau kaip 12 valandy 2—-8 °C temperatiiroje, iSskyrus atvejus, kai buvo
ruoSiama ir skiedziama kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis salygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryti buteliukai: laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Paruosto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

I tipo stiklo 30 ml buteliukas su bromobutilo gumos kams¢iu ir nupléSiama plomba.

I tipo stiklo 70 ml buteliukas su bromobutilo gumos kamsciu ir nupléSiama plomba.

Pakuociy dydziai: 1, 5, 10, 12 arba 25 buteliukai vienoje dézutéje.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Ruosti ir skiesti reikia aseptinémis salygomis. Prie§ vartojant, reikia apZzitiréti, ar tirpale néra daleliy ir ar
nepakito jo spalva. Tirpalg galima vartoti tik tada, jeigu jis yra skaidrus ir be daleliy.
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Leidimas | vena

Kiekvieno buteliuko turini ruoskite naudodami toliau lenteléje parodyta tirpiklio kieki, ruosimui
naudodami vieng i§ suderinamy tirpikliy. Sukiokite, kol istirps. Nuolat sukiojant, paprastai tirpalas
paruo$iamas per 5—10 minuéiy (i§samiau ruoS$imas aprasytas toliau).

Buteliuko turinys Tirpiklio kiekis*, kurj reikia jpilti j buteliuka
2 /0,25 g (2 g piperacilino ir 0,25 g tazobaktamo) | 10 ml
4 2/0,5 g (4 g piperacilino ir 0,5 g tazobaktamo) 20 ml

* Suderinami ruoSimui skirti tirpikliai
- 0,9 % (9 mg/ml) natrio chlorido injekcinis tirpalas;
- sterilus injekcinis vanduo';

- 5 % gliukozés tirpalas.

m Viena vaistinio preparato doz¢ rekomenduojama skiesti ne didesniu kaip 50 ml sterilaus injekcinio

vandens kiekiu.

Paruostus tirpalus i$ buteliuko reikia iSsiurbti Svirkstu. Paruosus kaip nurodyta, Svirkstu i§ buteliuko bus
iSsiurbtas zenklinime nurodytas piperacilino ir tazobaktamo kiekis.

Paruostus tirpalus galima toliau skiesti iki reikiamo ttrio (pvz., nuo 50 ml iki 150 ml), naudojant viena i§
suderinamy tirpikliy:

- 0,9 % (9 mg/ml) natrio chlorido injekcinis tirpalas;

- 5 % gliukozés tirpalas;

- 6 % gliukozés tirpalas 0,9 % natrio chlorido tirpale;

- injekcinis Ringerio laktato tirpalas;

- Hartmano tirpalas;

- Ringerio acetatas;

- Ringerio acetatas/malatas.

Vartojimas kartu su aminoglikozidais

Kadangi beta laktaminius antibiotikus in vitro sumaisius su aminoglikozidais, sumazéja aminoglikozidy
aktyvumas, Tazocin ir aminoglikozidus rekomenduojama vartoti atskirai. Kai indikuotinas gydymas kartu
su aminoglikozidais, Tazocin ir aminoglikozida reikia ruosti ir skiesti atskirai.

Tais atvejais, kai rekomenduojama vartoti kartu, Tazocin yra tinkamas vartoti kartu, atlickant infuzija pro
Y formos jungti, tik su $iais aminoglikozidais Siomis salygomis:

Aminoglikozido
. R . . Tazocin tirpiklio | koncentracijos Priimtini
Aminoglikozidas | - Tazocin dozé kiekis (ml) intervalas* tirpikliai
(mg/ml)

0,9 % natrio

Amikacinas 24g/ %255 & 50, 100, 150 1,75-7,5 chloridas arba

g8 5 % gliukozé

0,9 % natrio

Gentamicinas 28/025¢ 50, 100, 150 0,7-3,32 chloridas arba
4¢/0,5¢g

5 % gliukozé

* Aminoglikozido dozg reikia nustatyti pagal paciento svori, infekcijos biikle (sunki ar pavojinga gyvybei)
ir inksty veikla (kreatinino klirensa).
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Tazocin suderinamumas su kitais aminoglikozidais nenustatytas. Tinkamumas leisti kartu pro infuzinés
sistemos Y jungtj nustatytas tik lenteléje nurodytos Tazocin dozés ir tik su nurodytos koncentracijos
amikacino ar gentamicino tirpalu ir nurodytais tirpikliais. Pro infuzinés sistemos Y jungti kartu leidziant
kitaip nei auks$ciau nurodyta paruostus tirpalus, Tazocin gali mazinti aminoglikozido aktyvuma.
Informacija apie nesuderinamumg pateikta 6.2 skyriuje.

Nesuvartota preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartota tirpala reikia sunaikinti.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (jrasyti nacionalinius duomenis)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

9. rINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO data

[[rasyti nacionalinius duomenis]

10. teksto perzZiiiros data
[IraSyti nacionalinius duomenis]

Naujausia i§samia informacija apie §j vaistini preparata galite rasti tinklalapyje
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE IR BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tazocin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 2 g/0,25 g milteliai infuziniam tirpalui
Tazocin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 4 g/0,5 g milteliai infuziniam tirpalui

Piperacilinas/tazobaktamas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename buteliuke yra 2 g piperacilino (natrio druskos pavidalu) ir 0,25 g tazobaktamo (natrio
druskos pavidalu).

Kiekviename buteliuke yra 4 g piperacilino (natrio druskos pavidalu) ir 0,5 g tazobaktamo (natrio druskos
pavidalu).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

Dinatrio edetatas (EDTA) ir citriny riigSties monohidratas.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 buteliukas su milteliais infuziniam tirpalui.

5 x 1 buteliukas su milteliais infuziniam tirpalui.
10 x 1 buteliukas su milteliais infuziniam tirpalui.
12 x 1 buteliukas su milteliais infuziniam tirpalui.
25 x 1 buteliukas su milteliais infuziniam tirpalui.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Paruosta ir praskiesta vartoti i vena.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti buteliukai: laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (jradyti nacionalinius duomenis)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Lrasyti nacionalinius duomenis]
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Tazocin
2 g/0,25 g milteliai infuziniam tirpalui
Tazocin
4 ¢/0,5 g milteliai infuziniam tirpalui
piperacilinas/tazobaktamas

AtidZiai perskaitykite visq i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistq.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1. Kas yra TAZOCIN ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant TAZOCIN
3. Kaip vartoti TAZOCIN

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti TAZOCIN

6.

Kita informacija

1. KAS YRA TAZOCIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Piperacilinas priklauso vaisty, vadinamy plataus veikimo spektro peniciliny grupés antibiotikais, grupei.
Sis vaistas gali sunaikinti daug rii§iy bakterijy. Tazobaktamas gali neleisti kai kurioms atsparioms
bakterijoms iSgyventi veikiant piperacilinui. Tai reiskia, kad kartu vartojami piperacilinas ir tazobaktamas
sunaikina daugiau rusiy bakteriju.

TAZOCIN vartojamas suaugusiesiems ir paaugliams bakterijy sukeltoms infekcijoms, pavyzdziui,
veikian¢ioms apatinius kvépavimo takus (plaucius), Slapimo takus (inkstus ir tulzies piisle), pilva, oda arba
krauja, gydyti. TAZOCIN gali buiti gydomos bakteriju sukeltos infekcijos, kurioms esant, biina mazas
baltyjy kraujo lasteliy kiekis (sumaZzéja atsparumas infekcijoms).

TAZOCIN 2-12 mety vaiky pilvo infekcijos, pavyzdziui, apendicitas, peritonitas (pilvo organy gleivinés
ir skyscio infekcija) ir tulzies puslés infekcija. TAZOCIN gali biiti gydomos bakterijy sukeltos infekcijos,
kurioms esant, btina mazas kraujo lasteliy kiekis (sumazéjes atsparumas infekcijoms).

Esant tam tikroms sunkioms infekcijoms, gydytojas gali nuspresti skirti TAZOCIN kartu su kitais
antibiotikais.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT TAZOCIN

TAZOCIN vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) piperacilinui arba tazobaktamui arba bet kuriai pagalbinei
TAZOCIN medziagai;

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) antibiotikams, pavyzdziui, penicilinams, cefalosporinams,
arba kitiems beta laktamaziy inhibitoriams, nes taip pat gali biiti alergija TAZOCIN.
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Specialiy atsargumo priemoniy vartojant TAZOCIN reikia

- jeigu yra alergija. Jeigu yra keliy rasiy alergija, prie§ vartodami §j vaista, biitinai pasakykite
gydytojui arba kitam sveikatos prieziiiros specialistui;

- jeigu anksciau Jums pasireik§davo viduriavimas arba jeigu viduriavimas atsirado gydymo metu arba
jam pasibaigus. Tokiu atveju buitinai nedelsdami pasakykite gydytojui arba kitam sveikatos
prieziiiros specialistui. Negalima vartoti jokiy vaisty nuo viduriavimo, nepasitarus su gydytoju;

- jeigu kraujyje yra maza kalio koncentracija. Pries vartojant §j vaista, gydytojas gali patikrinti Jisy
inkstus ir gydymo metu gali reguliariai atlikti kraujo tyrimus;

- jeigu yra inksty arba kepeny veiklos sutrikimy arba taikoma hemodializé. Pries§ vartojant §i vaista,
gydytojas gali patikrinti Jisy inkstus ir gydymo metu gali reguliariai atlikti kraujo tyrimus;

- jeigu vartojate kity vaisty (vadinamuy antikoaguliantais) kraujo kre$éjimui mazinti (taip pat zr. Sio
lapelio skyreli ,,Kity vaisty vartojimas) arba gydymo metu netikétai pasireiské kraujavimas.
Tokiu atveju turite nedelsdami informuoti gydytoja arba kita sveikatos priezitiros specialista;

- jeigu gydymo metu pasireiSké traukuliai. Tokiu atveju turite informuoti gydytoja arba kita sveikatos
prieziiiros specialista;

- jeigu manote, kad Jums pasireiské nauja arba pasunkéjo esama infekcija. Tokiu atveju turite
informuoti gydytoja arba kita sveikatos priezitiros specialista.

Jaunesni kaip 2 mety kiidikiai

Piperacilino/tazobaktamo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety kiidikiams, nes duomeny
apie sauguma ir veiksminguma nepakanka.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
kitam sveikatos priezitiros specialistui. Kai kurie vaistai gali sgveikauti su piperacilinu ir tazobaktamu.

Tokie yra Sie vaistai:

- vaistas nuo podagros (probenecidas). Vartojant §i vaista, gali pailgéti laikas, per kurj piperacilinas ir
tazobaktamas pasalinamas i§ organizmo;

- vaistai, vartojami kraujo kreséjimui mazinti arba kraujo kreSuliams Salinti (pvz., heparinas,
varfarinas arba aspirinas);

- vaistai, vartojami raumenims atpalaiduoti operacijos metu. Jeigu bus taikoma bendroji anestezija,
pasakykite gydytojui;

- metotreksatas (vaistas, vartojamas véziui, artritui arba psoriazei gydyti). Vartojant piperaciling ir
tazobaktama, gali pailgéti laikas, per kuri metotreksatas pasalinamas i§ organizmo;

- vaistai, mazinantys kalio koncentracija kraujyje (pvz., tabletés, skatinancios Slapinimasi, arba kai
kurie vaistai véziui gydyti);

- vaistai, kuriy sudétyje yra kity antibiotiky tobramicino arba gentamicino.

Poveikis laboratoriniams tyrimams

Jeigu turite pateikti kraujo arba §lapimo méginj, pasakykite gydytojui arba laboratorijos personalui, kad
vartojate TAZOCIN.

Néstumas ir zindymo laikotarpis
Jeigu esate arba manote, kad esate néséia, arba planuojate pastoti, prie$ vartodama $§j vaista, pasakykite
gydytojui arba kitam sveikatos prieziiiros specialistui. Gydytojas nuspres, ar TAZOCIN Jums tinka.

Piperacilino ir tazobaktamo gali patekti | vaisiaus organizma gimdoje arba kudikiui per motinos piena.
Jeigu zindote, gydytojas nuspres, ar TAZOCIN Jums tinka.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
TAZOCIN vartojimas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus veikti neturéty.
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Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines TAZOCIN medZziagas
TAZOCIN 2 g/0,25 g yra 5,58 mmol (128 mg) natrio.

TAZOCIN 4 g/0,5 g yra 11,16 mmol (256 mg) natrio.

Bitina atsizvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

3. KAIP VARTOTI TAZOCIN

Gydytojas arba kitas sveikatos prieziiiros specialistas suleis Jums §j vaista infuzija | vena (laSinant laseline
30 minuciy). Leidziama vaisto dozé priklauso nuo gydomos buklés, Jisu amziaus ir esamy inksty
funkcijos sutrikimy.

Suaugusieji ir 12 mety bei vyresni paaugliai

Iprasta dozé yra 4 g piperacilino/0,5 g tazobaktamo, kas 6—8 valandas leidziama | vena (tiesiai i
kraujotaka).

2—12 mety vaikai

Iprasta dozé vaikams, kuriems yra pilvo infekcijos, yra 100 mg piperacilino/12,5 mg tazobaktamo/kg kiino
svorio, kas 8 valandas leidZziama i vena (tiesiai i kraujotaka). [prasta dozé¢ vaikams, kuriems yra mazas
baltyjy kraujo kiineliy kiekis, yra 80 mg piperacilino/10 mg tazobaktamo/kg kiino svorio, kas 6 valandas
leidziama i vena (tiesiai i kraujotaka).

Gydytojas apskaiciuos dozg pagal Jiisy vaiko kiino svori, taciau paros dozé nevirsys 4 g/0,5 g TAZOCIN.
Jums bus leidziamas TAZOCIN, kol infekcijos pozymiai visiSkai iSnyks (nuo 5 iki 14 dieny).

Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi

Gydytojas gali nuspresti sumazinti TAZOCIN dozg arba intervala tarp doziy. Gydytojas taip pat gali
nuspresti iStirti Jusy krauja, kad isitikinty, jog Jums skiriama teisinga doz¢, ypac jeigu Jums reikia vartoti
§i vaistg ilga laika.

Suleidus per didele TAZOCIN doze

TAZOCIN Jums leis gydytojas arba kitas sveikatos priezitiros specialistas, todél tikimybé, kad bus suleista
neteisinga dozé, yra menka. Taciau, jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, pavyzdziui, traukuliai, arba manote,
kad Jums suleido per didele dozg, nedelsdami pasakykite gydytojui.

PamirSus suleisti TAZOCIN

Jeigu manote, kad Jums nebuvo suleista TAZOCIN dozé, nedelsdami pasakykite gydytojui arba kitam
sveikatos priezitiros specialistui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba kita sveikatos prieZiiiros
specialista.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

TAZOCIN, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba kitam sveikatos prieziiiros specialistui.
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Sunkus TAZOCIN Salutinis poveikis yra:

- veido, liipy, liezuvio ar kity kiino daliy tinimas

- dusulys, Svokstimas ar apsunkintas kvépavimas

- gausus odos iSbérimas, niezulys, dilgéliné

- odos ar akiy baltymy pageltimas

- kraujo lasteliy pazeidimas (poZymiai : netikétas dusulys, raudonas ar rudas Slapimas, kraujavimas i$
nosies ir kraujosruvos)

Jei pastebéjote kurj nors auk§¢iau nurodyta $alutinj poveiki, nedelsiant kreipkités i gydytoja. Siu reakciju
daznis nurodytas Zemiau.

Galimas Salutinis poveikis i§vardytas pagal Sias kategorijas
- dazni: pasireiskia 1-10 i§ 100 vartotojuy;

- nedazni: pasireiskia 1-10 i§ 1 000 vartotojuy;

- reti: pasireiskia 1-10 i§ 10 000 vartotoju;

- labai reti: pasireiskia maziau kaip 1 i§ 10 000 vartotoju.

Daznas $alutinis poveikis
- viduriavimas, vémimas, pykinimas;
- odos iSbérimas.

Nedaznas Salutinis poveikis

- pienlige;

- (nenormalus) baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija, neutropenija) ir kraujo
ploksteliy (trombocity) kiekio sumazéjimas (trombocitopenija);

- alerginé reakcija;

- galvos skausmas, nemiga;

- sumazéjes kraujospudis, veny uzdegimas (juntamas kaip jautrumas arba paraudimas uzdegimo
apimtoje srityje);

- gelta (odos arba akiy baltymuy pageltimas), burnos gleivinés uzdegimas, viduriy uzkietéjimas,
nevirskinimas, sutrikusi skrandzio veikla;

- tam tikry fermenty suaktyvéjimas kraujyje (alanino aminotransferazés suaktyvéjimas, aspartato
aminotransferazés suaktyvéjimas);

- niezulys, dilgéliné;

- raumeny metabolizmo produkto koncentracijos kraujyje padidéjimas (kreatinino koncentracijos
kraujyje padidéjimas);

- kars¢iavimas, reakcija injekcijos vietoje;

- mieliagrybiy sukelta infekcija (Candida grybeliy sukelta superinfekcija).

Retas Salutinis poveikis

- (nenormalus) raudonyjy kraujo lasteliy arba kraujo pigmento/hemoglobino koncentracijos
sumaz¢jimas, (nenormalus) raudonyjy kraujo lasteliy sumazéjimas dél ankstyvo suirimo
(degradacijos) (hemoliziné anemija), taskinés kraujosruvos (rozinis iSbérimas), kraujavimas i§
nosies ir kraujavimo laiko pailgéjimas, (nenormalus) tam tikro tipo baltujy kraujo Iasteliy kiekio
padidéjimas (eozinofilija);

- sunki alerginé reakcija (anafilaksiné/anafilaktoidiné reakcija, iskaitant Soka);

- odos paraudimas;

- tam tikros formos gaubtinés zarnos infekcija (pseudomembraninis kolitas), pilvo skausmas;

- kepeny uzdegimas (hepatitas), kraujo pigmenty irimo produkto (bilirubino) koncentracijos kraujyje
padidéjimas, tam tikry fermenty suaktyvéjimas kraujyje ( Sarminés fosfatazés suaktyvéjimas
kraujyje, gama glutamiltransferazés suaktyvéjimas);

- odos reakcijos su paraudimu ir odos pakitimy susidarymu (egzantema, daugiaformé eritema), odos
reakcijos su puslelémis (piislelinis dermatitas);

- sanariy ir raumeny skausmas;

42



- inksty funkcijos susilpnéjimas ir inksty sutrikimai;
- sustingimas, drebulys / stingumas.

Labai retas salutinis poveikis:

- didelis grudétyju baltyju kraujo lasteliy (agranuliocitozé) kiekio sumazéjimas, didelis raudonyju

kraujo lasteliy, baltyjy kraujo lasteliy ir kraujo ploksteliy kiekio sumaZzéjimas (pancitopenija);

pailgéjes kraujo kresuliy susidarymas (dalinio tromboplastino laiko pailgéjimas, protrombino laiko
pailgéjimas), nenormaliis laboratoriniy tyrimu rezultatai (teigiama tiesioginé Kumbso reakcija),
padidéjes kraujo ploksteliy kiekis (trombocitemija);

- kalio koncentracijos kraujyje sumazéjimas (hipokalemija), cukraus (gliukozés) koncentracijos
kraujyje sumazéjimas, kraujo baltymo albumino koncentracijos kraujyje sumazéjimas, bendrojo
baltymo koncentracijos kraujyje sumazéjimas;

- viso kiino virSutinio odos sluoksnio nusilupimas (toksiné epidermio nekroliz¢), sunki viso kiino
odos reakcija su odos ir gleivinés iSbérimais bei jvairia odos pazaida (Stivenso ir Dzonsono
sindromas);

- azoto kiekio kraujyje esanc¢iame $lapale padidéjimas.

Pacientams, sergantiems cistine fibroze, piperacilinas dazniau gali sukelti kar§¢iavima ir iSbérima.

5. KAIP LAIKYTI TAZOCIN
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, TAZOCIN vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Neatidaryti buteliukai: laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartota tirpala reikia sunaikinti.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

TAZOCIN sudétis:

- Veikliosios medziagos yra piperacilinas ir tazobaktamas.
Kiekviename buteliuke yra 2 g piperacilino (natrio druskos pavidalu) ir 0,25 g tazobaktamo (natrio
druskos pavidalu).
Kiekviename buteliuke yra 4 g piperacilino (natrio druskos pavidalu) ir 0,5 g tazobaktamo (natrio
druskos pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra citriny riigSties monohidratas ir dinatrio edetatas (EDTA).

TAZOCIN isvaizda ir kiekis pakuotéje

TAZOCIN 2 g/0,25 g yra balti arba balk$vi milteliai, tiekiami buteliuke.
Pakuotése yra 1, 5, 10, 12 arba 25 buteliukai.

TAZOCIN 4 g/0,5 g yra balti arba balksvi milteliai, tiekiami buteliuke.
Pakuotése yra 1, 5, 10, 12 arba 25 buteliukai.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
[Zr. I prieda (iraSyti nacionalinius duomenis)]

Gamintojas
[Zr. I prieda (jraSyti nacionalinius duomenis)]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:
[Zr. I prieda (jrasyti nacionalinius duomenis)]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

[LraSyti nacionalinius duomenis]

Naujausig iSsamig informacija apie $i vaistini preparata galite rasti tinklalapyje

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Vartojimo nurodymai
TAZOCIN bus suleisti intravenine infuzija (Iaginant laseline 30 minuciy).

Vartojimas j veng

Kiekvieno buteliuko turinj ruoskite naudodami toliau lenteléje parodyta tirpiklio kieki, ruoSimui
naudodami vieng i$ suderinamy tirpikliy. Sukiokite, kol istirps. Nuolat sukiojant, paprastai tirpalas
paruoSiamas per 5—10 minuciy (i§samiau ruoSimas aprasytas toliau).

Buteliuko turinys Tirpiklio kiekis*, kurj reikia jpilti j buteliukg
2 /0,25 g (2 g piperacilino ir 0,25 g tazobaktamo) 10 ml
4 /0,50 g (4 g piperacilino ir 0,5 g tazobaktamo) 20 ml

* Suderinami ruoSimui skirti tirpikliai:

- 0,9 % (9 mg/ml) natrio chlorido injekcinis tirpalas;
- sterilus injekcinis vanduo;

5 % gliukozés tirpalas.

Viena vaistinio preparato doz¢ rekomenduojama skiesti ne didesniu kaip 50 ml sterilaus injekcinio
vandens kiekiu.

M

Paruostus tirpalus i§ buteliuko reikia i$siurbti $virkstu. Paruosus kaip nurodyta, Svirkstu i§ buteliuko bus
iSsiurbtas zenklinime nurodytas piperacilino ir tazobaktamo kiekis.

Paruostus tirpalus galima toliau skiesti iki reikiamo tiirio (pvz., nuo 50 ml iki 150 ml), naudojant viena i§
suderinamy tirpikliy:

- 0,9 % (9 mg/ml) natrio chlorido injekcinis tirpalas;

- 5 % gliukozés tirpalas;

- 6 % gliukozes tirpalas 0,9 % natrio chlorido tirpale;

- injekcinis Ringerio laktato tirpalas;

44



- Hartmano tirpalas;
- Ringerio acetatas;
- Ringerio acetatas/malatas.

Nesuderinamumas

Kai TAZOCIN vartojamas kartu su kitu antibiotiku (pvz., aminoglikozidais), §iuos preparatus reikia leisti
atskirai. Beta laktaminius antibiotikus in vitro sumaisSius su aminoglikozidais, gali gerokai sumazéti
aminoglikozido aktyvumas. Tac¢iau nustatyta, kad tam tikruose specialios koncentracijos skiedikliuose
iStirpinti amikacinas ir gentamicinas yra in vitro suderinami su TAZOCIN (Zr. toliau esanti skyreli
TAZOCIN vartojimas kartu su aminoglikozidais).

TAZOCIN viename $virkste ar infuziniame butelyje su kitais vaistiniais preparatais maisyti negalima,
kadangi suderinamumo tyrimy neatlikta.

Dél cheminio nestabilumo TAZOCIN negalima vartoti tirpaluose, kuriuose yra tik natrio bikarbonato.

TAZOCIN yra suderinamas su Ringerio laktato tirpalu ir yra tinkamas leisti kartu pro infuzinés sistemos
Y jungti.

TAZOCIN negalima maiSyti su kraujo preparatais arba albuminy hidrolizatais.

TAZOCIN vartojimas kartu su aminoglikozidais

Kadangi beta laktaminius antibiotikus in vitro sumaisius su aminoglikozidais, sumazéja aminoglikozidy
aktyvumas, TAZOCIN ir aminoglikozidus rekomenduojama vartoti atskirai. Kai indikuotinas gydymas
kartu su aminoglikozidais, TAZOCIN ir aminoglikozida reikia ruosti ir skiesti atskirai.

Tais atvejais, kai rekomenduojama vartoti kartu, TAZOCIN yra tinkamas vartoti kartu, atliekant infuzija
pro Y formos jungti, tik su Siais aminoglikozidais Siomis salygomis:

Aminoglikozido
Aminoslikozidas TAZOCIN TAZOCIN tirpiklio koncentracijos Priimtini
g doze kiekis (ml) intervalas® tirpikliai
(mg/ml)
0,9 % natrio
Amikacinas e 50, 100, 150 1,75-7,5 chloridas arba
gl e 5 % gliukoze
0,9 % natrio
Gentamicinas 24g/?6255 g 50, 100, 150 0,7-3,32 chloridas arba
g8 5 % gliukozé

* Aminoglikozido dozg reikia nustatyti pagal paciento svori, infekcijos biiklg (sunki ar pavojinga gyvybei)
ir inksty veikla (kreatinino klirensg).

TAZOCIN suderinamumas su kitais aminoglikozidais nenustatytas. Tinkamumas leisti kartu pro infuzinés
sistemos Y jungti nustatytas tik lenteléje nurodytos TAZOCIN dozés ir tik su nurodytos koncentracijos
amikacino ar gentamicino tirpalu ir nurodytais tirpikliais. Pro infuzinés sistemos Y jungti kartu leidziant
kitaip nei auksciau nurodyta paruostus tirpalus, TAZOCIN gali mazinti aminoglikozido aktyvuma.
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