PIELIKUMS III

Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija

Piezime. Si zaju apraksta, mark&juma teksta un lieto$anas instrukcijas versija bija spéka bridi, kad
komisija pienéma Iémumu.

Péc komisijas Iemuma dalibvalstu atbildigas iestades, sadarbojoties ar atsauces dalibvalsti, péc
vajadzibas precizés produkta informaciju. Tapéc Sis zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas
instrukcija, iesp&jams, neatbilst Sabriza tekstam.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Tazocin un sinontmiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 g/0,25 g pulveris infuziju $kiduma
pagatavosanai

Tazocin un sinontmiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 4 g/0,5 g pulveris infuziju skiduma pagatavosanai

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs flakons satur piperacilinu (natrija sals forma), kas atbilst 2 g, un tazobaktamu (natrija sals forma),
kas atbilst 0,25 g.

Katrs flakons Tazocin 2 g/0,25 g satur 5,58 mmol (128 mg) natrija.

Katrs flakons satur piperacilinu (natrija sals forma), kas atbilst 4 g, un tazobaktamu (natrija sals forma),
kas atbilst 0,5 g.

Katrs flakons Tazocin 4 g/0,5 g satur 11,16 mmol (256 mg) natrija.
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Pulveris infuziju §kiduma pagatavosanai.

Balts vai gandriz balts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Tazocin ir paredzets lietoSanai $adu infekciju arst€Sanai pieaugusajiem un bérniem, kuri vecaki par
2 gadiem (skattt apakSpunktus 4.2 un 5.1):

Pieaugusie un pusaudzi

- Smaga pneimonija, tostarp hospitala un ar maksligas elpinasanas aparatu saistita pneimonija.
- Urincelu infekcijas ar komplikacijam (tostarp pielonefrits).

- Intraabdominalas infekcijas ar komplikacijam.

- Adas un miksto audu infekcijas ar komplikacijam (tostarp diabétiskas pedas infekcijas).

Lai arstetu bakterémiju, kas attistas kadas iepriek$ mingtas infekcijas rezultata vai ar1 varétu bt saistita ar
to.

Tazocin var lietot, lai arstétu neitropeniskus pacientus, kuru drudzi varétu biit izraisTjusi bakteriala
infekcija.
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Bérni no 2 Iidz 12 gadu vecumam
- Intraabdominalas infekcijas ar komplikacijam.

Tazocin var lietot, lai arstétu b&rnus ar neitropéniju un drudzi, ja ir aizdomas, ka tas ir bakterialas
infekcijas izraisits.

Ir janem vera oficialas vadlinijas par antibakterialu Iidzek]u atbilstosu lietoSanu.
4.2 Devas un lieto§anas veids
Devas

Tazocin deva un ievadiSanas biezums atkarigs no infekcijas smaguma un lokalizacijas, ka arT patog€niem
mikroorganismiem, kas to vargtu bt izraisTjusi.

Pieaugusie un pusaudzi

Infekcijas

Parasta deva ir 4 g piperacilina/0,5 g tazobaktama reizi 8 stundas.

Neitropeniskiem pacientiem ar nozokomialu pneimoniju vai bakterialam infekcijam ieteicama deva ir 4 g
piperacilina/0,5 g tazobaktama reizi 6 stundas. So shému var izmantot arT tajos gadijumos, kad jaarste
pacienti ar citam indikacijas mingtajam infekcijam, ja tas ir Ipasi smagas.

Nakamaja tabula apkopota informacija par arst€Sanas biezumu un ieteicamajam devam pieaugusajiem
pacientiem un pusaudziem atbilstosi indikacijai vai stavoklim.

ArstéSanas biezums Tazocin 4 g/0,5 g

Reizi 6 stundas Smaga pneimonija

Neitropéniskiem piecaugusajiem ar drudzi, ja ir aizdomas, ka tas ir
bakterialas infekcijas izraisits

Reizi 8 stundas Urincelu infekcijas ar komplikacijam (tostarp pielonefrits)

Intraabdominalas infekcijas ar komplikacijam

Adas un miksto audu infekcijas (tostarp diabétiskas pedas
infekcijas)

Nieru darbibas traucéjumi

Intravenozi ievadama deva japielago faktisko nieru darbibas trauc&jumu pakapei, rikojoties atbilstosi
principam $aja tabula (katrs pacients ripigi janovero, lai savlaicigi konstat&tu pazimes, kas liecina par
vielas toksisku iedarbibu; zalu deva un ievadiSanas intervals jakorige atbilstosi situacijai):

Kreatinina Kklirenss Tazocin (ieteicama deva)
(ml/min.)
> 40 Deva nav japielago
20-40 leteikta maksimala deva: 4 g/0,5 g reizi 8 stundas
<20 Ieteikta maksimala deva: 4 g/0,5 g reizi 12 stundas

Pacientiem, kam tiek veikta hemodialize, p&c katra dializes perioda jaievada viena
piperacilina/tazobaktama 2 g/0,25 g papildu deva, jo hemodialize 4 stundu laika no organisma izvada 30—
50% piperacilina.

21



Aknu darbibas traucéjumi
Deva nav japielago (skatit apakSpunkta 5.2).

Deva gados vecakiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem ar normalu nieru darbibu un kreatinina klirensu, kas parsniedz 40 ml/min.,
devu pielagot nav nepiecieSams.

Pediatriska populacija (2—12 gadu vecuma)
Infekcijas

Nakamaja tabula apkopots arst€Sanas biezums un deva atbilstosi kermena masai pediatriskiem pacientiem
no 2 lidz 12 gadu vecumam, atbilstosi indikacijai vai stavoklim.

Deva atbilstosi kermena masai/arsteSanas Indikacija/stavoklis
bieZumam

80 mg piperacilina/10 mg tazobaktama uz kg | Neitrop&niski bérni ar, iesp&jams, bakterialu
kermena masas/reizi 6 stundas infekciju izraisttu drudzi *

100 mg piperacilina/12,5 mg tazobaktama uz | Intraabdominalas infekcijas ar komplikacijam *
kg kermena masas/reizi 8 stundas

* Neparsniegt maksimalo 4 g/0,5 g devu 30 mintsu laika.

Nieru darbibas traucéjumi

Intravenozi ievadama deva japielago faktisko nieru darbibas traucgjumu pakapei, rikojoties atbilstosi
principam $aja tabula (katrs pacients riipigi janovero, lai savlaicigi konstatétu pazimes, kas liecina par
vielas toksisku iedarbibu; zalu deva un ievadiSanas intervals jakorige atbilstosi situacijai).

Kreatinina klirenss Tazocin
(ml/min.) (ieteicama deva)
> 50 Deva nav japielago
<50 70 mg piperacilina/8,75 mg tazobaktama/kg
reizi 8 stundas.

Beérniem, kuriem tiek veikta hemodialize, p&c katra dializes perioda jaievada viena papildu deva 40 mg
piperacilina/5 mg tazobaktama/kg.

LietoSana berniem, kuri jaunaki par 2 gadiem

Tazocin drosiba un efektivitate, lietojot bérniem vecuma no 0 Iidz 2 gadiem, 1idz §im nav pieradita.
Kontrolgtu klinisko petijumu dati nav pieejami.

Terapijas ilgums

Parastais terapijas ilgums lielakajai dalai indikaciju ir 5 [idz 14 dienas. Tomér terapijas ilgums janosaka,
nemot véra infekcijas smagumu, patogéno/-s mikroorganismu/-s un pacienta klinisko un bakteriologisko

progresu.

IevadiSanas veids
Tazocin 2 g/ 0,25 g ievada ar intravenozu infiiziju (30 mindtgs).

Tazocin 4 g/ 0,5 g ievada ar intravenozu infuziju (30 mindtes).

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit apakSpunkta 6.6.
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4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret akttvajam vielam, citiem penicilinu grupas antibakterialiem Iidzekliem vai arT pret
jebkuru no paligvielam.

Ieprieks konstatgtas akiitas smagas alergiskas reakcijas pret beta-laktamu grupas aktivajam vielam
(piem&ram, cefalosporinu, monobaktamu vai karbapenému).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izveloties piperacilinu / tazobaktamu konkréta pacienta arstéSanai, janem vera plasa spektra pussintétiska
penicilina lietoSanas piemerotiba atbilstosi tadiem faktoriem ka infekcijas smaguma pakape un esosa
rezistence pret citiem piemerotiem antibakterialiem lidzekliem.

Pirms Tazocin terapijas sakSanas pacients riipigi jaiztauja, lai parliecinatos, ka vinam nav bijusas
paaugstinatas jutibas reakcijas pret penicilinu grupas antibiotikam, citam beta-laktamu grupas
antibiotikam (piemé&ram, cefalosporinu, monobaktamu vai karbapen&mu) vai citiem alergé€niem.
Zinojumos min&tas smagas un dazreiz letalas paaugstinatas jutibas (anafilaktiskas/anafilaktoidas [tostarp
Soks]) reakcijas pacientiem, kuri tika arstti ar penicilinu grupas antibiotikam, tostarp piperacilmu /
tazobaktamu. STs reakcijas biezak attistas pacientiem, kuriem ieprieks konstatéta jutiba pret vairakiem
alerg€niem. Smagu paaugstinatas jutibas reakciju gadijuma antibiotikas ievadiSana japartrauc,
nepiecieSamibas gadijuma jaievada epinefiins un javeic citi arkartas pasakumi.

Antibiotiku ierosinats pseidomembranozs kolits var izpausties ar smagu, neparejoSu caureju, kas var
apdraudgt dzivibu. Pseidomembranoza kolita simptomi var attistities antibakterialas terapijas laika vai péc
tas. Sados gadijumos Tazocin lietosana ir japartrauc.

Tazocin terapija var veicinat rezistentu organismu veidoSanos. Sadi mikroorganismi var izraisit
superinfekcijas.

Daziem pacientiem, kuri sanem beta-laktamus, konstatéta dazadu veidu asino$ana. Sadas reakcijas dazkart
tikuSas saistitas ar normai neatbilstoSiem koagulacijas testu rezultatiem, tostarp novirzém recésanas laika,
trombocTtu agregacija un protrombina laika, un tas biezak attistas pacientiem ar nieru mazspgju. Ja
pacientam sakas jebkada veida asinoSana, antibiotikas lietoSana japartrauc un jasak atbilstosa terapija.

Pacientam var attistities leikop&nija un neitrop€nija, Ipasi ilgstosas terapijas laika, tap&c periodiski javeic
hematopogtiskas funkcijas novértesana.

Lidzigi ka arstesanas laika ar citam peniciliu grupas antibiotikam, pacientiem, kuriem tiek ievaditas lielas
devas, Tpasi tad, ja Siem pacientiem ir traucéta nieru darbiba, var attistities neirologiskas komplikacijas
krampju 1ekmju forma.

Katrs Tazocin 2 g/0,25 g flakons satur 5,58 mmol (128 mg) natrija, bet Tazocin 4 g/0,5 g flakons satur
11,16 mmol (256 mg) natrija. Tas jaievero pacientiem ar kontrol&tu natrija dietu.

Pacientiem ar mazam kalija rezervém, ka arT pacientiem, kuri vienlaicigi sanem zales, kas var pazeminat

kalija limeni, var attistities hipokali€mija; sadiem pacientiem ieteicams periodiski noteikt $a elektrolita
[imeni.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nedepolarizgjosie muskulu relaksanti

Piperacilins, ja to lieto vienlaicigi ar vekuroniju, veicina vekuronija izraisitas neiromuskularas blokades
pagarinasanos. L1dziga iedarbibas mehanisma dg] sagaidams, ka piperacilins pagarinas jebkura
nepolarizéjosa muskulu relaksanta izraisttu neiromuskularu blokadi.

Perorali antikoagulanti

Ja pacientam vienlaicigi tiek ievadits arT heparins, perorali antikoagulanti vai citas vielas, kas var ietekmét
asinsreces sistému, tostarp trombocttu funkciju, atbilstosi koagulacijas testi javeic biezak un regulari
japarbauda pacienta stavoklis.

Metotreksats

Piperacilins var samazinat metotreksata izdaliSanos no organisma, tapec jakontrole metotreksata [imenis
pacientu seruma, lai noveérstu vielas toksisku iedarbibu.

Probenicids

Tapat ka citu penicilinu grupas antibiotiku gadijuma, vienlaicigi ievadot probenicidu un piperacilinu /
tazobaktamu, pagarinas gan piperacilina, gan tazobaktama pusperiods un samazinas nieru klirenss; tomer
abu vielu maksimala koncentracija plazma netiek ietekméta.

Aminoglikozidi

Piperacilins — gan viens, gan kopa ar tazobaktamu — pacientiem ar normalu nieru darbibu, ka ar1 viegliem
un mereniem nieru darbibas traucgjumiem tobramicina farmakokingtiku biitiski neietekmgja. Ar1
piperacilina, tazobaktama un M1 metabolitu farmakokingtiku tobramicina ievadiSana butiski neizmainija.
Piperacilina izraisita tobramicina un gentamicina inaktivacija tikusi noverota pacientiem ar smagu nieru
mazspeju.

Informaciju par piperacilia / tazobaktama lietoSanu kopa ar aminoglikozidiem skatit apakSpunktos 6.2 un
6.6.

Vankomicins

Farmakokingtiska mijiedarbiba starp piperacilinu / tazobaktamu un vankomicinu nav konstatéta.

Ietekme uz laboratorajiem izmeklgjumiem

Lidzigi ka pargjo penicilinu grupas preparatu lietoSanas gadijuma, ja glikozes Itmenis urina tiek noteikts ar
kadu citu, nevis enzimatisku metodi, rezultati var izradities viltus pozitivi. Tap&c Tazocin terapijas laika

glikozes ITmenis urina janosaka ar enzimatiskam metodem.

Vairakas kimiskas metodes proteinu Itmenu noteikSanai urina arT var sniegt viltus pozitivus rezultatus.
Proteinu noteikSana, ja izmanto teststrémeles, netiek ietekméta.

Kumbsa tiesais tests var biit pozitivs.
Pacientiem, kuri sanem Tazocin, Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tests var sniegt viltus

pozitivus rezultatus. Zinojumos par Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testu minétas
krusteniskas reakcijas ar Apergillus nepiederoSiem polisaharidiem un polifuranozem.
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Ja pacients sanem Tazocin, pozitivs rezultats, kas ticis iegiits jebkura no iepriekS mingtajiem testiem, ir
jaapstiprina ar citam diagnostiskam metodém.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba
Dati par Tazocin lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami.

Petijumi ar dzivniekiem pierada attistibas toksicitati, tacu nav iegits apliecinajums teratogenitatei, lietojot
matei toksiskas devas (skatit apakSpunktu 5.3).

Piperacilins un tazobaktams Sk&rso placentu. Piperacilinu / tazobaktamu griitniecibas laika drikst lietot
tikai tad, ja tas neparprotami indicets, t.i., tada gadijuma, ja sagaidamais ieguvums parsniedz griitnieces un
augla apdraudgjumu.

Zidi8anas periods

Piperacilins nelielos daudzumos izdalas mates piena; tazobaktama Iimenis mates piena nav petits.
Sievietes, kas baro bérnu ar kriiti, jaarste tikai tada gadijuma, ja sagaidamais ieguvums ir lielaks par risku
sievietes un bérna veselibai.

Fertilitate

Fertilitates p&tijuma ar zurkam, kam tazobaktamu vai piperacilina / tazobaktama kombinaciju ievadija
intraperitoneali, ietekme uz fertilitati un parosanos netika konstatéta (skatit apakspunktu 5.3).

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevéelamas blakusparadibas

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas (attistijas 1 lidz 10 pacientiem no 100) ir caureja,
vemsana, nelabums un izsitumi.

Nakamaja tabula nevelamas blakusparadibas nosauktas atbilstosi organu sistemam, izmantojot MedDRA

ieteiktos terminus. Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba.
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Organu sistéma Biezi Retak Reti Loti reti
>1/100 Iidz > 1/1000 Iidz >1/10 000 Iidz (< 1/10 000)
<1/10 <1/100 < 1/1000
Infekcijas un kandidu
infestacijas superinfekcija
Asins un leikopenija, anémija, agranulocitoze,
limfatiskas neitropénija, hemolitiska pancitopénija,
sistémas trombocitopénija | anémija, pagarinats aktiveta
traucéjumi purpura, epistakse, | parciala tromboplastina
pagarinats laiks, pagarinats
asinoSanas laiks, protrombina laiks,
eozinofilija pozitivs tieSais Kumbsa
tests, trombocitémija
Imiinas sistémas paaugstinata anafilaktiska/
traucéjumi jutiba anafilaktoida
reakcija (tostarp
Soks)
Vielmainas un hipokaliémija,
uztures pazeminats glikozes
traucéjumi Iimenis asints,
pazeminats albumina
[Imenis asinTs,
pazeminats kopgjais
proteinu Itmenis asinis
Nervu sistémas galvassapes,
traucéjumi bezmiegs
Asinsvadu hipotensija, pietvikums
sistemas tromboflebits,
traucéjumi flebits
Kunga-zarnu caureja, dzelte, stomatits, | pseidomembra-
trakta vemsana, aizciet&jumi, nozs kolits, sapes
trauceéjumi nelabums dispepsija vedera
Aknu un/vai paaugstinats hepatits,
Zults izvades alaninamino- paaugstinats
sistemas transferazes bilirubina Itmenis
traucejumi Iimenis, asinis, paaugstinats
paaugstinats sarmainas
aspartatamino- fosfatazes Iimenis
transferazes asinis, paaugstinats
Iimenis gamma-
glutamiltrans-
ferazes Iimenis
asinis
Adas un 1zsitumi, natrene, daudzformu toksiska epidermala
zemadas audu tostarp nieze eritéma, bulozs nekrolize, Stivensa—
bojajumi makulo- dermatits, Dzonsona sindroms
papulari eksantéma
izsitumi
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Skeleta-muskulu artralgija, mialgija

un saistaudu

sisteémas

bojajumi

Nieru un paaugstinats nieru mazspgja, paaugstinats urinvielas
urinizvades kreatintna [imenis | tubulointersticials Iimenis asinis
sisteémas asinis neftits

traucéjumi

Visparéji pireksija, drebuli

traucéjumi un reakcija injekcijas

reakcijas vieta

ievadiSanas vieta

Piperacilina terapija tiek saistita ar palielinatu drudza un izsitumu gadijumu skaitu cistiskas fibrozes
pacientiem.

4.9 Pardozeésana

Simptomi

Pécregistracijas perioda sanemti zinojumi par piperazilina/tazobaktama pardozesanu. Lielaka dala $o
simptomu, tostarp nelabums, vemsana un caureja, konstateti art péc parastas ieteicamas devas lietoSanas.
Pacientiem, kuriem devas, kas ir lielakas par ieteicamajam, tiek ievaditas intravenozi (ipasi nieru
mazspejas slimniekiem), var rasties neiromuskulara uzbudinamiba vai sakties krampju lekme.
Arstésana

Pardozesanas gadijuma piperacilina/tazobaktama terapija ir japartrauc. Konkréta pretviela nav zinama.
Pacientam nepiecieSama kltniskajai ainai atbilstiga simptomatiska balstterapija.

Parak augstu piperacilina vai tazobaktama koncentraciju seruma var mazinat ar hemodializi (skatit
apakspunktu 4.4).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antibakteriali [idzekli sisteémiskai lietoSanai, penicilinu kombinacijas, ietverot
beta-laktamazes inhibitorus; ATK kods: JO1C ROS5.

Darbibas mehanisms
Piperacilins, plasa spektra pussint€tisks penicilins, iedarbojas uz bakterijam, inhib&jot gan starpsienu, gan
§tinu sieninu sintezi.

Tazobaktams, beta-laktams, — strukturali radniecigs peniciliniem — ir daudzu beta-laktamazu inhibitors, un
tiesi Sie enzimi nereti izraisa rezistenci pret penicilinu grupas un cefalosporinu grupas antibiotikam, tomer
tas nenomac AmpC enzimus vai metalo beta-laktamazes. Tazobaktams paplaSina piperacilina antibiotisko
spektru, ieklaujot daudzas beta-laktamazes izdaloSas baktgrijas, kam ir iegiita rezistence pret piperacilinu
vienu pasu.

27



Farmakokingtiskas/farmakodinamiskas attiecibas

Par piperacilia efektivitates galveno farmakodinamisko krit€riju tiek uzskatits laiks, kad vielas daudzums
plazma parsniedz minimalo inhibicijai nepiecieSamo koncentraciju (time above the minimum inhibitory
concentration — T>MIC).

Rezistences mehanisms

Divi galvenie rezistences mehanismi pret piperacilinu / tazobaktamu:

e piperacilina inaktivacija, ko Tsteno tazobaktama neinhib&tas beta-laktamazes: B, C un D molekulu
klasg ietilpstosas beta-laktamazes. Turklat tazobaktams neaizsarga pret paplasinata spektra beta-
laktamazeém (extended-spectrum beta-lactamases — ESBLs), kas ietilpst enzimu A un D molekulu
klasg;

e penicilinu mérka protetnu (penicillin-binding proteins — PBPs) izmainas, kuru dél mazinas
piperacilina afinitate pret bakteriju molekularajiem méerkiem.

Baktgriju — 1pasi Gram-negativo bakteriju — rezistenci pret piperacilinu / tazobaktamu var izraisit vai art
veicinat izmainas bakt€riju membranu caurlaidiba, ka arT dazadu zalu stuknu ekspresija.

Robezlielumi

EUCAST Kkliniskie MIC robeZlielumi piperacilinam/tazobaktamam (2009-12-02, v 1).
Jutibas testiem tazobaktama koncentracija noteikta ka 4 mg/1

Patogéns Sugu robeZlielumi (S </R >)
Enterobaktérijas 8/16
Pseidomonas 16/16
Gram-negativi un 8/16
Gram-pozitivi

anaerobi

Sugam nespecifiski 4/16
robezlielumi

Streptococci jutiba noteikta, izmantojot datus par jutibu pret penicilinu.
Staphylococci jutiba noteikta, izmantojot datus par jutibu pret oksacilinu.
Jutiba

legtitas rezistences izplatiba dazadas vietas un dazadam sugam var atskirties, tapéc vélama vietgja
informacija par rezistenci, 1pasi gadijumos, kad arst€ smagu infekciju. Ja rezistence ir tik izplatita, ka
antibiotiska lidzekla noderiba pret vismaz dalu infekciju ir apSaubama, péc vajadzibas jakonsultgjas ar
ekspertu.
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Piederigo sugu iedalijums saskana ar jutibu pret piperacilinu / tazobaktamu

KOPUMA JUTIGAS SUGAS

Aerobi Gram-pozitivi mikroorganismi
Enterococcus faecalis
Listeria monocytogenes ‘
Staphylococcus aureus, jutigs pret meticilinu®
Staphylococcus sugas, koagulazes negativas, jutigas pret meticilinu
Streptococcus pyogenes
B grupas streptokoki

Aerobi Gram-negativi mikroorganismi
Citrobacter koseri
Haemophilus influenza
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis

Anaerobi Gram-pozitivi mikroorganismi
Clostridium sugas
Eubacterium sugas
Peptostreptococcus sugas

Anaerobi Gram-negativi mikroorganismi
Bacteroides fragilis grupa
Fusobacterium sugas
Porphyromonas sugas
Prevotella sugas

SUGAS, KAM IR IESPEJAMA IEGUTA REZISTENCE

Aerobi Gram-pozitivi mikroorganismi
Enterococcus faecium®™
Streptococcus pneumonia
Streptococcus viridans grupa

Aerobi Gram-negativi mikroorganismi
Acinetobacter baumannii®
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacter sugas
Escherichia coli
Klebsiella pneumonia
Morganella morganii
Proteus vulgaris
Providencia ssp.
Pseudomonas aeruginosa

Serratia sugas

DABISKI REZISTENTI ORGANISMI

Aerobi Gram-pozitivi mikroorganismi
Corynebacterium jeikeium

Aerobi Gram-negativi mikroorganismi
Legionella sugas
Stenotrophomonas maltophilia+’$

Citi mikroorganismi

Chlamydophilia pneumonia

Mycoplasma pneumonia

* Sugas ar dabisku rezistenci pret nelielu koncentraciju.

" Sugas, kam viena vai vairakas ES teritorijas/valstis/regionos tika konstatéts augsts rezistences
Itmenis (vairak neka 50%).

* Visi meticilina rezistentie stafilokoki ir rezistenti pret piperacilinu / tazobaktamu.
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5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Absorbcija

Ar intravenozu infuziju 30 minii$u laika ievaditu piperacilina un tazobaktama 4 g/0,5 g maksimala
koncentracija ir attiecigi 298 pg/ml un 34 pg/ml.

Izkliede

Ar plazmas proteiniem saistas apméram 30% piperacilina un tazobaktama. Ne piperacilins, ne
tazobaktams neietekm@ preparata otras sastavdalas saistiSanos ar protetniem. Tazobaktama metabolita
saistiSanas ar proteiniem nav nozimiga.

Piperacilins/tazobaktams plasi izplatas audos un kermena skidrumos, tostarp zarnu glotada, zultspisli,
plausas, zultt un kaulos. Vidgja koncentracija audos parasti atbilst 50-100% vielas koncentracijai plazma.
Tapat ka citu penicilinu grupas preparatu lietoSanas gadijuma, cilvekiem, kuru smadzenu apvalks nav
iekaisis, izdali$anas galvas un muguras smadzenu Skidruma nav liela.

Biotransformacija

Piperacilins tiek metaboliz&ts lidz mikrobiologiski mazak aktivam dezetilmetabolitam. Tazobaktams tiek
metabolizets lidz vienam metabolitam, kas ticis atzits par mikrobiologiski neaktivu.

Eliminacija
Piperacilins un tazobaktams tiek elimingti caur nierém glomerulu filtracijas un tubularas sekrécijas gaita.

Piperacilins tiek strauji izdalits neizmainita veida, un 68% no ievaditas devas izdalas urina. Tazobaktams
un ta metabolits tiek elimin&ti pirmam kartam nieru ekskrécijas gaita, turklat 80% no ievaditas devas
izdalas neizmainita veida, bet pargjais — ka vienigais metabolits. Piperacilins, tazobaktams, ka art
dezetilpiperacilins izdalas ar1 zulfi.

P&c vienas vai vairaku piperacilina/tazobaktama devu ievades veseliem individiem piperacilina un
tazobaktama eliminacijas pusperiods plazma bija 0,7 lidz 1,2 stundas, un to neietekmgja ne deva, ne
infuzijas ilgums. Gan piperacilina, gan tazobaktama eliminacijas pusperiods pagarinas, samazinoties nieru
kltrensam.

Bitiskas izmainas piperacilina farmakokingtika tazobaktama del netika konstat&tas. Piperacilins nedaudz
samazina tazobaktama plazmas klirensu.

Ipasas pacientu grupas

Pacientiem ar aknu cirozi piperacilina un tazobaktama eliminacijas pusperiods, salidzinot ar veseliem
individiem, pagarinas attiecigi par apméram 25% un 18%.

Piperacilina un tazobaktama eliminacijas pusperiods pagarinas, samazinoties nieru kltrensam. Salidzinot
ar veseliem individiem, piperacilina eliminacijas pusperiods pacientiem, kuru kreatinina klirenss ir zem
20 ml/min., pagarinas divas reizes, bet tazobaktama — Cetras reizes.

Hemodialize izvada 30% lidz 50% piperacilina/tazobaktama, ka ar1 vél 5% tazobaktama devas, kas tiek
izvadita ka tazobaktama metabolits. Peritoneala dializg izvada attiecigi apm&ram 6% un 21% piperacilina
un tazobaktama devas, ka ar1 vél lidz 18% tazobaktama devas, kas tiek izvadita ka tazobaktama
metabolits.
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Pediatriska populacija

Populacijas farmakokingtikas analiz€ konstatétais sagaidamais klirenss pacientiem 9 ménesu Iidz 12 gadu
vecuma lidzinajas pieauguso klirensam, bet populacijas vid&jais (SK) Itmenis bija 5,64 (0,34) ml/min./kg.
Pediatriskiem pacientiem 2—9 méneSu vecuma sagaidamais piperacilina klirenss atbilda 80% §is vertibas.
Piperacilina distribiicijas tilpuma vidgja veértiba populacija (SE) ir 0,243 (0,011) 1/kg, un ta nav atkariga no
vecuma.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem individiem piperacilina un tazobaktama vidgjais eliminacijas pusperiods bija attiecigi par
32% un 55% garaks neka gados jaunakiem individiem. Atskiribu, iespgams, nosaka ar vecumu saistitas
kreatinina klirensa izmainas.

Rase
Veseliem aziatu (n = 9) un eiropeidas rases (n = 9) brivpratigajiem, kuri sanéma vienu 4 g/0,5 g devu,
atskiribas piperacilina un tazobaktama farmakokinétika netika konstatetas.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un genotoksicitati neliecina par
1pasu risku cilvékam. Piperacilinam / tazobaktamam kancerogenitates p&tjjumi nav veikti.

Fertilitates un vispargjas vairosanas petijuma ar Zurkam, kam tazobaktamu vai piperacilina / tazobaktama
kombinaciju ievadija intraperitoneali, zinots par samazinatu metienu un palielinatu auglu skaitu ar
aizkavetu osifikaciju un ribu izmainam [idz ar toksisku iedarbibu uz mati. F1 paaudzes fertilitate un F2
paaudzes embrionala attistiba netika ietekméta.

Teratogenitates petijumos ar zurkam un pelém, kam tazobaktamu vai piperacilina / tazobaktama
kombinaciju ievadija intravenozi, tika konstatéta neliela augla masas samazinasanas, ja deva bija toksiska
matei, tacu teratogéna iedarbiba netika konstatgta.

Ietekme uz peri-/postnatalo attistibu (samazinats mazula svars, nedzivi dzimusu mazulu skaita picaugums,

mazulu mirstibas pieaugums) zurkam lidz ar toksisku iedarbibu uz mati tika noverota pec tazobaktama vai
piperacilina / tazobaktama kombinacijas ievadiSanas intraperioneali.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Edetats, dinatrija (EDTA)
Citronskabes monohidrats

6.2 Nesaderiba

Zales ar citiem preparatiem (iznemot apakSpunkta 6.6 minétos) sajaukt (lietot maisijuma) nedrikst.

Ja Tazocin tiek lietots vienlaicigi ar citu antibiotiku (piem&ram, kadu aminoglikozidu grupas antibiotiku),
preparati jaievada katrs atseviski. Beta-laktamu grupas antibiotikas in vitro sajaucot (samaisot) ar
aminoglikozidu grupas antibiotikam, iesp&jams, butiski mazinasies aminoglikozidu grupas antibiotiku

aktivitate.

Tazocin nedrikst §lircé vai infuzijas pudele sajaukt (lietot maisijuma) ar citam vielam, jo to saderiba nav
noteikta.
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Ta ka medikaments Tazocin ir kimiski nestabils, to nedrikst atskaidit ar Skidumiem, kas satur tikai natrija
bikarbonatu.

Tazocin nedrikst pievienot asins preparatiem un albumina hidrolizatiem.

6.3 Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons: 3 gadi.

Iz8kidinats skidums flakona

Ja preparatu iz8kidina viena no piemérotajiem $kidinatajiem (skatit apak$punktu 6.6), ta kimiska un
fizikala lietoSanas stabilitate saglabajas 24 stundas, ja tas tiek uzglabats 25°C, un 48 stundas, ja tas tiek
uzglabats 2 — 8°C.

Atskaidits Skidums infiizijam

Ja iz8kidinata preparata skidumu atSkaida ar pienacigu viena no piemérotajiem Skidinatajiem izskidinata
preparata talakai atSkaidiSanai (skatit apakSpunktu 6.6) daudzumu, atsSkaidito skidumu infuzijam kimiska

un fizikala stabilitate lietoSanas laika saglabajas 24 stundas, ja tas tiek uzglabats 25°C, un 48 stundas, ja
tas tiek uzglabats 2 — 8°C.

P T R

tas netiek lietots nekavgjoties, uzglabasanas laiks, kas atbilst lietoSanas stabilitatei, un uzglabasanas
apstakli ir janodrosina lietotajam. Skidumu parasti nedrikst uzglabat ilgak par 12 stundam 2 — 8°C, ja vien

vl =10 =\

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neatverti flakoni: uzglabat temperatiira [idz 25°C.

Sagatavotu un atSkaiditu zalu uzglabasanas nosacijumus skatit apakSpunkta 6.3.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

30 ml I tipa stikla flakons ar brombutilgumijas aizbazni, kas noslégts ar viegli nonemamu vacinu.

70 ml I tipa stikla flakons ar brombutilgumijas aizbazni, kas noslégts ar viegli nonemamu vacinu.
Iepakojumu lielums: 1, 5, 10, 12 vai 25 flakoni karbina.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Iz8kidinasana un at$kaidiSana javeic aseptiskos apstaklos. Skidums pirms lietodanas japarbauda vizuali, lai

parliecinatos, ka taja nav neizSkidusu dalinu un tas nav mainijis krasu. Skidumu drikst lietot tikai tad, ja
tas ir dzidrs un nesatur neizSkidusSas dalinas.
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Intravenozai lietoSanai

Atbilstosi noradém nakamaja tabula katra flakona saturu izSkidiniet noraditaja skidinataja daudzuma,
izmantojot vienu no atSkaidiSanai piemérotajiem Skidumiem. Virpiniet, [idz izskist. Nepartraukti virpinot,

------

talak teksta).

Flakona saturs Flakonam pievienojama $kidinataja* daudzums
2 g/0,25 g (2 g piperacilinaun 0,25 g 10 ml

tazobaktama)
4 /0,5 g (4 g piperacilina un 0,5 g tazobaktama) | 20 ml

* Izskidinasanai piemérotie Skidinataji:

- 0,9% (9 mg/ml) natrija hlorida $kidums injekcijam,
- sterils tidens injekcijam,

- 5% glikoze.

0 Maksimalais ieteicamais sterila tidens injekcijam daudzums vienai devai ir 50 ml.

------

noradijumiem, ar $lirci atstiktais flakona saturs nodro$inas mark&juma noradita piperacilina un tazobaktama
daudzumu.

______

ar vienu no piemérotajiem $kidinatajiem:

- 0,9% (9 mg/ml) natrija hlorida $kidumu injekcijam,
- 5% glikozi,

- 6% dekstrana skidumu 0,9% natrija hlorida,

- Ringera laktata skidumu,

- Hartmana skidumu,

- Ringera acetata Skidumu,

- Ringera acetata/malata Skidumu.

IevadiSana vienlaicigi ar aminoglikozidiem

Ta ka beta-laktamu grupas antibiotikas in vitro inaktivé aminoglikozidus, Tazocin un aminoglikozidu
grupas preparatu ieteicams ievadit katru atseviski. Ja Tazocin tiek ieteikts lietot kopa ar aminoglikozidiem,
tie ir jaizskidina un jaatSkaida katrs atseviski.

Ja zales ir ieteicams ievadit vienlaicigi, Tazocin izmantojot Y-savienojuma infiiziju, drikst vienlaicigi
ievadit tikai ar vienu no Siem aminoglikozidu grupas preparatiem, ievérojot $adus nosacijumus:

. Aminoglikozida
. Tazocin = et s
. R Tazocin | .. _ _. koncentracijas Piemerotie
Aminoglikozids Skidinataja . = ML=t = gm
deva tilpums (mI) intervals* skidinataji
P (mg/ml)
0,9% natrija
Amikacins g 50, 100, 150 1,75-7.5 hlorids vai
g 8 5% glikoze
0,9% natrija
Gentamicins 2y 50, 100, 150 0.7-3.32 hlorids vai
g 5% glikoze

* Aminoglikozidu grupas preparata deva janosaka, nemot v&ra pacienta kermena masu, infekcijas statusu

(smaga vai dzivibai bistama) un nieru funkciju (kreatinina klirenss).
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Tazocin saderiba ar citiem aminoglikozidu grupas preparatiem nav noteikta. Par piem@rotiem vienlaicigai
ievadiSanai ar Tazocin, izmantojot Y-savienojuma infuiziju, ir atzitas tikai tabula mingétas amikacina un
gentamicina koncentracijas un $kidinataji. Ja, izmantojot Y-savienojumu, vienlaicigi ievada citas
koncentracijas un citus preparatus, iznemot ieprieks noraditos, Tazocin var inaktivet attiecigo
aminoglikozidu grupas preparatu.

Skattt apakSpunktu 6.2, lai uzzinatu par nesaderibam.

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Neizmantotais $kidums ir jaizle;j.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama majaslapa:
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

KARBINA UN FLAKONI

1. ZALU NOSAUKUMS

Tazocin un sinontmiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 g/0,25 g pulveris infuziju Skiduma
pagatavosanai

Tazocin un sinontmiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 4 g/0,5 g pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai

Piperacillinum / Tazobactamum

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs flakons satur: 2 g piperacilina (natrija sals forma) un 0,25 g tazobaktama (natrija sals forma).
Katrs flakons satur: 4 g piperacilina (natrija sals forma) un 0,5 g tazobaktama (natrija sals forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Edetats, dinatrija (EDTA), un citronskabes monohidrats.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 flakons ar pulveri infuziju $kiduma pagatavosanai.

5 x 1 flakons ar pulveri infuziju $kiduma pagatavosanai.
10 x 1 flakons ar pulveri infuziju skiduma pagatavosanai.
12 x 1 flakons ar pulveri infuziju skiduma pagatavosanai.
25 x 1 flakons ar pulveri infuziju Skiduma pagatavosanai.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

------

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatverti flakoni: uzglabat temperattira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Tazocin
2 /0,25 g pulveris infuiziju $kiduma pagatavoSanai
Tazocin
4 g/0,5 g pulveris infuziju Skiduma pagatavosSanai
Piperacillinum / Tazobactamum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jis noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir TAZOCIN un kadam nolikam to lieto.
2. Pirms TAZOCIN lietoSanas.

3. Ka lietot TAZOCIN.

4. Iesp&jamas blakusparadibas.

5. Ka uzglabat TAZOCIN.

6.

Sikaka informacija.

1. KAS IR TAZOCIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Piperacilins pieder zalu grupai, kas tiek dévetas par “plasa spektra penicilinu grupas antibiotikam”. Tas
spgj iznicinat dazadu veidu bakterijas. Tazobaktams var noverst iesp€ju, ka dazas rezistentas baktgrijas

piperacilina iedarbiba izdzivo. Tas nozimg, ka, ievadot piperacilinu kopa ar tazobaktamu, tiek iznicinati
vairaki bakteriju veidi.

TAZOCIN lieto, lai pieaugusSajiem un pusaudziem arst€tu bakterialas infekcijas, pieméram, tadas, kas ir
attist1jusas apaksg€jos elpcelos (plausas), urincelos (nier€s un urinpiisli), védera, ada vai asinis. TAZOCIN
var lietot, lai arstetu bakterialas infekcijas pacientiem ar mazu leikocitu skaitu (pazeminatu sp&ju pretoties
infekcijam).

TAZOCIN lieto, lai 2—12 gadus veciem bérniem arstétu infekcijas védera, piem&ram, apendicitu,
peritonitu (védera dobuma organus ietverosa skidruma un pléves iekaisumu), ka ar1 zultspiisla (biliaras)
infekcijas. TAZOCIN var lietot, lai arstetu bakterialas infekcijas pacientiem ar mazu leikocTitu skaitu
(pazeminatu sp&ju pretoties infekcijam).

Atsevisku smagu infekciju gadijumos arsts var lemt par TAZOCIN lietosanu kombinacija ar citam
antibiotikam.

2. PIRMS TAZOCIN LIETOSANAS

Nelietojiet TAZOCIN S$ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret piperacilinu vai tazobaktamu, vai kadu citu TAZOCIN
sastavdalu;

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret antibiotikam, kas pazistamas ka penicilini un
cefalosporini, vai ari citiem beta-laktamazes inhibitoriem, jo iesp&ams, ka Jums ir alergija arT pret
TAZOCIN.
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Ipasa piesardziba, lietojot TAZOCIN, nepiecieSama Sados gadijumos

- ja Jums ir alergija. Ja Jums ir alergija pret vairakam paradibam, tas obligati jaizstasta savam arstam
vai citam veselibas apriipes specialistam pirms $§2 preparata sanemsanas;

- ja Jums ieprieks ir bijusi caureja vai ari ja caureja sakas terapijas laika vai péc tas. Sada gadijuma
nekavéjoties izstastiet to savam arstam vai citam veselibas apriipes specialistam. Nekada gadijuma
nelietojiet zales pret caureju pirms konsult€Sanas ar arstu;

- ja Jums ir zems kalija [imenis asinis. Pirms saksiet lietot §1s zales, arsts, iesp&jams, vElesies
parbaudit Jusu nieres un terapijas laika veiks Jums regularas asinsanalizes;

- ja Jums ir aknu vai nieru problémas vai arT Jums tiek veikta hemodialize. Pirms saksiet lietot §1s
zales, arsts, iesp&jams, velesies parbaudit Jiisu nieres un terapijas laika veiks Jums regularas
asinsanalizes;

- ja Jus lietojat noteiktas zales (ta sauktos antikoagulantus), lai noverstu parmerigu asins recéSanu
(skattt arT Citu zalu lietoSana $aja lietoSanas instrukcija), vai ar ja terapijas laika Jums sakas
negaidita asinosana. Sada gadijuma nekavgjoties izstastiet to savam arstam vai citam veselibas
apriipes specialistam;

- ja Jums arsté$anas laika sakas konvulsijas. Sada gadfjuma izstastiet to savam arstam vai citam
veselibas apriipes specialistam;

- ja Jums liekas, ka ir sakusies jauna infekcija vai ari pasliktinajusies esoa. Sada gadijuma izstastiet
to savam arstam vai citam veselibas apriipes specialistam.

Bérni, kuri jaunaki par 2 gadiem
Piperacilins/tazobaktams nav ieteicams b&rniem, kuri ir jaunaki par 2 gadiem, jo nav iegiits pietieckami
daudz datu par ta drosibu un efektivitati.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai citam veselibas apriipes specialistam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika

esat lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. Dazas zales var mijiedarboties ar piperacilinu

un tazobaktamu.

Tas ir:

- zales podagras arst€Sanai (probenicids). Tas var pagarinat laiku, kads piperacilinam un
tazobaktamam nepiecieSams, lai izdalitos no kermena;

- zales, kas Skidrina asinis, vai arT zales asins receklu novérSanai (piem&ram, heparins, varfarins vai
aspirins);

- zales, ko izmanto, lai atslabinatu muskulus kirurgisko manipulaciju laika. Izstastiet savam arstam, ja
Jums paredzgta vispargja anestezija;

- metotreksats (zales veza, artrita vai psoriazes arsteéSanai). Piperacilins un tazobaktams var pagarinat
laiku, kads metotreksatam nepiecieSams, lai izdalitos no kermena;

- zales, kas pazemina kalija Itmeni asinis (pieméram, tabletes, kas pastiprina urinéSanu, ka arT dazas
pretveza zales);

- zales, kas satur citas antibiotikas tobramicinu vai gentamicinu. Izstastiet savam arstam, ja Jums ir
nieru slimibas.

Ietekme uz laboratorajiem izmekléjumiem
Ja Jums janodod asins vai urina paraugs, izstastiet arstam vai laboratorijas darbiniekiem, ka lietojat
TAZOCIN.

Gritnieciba un zidiSanas periods

Ja gaidat bérnu, domajat, ka varétu bt stavokli, vai arT censaties iepemt b&rnu, izstastiet to savam arstam
vai citam veselibas apriipes specialistam pirms §a preparata sanemsanas. Jiisu arsts izlems, vai TAZOCIN
ir Jums piemeérots.

Piperacilins un tazobaktams var noklit 11dz auglim vai arT bernam, kas tiek barots ar kriiti. Ja barojat bernu
ar kriti, arsts izlems, vai TAZOCIN ir Jums piemérots.
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Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpoSana
Nav sagaidams, ka TAZOCIN ietekm&s sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no TAZOCIN sastavdalam
TAZOCIN 2 g/0,25 g satur 5,58 mmol (128 mg) natrija.

TAZOCIN 4 g/0,5 g satur 11,16 mmol (256 mg) natrija.

Tas ir jagem vera, ja ieverojat di€tu ar ierobeZotu natrija saturu.

3. KA LIETOT TAZOCIN

Arsts vai cits veselibas apriipes specialists §1s zales Jums ievadis ar infliziju (inflizijas sistému 30 minii$u
laika) viena no vénam. Jums ievadita zalu deva atkariga no ta, ko tiesi Jums arst€, no Jiisu vecuma un no
ta, vai Jums ir nieru problémas.

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma

leteicama deva ir 4 g/0,5 g piperacilina/tazobaktama reizi 6—8 stundas, ievadot viena no vénam (tiesi
asinsrite).

Bérni vecuma no 2 lidz 12 gadiem

Ieteicama piperacilina/tazobaktama deva bérniem ar védera dobuma infekcijam ir 100 mg/12,5 mg/kg
kermena masas, reizi 8 stundas ievadot viena no vénam (tiesi asinsrite). leteicama
piperacilina/tazobaktama deva b&rniem ar nelielu leikocttu skaitu ir 80 mg/10 mg/kg kermena masas, reizi
6 stundas ievadot viena no vénam (tiesi asinsrite).

Arsts apréekinas devu atbilstosi bérna kermena masai, tatu dienas deva neparsniegs 4 g/0,5 g TAZOCIN.
TAZOCIN tiks ievadits, [idz infekcijas simptomi biis izzudusi pilniba (5 lidz 14 dienas).

Pacienti ar nieru problémam

Arstam, iesp&jams, biis jasamazina TAZOCIN deva vai ari ievadisanas biezums. Arsts, iesp&jams, vElesies
parbaudtt Jusu asinis, lai parliecinatos, ka sanemat atbilstigu devu, Ipasi gadijuma, ja §is zales jalieto ilgi.

Ja esat sanémis vairak TAZOCIN, neka noteikts

Ta ka TAZOCIN ievadis arsts vai cits veselibas apriipes specialists, ir maz ticams, ka sanemsiet nepareizu
devu. Tomér, ja Jums ir attistijusas blakusparadibas, pieméram, konvulsijas, vai ar1 Jis domajat, ka esat
sanémis parak daudz zalu, nekavgjoties izstastiet to savam arstam.

Ja neesat sanémis TAZOCIN

Ja uzskatat, ka neesat sanémis TAZOCIN devu, nekavéjoties izstastiet to savam arstam vai citam veselibas
apripes specialistam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai citam veselibas apriipes
specialistam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, TAZOCIN var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai citam veselibas apriipes
specialistam.

Smagas TAZOCIN blakusparadibas ir:

- sejas, lupu, meles un citu kermena dalu pietikums;

- elpas tritkums, sekSana vai apgriitinata elpoSana;

- blivi izsitumi uz adas, nieze vai natrene;

- acu vai adas dzelte;

- asins $iinu bojajumi (to simptomi: negaidits elpas tritkums, sarkanigs vai briingans urins, asinosana no
deguna un zilumu veidosanas).

Ja konstatgjat kadu no §tm blakusparadibam, nekavgjoties dodieties pie arsta. Informacija par sadu
reakciju sastopamibas biezumu ir talak teksta.

Iespgjamas blakusparadibas tiek iedalitas §adas kategorijas:
- biezi: attistas 1-10 lietotajiem no 100;

- retak: attistas 1-10 lietotajiem no 1000;

- reti: attistas 1-10 lietotajiem no 10 000;

- loti reti: attistas mazak neka 1 lietotajam no 10 000.

Biezi sastopamas blakusparadibas:
- caureja, vemsana, nelabums;
- izsitumi uz adas.

Retak sastopamas blakusparadibas:

- mutes dobuma kandidoze;

- (patologiska) leikocttu (leikop€nija, neitropénija) un trombocitu (trombocitopénija) skaita
samazinasanas;

- alergiska reakcija;

- galvassapes, bezmiegs;

- zems asinsspiediens, vénu iekaisums (sajiitams ka iekaisu$as vietas sapigums vai apsartums);

- dzelte (adas vai acu baltumu iekrasoSanas dzeltena krasa), mutes glotadas iekaisums, aizciet&jumi,
gremosanas trauc€jumi, kunga kairinajums;

- atsevisku enzimu ITmenu paaugstinasanas asinis (alaninaminotransferazes [imena paaugstinasanas,
aspartataminotransferazes Iimena paaugstinasanas);

- nieze, natrene;

- muskulu vielmainas produkta Itmena paaugstinasanas asinis (kreatinina [Tmena paaugstinasanas
asinis);

- drudzis, reakcija injekcijas vieta;

- kandidoze (seénisSu superinfekcija).

Reti sastopamas blakusparadibas:

- (patologiska) eritrocttu skaita vai asins pigmenta/hemoglobina limena pazeminasanas, (patologiska)
eritrocttu skaita samazinaSanas priekslaiciga sabrukuma (destrukcijas) dél (hemolitiska ané€mija),
siki asinsizplidumu plankumi (purpura), deguna asinosana (epistakse) un pagarinats asinosanas
laiks, (patologisks) noteikta veida leikocitu pieaugums (eozinofilija);

- smaga alergiska reakcija (anafilaktiska/anafilaktoida reakcija, tostarp $oks);

- pietvikusi sarkana ada;

- specifiska resnas zarnas infekcija (pseidomembranozs kolits), sapes védera;

- aknu iekaisums (hepatits), asins pigmentu sabrukSanas produkta (bilirubina) Iimena
paaugstinasanas, atsevisku enzimu ITmenu paaugstinasanas asinis (asinu sarmainas fosfatazes
limena paaugstinasanas, gamma-glutamiltransferazes l[imena paaugstinasanas);

- adas reakcijas ar apsartumu un adas bojajumiem (eksantéma, daudzformu eritéma), adas reakcijas ar
¢tlu veidosanos (bulozs dermatits);
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sapes locttavas un muskulos;
slikta nieru darbiba un nieru problémas;
drebuli/stivums.

Loti reti sastopamas blakusparadibas:

smaga granularo leikocTtu skaita samazinasanas (agranulocitoze), smaga eritrocttu, leikocttu un
trombocTtu skaita samazinasanas (pancitopénija);

pagarinats asins recéSanas laiks (pagarinats parciala aktivéta tromboplastina laiks, pagarinats
protrombina laiks), patologiski laboratoro testu rezultati (pozitivs Kumbsa tiesa testa rezultats),
trombocTtu skaita pieaugums (trombocitémija);

kalija limena pazeminasanas asinis (hipokalieémija), cukura (glikozes) Iimena pazeminasanas asinis,
asins proteina albumina Iimena pazeminasanas, asins kopg&ja proteinu Iimena pazeminasanas;

adas augseja slana atdaliSanas uz visa kermena (toksiska epidermala nekrolize), smaga visa kermena
alergiska reakcija ar adas un glotadu izsitumiem un dazadiem adas bojajumiem (Stivensa—DZonsona
sindroms);

paaugstinats urinvielas slapekla ITmenis asinis.

Piperacilina terapija tiek saistita ar palielinatu drudza un izsitumu gadijumu skaitu cistiskas fibrozes
pacientiem.

5.

KA UZGLABAT TAZOCIN

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot TAZOCIN péc deriguma termina beigam, kas noradits uz karbinas un flakona p&c “Derigs lidz”.
Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Neatverti flakoni: uzglabat temperatiira [idz 25°C.

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Neizmantotais Skidums ir jaizle;.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzEs aizsargat apkartgjo vidi.

6.

SIKAKA INFORMACIJA

Ko TAZOCIN satur

Aktivas vielas ir piperacilins un tazobaktams.

Katrs flakons satur 2 g piperacilina (natrija sals forma) un 0,25 g tazobaktama (natrija sals forma).
Katrs flakons satur 4 g piperacilina (natrija sals forma) un 0,5 g tazobaktama (natrija sals forma).
Citas sastavdalas ir citronskabes monohidrats un dinatrija edetats (EDTA).

TAZOCIN aréjais izskats un iepakojums

TAZOCIN 2 g/0,25 g ir balts vai gandriz balts pulveris flakona.
lepakojumos ir 1, 5, 10, 12 vai 25 flakoni.

TAZOCIN 4 g/0,5 g ir balts vai gandriz balts pulveris flakona.
Iepakojumos ir 1, 5, 10, 12 vai 25 flakoni.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas IpasSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Razotajs
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Sis ziles Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama majaslapa:

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem

LietoSanas instrukcija
TAZOCIN tiek ievaditas ar intravenozu infiiziju (pilinot 30 minttes).

Intravenozai lieto§anai
Atbilstosi noradém nakamaja tabula katra flakona saturu izskidiniet noraditaja Skidinataja daudzuma,
izmantojot vienu no atSkaidiSanai piemerotajiem skidumiem. Virpiniet, lidz iz§kist. Nepartraukti virpinot,

vvvvvv

talak teksta).

Flakona saturs Flakonam pievienojama $kidinataja* daudzums
2 g/0,25 g (2 g piperacilina un 0,25 g 10 ml

tazobaktama)
4 /0,50 g (4 g piperacilina un 0,5 g tazobaktama) | 20 ml

* 1zskidinasanai piemérotie Skidinataji:

- 0,9% (9 mg/ml) natrija hlorida skidums injekcijam,
- sterils fidens injekcijam",
- 5% glikoze.

W Maksimalais ieteicamais sterila tidens injekcijam daudzums vienai devai ir 50 ml.

------

noradijumiem, ar $lirci atstiktais flakona saturs nodrosinas mark&juma noradita piperacilina un tazobaktama
daudzumu.

______

ar vienu no piemérotajiem $kidinatajiem:

- 0,9% (9 mg/ml) natrija hlorida $kidumu injekcijam,
- 5% glikozi,

- 6% dekstrana skidumu 0,9% natrija hlorida,
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- Ringera laktata skidumu,

- Hartmana skidumu,

- Ringera acetata skidumu,

- Ringera acetata/malata Skidumu.

Nesaderiba

Ja medikaments TAZOCIN tiek lietots vienlaicigi ar citu antibiotiku (piem&ram, kadu aminoglikozidu
grupas antibiotiku), preparati jaievada katrs atseviski. Beta-laktamu grupas antibiotikas in vitro sajaucot
(samaisot) ar aminoglikozidiem, iesp&jams, biitiski mazinasies aminoglikozidu grupas antibiotiku
aktivitate. Tom@r amikacins un gentamicins noteiktos §kidinatajos un noteikta koncentracija in vitro tika
atziti par saderigiem ar TAZOCIN (skatit TAZOCIN ievadiSana vienlaicigi ar aminoglikozidiem talak
teksta).

TAZOCIN nedrikst §lirc€ vai infiizijas pudele sajaukt (lietot maisijuma) ar citam vielam, jo to saderiba
nav noteikta.

Ta ka medikaments TAZOCIN ir kimiski nestabils, to nedrikst atSkaidit ar Skidumiem, kas satur tikai
natrija bikarbonatu.

TAZOCIN ir saderigs ar Ringera laktata $kidumu un, izmantojot Y savienojumu, var tikt ievadits
vienlaicigi ar to.

TAZOCIN nedrikst pievienot asins preparatiem un albumina hidrolizatiem.

TAZOCIN ievadisana vienlaicigi ar aminoglikozidiem

Ta ka beta-laktamu grupas antibiotikas in vitro inaktivé aminoglikozidus, TAZOCIN un aminoglikozidu
grupas preparatu ieteicams ievadit katru atseviski. Ja TAZOCIN tiek ieteikts lietot kopa ar
aminoglikozidiem, tie ir jaiz§kidina un jaatSkaida katrs atseviski.

Ja zales ir ieteicams ievadit vienlaicigi, TAZOCIN, izmantojot Y-savienojuma infuziju, drikst vienlaicigi
ievadit tikai ar vienu no Siem aminoglikozidu grupas preparatiem, ievérojot $adus nosacijumus:

Aminoglikozida
. R TAZOCIN :l“ éZO_C_IN koncentracijas Piemerotie
Aminoglikozids skidinataja . = Lt mgm it
deva tilpums (ml) intervals* Skidinataji

P (mg/ml)

0,9% natrija
Amikacins e 50, 100, 150 1,75-7.,5 hlorids vai
g8 5% glikoze
0,9% natrija
Gentamicins 24g/ %255 B 50, 100, 150 0,7-3,32 hlorids vai
g g 5% glikoze

* Aminoglikozidu grupas preparata deva janosaka, nemot véra pacienta kermena masu, infekcijas statusu
(smaga vai dzivibai bistama) un nieru funkciju (kreatinina klirenss).

TAZOCIN saderiba ar citiem aminoglikozidu grupas preparatiem nav noteikta. Par piemerotiem
vienlaicigai ievadiSanai ar TAZOCIN, izmantojot Y-savienojuma infiiziju, ir atzitas tikai tabula mingtas
amikacina un gentamicina koncentracijas un $kidinataji. Ja, izmantojot Y-savienojumu, vienlaicigi ievada
citas koncentracijas un citus preparatus, iznemot ieprieks noraditos, TAZOCIN var inaktivet attiecigo
aminoglikozidu grupas preparatu.
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