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Pytania i odpowiedzi dotyczgce preparatu Tazocin i nazwy
produktow zwigzanych (piperacylina i tazobaktam,
proszek do sporzadzania roztworu do infuzji 2/0,25 g
i4/0,5 g)

Wynik procedury zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekow przeprowadzita ocene preparatu Tazocin. Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze wystapita koniecznos¢
ujednolicenia informacji dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Tazocin, obowigzujacych na
obszarze Unii Europejskiej (UE).

Co to jest Tazocin?

Preparat Tazocin to lek zawierajacy substancje czynne piperacyline i tazobaktam. Preparat stosuje sie
w leczeniu szerokiego spektrum zakazen bakteryjnych.

Piperacylina to antybiotyk z grupy beta-laktamow. Dziata ona poprzez tgczenie sie z biatkami
znajdujacymi sie na powierzchni komdrek bakteryjnych. Zapobiega to budowaniu $ciany komdrkowej
przez bakterie, co ostatecznie prowadzi do ich obumarcia.

Tazobaktam hamuje dziatanie enzymdw bakteryjnych o nazwie beta-laktamazy. Beta-laktamazy
rozktadajg antybiotyki beta-laktamowe takie jak piperacylina, co sprawia, ze bakterie stajq sie oporne
na te leki. Blokujac dziatanie beta-laktamaz, tazobaktam hamuje powstawanie opornosci bakterii na
piperacyline, dzieki czemu jej dziatanie prowadzace $mierci bakterii jest skuteczniejsze.

Tazocin jest dostepny w UE réwniez pod innymi nazwami handlowymi: Tazobac, Tazocel, Tazocilline
i Tazonam.

Firma wprowadzajacq te leki do obrotu jest Pfizer.
Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Tazocin?

Preparat Tazocin dopuszczono do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystapienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobow stosowania preparatu.
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Swiadczg o tym rdéznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan
i ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktorych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

Uznano, ze preparat Tazocin wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe
koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej - produkty stosowane u ludzi
(CMD(h)).

W dniu 12 czerwca 2009 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Tazocin na obszarze UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Niektére z punktdéw objetych procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP zatwierdzit nastepujace wskazania do stosowania preparatu Tazocin u 0oséb dorostych
i miodziezy:

e ciezka postac zapalenia ptuc (zakazenie ptuc), takie jak wewnatrzszpitalne zapalenie ptuc
i respiratorowe zapalenie ptuc

e powiktane zakazenia uktadu moczowego, w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek (zakazenie
nerek)

e powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej
e powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich, w tym zakazenia stopy cukrzycowej.

Preparat Tazocin mozna takze stosowac u oséb dorostych w leczeniu posocznicy (obecnosé bakterii we
krwi) w przypadkach, kiedy jest ona zwigzana lub przypuszcza sig, ze jest zwigzana z wyzej
wymienionymi zakazeniami.

Preparat Tazocin mozna stosowac w leczeniu powiktanych zakazen w obrebie jamy brzusznej u dzieci
w wieku od dwoch do 12 lat.

Preparat Tazocin mozna takze stosowac w leczeniu dzieci, mtodziezy i oséb dorostych z neutropenig
(niska liczba neutrofildw, rodzaju krwinek biatych) z powodu gorgczki wywotanej przypuszczalnie przez
zakazenie bakteryjne.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

U oséb dorostych i mtodziezy zazwyczaj podaje sie 4 g piperacyliny /0,5 g tazobaktamu co osiem
godzin. W ciezkiej postaci zapalenia ptuc i zakazeniach bakteryjnych u pacjentéw z neutropenig
zalecana dawka to 4 g piperacyliny /0,5 g tazobaktamu co szes¢ godzin.

Dawka u dzieci to 80 mg piperacyliny /10 mg tazobaktamu na kilogram masy ciata co sze$¢ godzin
w przypadku dzieci z neutropenig i 100 mg piperacyliny /12,5 mg tazobaktamu na kg masy ciata co
osiem godzin w przypadku dzieci z powiktanymi zakazeniami w obrebie jamy brzusznej.

Zmiany w innych punktach

Komitet ujednolicit rowniez inne punkty ChPL, w tym te dotyczace przeciwwskazan, specjalnych
ostrzezen, cigzy i laktacji.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajduja sie tutaj.
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