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Intrebari si raspunsuri privind Tazocin si denumirile
asociate (piperacilina si tazobactam, 2/0,25 g si 4/0,5g
pulbere pentru solutie perfuzabila)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 30 din Directiva
2001/83/CE

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a medicamentului Tazocin. Comitetul
pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca este necesara armonizarea
informatiilor de prescriere pentru Tazocin in Uniunea Europeana (UE).

Ce este Tazocin?

Tazocin este un medicament care contine substantele active piperacilind si tazobactam. Acesta este
utilizat pentru tratamentul unei mari varietati de infectii bacteriene.

Piperacilina este un antibiotic care apartine grupei ,betalactaminelor”. Aceasta actioneaza legandu-se
de proteinele de pe suprafata bacteriilor. Astfel, bacteriile sunt impiedicate sa-si construiasca peretii
celulari si, in cele din urma, mor.

Tazobactam blocheaza actiunea enzimelor bacteriene numite betalactamaze. Betalactamazele
descompun antibioticele betalactamice precum piperacilina, ceea ce face ca bacteriile sa fie rezistente
la aceste medicamente. Prin blocarea actiunii betalactamazelor, tazobactam impiedica bacteriile sa
dezvolte rezistenta la piperacilind, sporind astfel eficacitatea piperacilinei in distrugerea bacteriilor.

Tazocin este disponibil in UE si sub alte denumiri comerciale: Tazobac, Tazocel, Tazocilline si Tazonam.

Societatea care comercializeaza aceste medicamente este Pfizer.

De ce a fost evaluat Tazocin?

Tazocin este autorizat in Uniunea Europeana prin intermediul procedurilor nationale. Aceasta a dus la
divergente intre statele membre cu privire la modul in care poate fi utilizat medicamentul, lucru
demonstrat de diferentele constatate intre rezumatele caracteristicilor produsului (RCP), etichetarea si
prospectele din tarile in care este comercializat produsul.
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Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata -
Medicamente de uz uman (CMD(h)) a identificat necesitatea armonizarii cu privire la Tazocin.

La 12 iunie 2009, Comisia Europeana a sesizat CHMP cu privire la aceasta chestiune pentru a armoniza
autorizatiile de punere pe piata pentru Tazocin in Uniunea Europeana.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza datelor prezentate si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a considerat ca RCP-
urile, etichetarea si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Punctele armonizate includ:

4.1 Indicatii terapeutice

CHMP a fost de acord ca Tazocin trebuie utilizat pentru tratarea urmatoarelor infectii la adulti si
adolescent;i:

e pneumonie (infectie a plamanilor) severa, incluzand infectii dobandite in spital sau de catre pacienti
ventilati mecanic

e infectii complicate ale cailor urinare, inclusiv pielonefrita (infectie a rinichilor)
e infectii intra-abdominale complicate (infectii in interiorul abdomenului)
e infectii complicate ale pielii si ale tesuturilor moi, inclusiv infectii ale piciorului diabetic.

Tazocin poate fi, de asemenea, utilizat la adulti pentru tratamentul bacteriemiei (prezenta bacteriilor in
sange) care este asociata sau suspectata a fi asociata cu infectiile enumerate mai sus.

Tazocin poate fi utilizat pentru tratamentul infectiilor intra-abdominale complicate la copii cu varste
cuprinse intre 2 si 12 ani.

Mai mult, Tazocin poate fi utilizat pentru abordarea terapeutica a copiilor, adolescentilor si adultilor cu
neutropenie (niveluri scazute de neutrofile, un tip de celule albe din sange), care prezinta, de
asemenea, febra suspectata a fi cauzata de o infectie bacteriana.

4.2 Doze si mod de administrare

La adulti si adolescenti, doza uzuala este de 4 g piperacilind/0,5 g tazobactam, administrata la fiecare
opt ore. Pentru pneumonia severa si infectiile bacteriene la pacientii neutropenici, doza recomandata
este de 4 g piperacilind/0,5 g tazobactam, administrata la fiecare sase ore.

Doza la copii este de 80 mg piperacilind/10 mg tazobactam per kilogram de greutate corporala la
fiecare sase ore pentru copiii cu neutropenie si de 100 mg piperacilind/12,5 mg tazobactam per
kilogram de greutate corporala la fiecare opt ore pentru copiii cu infectii intra-abdominale complicate.

Alte sectiuni

Comitetul a armonizat si alte sectiuni din RCP, incluzand sectiunile privind contraindicatiile,
atentionarile speciale si sarcina si alaptarea.

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeand a emis o decizie la 21 februarie 2011.
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