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Otazky a odpovede tykajluce sa lieku Tazocin a suvisiacich
nazvov (piperacilin a tazobaktam, 2/0,25 g a 4/0,5 g
prasok na infuzny roztok)

Vysledok konania v sulade s postupom podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila prieskum lieku Tazocin. Vybor agentlury EMA pre lieky na

huménne pouZitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej unii (EU) je potrebné harmonizovat
informaciu o predpisovani lieku Tazocin.

€o je liek Tazocin?

Tazocin je liek, ktory obsahuje ucinné latky piperacilin a tazobaktam. Liek sa pouziva na lieCbu réznych
bakterialnych infekcii.

Piperacilin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny betalaktamov. U¢inkuje tak, e sa naviaze na
bielkoviny na povrchu baktérii. To baktériam brani vo vytvarani bunkovej steny a baktérie napokon
usmrti.

Tazobaktam blokuje Ucinok bakterialnych enzymov, ktoré sa nazyvaju betalaktaméazy. Betalaktamazy
rozkladaju betalaktamové antibiotika, napriklad piperacilin, v dosledku ¢oho su baktérie rezistentné
voci tymto liekom. Zablokovanim ucinku betalaktamaz tazobaktam zastavuje rezistenciu baktérii voci
piperacilinu, v dosledku ¢oho je piperacilin G¢innejsi pri ich usmrcovani.

Liek Tazocin je v EU dostupny aj pod inymi obchodnymi ndzvami: Tazobac, Tazocel, Tazocilline
a Tazonam.

Spolo¢nost, ktora uviedla tieto lieky na trh, je Pfizer.
Preco bol liek Tazocin skimany?

Liek Tazocin je v EU schvaleny na zaklade vnutrostatnych postupov. To viedlo k odli§nostiam

v ¢lenskych Statoch v stvislosti so spdsobom, akym sa liek mdZe pouzivat, ako vyplyva z rozdielov
zistenych v sihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni na obale a v pisomnej informacii
pre pouzivatelov v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.
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Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze liek Tazocin vyZaduje harmonizaciu.

Dria 12. juna 2009 Eurdpska komisia predlozila tito zalezitost vyboru CHMP s ciefom dosiahnut v EU

harmonizované povolenia na uvedenie lieku Tazocin na trh.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel na zaklade predloZzenych Gdajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
by sa mali v celej EU harmonizovat.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze liek Tazocin sa méa pouzivat na lie¢bu tychto infekcii v pripade dospelych
a dospievajucich:

e zavazna pneumodnia (infekcia pluc) vratane infekcii ziskanych v nemocnici alebo pri napojeni
pacientov na mechanicky ventilator,

e komplikované infekcie mocovych ciest vratane pyelonefritidy (infekcia obli¢iek),
e komplikované vnutrobrusné infekcie (infekcie v bruchu),
e komplikované infekcie koze a mékkého tkaniva vratane infekcii spojenych s diabetickou nohou.

Liek Tazocin sa mdze pouzit aj v pripade dospelych na lie¢bu bakterémie (baktérie v krvi), ktora je
spojena alebo zrejme spojena s uvedenymi infekciami.

Liek Tazocin sa mdze pouzit na lie¢bu komplikovanych vnatrobrudnych infekcii v pripade deti od dvoch
do 12 rokov.

Liek Tazocin sa mdze pouzit aj na lie¢bu neutropénie (nizka hladina neutrofilov, typu bielych krviniek)
v pripade deti, dospievajucich a dospelych, ktori majd horacku, zrejme v dbsledku bakterialnej
infekcie.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Zvycajna davka pre dospelych a dospievajlcich je 4 g piperacilinu/0,5 g tazobaktamu kazdych osem
hodin. Pri zavaznej pneumonii a bakteridlnych infekcidch v pripade neutropenickych pacientov je
odporucand davka 4 g piperacilinu/0,5 g tazobaktamu kazdych Sest hodin.

Davka pre deti je 80 mg piperacilinu/10 mg tazobaktamu na kilogram telesnej hmotnosti kazdych Sest
hodin pre neutropenické deti a 100 mg piperacilinu/12,5 mg tazobaktamu na kg telesnej hmotnosti
kazdych osem hodin pre deti s komplikovanymi vnutrobrusnymi infekciami.

Dalsie asti

Vybor tiez harmonizoval dalsie Casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti tykajucej
sa kontraindikéacii, osobitnych upozorneni a gravidity a laktacie.

Zmenené a doplnené informacie pre lekarov a pacientov sa nachadzaju tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 21. februara 2011.
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