PRILOHA III

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku, Oznacenie obalu a pisomna
informacia pre pouzivatel'ov

Upozornenie: Toto SPC, oznacenie obalu a pisomna informécia pre pouzivatelov predstavuju verziu
platnu v Case prijatia Rozhodnutia Komisie.

Po prijati Rozhodnutia Komisie budl kompetentné autority ¢lenskych Statov v spolupraci
s referenénym Statom podla potreby aktualizovat informacie o lieku. Preto SPC, oznacenie obalu a
pisomna informécia pre pouzivatelov nemusia nevyhnutne reprezentovat aktualny text.



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Tazocin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 g/0,25 g prasok na infizny roztok
Tazocin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 4 g/0,5 g prasok na infuzny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 2 g piperacilinu (ako sodnu sol’) a 0,25 g tazobaktamu (ako sodnu sol’).
Kazda injek¢na liekovka Tazocinu 2 g/0,25 g obsahuje 5,58 mmol (128 mg) sodika.

Kazda injekéna liekovka obsahuje 4 g piperacilinu (ako sodnu sol’) 0,5 g tazobaktamu (ako sodnu sol’).
Kazd4 injekéna liekovka Tazocinu 4 g/0,5 g obsahuje 11,16 mmol (256 mg) sodika.

Pomocné latky:

Pre uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na infzny roztok.

Biely az takmer biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tazocin je indikovany na liecbu nasledujtcich infekcii u dospelych a deti starSich ako 2 roky (pozri Casti
42a5.1):

Dospeli a dospievajuci

- Tazké pneumonia vratane v nemocnici ziskanej pneumonie a pneumonie vznikajucej v stvislosti
s pouzitim dychacieho pristroja

- Komplikované infekcie mocového traktu (vratane pyelonefritidy)

- Komplikované intraabdominalne infekcie

- Komplikované infekcie koze a médkkych tkaniv (vratane infekcii diabetickej nohy)

Liecba pacientov s bakteriémiou, ktora sa vyskytuje v suvislosti alebo sa predpoklada v stuvislosti
s akymikol'vek infekciami uvedenymi vyssie.

Tazocin sa mdze pouzit pri liecbe neutropenickych pacientov s hortickou s podozrenim na
bakterialnu infekciu.

Deti vo veku od 2 do 12 rokov

- Komplikované intraabdominélne infekcie
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Tazocin sa mdze pouzivat pri lie€be neutropenickych deti s hori¢kou s podozrenim na bakterialnu
infekciu.

Je potrebné vziat’ do tivahy oficialne odporiucania vhodného pouzitia antibakterialnych liekov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Déavka a Castost’ podavania Tazocinu zavisia od zavaznosti a lokalizacie infekcie a o¢akavanych
patogénov.

Dospeli a dospievajuci pacienti

Infekcie
Zvycajna davka je 4 g piperacilinu/0,5 g tazobaktaimu podavana kazdych 8 hodin.

Odporucana davka pre neutropenickych pacientov s nozokomialnou pneumoniou a bakterialnymi
infekciami je 4 g piperacilinu/0,5 g tazobaktamu podavana kazdych 6 hodin. Tato schéma sa méze tiez
pouzit’ v liecbe pacientov s inymi indikovanymi infekciami, najmi ak su zavazné.

Nasledujuca tabul’ka zahtia Castost’ liecby a odporticanu davku pre dospelych a dospievajucich pacientov
podl’a indikacie alebo stavu:

Castost’ terapie Tazocin 4 g/0,5 g

Kazdych 6 hodin Tazka pneumonia

Neutropenicki dospeli pacienti s horti¢ckou s podozrenim na
bakterialnu infekciu

Kazdych 8§ hodin Komplikované infekcie mocového traktu (vratane
pyelonefritidy)

Komplikovan¢ intraabdominalne infekcie

Infekcie koze a makkych tkaniv (vratane infekcii diabeticke;j
nohy)

Porucha funkcie obliciek

Intraven6zna davka sa ma upravit’ podl’a stupna aktualnej renalnej poruchy nasledovne (kazdy pacient sa
musi dokladne monitorovat’ na priznaky latkovej toxicity; davka lieku a interval sa maja podla toho
upravit)):

Klirens kreatininu Tazocin (odporuc¢ana davka)
(ml/min)
> 40 Nie je nutna uprava davky
20-40 Odporucana najvyssia davka: 4 g/0,5 g kazdych 8 hodin
<20 Odporacana najvyssia davka: 4 /0,5 g kazdych 12 hodin

Hemodialyzovanym pacientom sa ma pridat’ navyse jedna davka 2 g piperacilinu/0,25 g tazobaktamu,
ktora ma nasledovat’ po kazdom dialyzacnom intervale, pretoze hemodialyzou sa odstrani 30 %-50 %
piperacilinu pocas 4 hodin.

Porucha funkcie pecene
Nie je potrebna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Davka u starsich pacientov
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Neodportca sa uprava davky u starSich pacientov s normalnou rendlnou funkciou alebo hladinami klirensu
kreatininu nad 40 ml/min.

Deti a dospievajuci (vo veku 2 - 12 rokov)

Infekcie

Nasledujuca tabulka zahfiia castost’ lieCby a davku na zaklade telesnej hmotnosti pre pediatrickych
pacientov vo veku 2-12 rokov podla indikécie a stavu:

Davka na hmotnost’ a ¢astost’ terapie Indikacia/stav
80 mg piperacilinu/10 mg tazobaktamu na | Neutropenické deti s horackou sposobenou
kg hmotnosti/kazdych 6 hodin predpokladanou bakterialnou infekciou*

100 mg piperacilinu/12,5 mg tazobaktamu | Komplikované intraabdominalne infekcie*
na kg hmotnosti/kazdych 8 hodin
* Nesmie presiahnut’ maximum 4 g/0,5 g na davku nad 30 minut

Porucha funkcie obliciek

Intravendzna davka sa ma upravit’ podl'a stupna aktualnej renalnej poruchy nasledovne (kazdy pacient sa
musi dokladne monitorovat’ na priznaky latkovej toxicity; davka lieku a interval sa maji podl'a toho
upravit):

Klirens kreatininu Tazocin
(ml/min) (odporuc¢ana davka)
> 50 Nie je nutna Uprava davky
<50 70 mg piperacilinu/8,75 mg tazobaktamu/kg
kazdych 8 hodin.

Hemodialyzovanym det'om sa ma pridat’ navyse jedna davka 40 mg piperacilinu/5 mg tazobaktamu/kg,
ktora ma nasledovat’ po kazdom dialyzacnom intervale.

Pouzitie u deti mladsich ako 2 roky

Bezpecnost’ a ti¢innost’ Tazocinu u deti vo veku 0-2 roky sa nestanovila.
Nie st dostupné udaje z kontrolovanych klinickych stadii.

Trvanie lie¢by

Zvy¢&ajna dizka lie¢by pre vacsinu indikécii je v rozmedzi 5-14 dni. Aviak trvanie lie¢by ma zavisiet' od
zavaznosti infekcie, patogénu (patogénov) a klinického a bakteriologického napredovania pacienta.

Spdsob podania
Tazocin 2 g/0,25 g sa podava intraven6znou infiziou (viac ako 30 minut).

Tazocin 4 g/0,5 g sa podava intravendznou infuziou (viac ako 30 minnt).
Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCiva, iné penicilinové antibiotikd alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.
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Anamnéza zavaznej akutnej alergickej reakcie na iné betalaktamové lie¢iva (napr. cefalosporiny,
monobaktam alebo karbapeném).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri vybere piperacilinu/tazobaktamu na liecbu jednotlivych pacientov sa ma vziat’ do uvahy vhodnost’
pouzitia Sirokospektralneho semisyntetického penicilinu zalozeného na faktoroch ako si zdvaznost’
infekcie a prevalencia rezistencie na iné vhodné antibakterialne lieky.

Pred zacatim liecby Tazocinom je potrebné starostlivo zistit’ predchadzajuce hypersenzitivne reakcie na
peniciliny, iné betalaktdmové lieky (napr. cefalosporiny, monobaktamy alebo karbapenémy) alebo iné
alergény. U pacientov lieCenych penicilinmi vratane piperacilinu/tazobaktamu sa pozorovali vazne

a ojedinele fatalne hypersenzitivne anafylaktické/anafylaktoidné reakcie (vratane Soku). Tieto reakcie sa
s vacSou pravdepodobnostou vyskytni u 0séb s predchadzajiicou vnimavostou na viaceré alergény.
Zavazné hypersenzitivne reakcie si vyzaduju vysadenie antibiotika a méze byt potrebné podanie
adrenalinu a inych urgentnych opatreni.

Pseudomembranozna kolitida indukovand antibiotikami sa méze manifestovat’ zavaznou pretrvavajucou
hnackou, ktora méze byt Zivot ohrozujiica. Symptomy pseudomembranoznej kolitidy sa mozu vyskytnat
pocas antibiotickej liecby alebo po nej. V tychto pripadoch je nevyhnutné prerusit’ podavanie Tazocinu.

Liec¢ba Tazocinom mdze spdsobit’ narast rezistentnych organizmov, ktoré mozu spdsobit’ superinfekciu.

U niektorych pacientov lieCenych betalaktimovymi antibiotikami sa m6ze manifestovat’ krvacanie. Tieto
reakcie niekedy mozu stvisiet’ s abnormalitami koagulaénych parametrov ako su ¢as zrazania, agregacia
trombocytov a protrombinovy ¢as a su CastejSie pritomné u pacientov so zlyhavanim oblic¢iek. Ak sa
objavi krvacanie, terapia antibiotikom sa ma prerusit’ a ma sa zacat’ vhodna liecba.

Moze sa vyskytnat’ leukopénia a neutropénia hlavne pocas dlhodobej lieCby, preto sa maju pravidelne
sledovat’ hodnoty hematopoetickych funkecii.

Podobne ako pri lieCbe inymi penicilinmi sa mézu pri podani vysokych davok vyskytniit’ neurologické
komplikacie vo forme kf¢ov, predovsetkym u pacientov s poskodenou funkciou obliciek.

Kazda injek¢éna liekovka Tazocinu 2 g/0,25 g obsahuje 5,58 mmol (128 mg) sodika a Tazocinu 4 g/0,5 g
obsahuje 11,16 mmol (256 mg) sodika. Je to potrebné vziat’ do uvahy u pacientov na diéte sledujuce;j
obsah sodika.

Hypokaliémia sa méze vyskytnat’ u pacientov s nizkou hladinou draslika alebo u tych, ktori uzivajua lieky,
ktoré spdsobuju znizenie hladiny draslika; u tychto pacientov sa odporuca pravidelné sledovanie hladin
elektrolytov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nedepolarizujuce svalové relaxancia

Ked sa piperacilin siibezne pouZiva s vekuréniom dohadza k predizeniu neuromuskularnej blokady
sposobenej vekuroniom. Vzhl'adom na ich podobny mechanizmu Gc¢inku sa o¢akéava, ze neuromuskularna
blokada spdsobena nedepolarizujucim myorelaxanciom sa méze predlzit’ v pritomnosti piperacilinu.
Peroralne antikoagulancia

Pri stcasnom podavani heparinu, peroralnych antikoagulancii a inych latok, ktoré mézu mat’ vplyv na

koagulacny systém krvi vratane funkcie trombocytov sa maju vhodné koagulacné testy vykonavat’
CastejSie a maju sa pravidelne kontrolovat’.
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Metotrexat

Piperacilin mo6ze znizit' vylu¢ovanie metotrexatu; preto aby sa predislo latkovej toxicite maju sa
monitorovat’ sérové hladiny metotrexatu.

Probenecid

Ako aj u inych penicilinov, sucasné podavanie probenecidu a piperacilinu/tazobaktamu sposobuje dlhsi
polcas a nizsi renalny klirens pre piperacilin a tazobaktam, napriek tomu vrcholové plazmatické
koncentracie oboch lieiv nie st ovplyvnené.

Aminoglykozidy

Piperacilin bud’ samostatny alebo s tazobaktamom signifikantne neovplyviuje farmakokinetiku
tobramycinu u subjektov s normalnou renalnou funkciou a s 'ahkou alebo stredne t'azkou renalnou
poruchou. Farmakokinetika piperacilinu, tazobaktimu a M1 metabolitu taktiez nebola signifikantne

ovplyvnena podavanim tobramycinu.

Inaktivacia tobramycinu a gentamicinu piperacilinom sa dokdzala u pacientov so zavaznym poskodenim
funkcie obliciek.

Informacie tykajice sa podania piperacilinu/tazobaktamu s aminoglykozidmi, pozri Casti 6.2 a 6.6.
Vankomycin

Ziadne farmakokinetické interakcie sa nezaznamenali medzi piperacilinom/tazobaktamom
a vankomycinom.

Utinky na laboratérne testy
Ako aj u ostatnych penicilinov mézu neenzymatické metddy merania glukdzy v moci viest’ k falosne
pozitivnym vysledkom. Preto sa odporaca enzymaticky sposob merania glukdzy v moci pocas liecby

Tazocinom.

Mnoho chemickych metéd merania bielkovin v mo¢i mézu viest k falo$ne pozitivnym vysledkom.
Meranie proteinov moc¢ovymi ty¢inkami nie je ovplyvnené.

Priamy Coombsov test méze byt’ pozitivny.
U pacientov lieCenych Tazocinom mézu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testy viest’
k falo$ne pozitivnym vysledkom. Boli hlasené skrizené reakcie u non — Aspergillus polysacharidov

a polyfurandz s Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testom.

U pacientov lieCenych Tazocinom sa maju pozitivne vysledky z analytickych testov uvedenych vyssie
potvrdit’ inymi diagnostickymi metodami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo idajov o pouziti Tazocinu u gravidnych Zien.

Stidie na zvieratich preukazali vyvojovil toxicitu, ale nepreukazali teratogenitu pri davkach toxickych pre
matku (pozri Cast’ 5.3).
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Piperacilin a tazobaktam prechadzaju placentou. Piperacilin/tazobaktdm sa ma pouzivat’ pocas gravidity,
iba ak je jednozna¢ne indikovany, napr. iba ak o¢akavany prospech prevysi mozné rizika na gravidnt zenu

a plod.

Laktacia

Piperacilin sa v nizkych koncentraciach vylucuje do materského mlieka; koncentracie tazobaktamu sa
v materskom mlieku nesledovali. Zeny, ktoré doj¢ia sa maju liecit’ iba vtedy, ked’ ocakévany prinos

prevysi mozné rizika pre zenu a diet’a.

Fertilita

Stadia fertility na potkanoch nepreukazala u¢inok na fertilitu a parenie po intraperitonedlnom podani
tazobaktamu alebo kombinacie piperacilinu/tazobaktamu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tidie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce ucinky ( vyskytujiice sa u 1 az 10 pacientov zo 100) st hnacka, vracanie,

nauzea a vyrazka.

V nasledujucej tabul’ke su uvedené neziaduce reakcie podl'a triedy organovych systémov a podl'a databazy
MedRA. V kazdej skupine frekvencii st neziaduce Gcinky usporiadané podl'a klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych | Casté Menej casté Zriedkavé Velmi zriedkavé
systémov >1/100 az >1/1000 az >1/10 000 az <1/10 000
<1/100 <1/100 <1/1000
Infekcie a nakazy kandidové
superinfekcie
Poruchy krvi leukopénia, anémia, hemolytickda | agranulocytoza,
a lymfatického neutropénia, anémia, purpura, pancytopénia,
systému trombocytopénia epistaxa, predizeny aktivovany Ciasto¢ny
Cas krvacavosti, predizeny
eozinofilia tromboplastinovy cas,
predizeny
protrombinovy cas,
pozitivita priameho
Coombsovho testu,
trombocytémia
Poruchy imunitného hypersenzitivita anafylakticka/
systému anafylaxtoidna

reakcia (vratane
Soku)

Poruchy
metabolizmu
a vyZzivy

hypokaliémia, pokles
glukozy v krvi,
pokles albuminu

v krvi, pokles
celkovych bielkovin
v krvi

Poruchy nervového

bolest hlavy,

systému nespavost’

Poruchy ciev hypotenzia, zadervenanie
tromboflebitida,
flebitida
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Poruchy hnacka, vracanie, | zltacka, pseudomembrandzna

gastrointestinalneho | nauzea stomatitida, zapcha, | kolitida, bolest’

traktu dyspepsia brucha

Poruchy pecene zvysenie hepatitida, zvysenie

a zl¢ovych ciest alaninaminotransfer | bilirubinu v krvi,
azy, zvysenie zvysenie alkalickej
aspartataminotransf | fosfatdzy v krvi,
erazy zvysenie gama-

glutamyltransferazy

Poruchy koze
a podkoZného
tkaniva

vyrazka vratane
makulopapulézne
j vyrazky

urtikéria, pruritus

erythema multiforme,
buldzna dermatitida,
exantém

toxicka epidermalna
nekrolyza,
Stevensov-Johnsonov
syndrom

Poruchy kostrovej
a svalovej ststavy
a spojivového

artralgia, myalgia

tkaniva
Poruchy obli¢iek zvySenie kreatininu | renalne zlyhanie, zvySenie mocoviny
a mocovych ciest v krvi tubulointersticidlna v krvi
nefritida
Celkové poruchy hortcka, reakcia zimnica

a reakcie v mieste
podania

v mieste podania

Liecba piperacilinom u pacientov s cystickou fibrozou bola spojena so zvySenym vyskytom horacky

a vyrazok.
4.9

Symptémy

Predavkovanie

Po uvedeni lieku na trh boli hldsené pripady predavkovania piperacilinom/tazobaktdmom. Vacsina tychto
zaznamenanych udalosti vratane nauzey, vracania a hnacky boli tiez hldsené pri bezne odporucenej davke.
Pacienti méze mat’ neuomuskularnu drazdivost’ alebo kice, ak je podavana intravendzna davka vyssia ako
odporucana (najma pri vyskyte renalneho zlyhania).

Liecba

V pripade predavkovania piperacilinom/tazobaktamom sa ma liec¢ba prerusit’. Nie je zname Specifické
antidotum.

Liec¢ba ma byt podporna a symptomatickd vzhl'adom na klinicky obraz pacienta.

Nadmerné sérové koncentracie piperacilinu alebo tazobaktamu sa mézu redukovat hemodialyzou (pozri
Cast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouzitie, kombinacie penicilinov vratane
inhibitorov betalaktamaz, ATC kod: JO1CRO5
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Mechanizmus uéinku

Piperacilin, Siroko spektralny semisynteticky penicilin s baktericidnou aktivitou, inhibuje syntézu septa
a bunkovej steny.

Tazobaktam, betalaktam Strukturalne podobny penicilinom, je inhibitorom viacerych betalaktamaz, ktoré
zvyc¢ajne sposobuju rezistenciu na peniciliny a cefalosporiny ale neinhibuje AmpC enzymy alebo metalo

betalaktamazu. Tazobaktam rozsiruje antibiotické spektrum piperacilinu vratane mnohych betalaktamazu
produkujucich baktérii, ktoré ziskali rezistenciu na samotny piperacilin.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt’ah

Hlavnym farmakodynamickym rozhodujicim ¢initelom ucinnosti piperacilinu je ¢as nad minimalnou
inhibi¢nou koncentraciou (T>MIC).

Mechanizmus rezistencie

Zname st dva hlavné mechanizmy rezistencie na piperacilin/tazobaktam:

. Inaktivacia stcasti piperacilinu tymi betalaktammazami, ktoré nie st inhibované tazobaktdmom:
betalaktamazy molekulovej triedy B,C a D. Okrem toho, tazobaktam neposkytuje ochranu proti

roz§irenému spektru betalaktamaz (ESBL) v molekulovej triede A a v skupinach enzymu D.

. Zmena penicilin viazucich proteinov (PBP), ktorych vysledkom je zniZenie afinity piperacilinu pre
molekularne terce baktérie.

Okrem toho, zmeny v permeabilite bakterialnej membrany, ako aj zvyraznenie efluxnych pump pre mnohé
lieky, moze viest’ alebo prispiet’ k bakteridlnej rezistencii na piperacilin/tazobaktam, hlavne
u gramnegativnych baktérii.

Hrani¢né hodnoty

Klinické EUCAST MIC hrani¢né hodnoty pre piperacilin/tazobaktam (2009-12-02, v 1). Pre tcely
sktuiSania citlivosti je 4 mg/l fixna koncentracia tazobaktamu

Patogén Druhovo zavislé hrani¢né hodnoty (S</R>)
Enterobacteriaceae 8/16
Pseudomonas 16/16
Gramnegativne 8/16

a grampozitivne

anaeroby

Hrani¢né hodnoty 4/16
nezavislé od druhu

baktérie

Citlivost’ streptokokov vyplyva z citlivosti na penicilin.
Citlivost’ stafylokokov vyplyva z citlivosti na oxacilin.

Citlivost’
Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze 1isit’ geograficky alebo s ¢asom pre vybrané druhy, vhodné st
lokalne informécie o vyskyte rezistencie, najmé v lieCbe tazkych infekcii. Ak je to nevyhnutné, potrebna

je odborna pomoc, ked’ lokalna prevalencia rezistencie je taka, ze je prospesnost’ lieku aspon u niektorych
typov infekcii sporna.
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Zoskupenie vhodnych druhov baktérii podDa citlivosti na piperacilin/tazobaktam

BEZNE CITLIVE DRUHY

Aerdbne grampozitivhe mikroorganizmy
Enterococcus faecalis
Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus, citlivy na meticilin®
Staphylococcus species, coagulase negative, citlivy na meticilin
Streptococcus pyogenes
Skupina B streptokokov

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Citrobacter koseri
Haemophilus influenza
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis

Anaerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Clostridium species
Eubacterium species
Peptostreptococcus species

Anaerobne gramnegativne mikroorganizmy
Bacteroides fragilis group
Fusobacterium species
Porphyromonas species
Prevotella species

DRUHY, KTORYCH PRIDRUZENA REZISTENCIA MOZE BYT PROBLEMOM

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecium®
Streptoccoccus pneumonia
Skupina Streptococcus viridans

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii®
Burkholderia cepacia
Citrobacter freundii
Enterobacter species
Escherichia coli
Klebsiella pneumonia

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Providentia ssp.
Pseudomonas aeruginosa

Serratia species

PRIRODZENE REZISTENTNE ORGANIZMY

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy
Corynebacterium jeikeium

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Legionella species
Stenotrophomonas maltophilia+’$

Iné mikroorganizmy

Chlamydophilia pneumonia

Mycoplasma pneumonia

* Druhy vykazujuce prirodzene slabu citlivost.

" Druhy, u ktorych bol zaznamenany vysoky podiel rezistencie (viac ako 50 %) v jednej alebo
viacerych oblastiach/krajinach/regiénoch EU.

£ Vietky stafylokoky rezistentné na meticilin st rezistentné na piperacilin/tazobaktam.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia

Vrcholové koncentracie piperacilinu/tazobaktamu 4 g/0,5 g podanych intravenéznou infizou pocas
30 minuat su 298 pg/ml a 34 pg/ml v tomto poradi.

Distribucia

Vizba oboch lie€iv, piperacilinu a tazobaktdmu, na plazmatické proteiny je priblizne 30 %. Vizba na
protein, ¢i uz piperacilinu alebo tazobaktamu, nie je ovplyvnena pritomnostou inej zli¢eniny. Vizba
metabolitov tazobaktdmu na protein je zanedbatelna.

Piperacilin/tazobaktam sa dobre distribuuju v tkanivach a telovych tekutinach vratane sliznice Creva,
Zl¢nika, pluc, zICe a kosti. Priemerné tkanivové koncentracie su spravidla 50 % az 100 % z tych, ktoré st
v plazme. U subjektov bez zapalu mozgomiechovej pleny, podobne ako u inych penicilinov, je distribucia
do cerebrospinalnej tekutiny nizka.

Biotransformacia

Piperacilin sa metabolizuje na malo mikrobiologicko aktivny desethyl metabolit. Tazobaktam sa
metabolizuje na samostatny metabolit, ktory je mikrobiologicky inaktivny.

Eliminacia
Piperacilin a tazobaktam sa vylucuju oblickami glomeruldrnou filtraciou a tubularnou sekréciou.

Piperacilin sa rychlo vylucuje v nezmenej forme, 68 % z podanej davky sa vylu¢i mo¢om. Tazobaktam
a jeho metabolity sa primarne vylucuju renalnou exkréciou, pricom 80 % z podanej davky sa vyluci

v nezmenej podobe a zbytok ako samostatny metabolit. Piperacilin, tazobaktdm a desethyl piperacilin sa
tiez vylucuju do zICe.

Po jednorazovej alebo opakovanej davke piperacilinu/tazobaktdmu podanej zdravym subjektom sa
plazmaticky polc¢as piperacilinu/tazobaktamu pohyboval od 0,7 hodiny do 1,2 hodiny a nebol ovplyvneny
davkou alebo trvanim infuzie. Pol¢asy eliminacie oboch lie€iv, piperacilinu a tazobaktamu, rastu so
znizenim renalneho klirensu.

Nie st zname signifikantné zmeny farmakokinetiky piperacilinu spostredkovanej tazobaktamom. Zda sa,
ze piperacilin mierne znizZuje klirens tazobaktdmu.

Osobitné skupiny pacientov

Biologicky polcas piperacilinu a tazobaktamu sa zvysuje priblizne o 25 % a 18 % u pacientov
s hepatalnou cirhdzou v porovnani so zdravymi subjektami.

Biologicky polcas piperacilinu a tazobaktamu sa zvysuje s poklesom klirensu kreatininu. Vzostup
biologického polcasu je 2-nasobny a 4-nasobny pre piperacilin a tazobaktam pri poklese klirensu pod
20 ml/min v porovnani s pacientmi s normalnou rendlnou funkciou.

Hemodialyzou sa odstrani 30 % az 50 % piperacilinu/tazobaktamu s dodato¢nymi 5 % dévkami
tazobaktamu odstranenymi ako metabolit tazobaktamu. Peritonealnou dialyzou sa odstrani 6 % a 21 %
podanej davky piperacilinu a tazobaktamu, pricom az 18 % podanej davky tazobaktamu sa odstrani ako
metabolit tazobaktamu.
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Deti a dospievajuci

Podl'a popula¢nej farmakokinetickej (PK) analyzy bol odhadovany klirens v populacii 9 mesacnych az

12 ro¢nych pacientov porovnatel'ny ako u dospelych s priemernou hodnotou pre populaciu (SE)

5,64 (0,34) ml/min/kg. Odhadovany klirens piperacilinu je 80 % z tejto hodnoty pre pediatrickych
pacientov vo veku 2 az 9 mesiacov. Priemerna hodnota (SE) distribu¢ného objemu piperacilinu populacie
je 0,243 (0,011) I/kg a je nezavisla od veku.

Starsi pacienti

Priemerné biologické polcasy piperacilinu a tazobaktamu boli u starSich pacientov dlhsie 32 % a 55 %
v porovnani s mlad$imi subjektmi. Tento rozdiel méze byt sposobeny vekovo podmienenymi zmenami
v klirense kreatininu.

Rasa
Nepozoroval sa rozdiel vo farmakokinetike piperacilinu a tazobaktamu medzi azijskymi (n=9)
a kaukazskymi (n=9) zdravymi dobrovol'nikmi, ktori dostali jednu davku 4 g/0,5 g.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje zalozené na konvenénych stidiach toxicity a genotoxicity opakovanej davky neodhalili
ziadne osobitné rizika pre l'udi. Studie karcinogenity sa s piperacilinom/tazobaktamom nevykonali.

V studiach fertility a v stadiach vSeobecnej reprodukcie u potkanov po intraperitonealnom podani
tazobaktamu alebo kombinacie piperacilinu/tazobaktamu bolo hlasené zmensenie vel'kosti vrhu, zvysSenie
oneskorenej osifikacie plodu a zmeny rebier sibezne s ddvkou toxickou pre matku. Fertilita F1 generacie
a embryonalny vyvoj F2 generacie neboli zhorSené.

V studiach teratogenity intravendzne podanie tazobaktamu alebo kombinacie piperacilinu/tazobaktamu
potkanom alebo mySiam viedlo k miernej redukcii fetalnej hmotnosti potkanov pri davkach toxickych pre
matku, ale nepreukazalo teratogénne ucinky.

U potkanov sa po intraperitonedlnom podani tazobaktamu alebo kombindcie piperacilinu/tazobaktamu
pozorovalo poskodenie peri/postnatalneho vyvoja (znizenie hmotnosti plodu, zvySenie mortality mlad’at,
zvyS$enie narodenia mftvych plodov) sibezne s davkou toxickou pre matku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
edetan disodny (EDTA)

monohydrat kyseliny citrénove;j

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, okrem tych, ktoré si uvedené v ¢asti 6.6.

Vzdy ked’ sa Tazocin pouZziva subezne s inym antibiotikom (napr. aminoglykozidmi), musia sa lieky
podavat’ osobitne. ZmieSanie betalaktamovych antibiotik s aminoglykozidmi vedie in vitro k inaktivacii

aminoglykozidu.

Tazocin sa nema miesat’ s inymi lieckmi v injekénej strickacke alebo inflznej fTasi, pokial’ sa nestanovila
kompatibilita.
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Vzhl'adom na chemicku nestabilitu sa Tazocin nema pouzivat’ v roztokoch obsahujucich len bikarbonat
sodny.

Tazocin sa nesmie pridavat’ do krvnych derivatov alebo hydrolyzatov albuminu.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena injek¢na liekovka: 3 roky

Pripraveny roztok v injek¢nej liekovke

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola dokazana po dobu 24 hodin pri teplote 25 °C a 48 hodin
pri uchovavani v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C, ak sa roztok pripravil s jednym z kompatibilnych
rozpustadiel na pripravu (pozri ¢ast’ 6.6).

Nariedeny infuzny roztok

Po priprave bola chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani nariedenych infuznych roztokov dokazana
po dobu 24 hodin pri teplote 25 °C a 48 hodin pri uchovavani v chladnicke pri teplote 2 °C - 8 °C, ak sa
pripravil s jednym z kompatibilnych rozpustadiel na d’alSie nariedenie pripraveného roztoku

v pozadovanych dilu¢nych objemoch (pozri Cast’ 6.6).

Z mikrobiologického hl'adiska sa maju pripravené a nariedené roztoky pouzit’ okamzite. Ak sa nepouziji
okamzite, za uchovavanie a podmienky predchadzajice pouzitiu zodpoveda pouzivatel’ a normalne
nemaju byt dlhsie ako 12 hodin pri 2 °C- 8 °C, pokial sa zriedenie vykonalo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neotvorené injek¢éné liekovky: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Podmienky na uchovavanie pripraveného a nariedeného lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

30 ml sklenena injek¢na liekovka typu I s bromobutylovym gumovym uzaverom a odnimatel'nym
vieckom.

70 ml sklenend injek¢na liekovka typu I s bromobutylovym gumovym uzéverom a odnimatelnym
vieckom.

Velkost balenia: 1, 5, 10, 12 alebo 25 injekénych lickoviek v Skatuli.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt’ uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Priprava a riedenie sa maji vykonavat za aseptickych podmienok. Pred podanim je potrebné vizualne
skontrolovat’ roztok na pritomnost’ astic a zmenu sfarbenia. Roztok sa ma pouzit’ iba vtedy, ked’ je Ciry
a je bez viditeI'nych Castic.

Intraveno6zne pouZitie

Pripravte kazdl injek¢nu liekovku pouzitim daného objemu rozpustadla z tabul’ky uvedenej nizsie

pomocou jedného z kompatibilnych rozptstadiel na riedenie uvedenych nizsie. Roztok miesajte, kym sa
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nerozpusti. Pri konstantnom vireni sa priprava uskutocni pocas 5 az 10 minut (pre pokyny tykajice sa
uchovavania, prosim, pozri nizsie).

Obsah injekénej liekovky Objem rozpust’adla * pridany do injek¢nej
liekovky

2 /0,25 g (2 g piperacilinu a 0,25 g tazobaktamu) | 10 ml

4 g/0,5 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) 20 ml

Kompatibilné rozptustadla na pripravu

- 0,9 % injekény roztok chloridu sodného
- sterilnd voda na injekciu')

- 5% glukoza

() Maximalny odporti¢any objem sterilnej vody na injekciu na davku je 50 ml.

Pripraveny roztok sa musi natiahnut’ z injek¢énej lieckovky pomocou injekénej striekacky. Po nariedeni
podl'a navodu poskytne obsah injekénej liekovky natiahnuty injek¢énou striekackou pozadované
mnoZzstvom piperacilinu a tazobaktamu.

Pripraveny roztok sa méze d’alej riedit’ na pozadovany objem (napr. 50 ml az 150 ml) jednym
z kompatibilnych rozpust'adiel na intravendzne pouzitie uvedenych niz$ie:

- 0,9% (9 mg/ml) injekény roztok chloridu sodného

- 5% glukoza

- 6% dextran v 0,9% roztoku chloridu sodného

- Ringerov roztok s laktatom

- Hartmannov roztok

- Ringerov roztok s acetatom

- Ringerov roztok s acetaitom/malatom

Subezné podavanie s aminoglykozidmi

Kvoli in vitro inaktivacii aminoglykozidu betalaktamovymi antibiotikami sa odporii¢a samostatné
podavanie Tazocinu a aminoglykozidu. Tazocin a aminoglykozid sa maji samostatne rozpustit’ a riedit’, ak
sa indikuje subezna terapia s aminoglykozidmi.

V pripade, Ze sa odporuca sucasné podavanie je Tazocin kompatibilny pre sibezné podavanie pomocou
Y- infuzie len s nasledovnymi aminoglykozidmi pri nasledujucich podmienkach:

Tazocin Tazocin Rozpitie®
Aminoslvkozid davka obiem koncentracie Akceptovatel’né
&y i ;l aminoglykozidu | rozpustadla
rozpust’adla (ml) (mg/ml)
0,9 % chlorid
Amikacin ig//(()),zss g 50, 100, 150 1,75-75 | sodny alebo
gho 8 5 % glukdza
0,9 % chlorid
Gentamicin 24g/ ?6255 g 50, 100, 150 0,7-332 | sodny alebo
gho 8 5 % glukoza

* Davka aminoglykozidu sa ma stanovit’ na zaklade hmotnosti pacienta, stavu infekcie (zavazna alebo
zivot ohrozujuca) a funkcie obliciek (klirens kreatininu).

Kompatibilita Tazocinu s inymi aminoglykozidmi sa nestanovila. Len koncentracia a rozpustadla pre
amikacin alebo gentamycin s davkou Tazocinu uvedenymi vyssie boli stanovené ako kompatibilné pre
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sucasné podavanie pomocou Y- infuzie. Sucasné podavanie pomocou Y- infizie inym spésobom ako je
uvedeny vyssie moze viest’ k inaktivacii aminoglykozidu Tazocinom.

Inkompatibility, pozri ¢ast’ 6.2.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s ndrodnymi poziadavkami.

Len na jednorazové pouzitie. Nepouzity roztok zlikvidujte.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Néazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[M4 byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
[Ma byt vyplnené narodne]

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke:
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

SKATULA A INJEKCNA LIEKOVKA

| 1. NAZOV LIEKU

Tazocin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2 g/0,25 g prasok na infuzny roztok
Tazocin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 4 g/0,5 g prasok na infizny roztok

piperacilin/tazobaktam

| 2. LIECIVA |

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 2 g piperacilinu (ako sodnt sol’) a 0,25 g tazobaktdmu (ako sodnu sol’).
Kazda injekéna liekovka obsahuje 4 g piperacilinu (ako sodnu sol’) a 0,5 g tazobaktamu (ako sodnu sol’).

| 3. Z0OZNAM POMOCNYCH LATOK |

Edetan disodny (EDTA) a monohydrat kyseliny citrénove;.

[ 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 injek¢éna liekovka s praskom na infazny roztok

5 x 1 injek¢na liekovka s praskom na infizny roztok
10 x 1 injekénd liekovka s praskom na infuzny roztok
12 x 1 injekénd liekovka s praskom na infuzny roztok
25 x 1 injekéna liekovka s praskom na infuzny roztok

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Intraveno6zne pouzitie po rekonstiticii a nariedeni.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

[7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE |
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injek¢éné liekovky: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

[12. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

[13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKOV

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

37



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Tazocin
2 /0,25 g prasok na infuzny roztok
Tazocin
4 g/0,5 g prasok na infuzny roztok
piperacilin/tazobaktam

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je TAZOCIN a na ¢o sa pouziva

Skor ako pouzijete TAZOCIN

Ako pouzivat TAZOCIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TAZOCIN

Dalsie informacie

kL=

1. CO JE TAZOCIN A NA CO SA POUZIVA

Piperacilin patri do skupiny liekov znamych ako ,,Sirokospektralne penicilinové antibiotika“. Nici vela
druhov baktérii. Tazobaktdm mdze zabranit’ niektorym rezistentnym (odolnym) baktériam prezit’ ucinky
piperacilinu. To znamena, ze ked’ sa piperacilin a tazobaktam podavaju sti¢asne nicia viacero typov
baktérii.

TAZOCIN sa pouziva u dospelych a dospievajucich na liecbu bakterialnych infekcii, ktoré postihuji dolny
respiracny trakt (pl'ica), mocovy trakt (oblicky a mo¢ovy mechur), brucho, kozu alebo krv. TAZOCIN sa
mdze pouzivat’ na lieCbu bakterialnych infekcii s nizkym poctom bielych krviniek (znizena rezistencia na
infekcie).

TAZOCIN sa pouziva u deti vo veku 2 — 12 rokov na liecbu infekcii brucha ako je apendicitida (zapal
Cervovitého privesku hrubého ¢reva), peritonitida (infekcia vystelky organov brucha a pritomnost’
infekénej tekutiny) a infekcii zI€nika. TAZOCIN sa mdze pouzivat na lie¢bu bakterialnych infekcii

s nizkym poctom bielych krviniek (zniZena rezistencia na infekcie).

Pri urcitych zavaznych infekciach moéze Vas lekar zvazit’ pouzitie TAZOCINu v kombinacii s inymi
antibiotikami.

2. SKOR AKO POUZIJETE TAZOCIN

Nepouzivajte TAZOCIN

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na piperacilin alebo tazobaktam alebo na ktorikol'vek z d’al§ich
zloziek TAZOCINu.

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na antibiotikd zname ako peniciliny, cefalosporiny alebo iné
betalaktdmové inhibitory alebo ked’ ste alergicky na TAZOCIN
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Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani TAZOCINu

- ak mate alergie. Ak mate niekol’ko alergii, ubezpecte sa, Ze ste to povedali svojmu lekarovi alebo
in¢ho zdravotnickemu pracovnikovi pred podanim tohto lieku.

- ak ste predtym trpeli na hnacku alebo ak sa u Vas vyvinula hnacka pocas liecby alebo po ne;j.

V takomto pripade ihned’ informujte svojho lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika.
Neuzivajte akékol'vek iné lieky na hnacku pred prvou navstevou Vasho lekara.

- ak mate nizke hladiny draslika vo Vasej krvi. Vas lekar Vam moéze skontrolovat’ Vase oblicky
predtym ako pouzijete tento liek a mdze pocas lieCby vykonavat’ pravidelné vySetrenia krvi.

- ak mate problémy s oblickami alebo pecenou, ak podstupujete hemodialyzu. Vas lekar Vam moze
skontrolovat’ Vase obli¢ky predtym ako pouzijete tento liek a méze pocas lieCby vykonavat
pravidelné vysetrenia krvi.

- ak uzivate urcité lieky (nazyvané antikoagulancia), ktor¢ zabrafiuju nadmerne;j zrazanlivosti krvi
(pozri tiez Pouzivanie inych liekov v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov) alebo ak za¢nete
neocakavané krvacat’ pocas lieCby. V tomto pripade ihned’ informujte Vasho lekara alebo
zdravotnickeho pracovnika.

- ak sa u Vas vyvinu kice pocas liecby. V tomto pripade ihned’ informujte Vasho lekara alebo
zdravotnickeho pracovnika.

- ak sa u Vas vyvinie nova infekcia alebo jej zhorSenie. V tomto pripade ihned’ informujte Vasho
lekéra alebo zdravotnickeho pracovnika.

Deti mladSie ako 2 roky

Piperacilin/tazobaktdm sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky z dovodu nedostatocnych
udajov o bezpecnosti a G¢innosti.

Pouzivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany

na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi.

Niektoré lieky sa mozu s piperacilinom/tazobaktdmom navzajom ovplyviiovat'.

Medzi ne patria:

- liek na dnu (probenecid). Ten moze prediZit’ ¢as potrebny piperacilinu/tazobaktdmu na vylidenie
z Vasho tela.

- lieky na riedenie krvi alebo na lieCbu krvnych zrazenin (napr. heparin, warfarin alebo kyselina
acetylsalicylova).

- lieky pouzivané na uvolnenie Vasho svalstva pocas chirurgického vykonu. Informujte Vasho lekara,
ak mate podstupit’ celkovu anestéziu.

- metotrexat (liek pouzivany na liecbu rakoviny, artritidy alebo psoriazy). Piperacilin a tazobaktdm
predlzuje Cas na vylucenie metotrexatu z Vasho tela.

- lieky, ktoré mé6zu znizit’ hladinu draslika vo Vasej krvi (napr. tablety na zvySenie mocenia alebo
niektoré lieky na rakovinu).

- lieky obsahujuce iné antibiotika tobramycin alebo gentamycin. Informujte Vasho lekara, ak mate
problémy s oblickami.

Uginok na laboratdrne vysetrenia
Informujte Vasho lekara alebo laboratdrneho pracovnika, ze pouzivate TAZOCIN, ked’ mate poskytnut’
vzorku krvi alebo mocu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, myslite si, Ze ste tehotna alebo sa snazite otehotniet’, informujte Vasho lekara alebo iného
zdravotnickeho pracovnika pred podanim tohto lieku. Vas lekar rozhodne, ¢i je TAZOCIN pre Vas
vhodny.

Piperacilin a tazobaktam moze prestupit’ do dietat’a v maternici alebo cez materské mlieko. Ak dojcite,
Vas lekar rozhodne, ¢i je TAZOCIN pre Vas vhodny.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov
Neocakava sa, ze pouzitie TAZOCINu ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach TAZOCINu
TAZOCIN 2 g/0,25 obsahuje 5,58 mmol (128 mg) sodika.

TAZOCIN 4 g/0,5 g obsahuje 11,16 mmol (256 mg) sodika.

Je to potrebné vziat’ do ivahy ak ste na kontrolovanej sodikovej diéte.

3.  AKO POUZIVAT TAZOCIN

Vas lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik Vam poda tento liek cez infuziu (poc¢as 30 minut) do jedne;j
z Vasich zil. Davka lieku, ktoru dostanete zavisi od toho na ¢o ste lie¢eny, od Vasho veku a ¢i mate
problémy s oblickami.

Dospeli a dospievajici nad 12 rokov

Zvycajna davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu podavana kazdych 6-8 hodin do jednej z Vasich zil
(priamo do krvného rieciska).

Deti vo veku 2 — 12 rokov

Zvycajna davka pre deti s brusnymi infekciami je 100 mg/12,5 mg/kg hmotnosti piperacilinu/tazobaktamu
podavana kazdych 8 hodin do jednej z Vasich zil (priamo do krvného rieciska). Zvycajna davka pre deti

s nizkym poctom bielych krviniek je 80 mg/10 mg/kg hmotnosti piperacilinu/tazobaktamu podavana
kazdych 6 hodin do jednej z Vasich zil (priamo do krvného rieciska).

Vas lekar vypocita davku zavisli od telesnej hmotnosti Vasho dietata, ale denna davka nema prekrocit’
4 ¢/0,5 g TAZOCINu.

TAZOCIN sa Vam bude podéavat’ az kym priznaky infekcie uplne neustiipia (5 az 14 dni).
Pacienti s problémami oblic¢iek

Vas lekar Vam musi znizit’ davku alebo ¢astost’ podavania TAZOCINu. Vas lekar VAm moze tiez vySetrit
krv, aby sa presved¢il, Ze dostavate spravnu davku, najméa ak pouzivate liek dlhsiu dobu.

Ak pouzijete viac TAZOCINu, ako mdte

Ak dostanene TAZOCIN od Vasho lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika je nepravdepodobné, ze
by ste dostali nespravnu davku.

Avsak, ak pocitujete vedl'ajsie u€inky ako su kice alebo si myslite, ze ste dostal prilis vel'ku davku, ihned’
informujte Vasho lekara.

Ak zabudnete pouzit TAZOCIN
Ak si myslite, Ze ste nedostali davku TAZOCINu, ihned’ informujte svojho lekara alebo iného
zdravotnika.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo iného
zdravotnickeho pracovnika.
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4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj TAZOCIN moze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GiCinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi.

Zavazné vedl'ajsie ¢inky Tazocinu su:

- opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela

- skratené dychanie, sipot alebo tazkosti s dychanim

- zavazné vyrazky, svrbenie alebo zihl'avka na kozi

- zazltnutie o¢i alebo koze

- poskodenie krviniek (priznaky zahtiaji: dychaviénost’ ked ju neocakavate, Cerveny alebo hnedy
moc¢, krvacanie z nosa a podlitiny

Ak zaznamenate akykol'vek z horeuvedenych, ihned navstivte lekara. Pre ¢astost’ tychto reakeii,
pozrite nizsie uvedené informacie.

Mozné vedPajsie icinky st uvedené podl'a nasledujtcich kategérii:

- Casté vedl'ajsie ucinky: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100

- menej Casté vedl'ajsie uCinky: postihuju 1 az 10 pouZzivatel'ov z 1000

- zriedkavé vedlajSie ti€inky: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000

- vel'mi zriedkavé vedl'ajsie ucinky: postihuji menej ako 1 uzivatela z 10 000

Casté vedDajsie ucinky:
- hnacka, vracanie, pocit na vracanie
- vyrazky na kozi

Menej casté vedl’ajsie ucinky:

- afty

- (abnormalne) znizenie poctu bielych krviniek (leukopénia, neutropénia) a krvnych dostic¢iek
(trombocytopénia)

- alergicka reakcia

- bolest’ hlavy, nespavost’

- nizky krvny tlak, zapal Zil (pocitovany ako citlivost’ alebo zaCervenanie v postihnutej oblasti)

- zltacka (zIté sfarbenie koze alebo o¢nych bielkov), zapal ustnej sliznice, zapcha, porucha travenia,
zaludkova nevolnost

- zvysenie niektorych enzymov v krvi (zvySenie alaninaminotransferazy, zvysenie
aspartataminotransferazy)

- svrbenie, Zihl'avka

- zvysenie produktov metabolizmu svalstva v krvi (zvysenie kreatininu v krvi)

- horticka, reakcia v mieste podania injekcie

- kvasinkova infekcia (kandidova superinfekcia)

Zriedkavé vedlajSie ufinky:

- (abnormadlne) znizenie ¢ervenych krviniek alebo krvného pigmentu/ hemoglobinu, (abnormalny)
znizenie ¢ervenych krviniek z dovodu predcasného delenia (degradacie) (hemolyticka anémia),
malé bodkovité podliatiny (purpura), krvacanie z nosa (epistaxa) a predizenie ¢asu krvacavosti,
(abnormalne) zvySenie $pecifického typu bielych krviniek (eozinofilia)

- zavazna alergicka reakcia (anafylakticka/anafylaktoidna reakcia vratane Soku)

- zacervenanie koze

- urcita forma infekcie ¢reva (pseudomembrandzna kolitida), bolest’ brucha
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- zapal peCene (hepatitida), zvysenie produktov degradacie krvného pigmentu (bilirubin), zvysenie
urcitych enzymov v krvi (zvySenie alkalickej fosfatazy v krvi, gamaglutamyltransferazy v krvi)

- kozné reakcie so zacervenanim a tvorou koznych 1ézii (exantém, erythema multiforme), kozné
reakcie s tvorbou pluzgierov (buldézna dermatitida)

- bolest’ kibov a svalstva

- slaba funkcia obliciek a problémy s oblickami

- mrazenie/stuhnutost’

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky:

- zavazny pokles granularnych typov bielych krviniek (agranulocytoza), zavazny pokles cervenych
krviniek, bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (pancytopénia)

- prediZenie ¢asu na tvorbu krvnych zrazenin (prediZeny parcialny tromboplastinovy ¢as, predizeny
protrombinovy ¢as), abnormalne laboratorne vysledky testov (pozitivny priamy Coombsov test),
zvysenie krvnych dostiCiek (trombocytémia)

- znizenie draslika v krvi (hypokaliémia), znizenie cukru v krvi (glukézy), znizenie krvnej bielkoviny
albuminu, znizenie celkovych bielkovin krvi

- odlucenie vrchnej Casti koze po celom povrchu tela (toxicka epidermalna nekrolyza), zavazna
celotelova alergicka reakcia s vyrazkami na kozi a sliznici a rozliénymi koznymi pluzgiermi
(Stevensov-Johnsonov syndrom)

- zvySenie mocoviny v krvi

Liecba piperacilinom bola spojena so zvySenym vyskytom horucky a vyrazok u pacientov s cystickou
fibrézou.

5. AKO UCHOVAVAT TAZOCIN

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte TAZOCIN po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a na injekénej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v mesiaci.

Neotvorené injekéné liekovky: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Iba na jednodavkové pouzitie. Nepouzity roztok zlikvidujte.
Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6.  DALSIE INFORMACIE
Co TAZOCIN obsahuje
- Lieciva su piperacilin a tazobaktdm.
Kazda inejkéna liekovka obsahuje 2 g piperacilinu (ako sodnu sol’) a 0,25 mg tazobaktamu ako sodu
;2;;;1{1 injek¢éna liekovka obsahuje 4 g piperacilinu (ako sodnu sol’) a 0,5 g tazobaktamu (ako sodnu
- ]SV)()il)éie zlozky si: monohydrat kyseliny citronovej a edetan disodny (EDTA).

Ako vyzera TAZOCIN a obsah balenia

TAZOCIN 2 g/0,25 g je biely az takmer biely prasok, ktory sa dodava v injekénych liekovkach.
Balenie obsahuje 1, 5, 10, 12 alebo 25 injek¢nych liekoviek.
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TAZOCIN 4 g/0,5 g je biely az takmer biely prasok, ktory sa dodava v injekénych liekovkach.
Balenie obsahuje 1, 5, 10, 12 alebo 25 injekénych liekoviek

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registrdcii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Vyrobca:
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tento liek je schvaleny v €lenskych §tatoch EEA pod nasledujtici nazvami:

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouZzivatelov bola naposledy schvialena v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke:

Nasledujuce informacie st uréené len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouzitie
TAZOCIN sa ma podavat’ intraven6znou infziou (poc¢as 30 mintt).

Intravendzne pouZitie

Pripravte kazdl injek¢nu liekovku pouzitim daného objemu rozpustadla z tabul’ky uvedenej nizsie
pomocou jedného z kompatibilnych rozpustadiel na riedenie uvedenych nizsie. Roztok miesajte, kym sa
nerozpusti. Pri konstantnom vireni sa priprava uskuto¢ni pocas 5 az 10 minut (pre pokyny tykajice sa
uchovavania, prosim, pozri nizsie).

Obsah injekénej liekovky Objem rozpust'adla * pridany do injekénej
liekovky

2 /0,25 g (2 g piperacilinu a 0,25 g tazobaktamu) | 10 ml

4 2/0,50 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) | 20 ml

*Kompatibilné rozpustadla na pripravu

- 0,9 % injekény roztok chloridu sodného
- sterilna voda na injekciu'"”

- 5% glukoza

) Maximalny odporagany objem sterilnej vody na injekciu na davku je 50 ml
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Pripraveny roztok sa musi natiahnut’ z injekcnej liekovky pomocou injek¢nej striekacky. Po nariedeni
podl'a navodu poskytne obsah injekénej liekovky natiahnuty injekénou striekackou pozadované
mnoZzstvom piperacilinu a tazobaktamu.

Pripraveny roztok sa méze d’alej riedit’ na pozadovany objem (napr. 50 ml az 150 ml) jednym
z kompatibilnych rozpti§tadiel na intravendzne pouzitie uvedenych nizsie:

- 0,9% (9 mg/ml) injekeny roztok chloridu sodného

- 5% glukoza

- 6% dextran v 0,9% roztoku chloridu sodného

- Ringerov roztok s laktdtom

- Hartmannov roztok

- Ringerov roztok s acetatom

- Ringerov roztok s acetatom/malatom

Inkompatibility

Vzdy ked’ sa TAZOCIN pouziva sicasne s inym antibiotikom (napr. aminoglykozidmi), musia sa lieky
podavat’ osobitne. ZmieSanie betalaktamovych antibiotik s aminoglykozidmi vedie in vitro k inaktivacii
aminoglykozidu. Avsak, in vitro sa amikacin a gentamycin stanovili ako kompatibilné s TAZOCINom
v ur¢itych rozptstadlach pri Specifickych koncentraciach (pozri SibeZzné podavanie TAZOCINu

s aminoglykozidmi niZsie).

TAZOCIN sa nema mie$at’ s inymi lieckmi v injekénej striekacke alebo infuznej fl'asi, pokial sa
nestanovila kompatibilita.

Vzhl'adom na chemicku nestabilitu sa TAZOCIN nema pouzivat’ v roztokoch obsahujucich len bikarbonat
sodny.

TAZOCIN je kompatibilny s Ringerovym roztokom s laktatom a je ur€eny na podavanie prostrednictvom
Y-infuzie.

TAZOCIN sa nesmie pridavat’ do krvnych derivatov alebo hydrolyzatov albuminu.

Subezné podavania TAZOCINu s aminoglykozidmi

Kwvbéli in vitro inaktivacii aminoglykozidu betalaktdmovymi antibiotikami sa odporuca samostatné
podéavanie TAZOCINu a aminoglykozidu. TAZOCIN a aminoglykozid sa maju samostatne rozpustit’

a nariedit, ak je indikovana subezna terapia s aminoglykozidmi.

V pripade, Ze sa odporaca sucasné podavanie je TAZOCIN kompatibilny pre sibezné podéavanie pomocou
Y- infuzie len s nasledovnymi aminoglykozidmi pri nasledujucich podmienkach:
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Rozpitie*

Aminoslvkozid Tlti%i\(r)lg IN TAZOCIN objem | koncentracie Akceptovatel’né
gl rozpustadla (ml) | aminoglykozidu | rozpustadla
(mg/ml)

0,9 % chlorid
Amikacin 24g/ ?6255 g 50, 100, 150 1,75-7,5 | sodny alebo
S 5 % glukoza

0,9 % chlorid
Gentamicin 28/0.25¢ 50, 100, 150 0,7-3,32 | sodny alebo

4g/05¢g

5 % glukdza

* Davka aminoglykozidu sa ma stanovit’ na zaklade hmotnosti pacienta, stavu infekcie (zavazna alebo

zivot ohrozujuca) a funkcie obliciek (klirens kreatininu).

Kompatibilita TAZOCINu s inymi aminoglykozidmi sa nestanovila. Len koncentracia a rozpustadla pre
amikacin alebo gentamycin s davkou TAZOCINu uvedenymi vyssie boli stanovené ako kompatibilné pre
sucasné podavanie pomocou Y- infizie. Sti¢asné podavanie pomocou Y- infizie inym spdésobom ako je

uvedeny vysSie moze viest’ k inaktivacii aminoglykozidu TAZOCINom.
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