Pakkausseloste: tietoa kiyttijille

Piperacillin/Tazobactam Stragen 2 g/0,25 g Infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Piperacillin/Tazobactam Stragen 4 g/0,5 g Infuusiokuiva-aine, liuosta varten

piperasilliini/tatsobaktaami

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen timin kayttimisen, silli se

sisaltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny ladkarin puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai sairaanhoitajalle. Taima koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Piperacillin/Tazobactam Stragen on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta
Miten Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e e

1. Miti Piperacillin/Tazobactam Stragen on ja mihin sitii kdytetéiin

Piperasilliini kuuluu laajakirjoisten penisilliiniantibioottien ladkeryhméén ja on tehokas monia eri
bakteerilajeja vastaan. Tatsobaktaami voi estdé joidenkin vastustuskykyisten bakteerien kykyéa
vastustaa piperasilliinia. Tima tarkoittaa sitd, ettd piperasilliini ja tatsobaktaami samanaikaisesti
annettuna tuhoaa useampia bakteerilajeja.

Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta kdytetdén aikuisilla ja nuorilla bakteeri-infektioiden,
kuten alempien hengitysteiden tulehdusten (keuhkojen), virtsatietulehdusten (munuaisten ja
virtsarakon), vatsan alueen tulehdusten seké ihon tai veren tulehdusten hoitoon.
Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta voidaan kdyttdd bakteerien aiheuttamien tulehdusten
hoitoon, kun potilaan valkosoluméiré on alhainen (heikentynyt vastustuskyky infektioille).

Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta kdytetddan 2—12-vuotiailla lapsilla hoitamaan vatsan
alueen tulehduksia, kuten umpisuolen tulehdusta ja vatsakalvontulehdusta (vatsan alueen elinten
pinnan ja nesteiden tulehdusta), seké sappirakon (biliaarisia) tulehduksia. Piperacillin/Tazobactam
Stragen -valmistetta voidaan kayttdd bakteerien aiheuttamien tulehdusten hoitoon, kun potilaan veren
valkosolujen maéré on alhainen (heikentynyt vastustuskyky infektioille).

Joissakin vaikeissa infektioissa lddkéri saattaa harkita Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmisteen
kéayttod yhdessd muiden antibioottien kanssa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta

Al kiiyti Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta

- jos olet allerginen piperasilliinille tai tatsobaktaamille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen antibiooteille, kuten penisilliineille, kefalosporiineille tai muille
beetalaktamaasin estédjille, silld saatat olla allerginen Piperacillin/Tazobactam Stragen
-valmisteelle.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 144karin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytét Piperacillin/Tazobactam Stragen

-valmistetta

- jos sinulla on allergioita. Jos sinulla on useita allergioita, kerro niista 144karille tai muulle
hoitoalan ammattilaiselle ennen kuin sinulle annetaan tata ladketta.

- jos kdrsit ripulista ennen hoitoa tai sinulle tulee ripuli hoidon aikana tai sen jilkeen. Kerro siitd
siini tapauksessa vilittdmisti l4ddkérille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle. Ald ota mitiin
ladkettd ripuliin keskustelematta asiasta ensin lddkérin kanssa.

- jos sinulla on alhainen veren kaliumpitoisuus. Ladkarisi voi haluta tarkistaa munuaistesi
toiminnan ennen tdmén ladkkeen kéyttod ja médrité sinulle sdédnnollisid verikokeita hoidon
aikana.

- jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai jos saat dialyysihoitoa. Laédkarisi saattaa haluta
tarkistaa munuaistesi toiminnan ennen timén ladkkeen kayttod ja maaratd sinulle sddnnollisia
verikokeita hoidon aikana.

- jos otat toista, vankomysiini-nimistd antibioottia samanaikaisesti Piperacillin/Tazobactam
Stragen -valmisteen kanssa, munuaisvaurion riski voi lisddntya (ks. myds tdssi
pakkausselosteessa kohta Muut ldékevalmisteet ja Piperacillin/Tazobactam Stragen)

- jos otat antikoagulanteiksi kutsuttuja veren liiallisen hyytymisen estoon kéytettavia ladkkeita
(verenohennuslédédkkeitd) (ks. myos Muut lddkevalmisteet ja Piperacillin/Tazobactam
Stragen), tai jos sinulla esiintyy odottamatonta verenvuotoa hoidon aikana. Tdssa tapauksessa
sinun on ilmoitettava asiasta vilittomasti lddkérille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle.

- jos saat kouristuksia hoidon aikana. Tdssé tapauksessa sinun on ilmoitettava asiasta ld4kérille tai
muulle hoitoalan ammattilaiselle.

- jos epiilet, ettd infektiosi on pahentunut tai etté sinulle on kehittynyt uusi infektio. Tassd
tapauksessa sinun on ilmoitettava asiasta ladkarille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle

Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi

Ilmoituksia on tehty sairaudesta, jossa immuunijérjestelma tuottaa liikkaa muutoin normaaleja
valkosoluja, joita kutsutaan histiosyyteiksi ja lymfosyyteiksi. Tamai johtaa tulehdukseen
(hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi). Sairaus voi olla hengenvaarallinen, jos sitd ei diagnosoida ja
hoideta ajoissa. Jos sinulla on useita oireita, kuten kuumetta, imusolmukkeiden turvotusta, heikotusta,
pyOrrytystd, hengenahdistusta, mustelmia tai ihottumaa, ota heti yhteytta ladkariin.

Lapset
Piperasilliinin/tatsobaktaamin kayttod alle 2-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tiedot
turvallisuudesta ja tehosta ovat riittdmattomat.

Muut lidsikevalmisteet ja Piperacillin/Tazobactam Stragen

Kerro laédkarille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin

kéayttinyt tai saatat kayttda muita 1adkkeitd, mukaan lukien reseptivapaat ladkkeet. Joillakin lddkkeilld

voi olla yhteisvaikutuksia piperasilliinin ja tatsobaktaamin kanssa.

Tallaisia ladkkeitd ovat:

- probenisidi (kihtiladke). Tama voi pidentdd aikaa, joka kuluu piperasilliinin ja tatsobaktaamin
poistumiseen elimistosta.

- verta ohentavat tai veritulppien hoitoon kaytettivit ladkkeet (esim. hepariini, varfariini tai
aspiriini).

- leikkauksen aikana kéytettavit lihaksia rentouttavat ladkkeet. Kerro ladkarille, jos olet menossa
leikkaukseen, jossa kéytetddn yleisanestesiaa.

- metotreksaatti (sydvin, nivelreuman tai psoriasiksen hoitoon kaytettdva ladke). Piperasilliini ja
tatsobaktaami voivat pidentda aikaa, joka kuluu metrotreksaatin poistumiseen elimistosta.

- veren kaliumpitoisuutta alentavat ldékkeet (esim. nesteenpoistolddkkeet tai erdét syopéladkkeet)

- ladkkeet, jotka siséltdvit muita antibiootteja tobramysiinid, gentamysiinid tai vankomysiinid.
Kerro ladkarille, jos sinulla on hdiriditd munuaisten toiminnassa. Piperacillin/Tazobactam
Stragen -valmisteen ja vankomysiinin samanaikainen kaytto voi lisdtd munuaisvaurion riskia,
vaikka sinulla ei olisi héiri6itd munuaisten toiminnassa.
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Vaikutus laboratoriokokeisiin
Jos sinun on annettava veri- tai virtsandyte, kerro laékérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kéytit
Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod. Ladkari paattas, voitko kayttaa
Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta.

Piperasilliini ja tatsobaktaami voivat siirtyd lapseen kohdussa tai rintamaidon valitykselld. Jos imetit,
ladkari paattad voitko kayttad Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmisteen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn eiké koneiden
kéyttokykyyn.

Piperacillin/Tazobactam Stragen sisiltii natriumia

Piperacillin/Tazobactam Stragen 2 g/0,25 g: Tdma lddkevalmiste siséltdd 108 mg natriumia
(ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Tama vastaa 5,4 %:a suositellusta natriumin
enimmaiisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Piperacillin/Tazobactam Stragen 4 g/0,5 g: Téma lddkevalmiste sisédltdd 216 mg natriumia
(ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Téma vastaa 10,8 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Suositeltu enimmaisvuorokausiannos tétd lddkevalmistetta sisdltdd 864 mg natriumia (ruokasuolan
toinen ainesosa). Tdmaé vastaa 43,2 %:a suositellusta natriumin enimméiisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

Keskustele l14dkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kiytét Piperacillin/Tazobactam Stragen
-valmistetta paivittdin pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan viahésuolaista
ruokavaliota.

3. Miten Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta annetaan

Ladkari tai muu hoitoalan ammattilainen antaa sinulle tatd ladkettd infuusiona (30 minuuttia kestdvani
tiputuksena) laskimoon.

Annostus
Annoksen suuruus riippuu siitd, mihin tarkoitukseen hoitoa annetaan, idstisi ja siitd, onko sinulla
munuaisongelmia.

Tulet saamaan Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta, kunnes infektion oireet ovat tdysin
hivinneet (514 paivaai).

Kaytto aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille
Tavanomainen annos on 4 g/ 0,5 g piperasilliinia/tatsobaktaamia annettuna 6—8 tunnin vilein
laskimoon (suoraan verenkiertoon).

Kiiytto 2—12-vuotiaille lapsille

Tavanomainen annos lapsille vatsan alueen infektioissa on 100 mg/12,5 mg/painokilo
piperasilliinia/tatsobaktaamia annettuna 8§ tunnin vilein laskimoon (suoraan verenkiertoon).
Tavanomainen annos lapsille, joilla on alhainen veren valkosolujen méérd on 80 mg/10 mg/painokilo
piperasilliinia/tatsobaktaamia annettuna 6 tunnin vélein laskimoon (suoraan verenkiertoon).
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Ladkari laskee lapselle sopivan annoksen lapsen painon perusteella. Yksittdinen annos ei kuitenkaan
saa olla yli 4 g/0,5 g Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta.

Kiytto munuaisongelmista kérsiville potilaille

Lagkérin voi olla tarpeen muuttaa Piperacillin/Tazobactam Stragen -annosta tai antamistiheytta.
Ladkari saattaa myo0s ottaa sinulta verikokeen varmistaakseen, ettd saamasi annos on oikea, varsinkin,
jos sinun on otettava titi ladkettd pidemmaén aikaa.

Jos saat enemmiin Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta kuin sinun pitiisi

Koska Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta antaa sinulle 144kéri tai muu hoitoalan
ammattilainen, on epitodenndkoistd, ettd saisit vadrdn annoksen. Jos sinulle kuitenkin ilmaantuu
haittavaikutuksia, kuten kouristuksia, tai jos epdilet saaneesi liian suuren annoksen, kerro siitd
vilittomasti ladkarille.

Jos sinulle unohdetaan antaa Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta
Jos epiilet, ettd Piperacillin/Tazobactam Stragen -annos on jadnyt antamatta, kerro siitd vélittomasti

ldakarille tai muulle hoitoalan ammattilaiselle.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4., Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomasti yhteytta ladkéariin, jos saat jonkin alla mainituista mahdollisesti vakavista
Piperacillin/Tazobactam Stragen-valmisteen haittavaikutuksista.

Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmisteen vakavat haittavaikutukset (esiintymistiheys suluissa) ovat

- vakavat ihottumat [Stevens-Johnsonin oireyhtyma, rakkulaihottuma (tuntematon), kesiva
ihottuma (tuntematon), toksinen epidermaalinen nekrolyysi (harvinainen)], jotka ilmenevét
aluksi punertavina maalitaulua muistuttavina téplind tai pyoreind ldiskind, joiden keskikohdassa
on usein rakkuloita, vartalon alueella. Muita oireita ovat muun muassa suun, kurkun, nenén,
raajojen ja sukupuolielinten haavaumat seké sidekalvontulehdus (punaiset ja turvonneet silmat).
Thottuma voi pahentua laaja-alaiseksi rakkulamuodostukseksi tai ihon hilseilyksi, ja se voi olla
hengenvaarallinen.

- vakava ja joskus henked uhkaava allerginen reaktio (ladkkeeseen liittyva yleisoireinen
eosinofiilinen reaktio), joka voi esiintyé iholla ja erityisesti aiheuttaa oireita sisédelimissd, kuten
munuaisissa ja maksassa

- ihosairaus (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi), johon liittyy kuume ja jossa
esiintyy runsaasti pienid nesterakkuloita laajoilla turvonneilla ja punoittavilla ihoalueilla

- turvotus kasvoissa, huulissa, kielessé tai muualla kehossa (tuntematon)

- hengenahdistus, hengityksen vinkuna tai hengitysvaikeudet (tuntematon)

- paha ihottuma tai nokkosihottuma (tuntematon), kutina tai ihottuma (yleinen)

- silmien tai ihon keltaisuus (tuntematon)

- verisolujen vauriot [oireita voivat olla ylldttdva hengenahdistus, punertava tai ruskehtava véri
virtsassa (tuntematon), nendverenvuoto (harvinainen) ja purppura (tuntematon)], vakava veren
valkosolujen méérén vihentyminen (harvinainen)

- vaikea tai jatkuva ripuli, johon samalla liittyy kuumetta tai voimattomuutta (harvinainen).

Jos miké tahansa seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos havaitset sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa, kerro niisté ladkérille tai muulle
hoitoalan ammattilaiselle.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 potilaalla 10:std):

- ripuli
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Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std):

- hiivatulehdus

- verihiutaleiden méérdn vihentyminen, punaisten verisolujen tai verenpunan / hemoglobiinin
vahentyminen, poikkeava laboratoriokokeen tulos (positiivinen suora Coombsin koe),
pidentynyt veren hyytymisaika (aktivoidun osittaisen tromboplastiiniajan piteneminen)

- alentunut veren proteiinipitoisuus

- péédnsirky, unettomuus

- vatsakipu, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, vatsan toimintah&iriot

- maksaentsyymien méérin lisddntyminen veressd

- ihottuma, kutina

- poikkeavat munuaiskokeiden tulokset

- kuume, injektiokohdan reaktiot

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):

- alentunut valkosolujen méaéré (leukopenia), veren hyytymisajan piteneminen (protrombiiniajan
piteneminen)

- alentunut veren kaliumpitoisuus, alentunut verensokeri

- kouristuskohtaukset potilailla (kouristukset), jotka saavat suuria annoksia tai joilla on
munuaisongelmia

- matala verenpaine, laskimotulehdus (ilmenee tulehtuneen alueen arkuutena ja punoituksena),
ihon punoitus

- veren viriaineiden aineenvaihduntatuotteen (bilirubiinin) lisddntyminen

- ihoreaktiot, joihin liittyy punoitusta, iholeesioiden muodostumista, nokkosihottumaa

- lihas- ja nivelkipu

- vilunvéristykset

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn I potilaalla 1 000:sta):
- valkosolujen voimakas lasku (agranulosytoosi)
- vakava paksusuolen tulehdus, suun limakalvon tulehdus

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti

arviointiin):

- vaikea punasolujen, valkosolujen seka verihiutaleiden viheneminen (pansytopenia),
valkosolujen viheneminen (neutropenia), punasolujen ennenaikaisesta hajoamisesta tai
degradaatiosta johtuva veren punasolujen miéran viheneminen, pienten mustelmien
muodostuminen, pitkittynyt verenvuoto, verihiutaleiden mééran lisdéntyminen, tietyntyyppisten
veren valkosolujen méadrin lisddntyminen (eosinofilia)

- allerginen reaktio ja vakava allerginen reaktio

- maksatulehdus

- heikentynyt munuaisten toiminta ja munuaissairaudet

- keuhkosairaus, jossa eosinofiilien (erds valkosolulaji) médard keuhkoissa on lisddntynyt

- akuutti ajan ja paikan tajun hdvidminen (desorientaatio) ja sekavuus (delirium).

Piperasilliinihoitoon on liittynyt kuumeen ja ihottumien ilmaantuvuuden lisdéntymisti kystisté
fibroosia sairastavilla potilailla.

Beetalaktaamiantibiooteista, mukaan lukien piperasilliinin ja tatsobaktaamin yhdistelmaisté, saattaa
aiheutua enkefalopatian (aivovaurio tai aivosairaus) ilmenemismuotoja ja kouristuskohtauksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kilytid titi 14dkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen
(EXP). Viimeinen kéyttopaivamaéira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avaamattomat injektiopullot: Sdilyta alle 25 °C.

Kéyttévalmiiksi sekoitettu / laimennettu valmiste:
Kéayttovalmiiksi sekoitetun / laimennetun valmisteen sdilytys, ks. kohta ”Seuraavat tiedot on

tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille” timén pakkausselosteen lopussa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemériin. Kysy kiyttiméattomien lddkkeiden hédvittdmisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Piperacillin/Tazobactam Stragen sisaltia

Yksi injektiopullo siséltdd 2 g piperasilliinia (natriumsuolana) ja 0,25 g tatsobaktaamia
(natriumsuolana).

Yksi injektiopullo siséltdd 4 g piperasilliinia (natriumsuolana) ja 0,5 g tatsobaktaamia
(natriumsuolana).

Muita aineita ei ole.

Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Piperacillin/Tazobactam Stragen on valkoinen tai luonnonvalkoinen infuusiokuiva-aine liuosta varten.
Se on pakattu lasisiin injektiopulloihin, jotka on pakattu 1, 5, 10 tai 12 injektiopulloa sisiltédviin
pahvipakkauksiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Stragen Nordic A/S
Industrivej 24F

3550 Slangerup

Tanska

Puh. +45 48 10 88 10
Sahkoposti: info@stragen.dk

Valmistaja

Mitim S.r.l.

Via Cacciamali 34/38
25125 Brescia

Italia

Télla lasikkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

12723/11724



Tanska, Suomi, Saksa, Norja, Ruotsi: Piperacillin/Tazobactam Stragen
Alankomaat Piperacilline/Tazobactam Stragen

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.11.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille

Piperacillin/Tazobactam Stragen
Infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Téti valmisteyhteenvedon otetta voidaan kiyttai apuna Piperacillin/Tazobactam Stragen
-valmisteen antamisessa. Lidkkeen miéridijin on perehdyttiva valmisteyhteenvetoon ennen
kuin héin paittia, soveltuuko ldiike tietylle potilaalle.

Huom: Kéytt6a laajakirjoista beetalaktamaasia (ESBL) tuottavien E. coli- ja K. pneumoniae-
bakteerien (eivit herkkid keftriaksonille) aiheuttaman bakteremian hoitoon aikuisille ei suositella.

Kayttoohjeet
Piperacillin/Tazobactam Stragen annetaan infuusiona (30 minuuttia kestdvana tiputuksena) laskimoon.

Yhteensopimattomuudet laimentimien ja muiden lidkevalmisteiden kanssa

- Ringerin laktaattiliuos ei ole yhteensopiva Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmisteen kanssa.

- Jos Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta kdytetddn samaan aikaan jonkin muun
antibiootin (esim. jonkin aminoglykosidin) kanssa, ladkkeet on annettava erikseen. Valmisteen
sekoittaminen jonkin aminoglykosidin kanssa in vitro voi johtaa aminoglykosidin
inaktivoitumiseen.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta ei saa sekoittaa samassa ruiskussa tai infuusio-
pullossa muiden ladkkeiden kanssa, silld yhteensopivuutta ei ole osoitettu.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen tulee antaa eri infuusiolaitteiston avulla kuin muut 1d4kkeet,
ellei yhteensopivuutta ole osoitettu.

- Kemiallisen instabiliteetin vuoksi Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta ei saa kéyttié
natriumbikarbonaattia sisiltdvissi liuoksissa.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen -valmistetta ei saa lisdtd verivalmisteisiin eikd albumiini-
hydrolysaattiin.

Kiyttoonvalmistusohjeet

Kayttovalmiiksi sekoittaminen ja laimentaminen on tehtéva aseptisissa olosuhteissa. Liuos on
tarkastettava silmédmaéréisesti hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen sen antoa. Liuosta saa
kayttdd vain, jos se on kirkasta eiké siind ole nékyvia hiukkasia.

Laskimonsisdinen kiytto

Sekoita kayttovalmiiksi lisddmalla kuhunkin injektiopulloon alla olevassa taulukossa esitetty maara
yhteensopivaa liuotinta. Naputa injektiopulloa kevyesti, niin ettd pohjaan ja seindmiin tarttunut kuiva-
aine irtoaa. Kastele injektiopullon sisépinta kauttaaltaan liuoksella ravistelemalla injektiopulloa
jatkuvasti. Ravistele, kunnes kuiva-aine on liuennut. Liuos saadaan yleensé kayttovalmiiksi 5—

10 minuutissa (ks. yksityiskohtaisia késittelyohjeita alla).

Injektiopullon sisilto Injektiopulloon liséiittivian
liuottimen* méiri
2 /0,25 g (2 g piperasilliinia ja 0,25 g tatsobaktaamia) 10 ml
4 /0,5 g (4 g piperasilliinia ja 0,5 g tatsobaktaamia) 20 ml

*Kéayttovalmiiksi sekoittamiseen kéytettivit yhteensopivat livottimet:
e 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridi-injektioneste, liuos
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e Injektionesteisiin kaytettavi vesi
e Glukoosi 50 mg/ml (5 %) injektioneste, liuos

“ Suurin suositeltu maéri injektionesteisiin kdytettdvad vettd on 50 ml annosta kohti.

Kayttovalmiiksi sekoitetut liuokset vedetddn ruiskulla injektiopullosta. Kun injektiopullon sisiltd on
sekoitettu kdyttovalmiiksi ohjeiden mukaan, ruiskuun vedetty liuos sisiltééd pakkauksessa ilmoitetun
midrén piperasilliinia ja tatsobaktaamia.

Kaéyttovalmiiksi sekoitetut liuokset voidaan laimentaa edelleen haluttuun tilavuuteen (esim. 50 ml tai
150 ml) jollakin seuraavista yhteensopivista liuottimista:

e 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridi-injektioneste, liuos

e Glukoosi 50 mg/ml (5 %) injektioneste, liuos

Vain yhté kéyttokertaa varten. Kéyttdmétta jaényt liuos tulee héavittia.
Kéayttimaton valmiste tai jate on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

SAILYTYS
Sailytd alle 25 °C.

Kayttoonvalmistuksen jalkeen valmisteen on osoitettu pysyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina
24 tunnin ajan, kun sité sdilytetdén jddkaapissa 2—8 °C lampotilassa.

Kéayttoonvalmistuksen ja laimennuksen jélkeen valmisteen on osoitettu pysyvén kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiilina 48 tunnin ajan, kun sité sdilytetdin jadkaapissa 2—8 °C lampdotilassa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttdd vélittomasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
kaytonaikainen sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kiyttod ovat kiyttidjan vastuulla. Valmistetta
sdilytetddn normaalisti kuitenkin enintdin 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei kdyttoonvalmistus tapahdu
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Piperacillin/Tazobactam Stragen 2 g/0,25 g pulver till infusionsvitska, losning
Piperacillin/Tazobactam Stragen 4 g/0,S g pulver till infusionsviitska, l6sning

piperacillin/tazobaktam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Piperacillin/Tazobactam Stragen &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen
Hur du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen

Eventuella biverkningar

Hur Piperacillin/Tazobactam Stragen ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

N

1. Vad Piperacillin/Tazobactam Stragen ér och vad det anvénds for

Piperacillin tillhor en grupp ldkemedel som kallas for “bredspektrumpenicillinantibiotika”. Det kan
doda manga typer av bakterier. Tazobaktam kan hindra vissa resistenta bakterier fran att 6verleva
effekterna av piperacillin. Det betyder att fler typer av bakterier dédas nér piperacillin och tazobaktam
ges tillsammans.

Piperacillin/Tazobactam Stragen anvénds till vuxna och ungdomar for att behandla bakterieinfektioner
som till exempel sddana som drabbar nedre luftvdgarna (lungorna), urinvdgarna (njurar och blasa),
buken, huden eller blodet. Piperacillin/Tazobactam Stragen kan anvindas for att behandla
bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (minskat motstand mot infektioner).

Piperacillin/Tazobactam Stragen anvinds till barn i aldrarna 2—12 &r for att behandla infektioner i
buken, till exempel blindtarmsinflammation, peritonit (infektion av vétskan och den invidndiga
beklddnaden i bukorganen) och infektioner i gallblasan. Piperacillin/Tazobactam Stragen kan
anvindas for att behandla bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (minskat
motstdnd mot infektioner).

Vid vissa allvarliga infektioner kan ldkaren dverviga att anvénda Piperacillin/Tazobactam Stragen i
kombination med andra antibiotika.

Piperacillin/tazobaktam som finns i Piperacillin/Tazobactam Stragen kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen

Anvind inte Piperacillin/Tazobactam Stragen
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- om du &r allergisk mot piperacillin eller tazobaktam eller mot ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot antibiotika som kallas for penicilliner, cefalosporiner eller andra
betalaktamashdmmare, eftersom du kan vara allergisk mot Piperacillin/Tazobactam Stragen

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen

- om du har allergier. Om du har flera allergier, var noga med att tala om detta for lakaren eller
annan vardpersonal innan du fir denna produkt.

- om du har diarré fore, eller om du fér diarré under eller efter behandlingen. Var i sa fall noga
med att tala om det for ldkaren eller annan vardpersonal omedelbart. Ta inte nagot ldkemedel
mot diarrén utan att forst kontrollera med din likare.

- om du har 1&g kaliumniva i blodet. Lakaren vill kanske kontrollera dina njurar innan du tar det
hir lakemedlet och han/hon kan utfora regelbundna blodtester under behandlingen.

- om du har nagra njur- eller leverproblem eller far hemodialys. Lakaren vill kanske kontrollera
dina njurar innan du tar det hér ladkemedlet och han/hon kan utféra regelbundna blodtester under
behandlingen.

- om du tar ett annat antibiotikum som kallas vankomycin samtidigt som Piperacillin
/Tazobactam Stragen, kan detta dka risken for njurskada (se &ven Andra likemedel och
Piperacillin/Tazobactam Stragen i denna bipacksedel).

- om du tar vissa ladkemedel (som kallas for antikoagulanter) for att undvika alltfor kraftig
blodkoagulering (se 4ven Andra liikemedel och Piperacillin/Tazobactam Stragen i denna
information) eller om nagon ovéntad blodning uppstar under behandlingen. I sa fall ska du tala
om det for lakaren eller annan vardpersonal omedelbart.

- om du far kramper under behandlingen. I sa fall ska du tala om det for 1dkaren eller annan
véardpersonal.

- om du tror att du fétt en ny eller forvérrad infektion. I sa fall ska du tala om det for likaren eller
annan vardpersonal.

Hemofagocytisk lymfohistiocytos

Det har forekommit rapporter om en sjukdom dir immunsystemet producerar for ménga av i vrigt
normala vita blodkroppar, s.k. histiocyter och lymfocyter, vilket leder till inflammation
(hemofagocytisk lymfohistiocytos). Detta tillstind kan vara livshotande om det inte diagnostiseras och
behandlas tidigt. Om du fér flera symtom, t.ex. feber, svullna kortlar, svaghetskénsla, kénsla av yrsel,
andfaddhet, blaméarken eller hudutslag ska du omedelbart kontakta din ldkare.

Barn
Anvéndning av piperacillin/tazobaktam rekommenderas inte for barn under 2 ars alder eftersom det
finns otillrdckliga uppgifter om sikerhet och effekt.

Andra liikkemedel och Piperacillin/Tazobactam Stragen

Tala om for lakare eller annan sjukvardspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel, dven receptfria sddana. Vissa likemedel kan paverka eller paverkas av piperacillin och

tazobaktam. Dessa omfattar:

- lakemedel mot gikt (probenecid). Detta kan 6ka den tid det tar for piperacillin och tazobaktam
att lamna kroppen.

- lakemedel som fortunnar blodet eller for behandling av blodproppar (t ex heparin, warfarin eller
acetylsalicylsyra).

- lakemedel som anvénds som muskelavslappnande under operationer. Berétta for din ldkare om
du ska fa narkos.

- metotrexat (likemedel som anvinds for att behandla cancer, artrit eller psoriasis). Piperacillin
och tazobaktam kan forlédnga den tid det tar for metotrexat att 1dmna kroppen

- Liakemedel som sénker kaliumnivan i blodet (t ex tabletter som 6kar urineringen eller vissa
lakemedel mot cancer).

- Lakemedel som innehéller de andra antibiotiska medlen tobramycin, gentamycin eller
vankomycin. Tala om for ldkaren om du har problem med njurarna. Samtidig anvéndning av
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Piperacillin / Tazobactam Stragen och vancomycin kan 6ka risken for njurskada, dven om du
inte har njurproblem.

Effekter pd laboratorietester
Tala om for 14karen eller laboratoriepersonalen att du tar Piperacillin/Tazobactam Stragen om du
maste lamna ett blod- eller urinprov.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, om du tror att du kan vara gravid eller forsoker bli gravid ska du tala om
det for lakaren innan du fér detta lakemedel. Lékaren avgor om Piperacillin/Tazobactam Stragen &r rétt
for dig.

Piperacillin och tazobaktam kan passera over till ett foster eller gé dver till brostmjolk. Om du ammar
avgor ldkaren om Piperacillin/Tazobactam Stragen &r ratt for dig.

Korformaga och anvindning av maskiner
Anvindningen av Piperacillin/Tazobactam Stragen forvintas inte paverka formégan att framfora
fordon eller anviinda maskiner.

Piperacillin/Tazobactam Stragen innehaller natrium

Piperacillin/Tazobactam Stragen 2 g/0,25 g: Detta lakemedel innehaller 108 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta motsvarar 5,4 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

Piperacillin/Tazobactam Stragen 4 g/0,5 g: Detta ldkemedel innehéller 216 mg natrium
(huvudingrediensen i1 koksalt/bordssalt) per flaska. Detta motsvarar 10,8 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta likemedel innehéller 864 mg natrium (som
finns i bordssalt). Detta motsvarar 43,2 % av WHOs hogsta rekommenderade dagliga intag av natrium
for vuxna.

Radgor med din ldkare eller apotekspersonal om du behover anvidnda Piperacillin/Tazobactam Stragen
dagligen under en lingre period, sdrskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen

Din ldkare eller annan sjukvardspersonal ger dig detta likemedel genom en infusion (ett dropp under
30 minuter) i en av dina vener.

Dosering
Vilken likemedelsdos du ges beror pa vad du behandlas for, din &lder och om du har njurproblem eller

inte.

Du ges Piperacillin/Tazobactam Stragen tills alla tecken pé infektion har forsvunnit helt (5 till
14 dagar).

Vuxna och ungdomar fran 12 ars alder och ildre

Vanlig dos dr 4 g/0,5 g piperacillin/tazobaktam givet var 6:e—8:e timme som infusion i en av dina
vener (direkt i blodomloppet).

Barn i dldrarna 2 till 12 ar
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Vanlig dos for barn med bukinfektioner dr 100 mg/12,5 mg piperacillin/tazobaktam per kg kroppsvikt
givet var 8:e timme i en ven (direkt i blodomloppet). Vanlig dos for barn med lagt antal vita
blodkroppar dr 80 mg/10 mg piperacillin/tazobaktam per kg kroppsvikt givet var 6:e timme i en ven
(direkt i blodomloppet).

Léakaren berdknar dosen beroende pé ditt barns kroppsvikt men varje enskild dos ska inte 6verskrida
4 g/0,5 g Piperacillin/Tazobactam Stragen.

Patienter med njurproblem

Lakaren kan behdva minska dosen av Piperacillin/Tazobactam Stragen eller hur ofta du far det.
Liakaren kan ocksa vilja testa ditt blod for att sdkerstélla att behandlingen ges med ritt dos, speciellt
om du maéste ta lakemedlet under lang tid.

Om du fatt for stor méingd av Piperacillin/Tazobactam Stragen

Eftersom du fér Piperacillin/Tazobactam Stragen av en ldkare eller annan sjukvardspersonal dr det
osannoliktatt du ges fel dos. Om du emellertid upplever biverkningar som t.ex. kramper eller om du
tror att du fatt for mycket, tala om det for lakaren omedelbart.

Om du har missat en dos av Piperacillin/Tazobactam Stragen
Om du tror att du inte har fatt en dos av Piperacillin/Tazobactam Stragen tala omedelbart om detta for
lakaren eller annan vardpersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta likare omedelbart om du upplever ndgon av dessa potentiellt allvarliga biverkningar av
Piperacillin/Tazobactam Stragen:

De allvarliga biverkningarna (frekvens inom parentes) av Piperacillin/Tazobactam Stragen iir:

- allvarliga hudutslag [Stevens-Johnsons syndrom, bullés dermatit (ingen kidnd frekvens),
exfoliativ dermatit (ingen kind frekvens), toxisk epidermal nekrolys (séllsynt)] som forst
upptrader som rodaktiga maltavleliknande prickar eller runda flackar, ofta med centrala blasor
pa kroppen. Ytterligare tecken kan omfatta sar i munnen, halsen, nésan, pa armar och ben,
konsorgan samt konjunktivit (rdda och svullna 6gon). Utslagen kan utvecklas till utbredd
blasbildning eller fjallning av huden och kan bli livshotande.

- allvarlig, potentiellt dodlig allergisk reaktion (l&kemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symptom) som kan péverka huden och, vilket &r allvarligare, andra organ under huden som
njurar och lever

- hudédkomman AGEP (akut generaliserad exantematos pustulos) som atfoljs av feber och yttrar
sig som ett stort antal smé vitskefyllda blésor pa stora omraden svullen, rodnad hud

- svullnad i ansikte, léppar, tunga eller andra delar av kroppen (ingen kiand frekvens)

- andnod, visande andning eller svérighet att andas (ingen kidnd frekvens)

- svéra hudutslag eller ndsselutslag (mindre vanlig), kldda eller hudutslag (vanlig)

- ogonvitorna eller huden gulféargas (ingen kénd frekvens)

skador pa blodcellerna [tecken pa detta kan vara at du blir andfddd utan orsak, att urinen blir rod

eller brun (ingen kénd frekvens), nésblod (séllsynt) eller bldmérken med smaé prickar (ingen kénd

frekvens)], kraftigt minskat antal vita blodkroppar (séllsynt).
svar eller ihallande diarré som 4tf6ljs av feber eller svaghet (sdllsynt)
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Om nagon av de nedan nimnda biverkningarna blir allvarliga eller om du far biverkningar som inte
ndmns i denna bipacksedel, tala om det for din ldkare eller annan vérdpersonal.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
- diarré

Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 anvindare):

- jastinfektion

- minskat antal blodpléttar, minskat antal réda blodkroppar eller blodpigment/hemoglobin,
avvikande resultat vid laboratorietest (positivt direkt Coombs), forldngd tid tills blodkoagel
minskas (forlangd aktiverad partiell tromboplastintid)

- minskning av protein i blodet

- huvudvirk, somnloshet

- buksmarta, krékning, illaméende, forstoppning, orolig mage

- Okning av leverenzymer i blodet

- hudutslag, klada

- avvikande resultat i blodprov som méter njurfunktionen

- feber, reaktion vid injektionsstéllet

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 100 anvindare):

- minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni), forléngd tid tills blodkoagel minskas
(forlangd protrombintid)

- minskning av kalium i blodet, minskning av blodsocker

- krampanfall, har observerats hos patienter som far hoga doser eller som har njurproblem

- lagt blodtryck, inflammation i venerna (kdnns som émhet eller rodnad vid det paverkade
omradet), hudrodnad

- Okning av en nedbrytningsprodukt fran blodpigment (bilirubin)

- hudreaktioner med rodnad, sar i huden, nisselutslag

- led- och muskelsmérta

- frossbrytningar

Sillsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- kraftig minskat antal vita blodkroppar (agranulocytos)
- allvarlig infektion i tjocktarmen, inflammation i munslemhinnan

Ingen kénd frekvens (kan inte berdiknas fran tillgdangliga data):

- kraftigt minskning av rdda blodkroppar, vita blodkroppar och blodplittar (pancytopeni), minskat
antal vita blodkroppar (neutropeni), minskat antal réda blodkroppar pa grund av for tidig
nedbrytning, blamérken i form av sma prickar, forlingd blodningstid, kat antal blodpléttar,
oOkat antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)

- allergisk reaktion och allvarlig allergisk reaktion

- leverinflammation

- nedsatta njurfunktioner och njurproblem

- en typ av lungsjukdom som innebir forhdjda halter av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i
lungorna

- akut desorientering och forvirring (delirium)

Behandling med piperacillin har satts i samband med en 6kad férekomst av feber och utslag hos
patienter med cystisk fibros.

Betalaktamantibiotika, déribland piperacillin tazobaktam, kan orsaka tecken pa fordndringar i
hjédrnfunktionenen (encefalopati) och kramperanfall

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Sverige Finland/Suomi

Liakemedelsverket, webbplats: www.fimea.fi

Box 26, 751 03 Uppsala Sakerhets- och utvecklingscentret for
(http://www.lakemedelsverket.se). | likemedelsomridet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sékerhet.

5. Hur Piperacillin/Tazobactam Stragen ska forvaras
Forvara detta 1akemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten pa injektionsflaskan och kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Ooppnad injektionsflaska: Forvaras vid hogst 25°C

Efter beredning/spédning:
For forvaringsforhallanden for den beredda/spiddda produkten, se avsnittet ”Foljande uppgifter ar

endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal” i slutet pa denna bipacksedel.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Varje injektionsflaska innehaller:

- 2 g piperacillin (som natriumsalt) och 0,25 g tazobaktam (som natriumsalt) respektive
- 4 g piperacillin (som natriumsalt) och 0,5 g tazobactam (som natriumsalt).

Produkten innehéller inga andra d&mnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Piperacillin/Tazobactam Stragen ir ett vitt till benvitt pulver till infusionsvitska, 16sning, forpackat i
injektionsflaskor av glas, forpackade i kartonger som innehaller 1, 5, 10, eller 12 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Stragen Nordic A/S

Industrivej 24F

3550 Slangerup

Danmark

Tel: +45 48 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Tillverkare:

Mitim S.r.l.

Via Cacciamali 34-38
25125 Brescia

Italien
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Detta likemedel ar godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Danmark, Finland, Norge, Sverige, Tyskland:
Piperacillin/Tazobactam Stragen

Nederlénderna: Piperacilline/Tazobactam Stragen

Denna bipacksedel dindrades senast 05.11.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvérdspersonal:

Piperacillin/Tazobactam Stragen
Pulver till infusionsvitska, 16sning

Detta ér ett utdrag ur produktresumén for att underlitta administreringen av
Piperacillin/Tazobactam Stragen. Nir Liimplig behandling for en specifik patient ska bestimmas
ska forskrivaren vara fortrogen med informationen i produktresumén.

Obs: Anvéndning vid bakteriemi orsakad av ESBL (extended spectrum beta-lactamase) producerande
E. coli och K. pneumoniae (icke-kénsliga for ceftriaxon) rekommenderas inte hos vuxna patienter.

Bruksanvisning
Piperacillin/Tazobactam Stragen ges genom intravends infusion (ett dropp under 30 minuter).

Inkompatibiliteter med losningsmedel och andra liikemedel

- Ringer laktatlosning &r inte kompatibel med Piperacillin/Tazobactam Stragen.

- Nér Piperacillin/Tazobactam Stragen administreras samtidigt som ett annat antibiotikum (t ex
aminoglykosid), méste lakemedlen administreras separat. Om man blandar med aminoglykosid
in vitro kan detta orsaka inaktivering av aminoglykosiden.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen skall inte blandas med andra ldkemedel i en spruta eller
infusionsflaska eftersom kompatibilitet inte sidkerstéllts.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen skall ges via ett separat infusionsset om andra likemedel ges
samtidigt savida kompatibilitet inte r visad.

- P& grund av kemisk instabilitet skall Piperacillin/Tazobactam Stragen inte anvéndas i ldsningar
som innehéller natriumvétekarbonat.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen skall inte séttas till blodprodukter eller albuminhydrolysat.

Anvisningar for beredning
Beredningen/spadningen skall utforas under aseptiska forhéllanden. Losningen skall inspekteras
visuellt, med avseende pé partiklar och missféargning, fore anvéindning. Enbart klara 16sningar fria fran

partiklar skall anvéndas.

Intravendst bruk

Bered varje injektionsflaska med den volym spadningsmedel som anges i nedanstdende tabell. Anvand
en av de kompatibla 16sningsmedlen for beredning. Bered 16sningen genom att knacka létt pa flaskan
sé att pulvret lossnar fran botten och sidorna. Fukta hela insidan pa injektionsflaskan med
l6sningsmedlet under konstant omskakning, och skaka tills allt pulver ar 16st. Pulvret 16ses vanligtvis
upp inom 5 till 10 minuter (uppgifter om hantering finns nedan).

Injektionsflaskans innehall Volym losningsmedel* som ska tillséittas
injektionsflaskan
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2 g/0,25 g (2 g piperacillin och 0,25 g 10 ml
tazobaktam)

4 g/0,5 g (4 g piperacillin och 0,5 g tazobaktam) | 20 ml

*Kompatibla 16sningsmedel for beredning:
- 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridinjektionsvétska, 16sning

- Vatten for inj ektionsvitskor
Glukos 50 mg/ml (5%) injektionsvitska, 16sning

“ Maximal rekommenderad volym vatten for injektionsvitskor per dos dr 50 ml.

Den rekonstituerade 16sningen ska dras upp ur injektionsflaskan med en spruta. Om innehallet i flaskan
har rekonstituerats enligt anvisningarna kommer den méngd som dras upp i sprutan att innehalla den
angivna méngden piperacillin och tazobaktam.

De beredda losningarna kan spidas ytterligare till 6nskad volym (t.ex. 50 ml till 150 ml) med ett av

foljande kompatibla 16sningsmedel:
- 0,9 % (9 mg/ml) natriumklorid injektionsvétska, 16sning
- Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, 10sning

Endast for engangsbruk. Oanvind 16sning skall kasseras.
Ej anvint ldkemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

SPECIELLA ANVISNINGAR FOR FORVARING
Forvaras vid hogst 25°C.

Efter beredning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats under 24 timmar vid foérvaring i kylskap
(2°C-8°C).

Efter beredning och spéadning har kemisk och fysikalisk stabilitet (under anvéndning) visats under
48 timmar vid forvaring i kylskap (2°C-8°C).

Ur mikrobiologisk synvinkel skall produkten anvéndas omedelbart efter 6ppnandet. Om produkten
inte anvdnds omedelbart, sé ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fore och under
anvindning, pd anvindaren. Denna forvaring skall normalt inte vara ldngre &n 24 timmar vid 2°C-8°C,
sévida spadningen inte utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhéallanden.
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