INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g pulver til infusionsvaske, oplosning
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g pulver til infusionsvaeske, oplosning

piperacillin/tazobactam

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

3. Sédan bliver du behandlet med Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi
4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Den nyeste indlaeegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.
1. Virkning og anvendelse

Piperacillin herer til en gruppe leegemidler, der kaldes “bredspektrede penicilliner”. Det er antibiotika,
der kan sla mange forskellige bakterier ihjel. Tazobactam kan forebygge, at visse resistente bakterier
overlever virkningen af piperacillin. Det betyder, at nar piperacillin og tazobactam gives sammen,
bliver flere typer af bakterier slaet ihjel.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi anvendes til voksne og unge for at behandle
bakterieinfektioner, herunder infektioner i lungerne, urinvejene (nyrer og blere), maven, huden eller
blodet. Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi kan anvendes til at behandle bakterieinfektioner hos
patienter med lavt antal hvide blodlegemer (nedsat modstandsdygtighed over for infektioner).

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi anvendes til bern i alderen 2-12 &r for at behandle infektioner
1 maven sadsom blindtarmsbetandelse, peritonitis (infektion af vaesken i mavens organer og deres
membraner) samt betaendelse i galdebleren. Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi kan anvendes til
at behandle bakterieinfektioner hos patienter med lavt antal hvide blodlegemer (nedsat
modstandsdygtighed over for infektioner).

Ved visse alvorlige infektioner kan leegen overveje at bruge Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi
sammen med andre antibiotika.

2. Det skal du vide om Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Brug ikke Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

- hvis du er allergisk over for piperacillin eller tazobactam eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi (angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for antibiotika kendt som penicilliner, cefalosporiner eller andre
betalaktamase-h@&mmere, da du s& ogsa kan vere overfolsom over for Piperacillin/Tazobactam



Fresenius Kabi.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for du bruger Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi:

e hvis du har allergier. Hvis du har flere allergier, skal du huske at sige det til leegen eller en
anden sundhedsfaglig person, inden du far dette leegemiddel.

e hvis du har diarré¢ for, eller hvis du fér diarré under eller efter behandlingen. I sa tilfelde skal
du med det samme sige det til leegen eller en anden sundhedsfaglig person. Brug ikke nogen
former for medicin mod diarré uden forst at have talt med din laege.

e hvis du har et lavt kaliumniveau i blodet. Din laege vil maske tjekke din nyrefunktion, inden
du tager dette leegemiddel, og kan tage regelmassige blodprever under behandlingen.

e hvis du har nyre- eller leverproblemer eller er i haemodialyse. Din laeege vil méske tjekke din
nyrefunktion, inden du tager dette l&egemiddel, og kan tage regelmessige blodprever under
behandlingen.

e hvis du tager visse andre laegemidler (kaldet antikoagulantia), som hindrer for hurtig
blodsterkning (se ogsd Brug af anden medicin sammen med Piperacillin/Tazobactam
Fresenius Kabi i denne indlegsseddel), eller hvis uventede blgdningsepisoder indtreffer
under behandlingen. I s fald ber du med det samme sige det til leegen eller en anden
sundhedsfaglig person.

e hvis du tager anden antibiotika kaldet vancomycin pa samme tid som piperacillin/tazobactam,
kan risikoen for nyreskader blive foreget (se ogséd Brug af anden medicin sammen med
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi i denne indleegsseddel).

e hvis du far kramper under behandlingen. I s& fald ber du sige det til l&gen eller en anden
sundhedsfaglig person.

e hvis du tror, at du har faet en ny infektion, eller en eksisterende infektion er blevet forverret. |
sa fald ber du sige det til leegen eller en anden sundhedsfaglig person.

e hvis du har alvorlige hudreaktioner herunder Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse, l&gemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) eller akut
generaliseret eksantemates pustulose (AGEP). Stop med at anvende Piperacillin-Tazobactam
Fresenius Kabi og seg straks laegehjalp, hvis du far nogle af de symptomer, som er beskrevet i
afsnit 4.

Haemofagocytisk lymfohistiocytose

Der har vaeret indberetninger om en sygdom, hvor immunforsvaret producerer for mange af de ellers
normale hvide blodlegemer, der kaldes histiocytter og lymfocytter, hvilket medferer beteendelse
(hemofagocytisk lymfohistiocytose). Denne tilstand kan vere livstruende, hvis den ikke
diagnosticeres og behandles tidligt. Kontakt straks laegen, hvis du far flere symptomer samtidigt,
sdsom feber, hevede kirtler, folelsen af mathed, erhed, dndened, bla merker eller hududslet.

Born under 2 ar
Piperacillin/tazobactam frarades til bern under 2 ér, da der ikke findes tilstraekkelige data om
sikkerhed og effekt.

Brug af anden medicin sammen med Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Nogle leegemidler kan interagere med piperacillin og tazobactam. Disse omfatter:

e Lagemidler mod urinsyregigt (probenecid). Dette kan ege den tid, det tager for piperacillin og
tazobactam at forlade din krop.

o Lagemidler, der fortynder dit blod, eller som anvendes til at behandle blodpropper (f.eks.
heparin, warfarin eller aspirin).

o Lagemidler, der far dine muskler til at slappe af under operation. Fortel det til l&gen, hvis du
skal have et generelt bedevelsesmiddel.

e Methotrexat (et leegemiddel, der bruges til at behandle kreeft, artritis eller psoriasis).
Piperacillin /tazobactam kan gge den tid, det tager for methotrexat at forlade din krop.



e Lagemidler, der reducerer kaliumniveauet i blodet (f.eks. tabletter, der @ger vandladningen,
eller visse leegemidler mod kreeft).

e Lagemidler, der indeholder de andre antibiotika tobramycin, gentamicin eller vancomycin.
Fortal det til laegen, hvis du har nyreproblemer. Brug af piperacillin/tacobactam og
vancomycin pa samme tid kan @ge risikoen for nyreskade, selvom du ikke har nogen
nyreproblemer.

Indvirkning pé laboratorieprover
Forteel leegen eller laboratoriepersonalet, at du far Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi, hvis du

skal aflevere en blod- eller urinprove.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin.

Hyvis du er gravid eller ammer, hvis du tror, at du maske er gravid, eller hvis du planlegger at blive
det, skal du forteelle det til din leege eller en anden sundhedsfaglig person, inden du fér dette
leegemiddel. Din leege vil beslutte, om Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi er godt for dig.

Piperacillin og tazobactam kan overferes til en baby i livmoderen eller gennem modermalken. Hvis
du ammer, vil din leege beslutte, om Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi er godt for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brugen af Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi forventes ikke at pavirke evnen til at fore
motorkeretej eller betjene maskiner.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi indeholder natrium

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g indeholder 112 mg natrium (hovedkomponent i
madlavnings-/bordsalt) pr. heetteglas. Dette svarer til 5,6 % af den anbefalede maksimale daglige
indtagelse af natrium for en voksen.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g indeholder 224 mg natrium (hovedkomponent i
madlavnings-/bordsalt) pr. hetteglas. Dette svarer til 11,2 % af den anbefalede maksimale daglige
indtagelse af natrium for en voksen.

Dette ber tages med i overvejelserne, hvis du er pa kontrolleret natriumdizet.
3. Sadan bliver du behandlet med Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Din lege eller en anden sundhedsfaglig person vil give dig dette laegemiddel som infusion (et drop i
30 minutter) i en af dine blodarer. Den dosis leegemiddel, du far, athenger af, hvad du behandles for,
din alder, og om du har nyreproblemer eller ¢j.

Voksne og unge pa 12 ar og derover
Den anbefalede dosis er 4 g/0,5 g piperacillin/tazobactam indgivet hver 6.-8. time, og dosis indgives i
en blodére (direkte ind i blodbanen).

Bern pa 2-12 ar

Den anbefalede dosis for bern med maveinfektioner er 100 mg/12,5 mg piperacillin/tazobactam pr. kg
legemsvagt indgivet hver 8. time, og dosis indgives i en blodare (direkte ind i blodbanen). Den
sedvanlige dosis for bern med lavt antal hvide blodlegemer er 80 mg/10 mg piperacillin/tazobactam
pr. kg legemsvegt indgivet hver 6. time, og dosis indgives i en blodare (direkte ind i blodbanen).

Din lege beregner dosis ud fra dit barns vagt, men den enkelte dosis vil ikke overstige 4 g/0,5 g
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi.



Du vil blive behandlet med Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi, indtil tegn pa infektion er helt
forsvundet (5-14 dage).

Patienter med nyreproblemer

Din leege kan blive nedt til at give dig en mindre dosis Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi eller
foretage indgiften mindre hyppigt. Din leege kan ogsa teste dit blod for at sikre, at du bliver behandlet
med den rette dosis, iser hvis du har faet leegemidlet i l&ngere tid.

Hyvis du far for meget Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Da Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi vil blive indgivet af en lage eller en anden sundhedsfaglig
person, er det usandsynligt, at du far en forkert dosis. Hvis du alligevel oplever bivirkninger sdésom
kramper, eller hvis du tror, at du har faet for meget, skal du straks informere din laege.

Hvis du har glemt at bruge Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Hyvis du tror, at du ikke har fiet en dosis Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi, skal du straks sige
det til din laege eller en anden sundhedsfaglig person.

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks en laege, hvis du oplever nogle af nedenstaende potentielt alvorlige bivirkninger af
piperacillin/tazobactam:

Piperacillin/Tazobactams alvorlige bivirkninger (med hyppighed i parentes) er:

e Alvorligt hududslat (Stevens-Johnson syndrom, bulles dermatitis (hyppighed ikke kendt),
eksfoliativ dermatitis (hyppighed ikke kendt), toksisk epidermal nekrolyse (sjelden)), som
starter som radlige afgraensede pletter eller runde plamager ofte med blaerer i midten. Andre
symptomer er sir i munden, i sveelget, i na@sen, pa arme og ben eller kensorganer samt
gjenbetendelse (rede og hevede gjne). Udslattet kan udvikle sig til mange blerer eller
hudafskalning og kan veere livstruende.

e Alvorlig mulig dedelig allergisk tilstand (leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer), som kan omfatte huden og vigtigst af alt andre organer sa som nyrer og lever.

e En hudsygdom (akut generaliseret eksantemates pustolose) ledsaget af feber. Lidelsen bestér i

adskillige smé vaskefyldte blarer i1 store omrdder med havet og red hud.

Hevelse af ansigt, leeber, tunge eller andre dele af kroppen (hyppighed ikke kendt).

Stakéndethed, hvaesen eller vejrtrekningsbesver (hyppighed ikke kendt).

Alvorligt udslet eller neldefeber (ikke almindelig), kloe eller udslat pa huden (almindelig).

Gulfarvning af gjne eller hud (hyppighed ikke kendt).

Beskadigede blodlegemer (tegn herpa omfatter: forpustet, nér du ikke forventer det, rod eller

brun urin (hyppighed ikke kendt), neeseblod (sjelden) og bla maerker som sma pletter

(hyppighed ikke kendt), alvorlig reduktion i de hvide blodlegemer (sjelden)).

e Alvorlig eller vedvarende diarré, som er ledsaget af feber eller svaghed (sjelden).

Tal med laeegen eller andet sundhedspersonale, hvis en eller flere af felgende bivirkninger bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel.

Meget almindelig bivirkning (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e Diarré

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e  Garsvampeinfektion



Fald i antallet af blodplader, fald i antallet af rede blodlegemer eller
blodpigment/heemoglobin, unormale resultater af laboratorieprever (positiv direkte Coombs
test), forleenget blodkoagulationstid (forlenget aktiveret partiel tromboplastintid)

Nedsat mangde af protein i blodet

Hovedpine, sovnleshed

Mavesmerter, opkastning, kvalme, forstoppelse, mavebesvar

Oget maengde af leverenzymer i blodet

Hududslet, klge

Unormale blodpreveresultater for nyrerne

Feber, reaktion pa injektionsstedet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Fald i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni), forleenget blodkoagulationstid (forleenget
protrombintid)

Fald 1 kaliumniveauet i blodet, fald 1 niveauet af blodsukker

Kramper, set hos patienter pa hgje doser eller med nyreproblemer.

Lavt blodtryk, beteendelse i blodarerne (foles som gmhed eller radme i det bergrte omrade),
redme i huden

Oget mangde af bilirubin (et blodpigments nedbrydningsprodukt)

Hudreaktioner med redme, dannelse af hudlesioner, neldefeber

Led- og muskelsmerter

Kulderystelser

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Alvorligt fald i de hvide blodlegemer (agranulocytose), naseblod
Alvorlig infektion i tyktarmen, slimhindebetendelse i munden
Afskalning af det gverste lag af huden over hele kroppen (toksisk epidermal nekrolyse)

Bivirkninger, hvis hyppighed ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data):

Alvorligt fald i antal rede blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader (pancytopeni), fald i
antal hvide blodlegemer (neutropeni), fald i de rede blodlegemer, der skyldes for tidlig
nedbrydning, sma bla merker, forleenget bledningstid, aget antal blodplader, foragelse af en
bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)

Allergisk reaktion og sveer allergisk reaktion

Leverbetendelse, gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene.

Alvorlig allergisk reaktion over hele kroppen med hud- og slimhindeudslat, blerer og
adskillige hududslat (Stevens-Johnson syndrom), alvorlig allergisk tilstand involverende hud
og andre organer sasom nyrerne og leveren (l&egemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer), adskillige sma vaskefyldte blerer indeholdt i store omréader af haevet og redlig
hud ledsaget af feber (akut generaliseret eksantematos pustulose), hudreaktioner med blister
(bullgs dermatitis)

Darlig nyrefunktion og nyreproblemer

En form for lungesygdom, hvor eosinofiler (en form for hvide blodlegemer) forekommer i
lungerne 1 eget antal.

Akut desorientering og forvirring (delirium)

Piperacillinbehandling er blevet forbundet med en gget forekomst af feber og udslat hos patienter med
cystisk fibrose.

Beta-lactam antibiotika, herunder piperacillin-tazobactam kan fere til synliggerelse af hjernesvaek-
kelse (encefalopati) og kramper.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette gelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste
dag i den navnte maned.

Uabnede hatteglas: Mé ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Kun til engangsbrug. Kassér eventuel ubrugt oplesning.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi indeholder:
- Aktive stoffer: Piperacillin og tazobactam

Hvert hatteglas indeholder 2 g piperacillin (som natriumsalt) og 0,25 g tazobactam (som
natriumsalt).

Hvert heetteglas indeholder 4 g piperacillin (som natriumsalt) og 0,5 g tazobactam (som natriumsalt).

Udseende og pakningssterrelser
Piperacillin/Tazobactam “Fresenius Kabi” 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g er et hvidt til rdhvidt frysetorret pulver
til infusionsveske.

Piperacillin/Tazobactam “Fresenius Kabi” 2 g/0,25 g findes i farvelose hetteglas (type 1) med 15 ml
og 50 ml lukket med en halobutylgummiprop.

Piperacillin/Tazobactam “’Fresenius Kabi” 4 g/0,5 g findes i farvelose hatteglas (type 1) med 50 ml
lukket med en gré halobutylgummiprop.

Pakningssterrelser: 1, 5 og 10 hatteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige



http://www.meldenbivirkning.dk/

Dansk representant:

Fresenius Kabi

Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige
Islands Brygge 57

2300 Kgbenhavn S

Danmark

Fremstiller:

LABESFAL - Laboratérios Almiro S.A.
FRESENIUS KABI GROUP

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

eller

For Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g:
MITIM S.r.l.

Via Cacciamali n°34-36-38

25125 Brescia

Italien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Ostrig Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung
Belgien Piperacilline/Tazobactam Fresenius Kabi N.V. 2 /0,25 g poeder voor

oplossing voor infusie / poudre pour solution pour perfusion / Pulver zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Piperacilline/Tazobactam Fresenius Kabi N.V. 4 /0,5 g poeder voor
oplossing voor infusie / poudre pour solution pour perfusion / Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung

Bulgarien Piperacillin/Tazobactam Kabi 2 g/0,25 g npax 3a ut¢y3uoHeH pa3TBop
Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g nmpax 3a uH(Qy31OHEH pa3TBOP

Cypern Piperacillin/Tazobactam Kabi 2 g/0,25 g, Kovig yia SidAvpa mpog éyyvon
Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, Kovig yio diéhopa mpog £yyvon

Tjekkiet Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g

Danmark Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g Pulver til infusionsvaske,
oplesning
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g Pulver til infusionsvaske,
oplesning

Estland Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Finland Piperacillin / Tazobactam Fresenius Kabi 2g / 0.25g infuusiokuiva-aine,

livosta varten
Piperacillin / Tazobactam Fresenius Kabi 4g / 0.5g infuusiokuiva-aine, liuosta
varten

Frankrig Piperacilline/Tazobactam Kabi 2 g/0,25 g, poudre pour solution pour
perfusion
Piperacilline/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, poudre pour solution pour perfusion



Tyskland

Grakenland

Ungarn

Irland

Holland

Norge

Polen

Portugal

Rumanien

Slovakiet

Slovenien

Spanien

Sverige

England

Piperacillin/Tazobacatm Kabi 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Piperacillin/Tazobacatm Kabi 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Piperacillin/Tazobactam Kabi 2 g/0,25 g, Kovig yia idAvpa mpog éyyvon
Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, Kovig yio diéhopa mpog £yyvon

Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g por oldatos infuzidhoz

Piperacillin/ Tazobactam 2g/0.25g powder for solution of infusion
Piperacillin/ Tazobactam 4g/0.5g powder for solution of infusion

Piperacilline/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g poeder voor oplossing of
infusie

Piperacilline/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g poeder voor oplossing of
infusie

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g pulver til infusjonsvaeske,
opplesning

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g pulver til infusjonsvaske,
opplesning

Piperacillin/Tazobactam Kabi 2 g/0,25 g, proszek do sporzadzenia roztworu
do infuzji.

Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, proszek do sporzadzenia roztworu do
infuzji.

Piperacillin/Tazobactam Kabi 2 g/0,25 g

Piperacillin/ Tazobactam Kabi 4g/0.5g

Piperacillin/Tazobactam Kabi 2 g/0,25 g, pulbere pentru solutie perfuzabila
Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g, pulbere pentru solutie perfuzabila

Piperacillin/Tazobactam Kabi 2 g/0,25 g
Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g

Piperacilin/tazobaktam Kabi 2 g/0,25 g prasek za raztopino za infundiranje
Piperacilin/tazobaktam Kabi 4 g/0,5 g prasek za raztopino za infundiranje

Piperacillin/Tazobactam Kabi 2 g/0,25 g Polvo para solucion para perfusion
Piperacillin/Tazobactam Kabi 4 g/0,5 g Polvo para solucion para perfusion

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g Powder for solution for
infusion

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g Powder for solution for
infusion

Piperacillin/ Tazobactam 2g/0.25g powder for solution of infusion
Piperacillin/ Tazobactam 4g/0.5g powder for solution of infusion

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juli 2022.

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:



Dette er et uddrag fra produktresuméet for at hjelpe med administrationen af
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi”. For at beslutte, hvorvidt produktet er anvendeligt til
en bestemt patient, skal den ordinerende lege veere bekendt med produktresuméet.

Uforligeligheder med fortyndingsveesker og andre lcegemidler:
Ringer-laktat (Hartmann’s) er ikke forligeligt med Piperacillin/Tazobactam ”Fresenius Kabi”.

Nar Piperacillin/Tazobactam ”Fresenius Kabi” bruges sammen med et andet antibiotikum
(f.eks. aminoglykosider), skal leegemidlerne administreres separat. Hvis
Piperacillin/Tazobactam ”Fresenius Kabi” anvendes sammen med et aminoglykosid in vitro,
kan det medfore inaktivering af aminoglykosidet i betydelig grad.

Piperacillin/tazobactam ”Fresenius Kabi” m4 ikke blandes med andre lzegemidler i en sprajte
eller infusionsflaske, da der ikke er konstateret forligelighed.

Pa grund af kemisk ustabilitet ma Piperacillin/Tazobactam ”Fresenius Kabi” ikke anvendes i
oplesninger, der indeholder natriumbicarbonat.

Piperacillin/tazobactam ”Fresenius Kabi” ma ikke tilszettes blodprodukter eller
albuminhydrolysater.

Brugervejledning
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi indgives som intravengs infusion (drop over 30 minutter).

Intravengs anvendelse

Rekonstituér hvert heetteglas med den mangde solvens, der er angivet i tabellen nedenfor, idet der
anvendes en af de forligelige solvenser til rekonstituering. Omrystes, indtil pulveret er oplest. Ved
konstant omrystning sker rekonstitueringen typisk inden for 5-10 minutter (oplysninger vedrerende
héndtering er angivet nedenfor).

Indhold af haetteglas Mzngde af solvens*, der skal tilszettes
haetteglasset

2 /0,25 g (2 g piperacillin og 0,25 g tazobactam) 10 ml

4 /0,5 g (4 g piperacillin og 0,5 g tazobactam) 20 ml

* Forligelige solvenser til rekonstituering:
- 0,9% (9 mg/ml) natriumchlorid-injektionsveske, oplosning

. e e . (1)
- Sterilt vand til injektionsvasker

()
Den anbefalede maksimale mangde sterilt vand til injektionsvesker pr. dosis er 50 ml.

Den rekonstituerede oplesning ber udtraekkes af haetteglasset med en sprojte. Nar rekonstitueringen er
gennemfort som beskrevet, vil det udtrukne indhold i sprgjten indeholde den deklarerede mangde
piperacillin og tazobactam.

Den rekonstituerede oplesning kan yderligere fortyndes til den gnskede maengde (f.eks. 50 ml til 150
ml) med en af folgende forligelige solvenser:

- 0,9% (9 mg/ml) natriumchlorid-injektionsvaske, oplgsning

- Glucose 5%

- Dextran 6% 1 0,9% natriumchlorid
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