Indlegsseddel: Information til brugeren

Tazocin®
2 9/0,25 g pulver til infusionsvaeske, oplgsning.
Tazocin®
4 ¢/0,5 g pulver til infusionsveeske, oplasning.
Piperacillin / tazobactam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret Tazocin til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nzvnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Tazocin
Sadan skal du bruge Tazocin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Piperacillin harer 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.

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

Tazocin anvendes til bgrn i alderen 2-12 ar til at behandle infektioner i maven sdsom
blindtarmsbeteendelse, peritonitis (infektion af vaesken i mavens organer og deres membraner) samt
beteendelse i galdeblaeren. Tazocin 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 Tazocin sammen med andre antibiotika.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Tazocin

Brug ikke Tazocin

- hvis du er allergisk over for piperacillin eller tazobactam eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Tazocin (angivet i pkt. 6).

- hvis du er allergisk over for antibiotika kendt som penicilliner, cefalosporiner eller andre
betalaktamase-ha&mmere, da du kan veere overfalsom over for Tazocin.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Tazocin
- hvis du har allergi. Hvis du har allergi, skal du huske at sige det til leegen eller en anden
sundhedsfaglig person, inden du far dette leegemiddel.



- hvis du har diarré far, eller hvis du far diarré under eller efter behandlingen. | sa tilfeelde skal du
med det samme sige det til leegen eller en anden sundhedsfaglig person. Brug ikke nogen former
for medicin mod diarré uden ferst at have talt med din laege.

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

- hvis du har nyre- eller leverproblemer eller er i h&emodialyse. Din laege vil maske tjekke din
nyrefunktion, inden du tager dette leegemiddel, og kan tage regelmassige blodpraver under
behandlingen.

- hvis du tager visse andre leegemidler (kaldet antikoagulantia), som hindrer for hurtig
blodstarkning (se ogsa Brug af anden medicin i denne indlegsseddel), eller hvis uventede
blgdningsepisoder indtraeffer under behandlingen. I sa tilfeelde bar du med det samme sige det
til lzegen eller en anden sundhedsfaglig person.

- hvis du far kramper under behandlingen. | sa tilfeelde ber du sige det til legen eller en anden
sundhedsfaglig person.

- hvis du tror, at du har faet en ny infektion, eller en eksisterende infektion er blevet forveerret. |
sa tilfeelde bar du sige det til leegen eller en anden sundhedsfaglig person.

Bern under 2 ar
Piperacillin/tazobactam frarades til bgrn under 2 ar, da der ikke findes tilstreekkelige data om sikkerhed
og effekt.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller en anden sundhedsfaglig person, hvis du bruger anden medicin eller har

brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Nogle leegemidler kan

interagere med piperacillin og tazobactam.

Disse omfatter:

- leegemidler mod urinsyregigt (probenecid). Dette kan gge den tid, det tager far piperacillin og
tazobactam er ude af kroppen.

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

- leegemidler, der far dine muskler til at slappe af under operation. Fortel det til lgen, hvis du
skal have et bedgvelsesmiddel.

- methotrexat (et leegemiddel, der bruges til at behandle kreeft, artritis eller psoriasis).
Piperacillin / tazobactam kan gge den tid, det tager far methotrexat er ude af kroppen.

- leegemidler, der reducerer kaliumniveauet i blodet (f.eks. tabletter, der gger vandladningen, eller
visse liegemidler mod kreeft).

- leegemidler, der indeholder de andre antibiotika tobramycin eller gentamicin. Forteel det til
leegen, hvis du har nyreproblemer.

Indvirkning pa laboratorieprgver
Forteel til lzegen eller laboratoriepersonalet, at du tager Tazocin, hvis du skal aflevere en blod- eller
urinprgve.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, hvis du tror, at du maske er gravid, eller hvis du planlagger at blive det, skal du
fortaelle det til din laege eller en anden sundhedsfaglig person, inden du far dette leegemiddel. Din leege
vil beslutte, om Tazocin er godt for dig.

Piperacillin og tazobactam kan overfares til fosteret eller til barnet gennem modermeelken. Hvis du
ammer, vil din laege beslutte, om Tazocin er godt for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brugen af Tazocin forventes ikke at pavirke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Tazocin
Tazocin 2 g/0,25 g indeholder 5,58 mmol (128 mg) natrium.
Tazocin 4 g/0,5 g indeholder 11,16 mmol (256 mg) natrium.



Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dieet, skal du tage hensyn hertil.
3. Sadan skal du bruge Tazocin

Din leege eller en anden sundhedsfaglig person vil give dig dette leegemiddel som infusion (et drop i
30 minutter) i en af dine blodarer.

Dosering
Den dosis leegemiddel, du far, afhenger af, hvad du behandles for, din alder, og om du har
nyreproblemer eller gj.

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

Born pa 2-12 ar

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

Din leege beregner dosis ud fra dit barns veegt, men den daglige dosis vil ikke overstige 4 g/0,5 g
Tazocin.

Du vil blive behandlet med Tazocin, indtil infektionen er helt forsvundet (5-14 dage).

Patienter med nyreproblemer

Din lzege kan blive ngdt til at give dig en mindre dosis Tazocin eller foretage indgiften mindre hyppigt.
Din laege kan ogsa teste dit blod for at sikre, at du bliver behandlet med den rette dosis, iszr hvis du
har taget leegemidlet i leengere tid.

Hvis du far for meget Tazocin

Da Tazocin vil blive indgivet af en laege eller en anden sundhedsfaglig person, er det usandsynligt, at
du far en forkert dosis. Hvis du alligevel oplever bivirkninger sdsom kramper, eller hvis du tror, at du
har faet for meget, skal du straks informere din lzege.

Hvis du har glemt at fa Tazocin
Hvis du tror, at du ikke har faet en dosis Tazocin, skal du straks sige det til din laege eller en anden
sundhedsfaglig person.

Sperg legen eller en anden sundhedsfaglig person, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Tazocin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt en laege omgaende, hvis du far en eller flere af disse potentielt farlige bivirkninger af
Tazocin:

Tazocins alvorlige bivirkninger er:

e alvorligt hududslet (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse), som starter pa
kroppen som ragdlige afgraensede pletter eller runde plamager ofte med en blere i midten.
Andre symptomer er sar i munden, i sveelget, i nasen, pa arme og ben eller kensorganer samt
gjenbetendelse (rade og haevede gjne). Udslettet kan udvikle sig til mange blarer og
hudafskalning og kan veere livstruende.

e hevelse af ansigt, leber, tunge eller andre dele af kroppen

e stakandethed, hvaesen eller vejrtreekningsbesvaer




e gulfarvning af gjne eller hud

e Dbeskadigede blodlegemer (tegn herpa omfatter: forpustet, nar du ikke forventer det, rad eller
brun urin, naseblod og bla marker)

o svear eller vedvarende diarré ledsaget af feber eller svaekkelse

e uventet blgdning, iser hvis du far antikoagulantia som warfarin.

Tal med leegen eller andet sundhedspersonale, hvis en eller flere af fglgende bivirkninger bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkningerne er opfart i henhold til falgende hyppigheder:

- Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere

- Ikke almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere
- Sjeelden: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 brugere

- Meget sjeelden: forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 brugere

Almindelige bivirkninger:
- diarré, opkastning, kvalme
- hududslaet

Ikke almindelige bivirkninger:

- trgske

- (unormalt) fald i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni, neutropeni) og blodplader
(trombocytopeni)

- allergisk reaktion

- hovedpine, sgvnlgshed

- lavt blodtryk, beteendelse i blodarerne (feles som gmhed eller redme i det bergrte omrade)

- gulsot (gulfarvning af huden eller det hvide omkring gjnene), slimhindebetaendelse i munden,
forstoppelse, fordgjelsesbesveer, mavebesveer

- gget mangde af visse enzymer i blodet (gget alaninaminotransferase, @get aspartattransaminase)

- klge, neldefeber

- gget maengde af muskelnedbrydnings-produkter i blodet (gget blodkreatinin)

- feber, reaktion pa injektionsstedet

- gearinfektion (candidiasis-superinfektion)

Sjeeldne bivirkninger:

- (unormalt) fald i antallet af rade blodlegemer eller blodpigment/h&moglobin, (unormalt) fald i
antallet af rede blodlegemer pa grund af for tidlig nedbrydning (degradering) (heemolytisk
anami), sma pletvise bla marker (purpura), neseblgdning (epistaxis) og @get blgdningstid,
(unormal) stigning i antallet af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)

- sveer allergisk reaktion (anafylaktisk/anafylaktoid reaktion, herunder shock)

- regdme

- en serlig form for infektion af tyktarmen (pseudomembrangs colitis), mavesmerter

- leverbeteendelse (hepatitis), @get meengde af et blodpigments nedbrydningsprodukt (bilirubin),
gget antal af visse enzymer i blodet (gget basisk fosfatase i blodet, gget gamma-
glutamyltransferase)

- hudreaktioner med redme og dannelse af hudlesioner (eksantem, erythema multiforme),
hudreaktioner med bleeredannelse (bullgs dermatitis)

- led- og muskelsmerter

- darlig nyrefunktion og nyreproblemer

- kulderystelser/stivhed

Meget sjeeldne bivirkninger:

- sveert fald i antallet af den del af de hvide blodlegemer, der hedder granulocytter
(agranulocytose), sveert fald i antallet af rade blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader
(pancytopeni)

- gget tid til blodstarkning (eget partiel tromboplastintid, aget protrombintid), unormale
laboratorieprever (positiv direkte Coombs-test), gget antal blodplader (trombocyteemi)



- fald i kaliumniveauet i blodet (hypokalizemi), fald i niveauet af blodsukker (glucose), nedsat
meengde af blodproteinet aloumin, nedsat meengde af totalprotein i blodet

- afskalning af det gverste lag hud over hele kroppen (toksisk epidermal nekrolyse), alvorlig
allergisk reaktion over hele kroppen med klge i hud og slimhinder og forskellige hududslet
(Stevens-Johnsons syndrom)

- gget karbamid

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen
via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn
S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Tazocin utilgengeligt for barn.

Brug ikke Tazocin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag
i den naevnte maned.

Uabnede hetteglas: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Kun til engangsbrug. Kasser eventuelt ubrugt oplasning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Tazocin indeholder:

Aktive stoffer: piperacillin og tazobactam.

Hvert heetteglas 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).
@vrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat og dinatriumedetat (EDTA).

Udseende og pakningsstarrelser
Tazocin 2 g/0,25 g er et hvidt til offwhite pulver, der leveres i et hatteglas.
Pakningsstarrelser er 1, 5, 10, 12, 25 eller 50 heetteglas.

Tazocin 4 g/0,5 g er et hvidt til offwhite pulver, der fas i et heetteglas.
Pakningsstarrelser er 1, 5, 10, 12 eller 25 hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

Danmark

Fremstiller

Wyeth Lederle s.r.l.
Via Franco Gorgone
Zone Industriale
Catania

Italien


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Denne indlaegsseddel blev senest eendret august 2013
Se den nyeste indlaegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk

Falgende oplysninger er tilteenkt leger og sundhedspersonale:

Brugervejledning
Tazocin indgives som intravengs infusion (drop over 30 minutter).

Intravengs anvendelse

Rekonstituér hvert hetteglas med den maengde solvens, der er angivet i tabellen nedenfor, idet der
anvendes en af de forligelige solvenser til rekonstituering. Omrystes, indtil pulveret er oplgst. Ved
konstant rysten sker rekonstitueringen typisk inden for 5-10 minutter (oplysninger vedrgrende
handtering er angivet nedenfor).

Indhold af heetteglas Mangde af solvens*, der skal tilseettes
haetteglasset

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

4 9/0,50 g (4 g piperacillin og 0,5 g tazobactam) | 20 ml

* Forligelige solvenser til rekonstituering:

- 0,9 % (9 mg/ml) natriumchlorid-injektionsvaeske, oplgsning
- Sterilt vand til injektionsveaesker®)

- Glucose 5 %

@ Den anbefalede maksimale mangde sterilt vand til injektion pr. dosis er 50 ml.

Den rekonstituerede oplasning bar udtreekkes af haetteglasset med en sprgjte. Nar rekonstitueringen er
gennemfart som beskrevet, vil det udtrukne indhold i sprgjten indeholde den merkede mangde
piperacillin og tazobactam.

Den rekonstituerede oplgsning kan yderligere fortyndes til den gnskede maengde (f.eks. 50 ml til
150 ml) med et af falgende forligelige solvenser:

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

- Glucose 5 %

- Dextran 6 % i 0,9 % natriumchlorid

- Ringer-laktat-injektionsveeske

- Hartmanns oplgsning

- Ringer-acetat

- Ringer-acetat/malat

Uforligeligheder

Nar Tazocin anvendes samtidigt med et andet antibiotikum (f.eks. aminoglykosider), skal stofferne
indgives separat. Blanding af betalaktam-antibiotika med aminoglykosider, in vitro, kan medfare
veesentlig inaktivering af aminoglykosidet. Amikacin og gentamicin har dog vist sig at veere forligelige
med Tazocin in vitro i visse fortyndingsmidler ved specifikke koncentrationer (se Samtidig indgift af
Tazocin og aminoglykosider nedenfor).

Tazocin bar ikke blandes med andre stoffer i en sprgjte eller infusionsflaske, da forligeligheden ikke er
fastlagt.

Pa grund af kemisk ustabilitet bgr Tazocin ikke anvendes sammen med oplgsninger, der kun
indeholder natriumbikarbonat.

Tazocin er forligeligt med en Ringer-laktat-oplgsning og til samtidig indgift via et Y-site.
Tazocin bgr ikke tilsattes til blodprodukter eller albumin-hydrolysater.

Samtidig indgift af Tazocin og aminoglykosider


http://www.indlaegsseddel.dk/

Pa grund af in vitro-inaktiveringen af aminoglykosidet forarsaget af betalaktam-antibiotika anbefales
det at indgive Tazocin og aminoglykosidet separat. Tazocin og aminoglykosidet bar rekonstitueres og
fortyndes separat, nar samtidig behandling med aminoglykosider er indiceret.

| de tilfelde, hvor samtidig administration er anbefalet, er Tazocin kun forligelig med samtidig
administration via Y-site-infusion af fglgende aminoglykosider under falgende betingelser:

Aminoglykosid

Tazocin koncentrations- Acceptable
Aminoglykosid Tazocindosis fortyndingsvolumen interval® fortyndingsmidler
(ml)
(mg/ml)
0,9 %
Amikacin 29/0,259 50, 100, 150 1,75-75 natriumchlorid eller
49/05¢g
5 % glucose
0,9 %
Gentamicin 29/025g 50, 100, 150 0,7-3,32 natriumchlorid eller
49/05¢g

5 % glucose

* Aminoglykosiddosen bgr baseres pa patientens veegt, infektionsstatus (alvorlig eller livstruende) og
nyrefunktion (kreatininclearance).

Forligeligheden af Tazocin med andre aminoglykosider er ikke blevet fastlagt. Det er kun
koncentrationen og fortyndingsmidlerne for amikacin og gentamicin sammen med dosen af Tazocin
anfart i ovenstaende tabel, der er fastlagt som forligelige til samtidig administration gennem Y -site-
infusion. Simultan samtidig administration gennem Y-site pa en hvilken som helst anden made end
anfert ovenfor kan medfare inaktivering af aminoglykosidet forarsaget af Tazocin.




