Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tazocin®
2 g/0,25 g pulver til infusionsveske, oplesning.
Tazocin®
4 ¢/0,5 g pulver til infusionsvaske, oplgsning.
piperacillin/tazobactam

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese 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 medicinen til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa: www.indlaecgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

SNk

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Piperacillin herer til en gruppe legemidler, 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 sldet ihjel.

Tazocin anvendes hos voksne og unge til at behandle bakterieinfektioner, herunder infektioner i
lungerne, urinvejene (nyrer og blere), 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 bern i alderen 2-12 ar til at behandle infektioner i maven sdsom
blindtarmsbetandelse, peritonitis (infektion af vaesken 1 mavens organer og deres membraner) samt
betandelse i galdebleren. Tazocin kan anvendes til at behandle bakterieinfektioner hos patienter med
lavt antal hvide blodlegemer (nedsat modstandsdygtighed over for infektioner).

Ved visse alvorlige infektioner kan laegen overveje at bruge Tazocin sammen med andre antibiotika.

2.

Det skal du vide, for du begynder at bruge Tazocin

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Tazocin

hvis du er allergisk over for piperacillin eller tazobactam eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Tazocin (angivet 1 punkt 6).

hvis du er allergisk over for antibiotika kendt som penicilliner, cefalosporiner eller andre
betalaktamase-heemmere, da du kan vaere overfelsom over for Tazocin.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for du bruger 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 for, eller hvis du féar diarré under eller efter behandlingen. I sa tilfaelde 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 lege.

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

- hvis du har nyre- eller leverproblemer eller er i heemodialyse. Din lege vil maske tjekke din
nyrefunktion, inden du tager dette leegemiddel, og kan tage regelmaessige blodprever under
behandlingen.

- hvis du tager visse andre leegemidler (kaldet antikoagulantia), som hindrer for hurtig
blodsterkning (se ogsd Brug af anden medicin sammen med Tazocin i denne indlegsseddel),
eller hvis uventede bladningsepisoder indtraeffer under behandlingen. I sa tilfeelde ber du med
det samme sige det til laegen eller en anden sundhedsfaglig person.

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

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

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

Brug af anden medicin sammen med Tazocin.

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

brugt det for nylig. Dette galder ogsé medicin, som ikke er kabt pd recept. Nogle leegemidler kan

interagere med piperacillin og tazobactam.

Disse omfatter:

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

- leegemidler, 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. Fortael det til laegen, hvis du
skal have et bedgvelsesmiddel.

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

- leegemidler, der reducerer kaliumniveauet i blodet (f.eks. tabletter, der eger vandladningen, eller
visse legemidler mod kreaeft).

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

Indvirkning pad laboratorieprover
Forteel til leegen eller laboratoriepersonalet, at du tager Tazocin, hvis du skal aflevere en blod- eller
urinprove.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette lagemiddel. Din lege vil
beslutte, om Tazocin er godt for dig.

Piperacillin og tazobactam kan overferes til fosteret eller til barnet gennem modermelken. Hvis du
ammer, vil din lege beslutte, om Tazocin er godt for dig.

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



Tazocin indeholder natrium
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 l&egemiddel som infusion (et drop i
30 minutter) i en af dine blodarer.

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

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

Brug til bern pa 2-12 ar

Den sadvanlige dosis for bern med maveinfektioner er 100 mg/12,5 mg piperacillin/tazobactam pr. kg
legemsvaegt 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 legemsvaegt 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 laege kan blive nedt 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, isaer hvis du
har taget legemidlet i l&engere tid.

Hyvis du har fiet for meget Tazocin

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere af tacozin, end der stéir i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

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

Hyvis du ikke har fiet Tazocin
Hvis du tror, at du ikke har faet en dosis Tazocin, skal du straks sige det til din leege eller en anden
sundhedsfaglig person.

Sperg legen eller sygeplejersken, 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 en lzege omgéende, hvis du far en eller flere af disse potentielt alvorlige bivirkninger af
Tazocin:



Tazocins alvorlige bivirkninger er (med hyppigheden angivet i parentes):

alvorligt hududsleet (Stevens-Johnsons syndrom (ikke kendt), toksisk epidermal nekrolyse
(sjeelden)), som starter pa kroppen som radlige afgreensede pletter eller runde plamager ofte
med en blare i midten. Andre symptomer er sér i munden, i svelget, i n&sen, pa arme og ben
eller kensorganer samt gjenbetaendelse (rede og haevede gjne). Udslattet kan udvikle sig til
mange blaerer og hudafskalning og kan vere livstruende.

alvorlig, muligvis dedelig allergisk tilstand (legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer), som kan omfatte huden og vigtigst af alt andre organer, sdsom nyrer og lever.

en hudsygdom (akut generaliseret eksantemates pustulose) ledsaget af feber; lidelsen bestar 1
adskillige smé vaskefyldte blerer i store omrdder med havet, red hud.

havelse af ansigt, laeber, tunge eller andre dele af kroppen (ikke kendt)

stakandethed, hvaesen eller vejrtrackningsbesveer (ikke kendt)

alvorligt udslet eller neldefeber (ikke almindelig), klee eller udslaet pa huden (almindelig)
gulfarvning af gjne eller hud (ikke kendt)

beskadigede blodlegemer (tegn pa det kan vere at du bliver forpustet, nar du ikke forventer
det, rad eller brun urin (ikke kendt), naeseblod (sjalden) og bla maerker (ikke kendt)), alvorligt
fald i antallet af hvide blodlegemer (sjaelden)

sver eller vedvarende diarré ledsaget af feber eller svaekkelse (sjaelden)

Tal med legen eller andet sundhedspersonale, hvis en eller flere af felgende bivirkninger bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

diarré

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

gaersvampinfektion

fald i antallet af blodplader, fald i antallet af rade blodlegemer eller blodpigment/haemoglobin,
unormale laboratoriepraver (positiv direkte antiglobulintest), forleenget blodkoagulationstid
(forleenget aktiveret partiel tromboplastintid)

nedsat proteinmaengde i blodet

hovedpine, sgvnlgshed

mavesmerter, opkastning, kvalme, forstoppelse, mavebesvar

oget maengde af leverenzymer i blodet

hududslat, klae

unormale blodpreveresultater for nyrerne

feber, reaktion pé indsprejtningsstedet

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

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

fald 1 kaliumniveauet i blodet, fald i niveauet af blodsukker

lavt blodtryk, betandelse i blodarerne (foles som emhed eller radme i det bererte omrade),
redme i huden

pget maengde af bilirubin (heemoglobins nedbrydningsprodukt)

hudreaktioner med redme, sardannelse, naldefeber

led- og muskelsmerter

kulderystelser

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

alvorligt fald i antal hvide blodlegemer, naseblod
alvorlig infektion i tyktarmen, slimhindebetandelse i munden
afskalning af det gverste hudlag over hele kroppen (toksisk epidermal nekrolyse)

Bivirkninger, hvis hyppighed ikke er kendt (kan ikke vurderes ud fra de tilgaengelige data):

alvorligt fald i antal rede blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader (agranulocytose), fald i
antal hvide blodlegemer (neutropeni), fald i antal rede blodlegemer pé grund af for tidlig



nedbrydning, sma bla merker, forleenget bledningstid, aget antal blodplader, forggelse af en
bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)

- allergisk reaktion og sver allergisk reaktion

- leverbetandelse, gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene

- alvorlig allergisk reaktion over hele kroppen med udslaet pa hud og slimhinder, blerer og
forskellige hududslaet (Stevens-Johnsons syndrom), alvorlige allergiske tilstande, der omfatter
hud og andre organer, sdsom nyrerne og leveren (legemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer), adskillige sma vaskefyldte blerer pa store omrader med havet, red
hud ledsaget af feber (akut generaliseret eksantemates pustulose), hudreaktioner med blearer
(bulles dermatitis)

- Dérlig nyrefunktion og nyreproblemer

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Tazocin utilgengeligt for bern.

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

Uébnede haetteglas: Mé ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Kun til engangsbrug. Kassér eventuelt ubrugt oplesning.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tazocin indeholder:

Aktive stoffer: piperacillin og tazobactam.

Hvert hatteglas indeholder 2 g piperacillin (som natriumsalt) og 0,25 g tazobactam (som natriumsalt).
Hvert hatteglas indeholder 4 g piperacillin (som natriumsalt) og 0,5 g tazobactam (som natriumsalt).
@vrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat og dinatriumedetat (EDTA).

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

Tazocin 4 g/0,5 g er et hvidt til offwhite pulver, der fés i et haetteglas.
Pakningssterrelser er 1, 5, 10, 12 eller 25 heetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer ApS



Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmark

Fremstiller

Wyeth Lederle s.r.1.
Via Franco Gorgone
Zone Industriale
Catania

Italien

Denne indlegsseddel blev senest eendret Marts 2017

Folgende oplysninger er tilteenkt leger og sundhedspersonale:

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

Intravenos anvendelse

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

Indhold af heetteglas Mezengde af solvens*, der skal tilszettes
haetteglasset

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

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

* Forligelige solvenser til rekonstituering:
- 0,9 % (9 mg/ml) natriumchlorid-injektionsveske, oplesning
- Sterilt vand til injektionsvasker"

- Glucose 5 %

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

Den rekonstituerede oplesning ber udtreekkes af hetteglasset med en sprejte. Nar rekonstitueringen er
gennemfort som beskrevet, vil det udtrukne indhold i sprejten indeholde den maerkede maengde
piperacillin og tazobactam.

Den rekonstituerede oplesning kan yderligere fortyndes til den enskede meengde (f.eks. 50 ml til

150 ml) med et af folgende forligelige solvenser:

- 0,9 % (9 mg/ml) natriumchlorid-injektionsveske, oplesning
- Glucose 5 %

- Dextran 6 % 10,9 % (9 mg/ml) natriumchlorid

- Ringer-laktat-injektionsvaeske

- Hartmanns oplesning

- Ringer-acetat

- Ringer-acetat/malat

Uforligeligheder

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



Tazocin ber ikke blandes med andre stoffer i en sprejte eller infusionsflaske, da forligeligheden ikke er

fastlagt.

P& grund af kemisk ustabilitet ber Tazocin ikke anvendes sammen med oplesninger, der kun
indeholder natriumbikarbonat.

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

Samtidig indgift af Tazocin og aminoglykosider
Pé grund af in vitro-inaktiveringen af aminoglykosidet forarsaget af betalaktam-antibiotika anbefales

det at indgive Tazocin og aminoglykosidet separat. Tazocin og aminoglykosidet ber rekonstitueres og
fortyndes separat, nar samtidig behandling med aminoglykosider er indiceret.

I de tilfeelde, hvor samtidig administration er anbefalet, er Tazocin kun forligelig med samtidig
administration via Y-site-infusion af felgende aminoglykosider under folgende betingelser:

. Aminoglykosid
Tazocin .
. . . . . koncentrations- Acceptable
Aminoglykosid Tazocindosis fortyndingsvolumen . . . .
interval fortyndingsmidler
(ml)
(mg/ml)
0,9 %
Amikacin 28/025¢ 50, 100, 150 1,75-17,5 natriumchlorid eller
4¢/0,5¢g o
5 % glucose
0,9 %
Gentamicin 29/0.25¢ 50, 100, 150 0,7-3,32 | natriumchlorid eller
4¢/0,5¢g

5 % glucose

* Aminoglykosiddosen ber baseres pé patientens vaegt, 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
anfert 1 ovenstiende 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 méde end
anfort ovenfor kan medfere inaktivering af aminoglykosidet forarsaget af Tazocin.
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