ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Piperacillin/Tazobactam Actavis
2 g+ 0,25 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
4 g+ 0,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Piperacillinum + Tazobactamum

Nalezy zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jezeli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Piperacillin/Tazobactam Actavis i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piperacillin/Tazobactam Actavis
Jak stosowac¢ Piperacillin/Tazobactam Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Piperacillin/Tazobactam Actavis

Inne informacje

orLNE

1. CO TO JEST PIPERACILLIN/TAZOBACTAM ACTAVISI W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Piperacylina nalezy do grupy lekow nazywanych antybiotykami penicylinowymi o szerokim zakresie
dziatania, ktore niszcza wiele rodzajow bakterii. Tazobaktam zapobiega wystgpowaniu opornosci
niektorych bakterii na dziatanie piperacyliny. To oznacza, ze kiedy piperacylina i tazobaktam sa
podawane jednocze$nie, niszczonych jest wigcej rodzajow bakterii.

Lek Piperacillin/Tazobactam Actavis stosuje sie u pacjentow dorostych w leczeniu zakazen
bakteryjnych w obrebie Klatki piersiowej, drog moczowych (w nerkach i pgcherzu moczowym), jamy
brzusznej lub skory.

Lek Piperacillin/Tazobactam Actavis stosuje sie w leczeniu zakazen bakteryjnych u dzieci w wieku od
2 do 12 lat ze zmniejszona liczba krwinek biatych (i zmniejszona odpornos¢ na zakazenia).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM ACTAVIS

Kiedy nie stosowa¢ leku Piperacillin/Tazobactam Actavis
- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na piperacyling, inne antybiotyki zwane
penicylinami lub cefalosporynami, tazobaktam lub inne leki zwane inhibitorami beta-laktamaz.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac Piperacillin/Tazobactam Actavis

- Jesli u pacjenta wystgpuja alergie. Jesli u pacjenta wystepuje kilka rodzajow alergii, powinien
poinformowac o tym lekarza lub pielggniarke, zanim przyjmie lek.

- Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub karmi piersia.



- Jesli u pacjenta stwierdzono mate stezenie potasu we krwi. Lekarz moze zaleci¢ wykonywanie
regularnych badan krwi podczas leczenia.

- Jesli u pacjenta wystgpuja problemy z nerkami i watroba lub pacjent jest poddawany
hemodializie. Lekarz moze zaleci¢ kontrolg czynnosci nerek zanim pacjent przyjmie lek, a takze
moze zaleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi podczas leczenia.

- Jesli pacjent stosuje diete z mata zawarto$cia sodu.

Stosowanie leku Piperacillin/Tazobactam Actavis z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty. Niektore leki moga wchodzi¢ w interakcje z piperacyling i tazobaktamem.

Naleza do nich:

- probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej); moze on powodowa¢ wydtuzenie czasu, w
ktorym piperacylina i tazobaktam zostang wydalone z organizmu;

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi lub rozpuszczajace skrzepy krwi (np. heparyna, warfaryna
lub kwas acetylosalicylowy);

- leki stosowane do zwiotczania miesni podczas operacji; jesli pacjent ma by¢ poddany
znieczuleniu ogdlnemu, powinien poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku,

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotworow, zapalenia stawdw lub tuszczycy);
piperacylina i tazobaktam moga wydtuza¢ czas wydalania metotreksatu z organizmu;

- leki zmniejszajacych st¢zenie potasu we krwi (np. leki moczopgdne lub niektore leki
przeciwnowotworowe).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub probuje zaj$¢ w ciaze, przed
zastosowaniem leku powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Piperacylina i tazobaktam moga przenika¢ do organizmu dziecka w macicy lub przez mleko matki
karmiacej. Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, lekarz zadecyduje czy lek
Piperacillin/Tazobactam Actavis jest dla pacjentki wiasciwy.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Brak badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
Mogq jednak wystqpié dzialania niepozqdane, majace wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn (patrz punkt 4).

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Piperacillin/Tazobactam Actavis
Piperacillin/Tazobactam Actavis, 29+ 0,259

Ten produkt leczniczy zawiera 4,7 mmola (108 mg) sodu na fiolkg zawierajaca proszek

do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.

Dane te nalezy uwzglednic u pacjentéw stosujacych dietg z kontrolowana zawartoscia sodu.

Piperacillin/Tazobactam Actavis, 49+ 0,59

Ten produkt leczniczy zawiera 9,8 mmola (218 mg) sodu na fiolke zawierajaca proszek

do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.

Dane te nalezy uwzgledni¢ u pacjentdw stosujacych diet¢ z kontrolowana zawarto$cia sodu.

3. JAK STOSOWAC LEK PIPERACILLIN/TAZOBACTAM ACTAVIS

Lekarz lub pielggniarka podadza lek do jednej z zyt w powolnym wstrzyknigciu (przez 3 do 5 minut)
lub w kropléwce (przez 20 do 30 minut). Podawana dawka leku zalezy od rodzaju choroby, wieku
pacjenta oraz ewentualnego wystepowania problemow z nerkami.

Dorosli i dzieci w wieku od 2 do 12 lat
Zwykle stosowana dawka to 4 g + 0,5 g leku ztozonego piperacyliny z tazobaktamem, podawanego co
8 godzin. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke w zaleznosci od cigzkos$ci zakazenia.



Jesli organizm pacjenta nie jest w stanie zwalczy¢ zakazenia w sposdb prawidtowy, zwykle stosuje si¢
piperacyling z tazobaktamem w dawce 4 g + 0,5 g co 6 godzin razem z innym antybiotykiem zwanym
aminoglikozydem, ktory podaje si¢ dozylnie. Obydwa leki sa podawane w osobnych strzykawkach lub
kropléwkach.

Dawke leku dla dzieci lekarz wylicza na podstawie masy ciata dziecka.

Lek Piperacillin/Tazobactam Actavis przyjmuje si¢ az do czasu ustapienia objawoéw zakazenia, a
potem zwykle jeszcze przez 48 godzin, aby mie¢ pewno$é, ze zakazenie zostato catkowicie
wyleczone.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Nie zaleca sig¢ stosowania piperacyliny z tazobaktamem u dzieci w wieku ponizej 2 lat z powodu braku
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Piperacillin/Tazobactam Actavis oraz czgstos¢ jego podawania.
Lekarz moze zaleci¢ takze wykonanie badania krwi, aby upewni¢ sig, ze stosowana dawka jest
wlasciwa, szczegdlnie wtedy, gdy konieczne jest stosowanie leku przez dtugi czas.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawka leku Piperacillin/Tazobactam Actavis

Poniewaz lek Piperacillin/Tazobactam Actavis jest podawany przez lekarza lub pielegniarke, jest mato
prawdopodobne, aby podawana dawka byta niewlasciwa. Jesli jednak, pacjent odczuwa dziatania
niepozadane lub sadzi, ze dostaje zbyt duza dawke, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Pominigcie dawki leku Piperacillin/Tazobactam Actavis
Jesli pacjent sadzi, ze nie otrzymat dawki leku Piperacillin/Tazobactam Actavis, powinien natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub personelu
medycznego.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Piperacillin/Tazobactam Actavis moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow, nalezy przerwac stosowanie leku
Piperacillin/Tazobactam Actavis i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke.
o Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
— ciezka reakcja alergiczna (nagle wystapienie $wiszczacego oddechu, trudnosci z oddychaniem
lub zawroty glowy, obrzek powiek, twarzy, ust lub gardta), krwawa biegunka.
e Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdw):
— zluszczanie skory i powstawanie pecherzy w obrebie skdry, jamy ustnej, oczu i narzadow
ptciowych.

Obserwowano takze nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 i czgéciej niz u 1 na 100 pacjentow):
e biegunka
e nudnosci i wymioty

e wysypki skorne



Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 i czgsciej niz u 1 na 1 000
pacjentow):

plesniawki

lekkie reakcje alergiczne

bol glowy

trudnosci w zasypianiu

niskie cisnienie tgtnicze krwi (odczuwane jako zawrot gtowy)

zapalenie zyt (odczuwane jako bolesnos¢ lub zaczerwienienie w obszarze objgtym stanem
zapalnym)

zaparcie

rozstroj zotadka

z6ttaczka (zazotcenie skory lub biatkdwek oczu)

owrzodzenie w jamie ustnej

swedzenie

goraczka lub uderzenia goraca

obrzek lub zaczerwienienie wokot miejsca wklucia

zmiany w wynikach badan krwi dotyczacych czynno$ci nerek i watroby

zmiany w liczbie komoérek krwi (krwinki czerwone, biate i ptytki krwi)

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1000 i cze$ciej niz u 1 na 10 000
pacjentow):

nadmierna sktonnos$¢ do siniakow i krwawienia

ostabienie

omamy (widzenie lub styszenie nieistniejacych rzeczy)

drgawki lub drzenia mig$ni

sucho$¢ w ustach

nagte zaczerwienie skory

bol brzucha

zwigkszone pocenie

wyprysk i inne problemy ze skora

bole stawow i migs$ni

zaburzenia nerek

uczucie zmeczenia

zatrzymanie wody w organizmie (widoczne jako obrzgk dtoni, kostek nog i stop).

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

e male stezenie glukozy we krwi, ktore moze powodowac uczucie dezorientacji i drzenie

e zmniejszone stezenie potasu we krwi, ktore moze powodowac ostabienie mig$ni, drzenia migsni
lub zaburzenia rytmu serca.

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan podczas leczenia, w celu oceny wszelkich zmian.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, ktore nie zostaty wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PIPERACILLIN/TAZOBACTAM ACTAVIS

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Piperacillin/Tazobactam Actavis po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
fiolce i pudetku po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Proszek
Przechowywac¢ fiolki w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed swiatltem.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Do jednorazowego uzycia.
Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.

Rozpuszczony i (lub) rozcienczony lek Piperacillin/Tazobactam Actavis nalezy niezwtocznie zuzy¢.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Piperacillin/Tazobactam Actavis
Substancije czynne to piperacylina i tazobaktam.

Kazda fiolka zawiera 2 g piperacyliny (w postaci soli sodowej) i 0,25 g tazobaktamu (w postaci soli
sodowej).

Kazda fiolka zawiera 4 g piperacyliny (w postaci soli sodowej) i 0,5 g tazobaktamu (w postaci soli
sodowej).

Lek nie zawiera zadnych innych sktadnikow.
Jak wyglada lek Piperacillin/Tazobactam Actavis i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;i.
Biaty lub prawie biaty proszek.

Lek Piperacillin/Tazobactam Actavis dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych 1 lub 12 fiolek
umieszczonych wraz z ulotka dla pacjenta w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Islandia

Wytworca:

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park, West End Road
South Ruislip HA4 6QD

Wielka Brytania

Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Elisabeth-Selbert-Str. 1

D-40764 Langenfeld

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z o.0.

ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa

tel. (22) 512 2900



Data zatwierdzenia ulotki: 10.2010

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznago lub pracownikow
shuzby zdrowia

Piperacillin/Tazobactam Actavis, 2 g + 0,25 g
Piperacillin/Tazobactam Actavis, 49+ 0,5 ¢
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Ponizsze informacje stanowia wyciag z Charakterystyki Produktu Leczniczego, stanowiacy
pomoc podczas podawania leku Piperacillin/Tazobactam Actavis. W celu okreslenia wlasciwego
stosowania u poszczeg6lnego pacjenta, lekarz przepisujacy lek powinien zapozna¢ sig¢ z
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Powolne wstrzyknigcie dozylne i powolna infuzja dozylna

Niezgodnosci 7 rozcienczalnikami i innymi produktami leczniczymi

e MLECZANOWY PLYN RINGERA (ROZTWOR HARTMANNA) NIE JEST ZGODNY Z
PRODUKTEM ZLOZONYM PIPERACYLINY Z TAZOBAKTAMEM.

e JEZELI PIPERACYLINA Z TAZOBAKTAMEM JEST STOSOWANA JEDNOCZESNIE Z
INNYMI ANTYBIOTYKAMI (NP. AMINOGLIKOZYDAMI) LEK
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM ACTAVIS MUSI BYC PODAWANY ODDZIELNIE.
MIESZANIE PIPERACYLINY | TAZOBAKTAMU Z AMINOGLIKOZYDEM IN VITRO
MOZE SPOWODOWAC INAKTYWACJE AMINOGLIKOZY DU.

e PRODUKTU ZLOZONEGO PIPERACYLINY Z TAZOBAKTAMEM NIE NALEZY MIESZAC
Z INNYMI LEKAMI W STRZYKAWCE ANI W POJEMNIKU DO WLEWU, GDYZ NIE
USTALONO ZGODNOSCL

e ZE WZGLEDU NA NIESTABILNOSC CHEMICZNA PRODUKTU ZLOZONEGO
PIPERACYLINY Z TAZOBAKTAMEM, NIE NALEZY STOSOWAC GO Z ROZTWORAMI
ZAWIERAJACYMI WODOROWEGLAN SODU.

e PRODUKTU ZLOZONEGO PIPERACYLINY Z TAZOBAKTAMEM NIE NALEZY
DODAWAC DO PREPARATOW KRWI ANI HYDROLIZATOW ALBUMIN.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA, PODAWANIA | USUWANIA

Rozpuszczanie (rozcienczanie) nalezy wykonywac¢ w warunkach aseptycznych. Przed podaniem
nalezy obejrze¢, czy roztwor nie zawiera statych czastek i czy nie zmienit barwy. Roztwor mozna
uzy¢ tylko wtedy, jezeli jest przejrzysty i wolny od osadow.

Tylko do jednorazowego uzytku. Usuna¢ jakikolwiek niezuzyty roztwor.
Niewykorzystany produkt lub zuzyte materialy nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Wskazowki dotyczace przygotowania (do wstrzyknigecia dozylnego)

Kazda fiolke zawierajaca 2 g piperacyliny i 0,25 g tazobaktamu nalezy rozpu$ci¢ w 10 ml jednego z
ponizszych rozpuszczalnikow:

Kazda fiolke zawierajaca 4 g piperacyliny i 0,5 g tazobaktamu nalezy rozpusci¢ w 20 ml jednego z
ponizszych rozpuszczalnikow:

woda do wstrzykiwan,

9 mg/ml (0,9%) roztwor NaCl do wstrzykiwan,

wodny roztwadr 50 mg/ml (5%) glukozy,

50 mg/ml (5%) roztwdr glukozy w roztworze 9 mg/ml (0,9%) roztworze NaCl

Miesza¢ ruchem okreznym az do rozpuszczenia. Wstrzyknigcie dozylne nalezy podawac przez co



najmniej 3-5 minut.

Wskazéwki dotyczace przygotowania (do infuzji dozylnej)

Kazda fiolkg zawierajaca 2 g piperacyliny i 0,25 g tazobaktamu nalezy rozpusci¢ w 10 ml jednego
z powyzszych rozpuszczalnikow.

Kazda fiolke zawierajaca 4 g piperacyliny i 0,5 g tazobaktamu nalezy rozpusci¢ w 20 ml jednego
z powyzszych rozpuszczalnikow.

Powstaly roztwor nalezy nastepnie rozcienczy¢ w catkowitej objetosci 50-100 ml jednego z
rozcienczalnikow lub roztworu dekstranu 60 mg/ml (6%) w 9 mg/ml (0,9%) roztworze NaCl.

Infuzje dozylna nalezy podawac¢ przez ponad 20-30 minut.

SPECJALNE ZALECENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
Zamknigta fiolke przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rozpuszczony i (lub) rozcienczony lek Piperacillin/Tazobactam Actavis nalezy niezwtocznie zuzy¢.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.



