Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Piperacillin + Tazobactam Kalceks, 2 g + 0,25 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Piperacillin + Tazobactam Kalceks, 4 g + 0,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Piperacillinum + Tazobactamum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piperacillin + Tazobactam Kalceks
Jak stosowac lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
Piperacillin + Tazobactam Kalceks zawiera substancje czynne piperacyling oraz tazobaktam.

Piperacylina nalezy do grupy lekow nazwanych, penicylinami o szerokim zakresie dziatania. Jest
antybiotykiem, ktory moze zabija¢ wiele rodzajow bakterii. Tazobaktam moze zapobiec przezywaniu
niektorych bakterii niewrazliwych na dziatanie piperacyliny. Oznacza to, ze jesli piperacyling poda si¢
acznie z tazobaktamem, wowczas zostanie zabitych wiecej szczepow bakterii.

Lek jest stosowany:

- u dorostych i mlodziezy w leczeniu zakazen bakteryjnych, takich jak zakazenia dolnych drog
oddechowych (ptuca), drog moczowych (nerki i pgcherz moczowy), jamy brzusznej, skory
lub krwi.

Ten lek moze by¢ stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych u pacjentéw z mala liczba
krwinek biatych (ze zmniejszong opornoscia na zakazenia).

— u dzieci w wieku od 2 do 12 lat w leczeniu infekcji zakazen jamy brzusznej takich
jak zapalenie wyrostka robaczkowego, zapalenie otrzewnej (zakazenie ptynu i blony $luzowej
narzadow jamy brzusznej) i zakazenia pecherzyka zotciowego (drog zotciowych).
Lek moze by¢ stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych u pacjentow z mata liczba krwinek
biatych (ze zmniejszong opornoscia na zakazenia).

W niektorych ciezkich zakazeniach, lekarz prowadzacy moze zadecydowac o zastosowaniu
piperacyliny z tazobaktamem w potaczeniu z innymi antybiotykami.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piperacillin + Tazobactam Kalceks

Kiedy nie stosowa¢ leku Piperacillin + Tazobactam Kalceks:
o jesli pacjent ma uczulenie na piperacyling lub tazobaktam;
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. jesli pacjent ma uczulenie na antybiotyki zwane penicylinami, cefalosporynami lub inne
inhibitory beta-laktamaz, poniewaz moze by¢ uczulony na lek Piperacillin + Tazobactam
Kalceks.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Piperacillin + Tazobactam Kalceks nalezy omowié to

z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka:

o jesli u pacjenta wystepuja alergie;

o jesli u pacjenta wezesniej wystgpowata biegunka;

o jesli u pacjenta wystepuje niskie stezenie potasu we krwi. Lekarz prowadzacy moze zalecié¢
badanie nerek przed rozpoczgciem leczenia oraz przeprowadzanie reguralnych badan krwi
w trakcie leczenia;

o jesli pacjent ma chore nerki, watrobg lub jest poddawany hemodializie. Lekarz moze zaleci¢
badanie nerek przed rozpoczg¢ciem leczenia oraz przeprowadzanie reguralnych badan krwi
w trakcie leczenia;

o jesli pacjent w trakcie leczenia stosuje inny antybiotyk pod nazwa wankomycyna, poniewaz
ryzyko uszkodzenia nerek moze wzrosna¢ (patrz tez punkt ,,Lek Piperacillin + Tazobactam
Kalceks a inne leki” w tej ulotce);

o jesli pacjent stosuje niektore leki (zwane lekami przeciwzakrzepowymi), aby zapobiec
nadmiernemu krzepnigciu krwi (patrz takze ,,Lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks a inne
leki” w tej ulotce).

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke:

o jesli u pacjenta w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystgpi biegunka. Nie nalezy
przyjmowac lekow przeciwbiegunkowych bez konsultacji z lekarzem prowadzacym;

o jesli w trakcie leczenia u pacjenta wystgpi niespodziewane kKrwawienie;

o jesli w trakcie leczenia u pacjenta wystapig drgawki;

o jesli pacjent sadzi, ze doszto u niego do rozwoju nowego lub zaostrzenia istniejacego zakazenia.

Limfohistiocytoza hemofagocytarna

Notowano przypadki wystapienia choroby, w ktorej uktad odpornosciowy wytwarza za duzo
zazwyczaj prawidtowych biatych krwinek zwanych histiocytami i limfocytami, co powoduje stan
zapalny (limfohistiocytoza hemofagocytarna). Choroba ta moze zagraza¢ zyciu, jesli nie zostanie
wczeénie zdiagnozowana i poddana leczeniu. W przypadku wystapienia wielu objawow, takich
jak goraczka, powiekszenie weztow chlonnych, uczucie ostabienia, zawroty glowy, dusznos¢,
zasinienie lub wysypka skorna, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania i skutecznosci.

Lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, w tym o lekach wydawanych
bez recepty. Niektore leki mogg wchodzi¢ w interakcje z piperacyling i tazobaktamem. Sg to miedzy
innymi:
- leki zmniejszajace stgzenie potasu W krwi (np. tabletki wspomagajace oddawanie moczu
lub niektore leki przeciwnowotworowe);
- leki zwiotczajace migsnie w trakcie operacji. Pacjent powinnien poinformowac¢ lekarza
0 stosowaniu leku, jesli ma by¢ poddany znieczuleniu ogélnemu;
- leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi lub w leczeniu zakrzepow (np.: heparyna,
warfaryna lub aspiryna);
— metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka, zapalenia stawow lub tuszczycy). Piperacylina
i tazobaktam mogg wydtuza¢ czas wydalania metotrekstatu z organizmu;
- lek stosowany w dnie moczanowej (probenecyd). Moze on wydtuza¢ czas eliminacji
z organizmu piperacykliny i tazobaktamu.



- leki zawierajgce inne antybiotyki tobramycyne, gentamycyne lub wankomycyne. Nalezy
powiadomi¢ lekarza o zaburzeniach czynnos$ci nerek. Stosowanie piperacyliny z tazobaktamem
i wankomycyny w tym samym czasie moze zwigkszac ryzyko uszkodzenia nerek nawet
U pacjentow bez chordb nerek.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych
Nalezy poinformowac lekarza lub personel laboratoryjny o stosowaniu tego leku, jesli pacjent ma
odda¢ probke krwi lub moczu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Piperacylina i tazobaktam moga przenika¢ do organizmu dziecka przez tozysko lub z mlekiem matki.
Decyzje, czy lek jest odpowiedni dla kobiety w cigzy lub karmiacej piersia, podejmuje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie tego leku nie powinno wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obtugiwania
maszyn.

Lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks zawiera séd

Piperacillin + Tazobactam Kalceks, 2 g+ 0,259

Lek zawiera 108 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 5,4%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie osob dorostych.

Piperacillin + Tazobactam Kalceks, 49+ 0,59
Lek zawiera 216 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 10,8%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie osob dorostych.

3. Jak stosowac lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks

Lek jest podawany przez lekarza lub pielegniarke w postaci infuzji (kroplowki trwajacej 30 minut)
do jednej z zyt.

Dawkowanie
Podawana dawka leku zalezy od rodzaju choroby, wieku pacjenta oraz wystgpowania problemow
dotyczacych nerek.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
Dawka zwykle stosowana to 4 g piperacyliny i 0,5 g tazobaktamu podawana co 6-8 godzin dozylnie
(bezposrednio do krwioobiegu).

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat

Dawka zwykle stosowana u dzieci z zakazeniami w obrgbie jamy brzusznej to 100 mg piperacyliny i
12,5 mg tazobaktamu na kilogram masy ciata podawana dozylnie co 8 godzin. Dawka zwykle
stosowana u dzieci z matg liczbg biatych krwinek we krwi to 80 mg piperacyliny i 10 mg tazobaktamu
na kg masy ciata podawana dozylnie 6 godzin.

Lekarz prowadzacy oblicza dawke leku na podstawie masy ciata dziecka, przy zalozeniu, ze
indywidualna dawka leku nie jest wigksza niz 4 g piperacyliny i 0,5 g tazobaktamu.

Lek stosuje sie az do catkowitego ustgpienia objawow zakazenia (przez 5 do 14 dni).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek



Lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ dawke leku lub czesto$¢ jego podawania. Lekarz moze takze
zaleci¢ Wykonanie badania krwi, aby upewni¢ sig¢, ze stosowana dawka leku jest wlasciwa, szczegolnie
wtedy, gdy konieczne jest stosowanie leku przez dtugi czas.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Piperacillin + Tazobaktam Kalceks

Lek jest podawany przez lekarza lub pielggniarke, dlatego zastosowanie ztej dawki leku jest mato
prawdopodobne. Jednak, jesli u pacjenta wystepuja dziatania niepozadane, takie jak drgawki,

lub pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku powinnien natychmiast poinformowac lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Piperacillin + Tazobaktam Kalceks
Jesli pacjent sadzi, ze nie otrzymat dawki leku, powinien natychmiast poinformowac¢ lekarza
lub pielegniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek

Z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych:

o cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, pgcherzowe zapalenie skory, ztuszczajace sig
zapalenie skory (czesto$¢ nieznana), toksyczna rozptywna martwica naskorka (rzadko))
wygladajace poczatkowo jak zaczerwienione plamy lub okragle taty czgsto z centralnymi
pecherzami wystepujace na tutowiu. Dodatkowe objawy to: owrzodzenie jamy ustnej, gardta,
nosa, konczyn, genitaliow i spojowek (czerwone i spuchnigte oczy). Wysypka moze rozwijaé
si¢ W rozlegte pecherze lub ztuszczanie si¢ skory i potencjalnie moze stanowi¢ zagrozenie
zycia;

o powazna, potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna (nazywana ,,reakcjg polekowsa
z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi” (czesto$¢ nieznana)), ktéra moze obejmowaé
skore, oraz CO wazniejsze, inne organy znajdujace sie pod skora, takie jak watroba i nerki;

. choroba skory (nazywana ,,0strg uogoélniong osutkg krostkowa” (czgsto$¢ nieznana)

wraz z towarzyszaca jej goraczka; objawia si¢ licznymi matymi pecherzami wypetnionymi

plynem, zlokalizowanymi na spuchnietej i zaczerwienionej duzej powierzchni skory;

obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata (czgstos¢ nieznana);

zadyszka, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu (czgsto$¢ nieznana);

ciezka wysypka lub pokrzywka (niezbyt czesto);

z0lte zabarwienie biatkowek oczu lub skory (czestos¢ nieznana);

uszkodzenie komorek krwi (objawami sg: niespodziewany brak tchu, czerwone lub brazowe

zabarwienie moczu, niewielkie siniaki (czestos¢ nieznana)), znaczne zmniejszenie liczby

biatych krwinek (rzadko);

o cigzka lub uporczywa biegunka z goraczka lub ostabieniem (rzadko).

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub innemu

pracownikowi nalezagcemu do fachowego personelu medycznego.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
o biegunka

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentéw)

o zakazenia drozdzakami

o zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych albo zmniejszenie
stezenia barwnika krwi (hemoglobiny)



bezsennos¢

bol glowy

bol brzucha, wymioty, zaparcie, nudnosci, niestrawnos$¢

wysypka, $wiad

goraczka, reakcja w miejscu wkiucia

zmiany w badaniach krwi (zmniejszenie st¢zenia biatka we krwi, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych we Krwi, nieprawidtowe wyniki badan krwi okreslajacych

czynno$¢ nerek), nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych (dodatni bezposredni odczyn
Coombsa), wydluzony czas krzepnigcia krwi (wydtuzony czas czesciowej tromboplastyny)

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)

zmniegjszona liczba krwinek biatych (leukopenia)

zmniejszone stezenie potasu we Krwi

napad drgawkowy (drgawki), obserwowane u pacjentow stosujacych duze dawki leku

lub majacych problemy dotyczace nerek

niskie ci$nienie krwi, zapalenie zyt (odczuwane jako tkliwos$¢ lub zaczerwienie w zmienionym
miejscu), zaczerwienienie skory (rumien)

reakcje skorne z zaczerwienieniem, powstawaniem zmian na skorze, pokrzywka

bol stawow 1 mi¢sni

dreszcze

zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi, zwigkszenie stezenia produktu rozpadu barwnika krwi
(bilirubiny), wydtuzenie czasu krzepnigcia krwi (wydtuzenie czasu protromninowego)

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow)

krwawienie z nosa
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

znaczne zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi
(pancytopenia), zmniejszenie liczby krwinek biatych (neutropenia), zmniejszenie liczby
krwinek czerwonych na skutek ich przedwczesnego rozpadu lub degradacji, zwigkszenie liczby
ptytek krwi, zwigkszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilia)

reakcje alergiczna

ostra dezorientacja i stan splatania (majaczenie)

choroba ptuc, w ktorej eozynofile (rodzaj biatych krwinek) pojawiaja si¢ w plucach

w zwigkszonej liczbie

zapalenie watroby, zolte zabarwienie skory lub biatkowek oczu

drobne siniaki punktowe

staba czynnos¢ nerek i choroby nerek

zmiany w badaniach krwi (np.: wydtuzenie czasu krwawienia, zwigkszenie aktywnosci gamma-
glutamylotransferazy)

Leczenie piperacyling wiaze si¢ ze zwigkszona czgStoscia wystepowania goraczki i wysypKi
U pacjentow z mukowiscydoza.

Antybiotyki beta-laktamowe, wiaczajac piperacyline z tazobaktamem, moga prowadzi¢ do pojawienia
sie objawow zmienionej czynno$ci moézgu (encefalopatia) lub napadéw padaczkowych (drgawek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki po skrocie
EXP oraz kartoniku zewnetrznym po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Przechowywac¢ fiolk¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Okres trwatosci po rekonstytucji w fiolce
Po rekonstytucji w odpowiednim rozpuszczalniku wykazano chemiczng oraz fizyczng stabilnos¢ leku
przez 12 godzin w temperaturze 25 °C oraz 48 godzin w temperaturze 2-8 °C.

Okres trwato$ci po rozcienczeniu roztworu po rekonstytucii

Wykazano chemiczng i fizyczng trwato$¢ rozcienczonego roztworu po rekonstytucji przez 12 godzin
w temperaturze 25 °C i 48 godzin w temperaturze 2-8 °C, po rozcienczeniu octanem Ringera,

9 mg/mL (0,9%) chlorkiem sodu, 50 mg/mL (5%) glukoza, 50 mg/mL (5%) glukoza w 9 mg/mL
(0,9%) chlorku sodu w sugerowanej objetosci do dalszego rozcienczania.

W celu uzyskania informacji dotyczacych kompatybilnych roztwordw i objetosci roztwordéw
uzywanych do rekonstytucji i rozcienczania patrz ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelu medycznego:” ponize;.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Je§li roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik i zwykle nie powinien by¢ on dtuzszy niz 12 godzin w temperaturze 2-8 °C, jesli
rekonstytucja/rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks
- Substancjami czynnymi leku sa piperacylina i tazobaktam.

Piperacillin + Tazobactam Kalceks, 2 g+ 0,259
Kazda fiolka zawiera piperacyline sodowa W ilo$ci odpowiadajacej 2 g piperacyliny oraz tazobaktam
sodowy w ilo$ci odpowiadajacej 0,25 g tazobaktamu.

Piperacillin + Tazobactam Kalceks, 49+ 0,59
Kazda fiolka zawiera piperacyline sodowa w ilo$ci odpowiadajacej 4 g piperacyliny oraz tazobaktam
sodowy w ilosci odpowiadajacej 0,5 g tazobaktamu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks i co zawiera opakowanie

Lek Piperacillin + Tazobactam Kalceks jest biatym lub prawie bialym proszkiem do sporzadzania
roztworu do infuzji w szklanych fiolkach z niebieskimi (2 g + 0,25 g) lub pomaranczowymi

(4 g + 0,5 g) plastikowymi wieczkami. Fiolki umieszczone sag w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 1 lub 10 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

L otwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania Piperacillin/Tazobactam Kalceks

Austria, Niemcy Piperacillin/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung
Piperacillin/Tazobactam Kalceks 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Czechy, Norwegia, Szwecja  Piperacillin/Tazobactam Kalceks

Belgia Piperacilline/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 9/0,5 g poeder voor

oplossing voor infusie

Piperacilline/Tazobactam Kalceks 2 ¢g/0,25 g, 4 g/0,5 g poudre pour solution
pour perfusion

Piperacilline/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 9/0,5 g Pulver zur
Herstellung einer Infusionslosung

Chorwacja Piperacilin/tazobaktam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 g/0,5 g prasak za otopinu za
infuziju

Finlandia Piperacillin/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 9/0,5 g infuusiokuiva-aine,
liuosta varten

Francja PIPERACILLINE/TAZOBACTAM KALCEKS 2 g/0,25 g poudre pour

solution pour perfusion
PIPERACILLINE/TAZOBACTAM KALCEKS 4 g/0,5 g poudre pour
solution pour perfusion

Wegry Piperacillin/Tazobactam Kalceks 2 ¢/0,25 g, 4 /0,5 g por oldatos infGzidhoz

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

Witochy Piperacillina/Tazobactam Kalceks

Lotwa Piperacillin/Tazobactam Kalceks 2 ¢/0,25 g, 4 9/0,5 g pulveris infiziju
Skiduma pagatavosanai

Litwa Piperacillin/Tazobactam Kalceks 2000 mg/250 mg, 4000 mg/500 mg
milteliai infuziniam tirpalui

Holandia Piperacilline/Tazobactam Kalceks 2 g/0,25 g, 4 9/0,5 g poeder voor
oplossing voor infusie

Polska Piperacillin + Tazobactam Kalceks

Stowenia Piperacilin/tazobaktam Kalceks 2 ¢g/0,25 g, 4 9/0,5 g praSek za raztopino za
infundiranje

Hiszpania Piperacilina/Tazobactam Kalceks 2 ¢/0,25 g, 4 9/0,5 g polvo para solucioén

para perfusion EFG



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Aby uzyskaé petne dane o przepisywanym leku nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu
Leczniczego:

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
ponizej.

Jezeli piperacyling z tazobaktamem stosuje sie rownocze$nie z innymi antybiotykiem

(np. aminoglikozydowym), substancje musza by¢ podawane oddzielnie. Lgczenie antybiotykéw
beta-laktamowych z aminoglikozydami in vitro moze spowodowaé znaczgcg inaktywacje
aminoglikozydu.

Ze wzgledu na niestabilno$¢ chemiczng, piperacyliny z tazobaktamem nie powinno si¢ stosowac
Z roztworami zawierajacymi wylacznie wodoroweglan sodu.

Roztwor Ringera z mleczanami (roztwor Hartmanna) nie jest zgodny z piperacyling i tazobaktamem.

Piperacyliny z tazobaktamem nie nalezy dodawa¢ do produktow krwiopochodnych ani hydrolizatow
albumin.

Instrukcja dotyczace uzytkowania i usuwania
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Rekonstutucja i rozcienczenie powinny by¢ wykonywane w warunkach aseptycznych.
Niewykorzystany roztwor wyrzucic.

Zastosowanie dozylne

Do kazdej fiolki nalezy doda¢ ilo$¢ rozpuszczalnika przedstawiona w ponizszej tabeli, korzystajac
z rozpuszczalnikow odpowiednich do rekonstytucji. Wstrzasa¢ az do rozpuszczenia. Po 2 minutach
cigglego wstrzgsania powinno dojs¢ do rozpuszczenia (szczegdtowe informacje, patrz ponizej).
Gotowy roztwor jest przezroczysty lub lekko zottawy.

Zawartos¢ fiolki Objetosé¢ rozpuszczalnika* dodawanego
do fiolki

29+ 0,25 g (2 g piperacyliny i 0,25 g tazobaktamu) | 10 mL

49+0,59 (4 g piperacyliny i 0,5 g tazobaktamu) 20 mL

* Rozpuszczalniki odpowiednie do rekonstytucji:

- 9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodku

- 50 mg/mL (5%) roztwoér glukozy

- 50 mg/mL (5%) glukoza w 9 mg/mL (0,9%) roztworze chlorku sodu
- woda do iniekcji

) Maksymalna rekomendowana objeto$¢ sterylnej wody do iniekcji to 50 mL na jedng dawke.

Rekonstytuowany roztwor mozna dalej rozcienczac¢ do potrzebnej objetosci (np.: 50 mL do 150 mL)
jednym z nizej wymienionych rozcienczalnikow:

- 9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu

- 50 mg/mL (5%) roztwoér glukozy

- 50 mg/mL (5%) glukoza w 9 mg/mL (0,9%) roztworze chlorku sodu
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- roztwor octanu Ringera

Roztwor nalezy obejrze¢ przed uzyciem w celu jego oceny. Nalezy stosowa¢ wytacznie klarowne
roztwory wolne od czastek statych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



