
PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN 2 g/0,25 g prášek pro přípravu injekčního/ infuzního roztoku

PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN 4 g/0,5 g prášek pro přípravu injekčního / infuzního roztoku

Piperacillinum/tazobactamum

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN užívat 

3.
Jak se PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN užívá

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN uchovávat 

6.
Další informace

1.
CO JE PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Piperacilin patří do skupiny léků nazývaných širokospektrá penicilinová antibiotika, která zabíjí mnohé druhy bakterií. Tazobaktam brání bakteriím vzdorovat účinkům piperacilinu. To znamená, že jsou-li piperacilin a tazobaktam podány současně, zahubí většinu druhů bakterií. 

Dospělí a děti od 12 let (≥ 40 kg)

· infekce plic získaná mimo nemocnici (komunitní pneumonie)

· zánět plic získaný v nemocnici (nozokomiální pneumonie)
· infekce kůže a měkkých tkání získané mimo nemocnici

· komplikované infekce močových cest

· infekce břišní dutiny

· léčba horečnatých stavů u dospělých pacientů s nízkým počtem cirkulujících buněk, které bojují proti infekci (neutropenie)

Děti ve věku 2 – 12 let

· bakteriální infekce u dětí s nízkým počtem bílých krvinek (snížená odolnost vůči infekcím)

2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN UŽÍVAT 
Neužívejte PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN, jestliže
· jste alergický/á (přecitlivělý/á) na piperacilin, tazobaktam či jiná betalaktamová antibiotika

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN je zapotřebí, jestliže

· trpíte jinými alergiemi (např. alergickou rýmou, sennou rýmou, kopřivkou) nebo

· trpíte průduškovým astmatem, jelikož se zvyšuje riziko závažných reakcí z přecitlivělosti

· jste alergický/á na cefalosporinová antibiotika.Můžete být totiž zároveň alergický/á na penicilinová antibiotika (aniž byste o tom věděl/a). Před zahájením léčby přípravkem PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN by proto měly  být pečlivě zjištěny předchozí reakce přecitlivělosti na peniciliny, antibiotiky penicilinového typu (cefalosporiny) a další alergeny. Lékař Vám poradí.

· domníváte se, že můžete mít druhotnou infekci vyvolanou jinými organismy, např. plísněmi, které vyvolávají moučnivku.

· máte být léčen/a přípravkem PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN dlouhodobě. Průběh léčby by měl být pečlivě sledován lékařem. 

· jste na dietě s nízkým obsahem sodíku.

· máte nízké hladiny draslíku v krvi.

Snížené hladiny draslíku v krvi se mohou vyskytnout u pacientů s nízkými zásobami draslíku nebo u těch, kteří užívají léky snižující hladinu draslíku, např. diuretika (diuretika). Váš lékař může chtít během léčby pravidelně provádět krevní testy.

· máte podstoupit laboratorní diagnostické testy.

Některé laboratorní diagnostické testy mohou být používáním přípravku PIPERACILLIN/ TAZOBACTAM IBIGEN ovlivněny.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. 

Některé léky mohou vzájemně působit s přípravkem PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN. Jestliže užíváte některé z následujících léků, sdělte tuto informaci svému lékaři či lékárníkovi,. Tyto léky by mohly změnit účinky přípravku PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN:
· antibiotika zabraňující růstu bakterií (např. tetracyklin), vysokodávková betalaktamová antibiotika,
· léky obsahující probenecid (lék na dnu),
· léky užívané proti bolesti nebo ke snížení zánětu či teploty, např. indometacin, fenylbutazon, salicyláty a sulfinpyrazon.

Účinky následujících léků mohou být ovlivněny přípravkem PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN
· Léky používané k uvolnění svalů během operace. Informujte lékaře, pokud máte podstoupit celkovou anestezii.

· Léky k ředění krve nebo k léčbě krevních sraženin (např. heparin, warfarin či aspirin).

· Methotrexat (na rakovinu, artritidu či lupénku). Piperacilin a tazobaktam mohou prodloužit dobu, za kterou je methotrexat odstraněn z Vašeho těla. 

Těhotenství a kojení

Jestliže jste těhotná, plánujete těhotenství nebo se domníváte, že byste mohla být těhotná, před podáním tohoto přípravku informujte lékaře nebo zdravotní sestru.

Piperacilin a tazobaktam se mohou dostat do organismu dítěte v děloze nebo prostřednictvím mateřského mléka. Jestliže jste těhotná nebo kojíte, lékař rozhodne, zda je pro vás PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN vhodný.

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Studie hodnotící účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Nežádoucí účinky (viz také bod 4) však mohou ovlivnit schopnost reagovat a narušit schopnost řídit a obsluhovat stroje.
Důležité informace o některých složkách přípravku PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN
Tento léčivý přípravek obsahuje 4,70 mmol (108 mg) sodíku a 9,39 mmol (216 mg) sodíku v jedné lahvička s práškem pro přípravu injekčního/infuzního roztoku. Toto by mělo být bráno v úvahu u pacientů na dietě se sníženým obsahem sodíku. 
3.
JAK SE PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN UŽÍVÁ 
Lékař vám bude podávat PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN pomalou injekcí (trvající 3 – 5 minut) nebo infuzí (trvající 20 – 40 minut) do některé žíly, podle pokynů v informacích pro zdravotníky.

Jestliže si nejste jistý/á, poraďte se s lékařem či lékárníkem.

Dávka přípravku, která vám bude podávána, závisí na Vašem onemocnění, věku a na tom, zda máte problémy s ledvinami či nikoli.

Dávkování u dospělých a dětí od 12 let (≥ 40 kg)

Obvyklá dávka je 4g/0.5g piperacilinu/tazobaktamu podávaných každých 8 hodin. Lékař může dávku snížit podle závažnosti vaší infekce. 

Celková denní dávka závisí na závažnosti a lokalizaci infekce, citlivosti organismu a stavu onemocnění pacienta a může kolísat od 2,25g (2 g piperacilinu / 250 mg tazobaktamu) do 4,5 g (4 g piperacilinu / 500 mg tazobaktamu) podávaných každých 6 nebo 8 hodin.

Dávkování u dospělých a dětí od 12 let (≥ 40 kg) s nízkým počtem bílých krvinek (neutropenie)

Jestliže Vaše tělo není schopno normálně bojovat s infekcemi, je obvyklá dávka 4g/0.5g piperacilinu/tazobaktamu podávaných každých 6 hodin současně s dalším antibiotikem nazývaným aminoglykosid, který se podává do žíly. Oba léky by měly být podány v různých injekčních stříkačkách či infuzích.  
Dávkování u dětí ve věku 2 – 12 let s nízkým počtem bílých krvinek

U dětí lékař vypočítá dávku podle jejich hmotnosti.

Děti do 2 let

Tento přípravek se nedoporučuje k použití u dětí do 2 let věku.

Dávkování u pacientů s poškozením funkce ledvin:

Jestliže máte problémy s ledvinami, může lékař chtít snížit Vaši dávku přípravku PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN nebo četnost podávání. Lékař zároveň může chtít kontrolovat vaši krev, aby se ujistil, že dostáváte vhodnou dávku přípravku, zejména pokud jej užívat dlouhodobě. 
Dávkování u pacientů s poškozením funkce jater:

Jestliže máte problémy s játry, účinek přípravku trvá delší dobu. Není však nutná úprava dávkování. 
Dávkování u starších pacientů:

Není nutná úprava dávkování pouze kvůli věku. V této populaci je však nutné dávkování upravit v případě problémů s ledvinami.

Informujte se lékaře o jiných speciálních dávkách a doporučeních pro používání.
Délka podávání

Při akutních infekcích by měla být délka léčby přípravkem PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN stanovena dle závažnosti infekce a klinických a bakteriologických nálezů u pacienta a měla by pokračovat ještě 2 – 4 dny po odeznění hlavních klinických příznaků nebo horečky.

Délka podávání u dětí od 12 let (≥ 40 kg) s nitrobřišní infekcí

Léčba by měla trvat minimálně 5 dní a maximálně 14 dní. Předepsaná dávka by měla být podávána ještě alespoň 48 hodin po odeznění klinických příznaků.

Jestliže máte dojem, že je účinek přípravku PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN příliš silný nebo příliš slabý, řekněte to svému lékaři. 

Jestliže jste použil/a více přípravku PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN, než jste měl/a
Mohou se vyskytnout žaludeční a střevní problémy ve formě nevolnosti, zvracení a průjmu, někdy i narušení rovnováhy solí v těle. 

Ve velmi vysokých dávkách – zejména při souběžném selhání ledvin – se mohou vyskytnout epileptické záchvaty či svalové křeče. 

Dosud nebyly zaznamenány případy otravy tazobaktamem.

Piperacilin a tazobaktam mohou být z těla odstraněny speciální formou čištění krve (hemodialýza a peritoneální dialýza).

Jestliže jste zapomněl/a použít PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN
Jestliže se domníváte, že Vám nebyla podána dávka přípravku PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN, ihned o tom řekněte svému lékaři.
Jestliže jste přestal/a užívat PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN
Je-li léčba přípravkem PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN ukončena příliš brzy, nemusí dojít k úplnému vyléčení infekce. Bakterie zároveň mohou začít být odolné vůči tomuto léku a může být obtížnější je léčit. 
Máte-li jakékoli další otázky týkající se užívání přípravku PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. 

Jestliže zaznamenáte závažnou alergickou reakci (např. otok tváře či dýchací obtíže), zčervenání či olupování kůže na velkých částech těla nebo krvavý průjem, okamžitě o tom řekněte lékaři či zdravotní sestře. 
Hodnocení nežádoucích účinků je založeno na následujících četnostech výskytu:
	Časté:
	U méně než 1 z 10, ale více než 1 ze 100 léčených pacientů

	Méně časté:
	U méně než 1 ze 100, ale více než 1 z 1000 léčených pacientů

	Vzácné:
	U méně než 1 z 1000, ale více než 1 z 10000 léčených pacientů 

	Velmi vzácné:
	U méně než 1 z 10000 pacientů, není známo (z dostupných údajů nelze určit)


Další možné nežádoucí účinky
Časté nežádoucí účinky

· Průjem

· Nevolnost či zvracení

· Kožní vyrážky

Méně časté nežádoucí účinky 

· Infekce vyvolané odolnými mikroorganismy, např. moučnivka

· Změny v počtu krevních buněk (červených krvinek, bílých krvinek a krevních destiček)

· Mírné alergické reakce

· Bolest hlavy 

· Obtíže se spaním

· Nízký krevní tlak (který můžete vnímat jako motání hlavy)
· Zánět žil (citlivost či zčervenání v postižené oblasti)
· Zácpa
· Žaludeční potíže
· Žloutenka (zežloutnutí kůže či očního bělma)
· Vředy  na sliznici dutiny ústní
· Svědění
· Kopřivka, vyrážka či jiné typy kožní reakce, zčervenání kůže
· Horečka a návaly horka
· Otok či zarudnutí v místě vpichu injekce
· Změny krevních testů hodnotících funkci ledvin
· Změny krevních testů hodnotících funkci jater
Vzácné nežádoucí účinky

· Neobvyklá tvorba modřin a krvácení

· Prodloužení doby krvácení

· Zvýšení počtu některých krevních buněk

· Nedostatek červených krvinek 

· Závažné alergické reakce (např. šok)
· Svalová slabost

· Halucinace (vidění či slyšení věcí, které nejsou)

· Křeče či záškuby

· Sucho v ústech

· Návaly horka

· Bolest břicha

· Krvavý průjem

· Zánět jater (hepatitida)

· Zvýšení některých krevních hodnot (bilirubin, alkalická fosfatáza, gama-glutamyl-transferáza)

· Zvýšené pocení

· Ekzém či jiné kožní problémy

· Bolesti kloubů a svalů

· Problémy s ledvinami (zánětlivé změny ledvinové tkáně, selhání ledvin)

· Třes

· Únava

· Zadržování vody (oteklé ruce, kotníky či nohy)

Velmi vzácné nežádoucí účinky

· Nízké hladiny glukózy v krvi, které mohou vyvolat zmatenost a třes

· Těžké kožní problémy (Stevens-Johnson syndrom, toxická epidermální nekrolýza)

· Nízké hladiny bílkovin v krvi – lékař vás bude kvůli tomu sledovat

· Snížená hladina draslíku v krvi, která může vyvolat svalovou slabost, záškuby či poruchy srdečního rytmu

· Nadměrný či úplný nedostatek některých/všech krevních buněk, přechodné zvýšení počtu krevních destiček. 
Cystická fibróza (vrozené metabolické onemocnění postihující funkci žláz)

Léčba piperacilinem byla spojována se zvýšeným výskytem horečky a exantému u pacientů s tímto onemocněním.
Lékař může chtít během Vaší léčby provádět některá vyšetření k hodnocení změn. Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.
JAK PŘÍPRAVEK PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN UCHOVÁVAT 
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Nepoužívejte PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na obalu a krabičce za EXP. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Podmínky uchovávání

Prášek:

Uchovávejte při teplotě do 25°C. Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.

Naředěný roztok by měl být spotřebován do 5 hodin při uchovávání při 20 – 25 °C a do 24 hodin při uchovávání při 2 – 8 °C.

Pouze k jednorázovému použití.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN obsahuje

· Léčivé látky jsou piperacillinum a tazobactamum.

PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN 2 g/0,25 g:

Jedna injekční lahvička s 2,3533 g prášku obsahuje:

Piperacillinum natricum 2,085g (odpovídá piperacillinum 2 g)

Tazobactamum natricum 0,2683 g (odpovídá tazobactamum 250 mg)
PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN 4 g/0,5 g:

Jedna injekční lahvička s 4,7066 g prášku obsahuje:

Piperacillinum natricum 4,170 g (odpovídá piperacillinum 4 g)

Tazobactamum natricum 0,5366 g (odpovídá tazobactamum 500 mg)
Jak  PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN vypadá a co obsahuje toto balení

Bílý až téměř bílý prášek.

Injekční lahvičky z čirého skla typu I s bromo- či chlorobutylovou  pryžovou zátkou a hliníkovým pertlem.

Velikosti balení:   


PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN 2 g/0,25 g prášek pro přípravu injekčního / infuzního roztoku

1 x 1 lahvička obsahující prášek pro přípravu injekčního / infuzního roztoku.

10 x 1 lahvička obsahující prášek pro přípravu injekčního /infuzního roztoku.

PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN 4 g/0,5 g prášek pro přípravu injekčního / infuzního roztoku

1 x 1 lahvička obsahující prášek pro přípravu injekčního / infuzního roztoku.

10 x 1 lahvička obsahující prášek pro přípravu injekčního /infuzního roztoku.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Držitel rozhodnutí o registraci

IBIGEN S.r.l.

via Fossignano 2

Aprilia

Itálie
Výrobce

Istituto Biochimico Italiano G. Lorenzini S.p.A.

Via Fossignano 2

04011 Aprilia (LT)

Itálie

Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 16.9.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Následující informace jsou určeny pouze pro lékaře a zdravotníky

Následující část obsahuje praktické informace o přípravě a zacházení s přípravkem PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN 2g/0,25g a 4g/0,5g, prášek pro přípravu injekčního/ infuzního roztoku, před podáním. Při vyhodnocování vhodnosti použití u konkrétního pacienta je nutné, aby předepisující lékař znal Souhrn údajů o přípravku. Viz také část 3 „Jak se PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN používá“.

Inkompatibility s rozpouštědly a jinými léčivými přípravky

Následující léčivé látky či roztoky na rekonstituci/ředění nesmí být podávány současně:

Roztoky obsahující hydrogenuhličitan sodný, krevní přípravky či proteinové hydrolyzáty.

Pokud se PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN používá současně s jinými antibiotiky, zejména s aminoglykosidy, léčiva nesmí být směšována v intravenózním roztoku či podávana souběžně z důvodu fyzikální inkompatibility. Směšování PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGENu s aminoglykosidem in vitro může vést k výrazné deaktivaci aminoglykosidu.

Ringer laktát není kompatibilní s PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGENem.

PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN nesmí být mísen s jinými léčivy v injekční stříkačce či infuzní láhvi, jelikož kompatibilita nebyla stanovena.

PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN by měl být podáván v infúzní sadě samostatně bez jiných léčiv, s výjimkou léčiv s prokázanou kompatibilitou. 

Způsob podání

K intravenóznímu použití musí být PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN 2g/0,25g a 4g/0,5 g naředěn některým z níže uvedených roztoků a podán nejlépe krátkou intravenózní infuzí (20 – 40 min), nebo v případě nutnosti pomalou intravenózní injekcí (3 – 5 minut).

PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGEN 4g/0,5 g nesmí být používán k intramuskulárnímu podání.
Návod k rozpouštění a ředění 

Pouze k jednorázovému použití. Všechen nespotřebovaný roztok zlikvidujte.

Rekonstituce/ředění musí být prováděno za aseptických podmínek. Roztok je nutno před podáním vizuálně zkontrolovat, zda neobsahuje částice či není zbarven. Roztok je možno použít, pouze je-li čirý a bez částic.

Chemická a fyzikální stabilita po otevření před použitím byla prokázána na dobu 5 hodin při 20 - 25ºC a 24 hodin při 2-8 oC. Z mikrobiologického hlediska má být přípravek použit okamžitě. Není-li použit okamžitě, doba a podmínky uchovávání přípravku po otevření před použitím jsou v odpovědnosti uživatele.
Intravenózní injekce

Obsah jedné 2g/0,25 g lahvičky PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGENu protřepejte s nejméně 10 ml jednoho z uvedených roztoků až do rozpuštění. 
Obsah jedné 4g/0,5 g lahvičky PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGENu protřepejte s nejméně 20 ml jednoho z uvedených roztoků až do rozpuštění. Roztok by měl být připraven k použití do 8 minut.

· Voda na injekci

· Chlorid sodný 9 mg/ ml (0,9%) infuzní roztok

· Voda na injekci a benzylalkohol 9 mg/ml (0,9%)

· Chlorid sodný 9 mg/ ml (0,9%) infuzní roztok a benzylalkohol 9 mg/ml (0,9%)

· Voda na injekci a 0,12% metylparaben a 0,012% propylparaben

· Chlorid sodný 9 mg/ ml (0,9%) infuzní roztok a 0,12% metylparaben a 0,012% propylparaben

· Roztok glukózy 5 mg/ml (5%)

Intravenózní infuze

Lahvička PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGENu 2g/0,25 g musí být rekonstituována v nejméně 10 ml jednoho z uvedených roztoků. Lahvička PIPERACILLIN / TAZOBACTAM IBIGENu 4g/0,5 g musí být rekonstituována v nejméně 20 ml jednoho z uvedených roztoků. 

Roztok může dále naředěn na požadovaný objem (např. 50 ml nebo 150 ml) následujícími roztoky:

· Voda na injekci (maximálně 50 ml)

· Roztok glukózy 5 mg/ml (5%)

· Chlorid sodný 9 mg/ ml (0,9%) infuzní roztok

· 6% infuzní roztok dextranu v izotonickém infuzním roztoku chloridu sodného

Zvláštní opatření pro likvidaci roztoku

Všechen nepoužitý přípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky.

PAGE  
1/8

