Pakendi infoleht: teave kasutajale

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg
Infusioonilahuse pulber

Piperatsilliin/Tasobaktaam

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg kasutamist
Kuidas Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg kasutada

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on PIPERACILLIN/TAZOBACTAM SANDOZ 4000 MG/500 MG ja milleks
seda kasutatakse

Piperatsilliin kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse laia toimespektriga penitsilliin-
antibiootikumideks, mis vdivad hdvitada palju erinevaid bakteritiilipe. Tasobaktaam vdib #ra hoida
monede resistentsete bakterite piisimist hoolimata piperatsilliini toimest. See tihendab, et
piperatsilliini ja tasobaktaami koos manustades saab hévitada rohkem erinevaid tiilipe baktereid.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg kasutatakse tdiskasvanutel ja noorukitel
bakteriaalsete infektsioonide raviks, nt alumiste hingamisteede (kopsud), kuseteede (neerud ja
kusepdis), kohuddne, naha voi vere bakteriaalsete infektsioonide raviks. Piperacillin/Tazobactam
Sandoz 4000 mg/500 mg v3ib kasutada bakteriaalsete infektsioonide ravimiseks patsientidel, kellel
vere valgeliblede arv on madal (vastupanu infektsioonide suhtes langenud).

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg kasutatakse kdhuddne infektsioonide, néiteks
pimesoolepdletiku, peritoniidi (kShukelmepdletik) ja sapipdie infektsioonide raviks 2...12-aastastel
lastel. Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg vdib kasutada bakteriaalsete infektsioonide
raviks patsientidel, kellel vere valgeliblede arv on madal (vastupanu infektsioonide suhtes langenud).

Teatud tdsiste infektsioonide korral vdib arst kaaluda Piperacillin/Tazobactam Sandoz
4000 mg/500 mg kasutamist koos teiste antibiootikumidega.

2. Mida on vaja teada enne PIPERACILLIN/TAZOBACTAM SANDOZ 4000 MG/500 MG
kasutamist

Arge kasutage Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg:
kui olete piperatsilliini vdi tasobaktaami suhtes allergiline.

— kui olete allergiline (iilitundlik) selliste antibiootikumide suhtes nagu penitsilliinid,
tsefalosporiinid vdi teised beetalaktamaasi inhibiitorid, sest te vdite olla allergiline ka
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg suhtes.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg kasutamist pidage ndu oma arsti voi

apteekriga

—  kui teil on allergiaid. Kui teil on mitmeid allergiaid, teavitage sellest kindlasti oma arsti vdi muud
tervishoiutdotajat enne, kui teile seda ravimit manustatakse.

—  kui teil on kohulahtisus enne ravi voi tekib kohulahtisus ravi ajal voi pérast ravi. Sel juhul Gelge
seda kohe arstile voi muule tervishoiutootajale. Arge votke kohulahtisuse vastast ravimit ilma
arstiga ndu pidamata.

—  kui teil on kaaliumisisaldus veres langenud. Arst vdib pidada vajalikuks kontrollida enne selle
ravimi kasutamist teie neerusid voi teha ravi ajal regulaarseid vereanaliiiise.

—  kui teil on neerudega v6i maksaga probleeme vdi saate hemodialiitisi. Arst v3ib otsustada, et
enne ravimi votmist tuleb teil kontrollida neerufunktsiooni ning ravi ajal teha regulaarselt
vereanaliiiise.

—  kui te kasutate teatavaid ravimeid (antikoagulante) vere iilemaérase hiitibimise ennetamiseks (vt
ka kédeoleva infolehe 16iku ,,Muud ravimid ja Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg™)
vdi ravi ajal tekib ootamatu veritsus. Sel juhul Gelge seda kohe arstile vdi muule
tervishoiutotajale.

—  kui teil tekivad ravi ajal krambid. Sel juhul delge seda arstile vdi muule tervishoiutootajale.

—  kui arvate, et teil on tekkinud uus infektsioon vdi olemasolev infektsioon on halvenenud. Sel
juhul 6elge seda arstile voi muule tervishoiutdotajale.

Alla 2-aastased lapsed
Piperatsilliini/tasobaktaami ei soovitata kasutada alla 2-aastastel lastel efektiivsus- ja ohutusandmete
puudumise tottu.

Muud ravimid ja Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid. Monedel ravimitel voib tekkida koostoimeid piperatsilliini ja

tasobaktaamiga. Siia alla kuuluvad:

— podagraravim (probenetsiid). See ravim voib pikendada aega, mis kulub piperatsilliin ja
tasobaktaam viljutamiseks teie organismist.

— ravimid, mis vedeldavad teie verd vdi millega ravitakse verehiiiibeid (nt hepariin, varfariin voi
aspiriin).

— ravimid, mida kasutatakse lihaste 166gastamiseks operatsiooni ajal. Oelge oma arstile, kui teil on
tulemas tildnarkoosis protseduur.

— metotreksaat (vdhivastane, artriidi vdi psoriaasi ravim). Piperatsilliin ja tasobaktaam vdivad
pikendada aega, mis kulub metotreksaadi viljutamiseks teie organismist.

— ravimid, mis langetavad kaaliumisisaldust teie veres (nt urineerimist suurendavad tabletid voi
moned vihiravimid).

— teisi antibiootikume tobramiitsiini voi gentamiitsiini sisaldavad ravimid. Oelge arstile, kui teil on
neerufunktsiooni hédireid.

Toime laboratoorsete analiiiiside tulemustele
Kui peate andma vere- v6i uriiniproovi, rdgkige arstile vdi laboritdotajale, et kasutate
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. Arst otsustab, kas Piperacillin/Tazobactam Sandoz

4000 mg/500 mg on teile sobiv.

Piperatsilliin ja tasobaktaam voivad iisasiseselt voi rinnapiima kaudu imikule iile kanduda. Kui te
imetate last, siis otsustab teie arst, kas Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg on teile
sobiv.



Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg kasutamine ei mdjuta eeldatavalt teie autojuhtimise
ega masinate kasutamise vdimet

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg sisaldab 9,44 mmol (217 mg) naatriumi
Seda peavad arvestama patsiendid, kes on kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

3. Kuidas PIPERACILLIN/TAZOBACTAM SANDOZ 4000 MG/500 MG kasutada

Arst vdi muu tervishoiut6dtaja manustab teile seda ravimit infusioonina (tilkinfusioon 30 minuti
jooksul) veeni. Teile manustatav ravimi annus oleneb ravitavast haigusest, teie vanusest ning kas teil
on probleeme neerudega voi mitte.

Téiskasvanud ning 12—aastased ja vanemad noorukid
Tavaline annus on 4 g/0,5 g piperatsilliini/tasobaktaami, mida manustatakse teile iga 6...8 tunni jérel
veeni (otse vereringesse).

2...12-aastased lapsed

Tavaline annus kdhuddne infektsioonidega lastele on 100 mg/12,5 mg piperatsilliini/tasobaktaami
kehamassi 1 kg kohta, mis manustatakse iga 8 tunni jirel veeni (otse vereringesse). Tavaline annus
vere valgeliblede vihesusega lastele on 80 mg/10 mg piperatsilliini/tasobaktaami kehamassi 1 kg
kohta, mis manustatakse iga 6 tunni jérel veeni (otse vereringesse).

Arst arvutab annuse olenevalt lapse kehamassist, kuid 66pdevane annus ei tohi tiletada 4 g/0,5 g
Piperacillin/Tazobactam Sandoz’t.

Teile manustatakse Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg kuni infektsioonindhtude
tdieliku kadumiseni (5...14 pdeva).

Neeruprobleemidega patsiendid

Arst vdib pidada vajalikuks vahendada Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg annust vdi
manustamissagedust. Arst voib midrata teile ka ravi dige annuse kontrollimiseks vereanaliiiise, eriti
selle ravimi pikaajalisel kasutamisel.

Kui te saate Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg rohkem kui ette nihtud
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg manustab teile arst voi muu tervishoiutdotaja ja
seetdttu ei ole vale annuse manustamine tdenéoline. Kui teil tekib aga kdrvaltoimeid, nt krambid, voi
teile tundub, et olete ravimit saanud liiga palju, teavitage sellest kohe arsti.

Kui Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg annus j#ib vahele

Kui teie meelest ei ole te Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg ettendhtud annust saanud,

Gelge seda kohe oma arstile voi muule tervishoiutootajale.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Poorduge kohe arsti poole, kui teil tekib moni neist Piperacillin/Tazobactam Sandoz
4000 mg/500 mg voimalikest tdsistest kdrvaltoimetest.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg tdsised kdrvaltoimed on:



- n#o, huulte, keele v8i muude kehaosade turse

- hingeldus, vilistav hingamine vdi hingamisraskused

- raske 166ve, kihelus voi 166ve nahal

- silmade v&i naha kollasus

- vererakkude kahjustus (ndhud on muu hulgas: ootamatult tekkiv Shupuudus, uriini punaseks voi
pruuniks virvumine, ninaverejooksud ja verevalumid)

- raske voi piisiv kShulahtisus, millega kaasneb palavik vdi ndrkus

- ootamatu verejooks, eriti kui te votate antikoagulante, nagu varfariin.

Muud véimalikud koérvaltoimed

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- kohulahtisus, oksendamine, iiveldus
— nahald6bed.

voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

-ajalt esinevad korvaltoimed

- soor

- (ebanormaalne) vere valgeliblede hulga vahenemine (leukopeenia, neutropeenia) ja
vereliistakute hulga vidhenemine (trombotsiitopeenia)

- allergiline reaktsioon

- peavalu, unetus

- madal vererdhk, veenipdletik (annab tunda haigestunud koha hellusena vdi punetusena)

- kollatdbi (naha voi silmavalgete kollaseks vdarvumine), suu limaskesta pdletik, kdhukinnisus,
seedehiire, maoirritus

- teatavate ensiiiimide (alaniinaminotransferaas, aspartaataminotransferaas) taseme tdus veres

- kihelus, ndgestobi

- lihaste ainevahetusproduktide (kreatiniin) taseme tous veres

- palavik, siistekoha reaktsioon

- parminfektsioon (Candida superinfektsioon).

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

- punaliblede vdi verepigmendi hemoglobiini (ebanormaalne) vihenemine veres, punaliblede
(ebanormaalne) vihenemine nende enneaegse lagunemise (degradatsioon) tdttu (hemoliiiitiline
aneemia), viikesed tdppverevalumid (purpur), ninaverejooks (epistaksis) ja veritsusaja
pikenemine, teatud liiki valgeliblede taseme (ebanormaalne) suurenemine (eosinofiilia)

- raske allergiline reaktsioon (anafiilaktiline/anafiilaksialaadne reaktsioon, sealhulgas Sokk)

- Shetav nahapunetus

- kédrsoole teatud tiiiipi infektsioon (pseudomembranoosne koliit), kdhuvalu

- maksapdletik (hepatiit), verepigmentide laguprodukti (bilirubiini) taseme tous, teatud
vereensiilimide (alkaalse fosfataasi, gammaglutamiiiiltransferaasi) taseme tous

- nahareaktsioonid punetuse ja nahakahjustuste moodustumisega (eksanteem, multiformne
eriiteem), nahareaktsioonid villidega (bulloosne dermatiit)

- liigese- ja lihasvalu

- neerufunktsiooni halvenemine ja neeruprobleemid

- kiilmavérinad/kangus.

Viga harva esinevad korvaltoimed (v6ivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):

- granulaarsete valgeliblede hulga tugev vihenemine (agranulotsiitoos), punaliblede, valgeliblede
ja vereliistakute hulga tugev vihenemine (pantsiitopeenia)

- vere hiiiibimisaja pikenemine (pikenenud osaline tromboplastiinaeg, pikenenud
protrombiiniaeg), laboratoorsetes analiiiisides korvalekalded (otsene Coombsi test positiivne),
vereliistakute arvu suurenemine (trombotsiiteemia)

- vere kaaliumitaseme langus (hiipokaleemia), veresuhkru (glitkoosi) taseme langus, verevalgu
albumiini taseme langus, vere iildvalgusisalduse vihenemine



- naha pindmise kihi irdumine iile kogu keha (epidermise toksiline nekroliiiis), tdsine kogu keha
h&lmav allergiline reaktsioon koos naha ja limaskesta 166be ja mitmesuguste nahal56be
elementidega (Stevensi-Johnsoni stindroom)

— vere uurea lammastiku taseme tdus.

Piperatsilliinraviga on seostatud palaviku ja 166be sagenemist tsiistilise fibroosiga patsientidel.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas PIPERACILLIN/TAZOBACTAM SANDOZ 4000 MG/500 MG siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil pirast ,kdlblik kuni".
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

Pulber:
See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Kasutamata lahus tuleb hivitada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg sisaldab
—  Toimeained:

Toimeained on piperatsilliin ja tasobaktaam.

Uks viaal sisaldab 4 g piperatsilliini (naatriumisoolana) ja 0,5 g tasobaktaami (naatriumisoolana).
—  Abiained:

Ravim ei sisalda abiaineid.

Kuidas Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg viilja niieb ja pakendi sisu
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg on valge kuni kahvatu-valge infusioonilahuse
pulber, mis on pakendatud klaasviaalidesse. Viaalid on pakendatud pappkarpidesse. Iga karp sisaldab
1,5, 10, 12 vdi 50 klaasviaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Sloveenia

Tootja
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10



6250 Kundl
Austria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Pédrnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: 6652400

Infoleht on viimati uuendatud mais 2014

Jirgmine teave on ainult tervishoiutétajale:

Kasutamisjuhis
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000 mg/500 mg manustatakse intravenoosse infusioonina (30
minuti jooksul).

Intravenoosne kasutamine

Lahustage iga viaal allpool tabelis ndidatud lahustikoguses, kasutades lahustamiseks iihte sobivat
lahustit. Keerutage kuni lahustumiseni. Pideval keerutamisel saavutatakse lahustumine tavaliselt 3
minutiga (késitsemise kohta tipsemalt, vaadake palun allpool).

Viaali sisu Viaali lisatav lahustikogus*
2 /0,25 g (2 g piperatsilliini ja 0,25 g tasobaktaami) 10 ml
4 ¢/0,5 g (4 g piperatsilliini ja 0,5 g tasobaktaami) 20 ml

*Lahustamiseks sobivad lahustid:

- 0,9% (9 mg/ml) naatriumkloriidi siistelahus
- steriilne siistevesi "

- gliikoos 5%

() Maksimaalne soovitatav steriilse siistevee kogus annuse kohta on 50 ml.

Lahustatud lahus tuleb viaalist siistlaga vilja tdmmata. Lahustamisjuhiseid jérgides vastab siistlaga
viaalist viljatdmmatav kogus piperatsilliini ja tasobaktaami kogusele etiketil.

Lahustatud lahust v8ib tdiendavalt lahjendada soovitud mahuni (nt 50 ml-It 150 ml-ni) ithega
jargmistest kokkusobivatest lahustitest:

- 0,9% (9 mg/ml) naatriumkloriidi siistelahus

- gliikoos 5%

- dekstraan 6% 0,9% naatriumkloriidi lahuses

Sobimatus
Seda ravimit ei tohi segada ega manustada koos aminogliikosiididega. Beetalaktaamantibiootikumide
segamine aminogliikosiididega in vitro v5ib pohjustada aminogliikosiidi olulist inaktiveerumist.

Piperatsilliini/tasobaktaami ei tohi segada siistlas ega infusioonipudelis teiste ainetega, sest nende
sobivust ei ole kindlaks méaratud.

Piperatsilliini/tasobaktaami tuleb manustada eraldi infusioonisiisteemis teistest ravimitest, kui ei ole
sobivus kinnitatud.



Keemilise ebastabiilsuse tottu ei tohi piperatsilliini/tasobaktaami kasutada koos lahustega, mis
sisaldavad ainult naatriumbikarbonaati.

Piperatsilliin/tasobaktaam ei sobi kokku Ringeri lahusega (Hartmanni lahus).

Piperatsilliini/tasobaktaami ei tohi lisada veretoodetele ega albumiini hiidroliisaatidele.



