Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tazocin
2 g+ 0,25 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Tazocin
4 g+ 0,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Piperacillinum + Tazobactamum

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

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
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1. Co to jest lek Tazocin i w jakim celu si¢ go stosuje

Piperacylina nalezy do grupy lekow nazywanych ,,penicylinami o szerokim zakresie dziatania”. Jest
antybiotykiem, ktory zabija wiele rodzajow bakterii. Tazobaktam moze zapobiec przezywaniu
niektorych bakterii niewrazliwych na dziatanie piperacyliny. Oznacza to, ze w wyniku jednoczesnego
podawania piperacyliny i tazobaktamu zginie wiecej szczepow bakterii.

Tazocin stosuje si¢ u dorostych i mtodziezy w leczeniu zakazen bakteryjnych dolnych drog
oddechowych (ptuca), uktadu moczowego (nerki i pecherz moczowy), zakazen jamy brzusznej, skory
i krwi. Tazocin mozna stosowaé w leczeniu zakazen bakteryjnych u pacjentow z matg liczba biatych
krwinek (zmniejszona odporno$¢ na zakazenia).

Tazocin stosuje si¢ u dzieci w wieku od 2 do 12 lat w leczeniu zakazen w obregbie jamy brzuszne;,

w tym zapaleniu wyrostka robaczkowego, zapaleniu otrzewnej (zakazenie ptynu i btony wewngtrz
narzaddéw jamy brzusznej), zapaleniu pecherzyka (woreczka) zétciowego. Tazocin mozna stosowac
w leczeniu zakazen bakteryjnych u pacjentow z matg liczbg biatych krwinek (zmniejszona odpornosé
na zakazenia).

W niektorych cigzkich zakazeniach lekarz moze rozwazy¢ podawanie leku Tazocin razem z innymi
antybiotykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tazocin

Kiedy nie stosowac leku Tazocin

- Jesli pacjent ma uczulenie na piperacyling, tazobaktam lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



- Jesli pacjent ma uczulenie na antybiotyki zwane penicylinami, cefalosporynami lub na inne
inhibitory beta-laktamaz, poniewaz moze by¢ uczulony na Tazocin.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tazocin nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

- Jesli u pacjenta wystepujg alergie. Jesli pacjent ma kilka alergii, powinien by¢ pewien, ze przed
przyjeciem leku powiedziat o nich lekarzowi lub pracownikowi stuzby zdrowia.

- Jesli pacjent ma biegunke przed leczeniem lub wystapi ona podczas lub po zakonczeniu
leczenia. Nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.
Nie nalezy zazywac¢ zadnych lekow na biegunke bez konsultacji z lekarzem.

- Jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie potasu we krwi. Mozliwe, Ze przed podaniem leku
lekarz zbada nerki oraz w trakcie leczenia bedzie wykonywac regularne badania krwi.

- Jesli pacjent ma chore nerki lub watrobe Iub jest on poddawany hemodializie. Mozliwe,
ze przed podaniem leku lekarz zbada nerki oraz bedzie wykonywac regularne badania krwi
w trakcie terapii.

- Jesli pacjent przyjmuje w tym samym czasie co Tazocin antybiotyk wankomycyne, to ryzyko
uszkodzenia nerek moze by¢ zwigkszone (patrz takze Tazocin a inne leki w tej ulotce).

- Jesli pacjent przyjmuje leki zapobiegajace nadmiernemu krzepnigciu krwi, nazywane lekami
przeciwzakrzepowymi (patrz réwniez Tazocin a inne leki w tej ulotce) lub jesli podczas
leczenia wystapi niespodziewane krwawienie. Nalezy wowczas natychmiast powiadomi¢ o tym
lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.

- Jesli u pacjenta wystapia drgawki podczas leczenia. Nalezy wowczas natychmiast powiadomic
o tym lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.

- Jesli pacjent sadzi, ze wystapito u niego nowe zakazenie lub nasilito si¢ istniejgce zakazenie.
W takim przypadku nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.

Limfohistiocytoza hemofagocytarna

Notowano przypadki wystapienia choroby, w ktorej uktad odporno$ciowy wytwarza za duzo
zazwyczaj prawidlowych biatych krwinek zwanych histiocytami i limfocytami, co powoduje stan
zapalny (limfohistiocytoza hemofagocytarna). Choroba ta moze zagraza¢ zyciu, jesli nie zostanie
wczesnie zdiagnozowana i poddana leczeniu. W przypadku wystapienia wielu objawow, takich jak
gorgczka, powigkszenie wegztdw chtonnych, uczucie ostabienia, zawroty glowy, dusznosé, zasinienie
lub wysypka skdrna, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania piperacyliny z tazobaktamem u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Tazocin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub fachowemu pracownikowi ochrony zdrowia o wszystkich lekach

przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktéore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki mogg oddziatywac z piperacyling i tazobaktamem.

Sa to migdzy innymi nastgpujace leki:

- lek stosowany w dnie moczanowej (probenecyd); moze on przedtuza¢ czas usuwania
piperacyliny i tazobaktamu z organizmu;

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi lub stosowane w leczeniu zakrzepdw (np. heparyna,
warfaryna, kwas acetylosalicylowy);

- leki stosowane do zwiotczania mig$ni podczas operacji; jesli pacjent ma by¢ poddany
znieczuleniu ogdlnemu, powinien poinformowac lekarza o stosowaniu leku Tazocin;

- metotreksat (Iek stosowany w leczeniu nowotworow, zapalenia stawow lub tuszczycy).
Piperacylina i tazobaktam moga wydluza¢ czas usuwania metotreksatu z organizmu;

- leki zmniejszajace stezenie potasu we krwi (np. leki moczopedne lub niektore leki stosowane
w leczeniu nowotworow);

- leki zawierajgce inne antybiotyki: tobramycyne, gentamycyng lub wankomycyneg; jesli pacjent
ma chore nerki, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Réwnoczesne przyjmowanie leku Tazocin i wankomycyny moze zwigkszac ryzyko uszkodzenia
nerek, nawet jesli nie wystepuja problemy z nerkami.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Jesli pacjent ma odda¢ probke krwi lub moczu, powinien poinformowac lekarza Iub personel
laboratorium o przyjmowaniu leku Tazocin.

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.

Lekarz prowadzacy zdecyduje, czy Tazocin jest dla niej odpowiednim lekiem.

Piperacylina i tazobaktam mogg przenika¢ do organizmu dziecka, ktore znajduje si¢ wewnatrz macicy
lub za posrednictwem mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia, lekarz prowadzacy zdecyduje, czy
Tazocin jest dla niej odpowiednim lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie leku Tazocin prawdopodobnie nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Tazocin zawiera sod

Tazocin,2g+025¢g
Lek zawiera 130 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 6,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Tazocin,4g+05 g

Lek zawiera 261 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 13%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3.  Jak stosowac lek Tazocin
Lek jest podawany przez lekarza lub pielegniarke w infuzji dozylnej (trwajacej ponad 30 minut).
Dawkowanie

Dawka leku podawana pacjentowi zalezy od leczonej choroby, wieku pacjenta oraz od jego
ewentualnych probleméw z nerkami.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
Zazwyczaj podaje si¢ 4 g piperacyliny i 0,5 g tazobaktamu dozylnie (bezposrednio do krwi),
co 6-8 godzin.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat

U dzieci z zakazeniami w obrebie jamy brzusznej zazwyczaj podaje si¢ 100 mg piperacyliny i 12,5 mg
tazobaktamu na kg masy ciata dozylnie (bezposrednio do krwi), co 8 godzin. Zazwyczaj stosowana
dawka u dzieci z niska liczba biatych krwinek wynosi 80 mg piperacyliny i 10 mg tazobaktamu

na kg masy ciata dozylnie (bezposrednio do krwi), co 6 godzin.

Lekarz obliczy dawke leku na podstawie masy ciata dziecka, lecz kazda indywidualna dawka leku
Tazocin nie bgdzie wigkszaniz4 g+ 0,5 g.

Lekarz bedzie podawat lek Tazocin az do catkowitego ustapienia objawow zakazenia (przez 5 do
14 dni).



Pacjenci z chorobami nerek

Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku Tazocin lub czestotliwosci jego podawania. Mozliwe,
ze lekarz bedzie wykonywat badania krwi, aby upewni¢ si¢, ze podawana jest wtasciwa dawka leku,
zwlaszcza jesli pacjent otrzymuje lek przez dtuzszy czas.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tazocin

Lek Tazocin bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke, dlatego podanie niewlasciwej dawki jest
mato prawdopodobne. Jezeli jednak u pacjenta wystapig dziatania niepozadane (np. drgawki) lub jesli
pacjent sadzi, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Tazocin
Jesli pacjent sadzi, ze pominigto dawke leku Tazocin, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pracownikowi stuzby zdrowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z nizej wymienionych cigzkich objawow niepozadanych, nalezy
natychmiast zglosi¢ sie do lekarza.

Ciezkie dziatania niepozadane (wystepujgce z czestoscig podang w nawiasach) leku Tazocin to:

— ciezkie reakcje skorne [zespot Stevensa-Johnsona, pecherzowe zapalenie skory (czgstosé
nieznana), zluszczajgce zapalenie skory (czgsto$¢ nieznana), toksyczna nekroliza naskorka (zespot
Lyella) (rzadko)], poczatkowo wygladajace jak zaczerwienione plamki o ksztalcie podobnym do
tarczy lub okragle plamy, czesto z centralnie potozonymi pecherzami; ponadto moze wystapic¢
owrzodzenie ust, gardta, nosa, konczyn, narzagdéw plciowych oraz zapalenie spojowek
(zaczerwienienie i obrzgk oczu); wysypka moze rozwija¢ si¢ w rozlegle pecherze lub ztuszczanie
naskorka i moze zagraza¢ zyciu

— ciezka, potencjalnie zagrazajgca zyciu reakcja alergiczna (osutka polekowa z eozynofilia
i objawami ogo6lnymi), ktéra moze obejmowac skore oraz, co wazniejsze, inne narzady
znajdujace si¢ pod skora, takie jak nerki oraz watroba

—  choroba skory (ostra uogélniona osutka krostkowa) wraz z towarzyszaca jej gorgczka. Choroba ta
objawia si¢ licznymi matymi pecherzami wypelionymi ptynem, zlokalizowanymi na spuchnigtej
i zaczerwienionej duzej powierzchni skory

—  obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czgsci ciata (czesto$¢ nieznana)

—  zadyszka, §wiszczacy oddech Iub trudnosci w oddychaniu (czgsto$¢ nieznana)

—  ciezka wysypka lub pokrzywka (niezbyt czesto), $wiad lub wysypka na skorze (czgsto)

—  70lte zabarwienie biatkowek oczu lub skory (czestosé nieznana)

— uszkodzenie komorek krwi [objawy obejmuja: niespodziewany brak tchu, czerwone lub brazowe
zabarwienie moczu (cz¢sto$¢ nieznana), krwawienie z nosa (rzadko) oraz niewielkie siniaki
(czestos¢ nieznana), znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (rzadko)

— ciezka lub nieustepujaca biegunka z goraczka lub ostabieniem (rzadko)

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pracownikowi stuzby
zdrowia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 osob):
— biegunka



Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 0sob ):

zakazenia drozdzakami
zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek lub barwnika
krwi/hemoglobiny, nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych (dodatni odczyn bezposredni
Coombsa), wydluzony czas krzepnigcia krwi (wydtuzony czas cze¢§ciowej tromboplastyny po
aktywacji)

zmniejszenie ilosci biatka we krwi

bol glowy, bezsennos¢

bol brzucha, wymioty, nudnosci, zaparcie, dolegliwosci zotadkowe

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

wysypka na skorze, $wiad

nieprawidlowe wyniki badan krwi okreslajacych czynnos¢ nerek

goraczka, reakcja w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czegsciej niz u 1 na 100 osdb):

zmnigjszenie liczby biatych krwinek (leukopenia), wydtuzony czas krzepniecia krwi (wydtuzony
czas protrombinowy)

zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, zmniejszenie stezenia cukru we krwi

napady drgawek obserwowane u pacjentéw, ktorzy przyjmuja wysokie dawki leku lub, u ktorych
wystepuja problemy z nerkami

niskie ci$nienie krwi, zapalenie zyl (uczucie nadmiernej wrazliwosci na dotyk lub
zaczerwienienie obszaru objetego stanem zapalnym), zaczerwienienie skory

zwigkszenie stezenia bilirubiny (produktu rozpadu barwnika krwi)

reakcje skorne obejmujace zaczerwienienia, zmiany skorne, pokrzywka

bole stawdw 1 miesni

dreszcze

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob):

znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza), krwawienia z nosa

ciezkie zapalenie jelita grubego, zapalenie blony §luzowe;j ust

oddzielanie si¢ zewnetrznej warstwy skoéry na catym ciele [toksyczna nekroliza naskdrka (zespot
Lyella)]

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

znaczne zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek i ptytek krwi (pancytopenia),
zmniejszenie liczby bialych krwinek (neutropenia), zmniejszenie liczby czerwonych krwinek ze
wzgledu na przedwczesne uszkodzenie lub degradacje, niewielkie zasinienia, wydtuzony czas
krwawienia, zwigkszenie liczby ptytek krwi, zwigkszenie liczby specyficznego rodzaju biatych
krwinek (eozynofilia)

reakcja alergiczna i cigzka reakcja alergiczna

zapalenie watroby, zolte zabarwienie skory lub biatkdwek oczu

cigzka reakcja alergiczna dotyczaca catego ciata, z wystgpieniem wysypki na skorze oraz na
btonach sluzowych, pecherzy i innych wykwitow skornych (zesp6t Stevensa-Johnsona), cigzka
reakcja alergiczna obejmujaca skore oraz inne narzady, takie jak nerki oraz watrobe (osutka
polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi), liczne male pecherze wypelnione ptynem,
zlokalizowane na spuchni¢tej i zaczerwienionej duzej powierzchni skory wraz z goraczka (ostra
uogodlniona osutka krostkowa), reakcje skorne z pecherzami (pgcherzowe zapalenie skory)
ostabiona czynnos¢ nerek i problemy dotyczace nerek

choroba ptuc z wystgpieniem w ptucach zwigkszonej liczby eozynofilii (rodzaj biatych krwinek)
ostra dezorientacja i stan splatania (majaczenie)

Podawanie piperacyliny pacjentom z mukowiscydoza wigzato si¢ z czgstszym wystgpowaniem
goraczki 1 wysypki.



Antybiotyki beta-laktamowe, w tym piperacylina z tazobaktamem, mogg prowadzi¢ do wystgpienia
objawow zaburzen funkcji mozgu (encefalopatii) i drgawek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

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¢ roéwniez podmiotowi opowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tazocin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i fiolce po: “EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwarte fiolki: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Wylacznie do jednorazowego uzycia. Nalezy wyrzuci¢ wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tazocin

— Substancjami czynnymi leku sg piperacylina i tazobaktam.
Tazocin, 2 g + 0,25 g: kazda fiolka zawiera 2 g piperacyliny (w postaci soli sodowej)i 0,25 g
tazobaktamu (w postaci soli sodowej).
Tazocin, 4 g + 0,5 g: kazda fiolka zawiera 4 g piperacyliny (w postaci soli sodowej) 10,5 g
tazobaktamu (w postaci soli sodowe;j).

— Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny i edetynian disodu (EDTA).

Jak wyglada lek Tazocin i co zawiera opakowanie

Tazocin, 2 g + 0,25 g, ma postac biatego lub prawie biatego proszku w fiolce.
Opakowanie zawiera 1, 5, 10, 12, 25 lub 50 fiolek.

Tazocin, 4 g + 0,5 g, ma posta¢ biatego lub prawie biatego proszku w fiolce.
Opakowanie zawiera 1, 5, 10, 12, 25 lub 50 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Cypr - TAZOCIN EF

Dania - Tazocin

Francja - TAZOCILLINE 2 g/0,25 g, poudre pour solution pour perfusion
TAZOCILLINE 4 g/,5 g, poudre pour solution pour perfusion

Grecja - Tazocin EF

Wiochy - Tazocin 2 g / 0,25 g polvere per Soluzione Per Infusione
Tazocin 4 g / 0,5 g polvere per Soluzione Per Infusione

Malta - Tazocin

Polska - Tazocin

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Pénocna) - TAZOCIN 2 g/0.25 g powder for solution for infusion
TAZOCIN 4 g/0.5 g powder for solution for infusion

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o0.0.

tel.: 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej: www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Uwaga: Nie zaleca si¢ stosowania u dorostych pacjentow w leczeniu bakteriemii wywotanej przez
szczepy E. coli i K. pneumoniae (niewrazliwe na ceftriakson) wytwarzajace p-laktamazy o
rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL, ang. extended-spectrum beta-lactamases)

Jak przechowywac¢ lek Tazocin

Nieotwarta fiolka: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.


http://www.urpl.gov.pl/

Sporzadzony roztwoér w fiolce

Badania trwatos$ci chemicznej i fizycznej potwierdzaja, ze roztwor mozna przechowywac do 12
godzin w lodowce w temperaturze 2-8°C, po rozpuszczeniu w jednym ze zgodnych rozpuszczalnikow
(patrz Instrukcje dotyczace stosowania ponizej).

Rozcienczony sporzadzony roztwor do infuzji

Jesli rozcienczony sporzadzony roztwor zostat przygotowany z uzyciem jednego ze zgodnych
rozcienczalnikow, do odpowiednich objetosci (patrz Instrukcje dotyczace stosowania ponizej),
zachowuje on trwato$¢ chemiczng i fizyczng do 12 godzin, jesli jest przechowywany w lodowce
w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozpuszczony lub rozcienczony lek nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jesli lek nie zostanie wykorzystany niezwlocznie, za czas i warunki przechowywania po
przygotowaniu odpowiedzialna jest osoba podajaca lek. Czas ten nie moze by¢ dtuzszy niz 12 godzin
w temperaturze 2-8°C.

Instrukcje dotyczace stosowania
Tazocin nalezy poda¢ w infuzji dozylnej (trwajacej ponad 30 minut).

Lek nalezy rozpuscic i rozciencza¢ w warunkach aseptycznych. Przed podaniem nalezy obejrzec, czy
roztwor nie zawiera widocznych czasteczek i czy nie zmienit zabarwienia. Roztwoér mozna podac
jedynie wowczas, gdy jest przezroczysty i nie zawiera widocznych czastek.

Podanie dozylne

Roztwor nalezy przygotowaé¢ dodajac do fiolki odpowiednia objeto$¢ jednego z wymienionych nizej,
zgodnych rozpuszczalnikow. Fiolke obraca¢ az do rozpuszczenia. Proszek rozpuszcza si¢ zazwyczaj
w ciggu 5 do 10 min cigglego obracania (szczegdtowe informacje dotyczace postgpowania z lekiem
znajdujg si¢ ponizej).

Zawartos¢ fiolki Objetosé¢ dodawanego do fiolki
rozpuszczalnika*®
2¢g+025¢g 10 ml
(2 g piperacyliny i 0,25 g tazobaktamu)
4¢g+05¢g 20 ml
(4 g piperacyliny i 0,5 g tazobaktamu)

* Zoodne rozpuszczalniki stosowane do rozpuszczania:

- 0,9% (9 mg/ml) roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan
- jatowa woda do wstrzykiwan

- 5% roztwor glukozy

() Maksymalna zalecana objeto$é¢ jatowej wody do wstrzykiwan wynosi 50 ml na dawke.

Przygotowany roztwor nalezy pobrac z fiolki za pomocg strzykawki. Po rozpuszczeniu proszku
w zalecany sposob, zawartos$¢ fiolki pobrana za pomocg strzykawki bedzie zawiera¢ podang na etykiecie
ilo$¢ piperacyliny i tazobaktamu.

Tak przygotowany roztwdr mozna dalej rozciencza¢ do potrzebnej objetosci (np. 50 ml lub 150 ml)
jednym z nizej wymienionych rozcienczalnikow:

- 0,9% (9 mg/ml) roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan

- 5% roztwor glukozy

- 6% roztwor dekstranu w 0,9% (9 mg/ml) roztworze chlorku sodu

- ptyn Ringera z mleczanami

- roztwoOr Hartmanna

- ptyn Ringera z octanem




- ptyn Ringera z octanem i jabtczanem

Niezgodno$ci

Jezeli Tazocin podaje si¢ rOwnoczesnie z innym antybiotykiem (np. aminoglikozydem), to produkty te
nalezy podawac¢ oddzielnie. Mieszanie antybiotykow beta-laktamowych z aminoglikozydem in vitro
moze powodowaé znaczne unieczynnienie aminoglikozydu. Jednakze udowodniono, ze amikacyna

i gentamycyna sg zgodne z lekiem Tazocin in vitro w niektorych rozcienczalnikach w okreslonych
stezeniach (patrz ponizej Podawanie Tazocin z aminoglikozydami).

Nie nalezy miesza¢ produktu Tazocin z innymi substancjami w strzykawce ani w pojemniku do
infuzji, gdyz nie ustalono zgodnosci.

Ze wzgledu na niestabilno$¢ chemiczng, produktu Tazocin nie nalezy stosowac z roztworami
zawierajagcymi tylko wodoroweglan sodu.

Tazocin jest zgodny z ptynem Ringera z mleczanami i moze by¢ jednoczesnie podawany przez
wspolny dren infuzyjny Y.

Nie dodawa¢ produktu Tazocin do preparatow krwi ani hydrolizatow albumin.

Podawanie Tazocin z aminoglikozydami

Mieszanie antybiotykow beta-laktamowych z aminoglikozydowymi w warunkach in vitro moze
spowodowac istotne unieczynnienie aminoglikozydow, dlatego zaleca si¢, aby Tazocin

1 aminoglikozyd podawa¢ oddzielnie. Jezeli jednoczesne podawanie aminoglikozydu i produktu
Tazocin jest konieczne, nalezy je rozpuszczac i rozciencza¢ oddzielnie.

Jezeli zalecane jest jednoczesne podanie, Tazocin jest zgodny i moze by¢ podawany jednoczesnie
przez wspoélny dren infuzyjny Y wytacznie z nizej wymienionymi aminoglikozydami i w opisanych
nizej warunkach.

o t0SC —
Moc Obj ¢rose. Zakres st¢zen
. . rozcienczalnika . . Dopuszczalne
Aminoglikozyd produktu . aminoglikozydu* < o s
. produktu Tazocin rozcienczalniki
Tazocin [g] [ml] [mg/ml]

0,9% roztwor

Amikacyna 24g ++06255 & 50, 100, 150 1,75-7,5 chlorku sodu lub
ETUE 5% roztwor glukozy
0,9% roztwor
2g+025¢ 2 ’
Gentamycyna 4g+05g 50, 100, 150 0,7-3,32 chlorku sodu lub

5% roztwor glukozy

* Dawke aminoglikozydu nalezy dostosowac do masy ciata pacjenta, cigzko$ci zakazenia (ci¢zkie lub
zagrazajace zyciu) i czynnosci nerek (klirens kreatyniny).

Zgodnos¢ leku Tazocin z innymi aminoglikozydami nie zostata okreslona. Jedynie podane wyzej
stezenia i rozpuszczalniki amikacyny i gentamycyny z wymienionymi dawkami produktu Tazocin
okreslono jako zgodne do réwnoczesnego podawania przez wspolny dren infuzyjny Y. Rownoczesne
stosowanie przez wspélny dren infuzyjny Y, w inny sposob niz podany powyzej, moze spowodowaé
unieczynnienie aminoglikozydu przez produkt Tazocin.



