Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Tazoprox 4 g/0,5 g prasak za otopinu za infuziju
Piperacilin/tazobaktam

Pazljvo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Tazoprox i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Tazoprox
3. Kako primjenjivati Tazoprox

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Tazoprox

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Tazoprox i za §to se Koristi

Piperacilin spada u skupinu tzv. penicilniskih antibiotoka Sirokog spektra. Djelotvoran je protiv
mnogo bakterija. Tazobaktam moze pospjesiti uéinak piperacilina na uniStavanje nekih otpornih
bakterija. To znaci da piperacilin i tazobaktam primijenjeni zajedno unistavaju vise vrsta bakterija.

Tazoprox se Kkoristi u odraslih i adolescenata za lijeCenje bakterijskih infekcija, poput onih koje
zahvacaju donje disne putove (pluca), mokraéne putove (bubrege i mjehur), trbusnu Supljinu, kozu ili
krv. Tazoprox se moze Koristiti za lijeenje bakterijskih infekcija u boleshika sa smanjenim brojem
bijelih krvnih stanica (smanjena otpornost na infekcije).

Tazoprox se koristi u djece u dobi 2-12 godina za lije¢enje infekcija trbusne Supljine, kao Sto su upala
slijepog crijeva, peritonitis (infekcija tekucine i ovojnica unutarnjih organa) i infekcija Zzu¢nog
mjehura. Tazoprox se moze koristiti za lijeCenje bakterijskih infekcija u bolesnika sa smanjenim

brojem bijelih krvnih stanica (smanjena otpornost na infekcije).

U slucaju ozbiljnih infekcija, lijecnik moze razmotriti koristenje lijeka Tazoprox u kombinaciji s
drugim antibioticima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Tazoprox

Nemojte primjenjivati Tazoprox:

. ako ste alergi¢ni na piperacilin ili tazobaktam ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.).

. ako ste alergi¢ni na neke druge antibiotike poput penicilina, cefalosporina ili inhibitora beta-
laktamaze jer tada moZzete biti alergi¢ni i na Tazoprox.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite Tazoprox:

. ako imate alergije. Ukoliko ste alergi¢ni na neke tvari recite to svom lije¢niku ili drugom
zdravstvenom radniku prije nego primite ovaj lijek.
. ako imate proljev prije, za vrijeme ili nakon lijeenja. U tom slu¢aju odmah obavijestite svog

lijecnika ili drugog zdravstvenog djelatnika. Ne uzimajte lijekove protiv proljeva prije nego se
posavjetujete sa svojim lije¢nikom.

. ako imate nisku razinu kalija u krvi. Lijeénik Vam mozZe napraviti pretrage bubrega prije nego
primite lijek i pretrage krvi za vrijeme lijeCenja.

o ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili ako ste na hemodijalizi. Lije¢nik Vam moze
napraviti pretrage bubrega prije nego primite lijek i pretrage krvi za vrijeme lijecenja.

. ako uzimate odredene lijekove (antikoagulanse) koji spreavaju zgrusavanje krvi (vidjeti takoder
Drugi lijekovi i Tazoprox u ovoj Uputi) ili ako Vam se za vrijeme lijeenja javi neobjasnjivo
krvarenje. U tom slucaju, morate odmah obavijestiti lije¢nika ili drugog zdravstvenog radnika.

. ako Vam se za vrijeme lijecenja jave napadi (konvuzije). U tom slucaju obavijestite lijecnika ili
drugog zdravstvenog radnika.
. ako mislite da ste razvili novu ili Vam se pogorSala postojeca infekcija. U tom slucaju,

obavijestite svog lijecnika ili drugog zdravstvenog radnika.

Hemofagocitna limfohistiocitoza

Prijavljeni su slucajevi bolesti kod koje imunosni sustav proizvodi prekomjerne koli¢ine inace
normalnih bijelinh krvnih stanica zvanih histiociti i limfociti, $to dovodi do upale (hemofagocitne
limfohistiocitoze). To stanje moZe biti opasno po zivot ako se ne dijagnosticira i ne lije¢i u ranoj fazi.
Ako primijetite visSe simptoma kao $to su vrucica, oteCene Zzlijezde, osjecaj slabosti, oSamucenost,
nedostatak zraka, modrice ili koZni osip, odmah se obratite svojem lije¢niku.

Djeca
Piperacilin/tazobaktam se ne preporuca u djece mlade od 2 godine, zbog nedovoljnih podataka o
sigurnosti i u¢inkovitosti.

Drugi lijekovi i Tazoprox
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Neki lijekovi mogu u¢i u interakciju s piperacilinom i tazobaktamom. Ti lijekovi ukljucuju:

J lijekove protiv gihta (probenecid), koji mogu produljiti vrijeme izluéivanja piperacilina i
tazobaktama iz Vaseg organizma.

. lijekove za razrjedivanje krvi ili za lijeCenje krvnih ugrusaka (npr. heparin, varfarin ili
acetilsalicilna kiselina).

. lijekove koji se koriste za opuStanje miSica tijekom operacije. Obavijestite lijecnika u slucaju da
¢ete primiti op¢i anestetik.

. metotreksat (lijek koji se koristi za lijeCenje raka, artritisa ili psorijaze). Piperacilin i tazobaktam
mogu produziti vrijeme potrebno da se metotreksat izluci iz Vaseg tijela.

. lijekove koji smanjuju razinu kalija u krvi (npr. diuretici ili neki lijekovi protiv raka).

. lijekove koji sadrze druge antibiotike tobramicin, gentamicin ili vankomicin. Recite svom
lije¢niku ako imate problema s bubrezima.

Utjecaj na laboratorijske nalaze
Ako morate dati uzorak krvi ili mokraée na pregled, obavijestite lije¢nika ili laboratorijsko osoblje da
uzimate Tazoprox.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
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Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego vam primjene ovaj lijek.

Piperacilin i tazobaktam mogu u¢i u tijelo djeteta tijekom trudnoce ili putem majcinog mlijeka. Ako
dojite, lijecnik ¢e odluéiti je li Tazoprox odgovarajuci lijek za Vas.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ne oéekuje se da ¢e Tazoprox utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

Tazoprox sadrZi natrij.
Ovaj lijek sadrzi 216 mg, tj. 9,38 mmol natrija u jednoj bocici. Ova informacija se mora uzeti u obzir
kod bolesnika koji su na dijeti s ograni¢enim unosom soli.

3. Kako primjenjivati Tazoprox

Lije¢nik ili drugi zdravstveni radnik ¢e Vam dati ovaj lijek infuzijom u venu (drip tijekom 30
minuta).

Doziranje
Doza lijeka ovisi 0 Vasoj bolesti, dobi te o tome imate li problema s bubrezima.

Odrasli i adolescenti u dobi od 12 ili vise godina
Uobicajena doza je 4 g + 0,5 g piperacilina/tazobaktama, koja se primjenjuje u venu (izravno u
krvotok) svakih 6-8 sati.

Djeca u dobi od 2 do 12 godina

Uobicajena doza piperacilina/tazobaktama u djece s abdominalnim infekcijama je 100 mg/12,5 mg/kg
tjelesne mase svakih 8 sati u venu (izravno u krvotok). Uobicajena doza piperacilina/tazobaktama za
djecu s niskim brojem bijelih krvnih stanica je 80 mg/10 mg/kg tjelesne mase svakih 6 sati u venu
(izravno u krvotok).

Lije¢nik ¢e izraGunati dozu ovisno tjelesnoj tezini VaSeg djeteta, ali pojedina¢na doza nece biti veca
od 4 g + 0,5 g Tazoproxa.
Tazoprox ¢ete primati sve dok potpuno ne nestanu znakovi infekcije (5 do 14 dana).

Bolesnici s bubreznim bolestima

Lije¢nik Vam moze smanjiti dozu ili ucestalost primjene lijeka Tazoprox. Lije¢nik takoder moze
napraviti pretrage krvi kako bi provjerio dobivate li odgovaraju¢u dozu, osobito ako ovaj lijek morate
primati duze vrijeme.

Ako primijenite vi§e Tazoproxa nego §to ste trebali
Kako ¢e Vam Tazoprox davati Vas lije¢nik ili drugi zdravstveni radnik, mala je vjerojatnost da cete
dobiti krivu dozu. Medutim, ako osjetite nuspojave, kao sto su gréevi (konvulzije), ili mislite da ste
dobili krivu dozu, odmah o tome obavijestite lije¢nika.

Ako ste zaboravili primijeniti Tazoprox
Ako mislite da niste dobili dozu lijeka Tazoprox, odmah o tome obavijestite lije¢nika ili drugog
zdravstvenog radnika.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj
sestri.
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4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe izazvati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Odmah se obratite lije¢niku, ako primijetite neku od ovih ozbiljnih nuspojava:

Ozbiljne nuspojave (ucestalost navedena u zagradi) lijeka Tazoprox su :

» teski kozni osipi (Stevens-Johnsonov sindrom, bulozni dermatitis (nepoznata ucestalost),
eksfolijativni dermatitis (nepoznata ucestalost), toksi¢na epidermalna nekroliza (rijetko)), koji
se u pocetku javljaju kao crvenkaste tockice sline meti ili kruzne mrlje s plikom u sredistu.
Dodatni znakovi ukljucuju vrijedove u ustima, grlu, nosu, na udovima i spolnim organima i
konjuktivitis (crvene i nateCene o€i). Osip se moze prosiriti na velika podrucja, uz stvaranje
mjehura i ljustenje koZe te potencijalno moze biti opasan po Zivot.

» ozbiljna alergijska stanja s mogu¢im smrtnim ishodom (reakcija na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomina) koja mogu zahvatiti kozu, ali i druge organe ispod koze, kao §to su
bubrezi i jetra

» stanje koze (zvano akutna generalizirana egzantematozna pustuloza) popraceno vru¢icom, koje
je karakterizirano brojnim malim mjehuri¢ima ispunjenim tekuc¢inom koji se nalaze na velikoj
povrsini oteCene i crvene koze

» oticanje lica, usana, jezika ili drugih dijelova tijela (nepoznata ucestalost)

» nedostatak daha, zvizdanje ili otezano disanje (nepoznata u¢estalost)

» tezak osip ili koprivnjaca (manje Cesto), svrbez ili osip (Cesto)

» 7uta boja o¢iju ili koze (nepoznata ucestalost)

* poremecaji krvne slike (simptomi ukljucuju: neocekivani gubitak daha, crveno ili smede
obojenje mokrace (nepoznata ucestalost), krvarenje iz nosa (rijetko) i modrice (nepoznata
ucestalost), znacajan pad broja bijelih krvnih stanica (rijetko))

» tezak ili trajan proljev prac¢en vru¢icom ili slaboscu (rijetko).

Ako bilo koja od slijede¢ih nuspojava postane ozbiljna, ili primijetite neku nuspojavu koja nije
navedena u ovoj uputi, obratite se lije¢niku ili drugom zdravstvenom radniku.

Vrlo Ceste nuspojave (pojavljuju se kod vise od 1 na 10 bolesnika):
- proljev.

Ceste nuspojave (pojavljuju se kod do 1 na 10 bolesnika):

- gljivi¢na infekcija

- smanjenje krvnih plo€ica (trombocita), smanjenje crvenih krvnih stanica ili krvnog pigmenta/
hemoglobina, poremecaji u laboratorijskim testovima (pozitivan direktni Coombs test),
produljeno vrijeme stvaranja ugrusaka (produljeno aktivirano djelomi¢no tromboplastinsko
vrijeme)

- smanjene razine bjelancevina u krvi

- glavobolja, nesanica

- bol u trbuhu, povra¢anje, muénina, zatvor, losa probava

- poviSena razina jetrenih enzima

- kozni osip, svrbez

- poremecaji u rezultatima bubreznih testova

- vrucica, reakcija na mjestu primjene injekcije.

Manje ceste nuspojave (pojavljuju se kod do 1 na 100 bolesnika):
- smanjenje bijelih krvnih stanica (leukopenija), produljeno vrijeme zgruSavanja krvi
(produljeno protrombinsko vrijeme)
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- smanjenje razine kalija u krvi, smanjenje razine Secera u krvi, nizak krvni talk, upala vena
(ocituje se kao osjetljivost ili crvenilo zahvaéenog podrucja), crvenilo koze

- povisena razina produkta raspada krvnih pigmenata u krvi (bilirubin)

- kozne reakcije s crvenilom, stvaranjem lezija, koprivnjaca

- bolovi u zglobovima i miSi¢ima

- Zzimica.

Rijetke nuspojave (pojavljuju se kod do 1 na 1 000 bolesnika):
- ozbiljno smanjenje bijelih krvnih stanica (agranulocitoza), krvarenje iz nosa
- ozbiljna infekcija debelog crijeva, upala sluznice usta, ljustenje povrSinskog sloja koze cijelog
tijelu (toksi¢na epidermalna nekroliza).

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

- ozbiljno smanjenje broja eritrocita, bijelih krvnih stanica i trombocita (pancitopenija),
smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (neutropenija), smanjenje broja eritrocita zbog
preuranjenog raspada ili razgradnje, pojava sitnih mjestimi¢nih modrica, produljeno vrijeme
krvarenja, porast trombocita, porast specifi¢ne vrste bijelih krvnih stanica (eozinofilija)

- alergijska reakcija i teska alergijska reakcija

- upala jetre, Zuto obojenje koze ili bjeloocnica

- ozbiljna alergijska reakcija po tijelu s osipima na kozi i sluznici, S pojavom mjehura i razli¢itih
erupcija na kozi (Stevens-Johnsonov sindrom), tesko alergijsko stanje koje ukljuéuje kozu i
druge organe poput bubrega i jetre (reakcija lijeka s eozinofilijom i sistemskim simptomima),
brojni si¢usni mjehuri¢i napunjeni tekué¢inom, na velikim povr§inama nateéene i crvene koze
poprac¢ene vru¢icom (akutna generalizirana egzantematska pustuloza), kozne reakcije s
plikovima (bulozni dermatitis)

- losa funkcija bubrega i problemi s bubrezima

- oblik pluéne bolesti gdje se u plu¢ima pojavljuju eozinofili (oblik bijelih krvnih stanica) u
povecanom broju.

LijeCenje piperacilinom povezano je s povec¢anom ucestalos¢u vrucice i osipa u bolesnika s cisticnom
fibrozom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.*

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tazoprox

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Neotvorene bocice: Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Samo za jednokratnu uporabu. NeiskoriStena otopina mora se baciti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

5
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tazoprox sadrzi
Djelatne tvari u jednoj bocici praska su:

Piperacilin 49 u obliku piperacilinnatrija
Tazobaktam 05¢g u obliku tazobaktamnatrija

Kako Tazoprox izgleda i sadrzaj pakiranja
Lijek dolazi u obliku praska za otopinu za infuziju (bijeli do gotovo bijeli prasak bez mirisa).
Kutija sadrzi 10 bocica od bezbojnog stakla.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
PANPHARMA

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
ALTAMEDICS d.o.o.

Vrbani 4

10 010 Zagreb

Tel: 01/3702-860

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u veljaci 2025.
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Slijedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Rok valjanosti

Pripremljena otopina u bocici:

Dokazana kemijska i fizikalna stabilnost otopine pripremljene s jednim od kompatibilnih otapala
(vidjeti dio 6.6.) je 24 sata pri temperaturi od 25°C te 48 sati pri ¢uvanju u hladnjaku na temperaturi
2°C-8°C.

Razrijedena otopina za infuziju:

Nakon rekonstitucije, dokazana kemijska i fizikalna stabilnost razrijedene otopine za infuziju
pripremljene s jednim od kompatibilnih otapala za daljnje razrjedivanje rekonstituirane otopine na
potreban volumen (vidjeti dio 6.6.) je 24 sata pri temperaturi od 25°C te 48 sati pri cuvanju u hladnjaku
na temperaturi 2-8°C.

S mikrobioloSkog stajaliSta, pripremljenu i razrijedenu otopinu treba odmah primijeniti. Ako se ne
primijeni odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja odgovornost su korisnika te u normalnim uvjetima ne bi
trebali biti duzi od 24 sata pri temperaturi 2-8°C, osim ako se priprema i otapanje ne vrse u validiranim,
asepti¢kim uvjetima.

Upute za koriStenje
Tazoprox se primjenjuje intravenskom infuzijom (dripom tijekom 30 min).

Primjena u venu:
Sadrzaj jedne bocice treba otopiti u 20 ml jedne od nize navedenih otopina za pripremu. Bocica se
mora pazljivo promuckati, sve dok se suha tvar u cijelosti ne otopi, za $to je potrebno 5 do 10 minuta.

*Kompatibilne otopine za pripremu:

o 0,9%-tna otopina natrijevog klorida

e  Sterilna voda za injekcije!)

° 5%-tna otopina glukoze

WNajvisi preporuceni volumen vode za injekcije je 50 ml po dozi

Pripremljenu otopinu treba uz pomo¢ Sprice izvuéi iz bocice. Kada se priprema prema uputama,
izvuCeni sadrZaj u Sprici sadrzavat ¢e deklariranu koli¢inu piperacilina i tazobaktama.

Mogucée je dodatno razrijedivanje pripremljene otopine do Zeljene koli¢ine (npr. 50 ml do 150 ml) s
jednim od sljede¢ih navedenih kompatibilnih otapala:

° 0,9%-tna (9 mg/ml) otopina natrijevog klorida
° 5%-tna otopina glukoze
. 6%-tna otopina dekstrana u 0,9%-tnoj otopini natrijevog klorida

Inkompatibilnosti

Kod istodobne primjene lijeka Tazoprox s drugim antibiotikom (npr aminoglikozidima), oba lijeka
moraju se primjenjivati odvojeno. MijeSanje beta-laktamskih antibiotika s aminoglikozidima in vitro
moze rezultirati znacajnom inaktivacijom aminoglikozida.

Tazoprox se ne smije mijesati s drugim lijekovima u strcaljki ili boci za infuziju, jer nije utvrdena
kompatibilnost.

Tazoprox se ne smije zbog kemijske nestabilnosti mijesati s otopinama koje sadrze samo natrijev
hidrogenkarbonat.
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Tazoprox se ne smije dodavati krvnim pripravcima ili proteinskim hidrolizatima.

Istovremena primjena lijeka Tazoprox s aminoglikozidima

Zbog in vitro inaktivacije aminoglikozida beta-laktamskim antibioticima, preporucuje se zasebna
primjena lijeka Tazoprox i aminoglikozida. Kad je indicirana istovremena terapija s
aminoglikozidima, Tazoprox i aminoglikozidi moraju se pripremiti i razrijediti zasebno.

HALMED
17 - 02 - 2025
ODOBRENO




