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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Tazocin 2,25 g injekció
Tazocin 4,5 g injekció

tazobaktám/piperacillin

Mielőtt elkezdené alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájé​koztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer a Tazocin és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Tazocin alkalmazása előtt

3.
Hogyan kell alkalmazni a Tazocin-t?

4.
Lehetséges mellékhatások

5.
Hogyan kell a Tazocin-t tárolni?

6.
További információk

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A Tazocin ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?
A piperacillin a „széles spektrumú penicillin antibiotikumok” néven ismert gyógyszercsoportba tartozik. A baktériumok széles köre ellen hatékony. A tazobaktám képes megakadályozni, hogy néhány baktérium ellenállóvá váljon a piperacillin hatásaival szemben. Ez azt jelenti, hogy néhány baktérium, amit normális esetben nem pusztít el a piperacillin, elpusztul, ha a piperacillint és a tazobaktámot együttesen alkalmazzák.

A Tazocin-t a következő szisztémás (a szervezet egészét érintő) és/vagy helyi bakteriális fertőzések kezelésére alkalmazzák:

Alsó légúti fertőzések, húgyúti fertőzések (szövődménnyel járó vagy szövődménnyel nem járó), hasüregi fertőzések, bőr- és bőrkötőszöveti fertőzések, baktériumok okozta vérmérgezés, nőgyógyászati fertőzések – köztük a méhnyálkahártya szülést követő gyulladása és kismedencei gyulladás (a női belső nemiszervek fertőzése), neutropéniás betegek (egy vérképzőszervi megbetegedés, alacsony fehérvérsejtszám) baktériumok okozta fertőzései, csont- és ízületi fertőzések, több mikroorganizmus faj okozta fertőzések.

12 évnél fiatalabb gyermekek

2 - 12 éves korú, kórházban fekvő gyermekeknél a piperacillin/tazobaktám hasüregi fertőzések, köztük a kilyukadt vagy tályoggal szövődött vakbélgyulladás, hashártyagyulladás és epeúti fertőzések kezelésére javallt. Ebben a javallatban a 2 éves kor alatti gyermekek vizsgálatára nem került sor.

A Tazocin az „aminoglikozid” néven ismert antibiotikumokkal együtt adható a fertőzések kezelésére olyan betegeknek, akik nem képesek leküzdeni a fertőzéseket. Csak bizonyos aminoglikozidok adhatók a Tazocin-nal egyidőben. Kérjük, kérdezze meg erről kezelőorvosát.

2.
TUDNIVALÓK A Tazocin ALKALMAZÁSA ELŐTT

Ne alkalmazza a Tazocin-t

· ha allergiás (túlérzékeny) a béta-laktám antibiotikumok bármelyikére (beleértve a penicillineket és cefalosporinokat) vagy a béta-laktamáz gátló néven ismert gyógyszerekre. 

Az Tazocin fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

· ha Ön allergiás a penicillinekre, cefalosporinokra vagy egyéb allergénekre.

Súlyos, és esetenként halálos allergiás reakciókról (anafilaxiás/anafilaktoid reakciók, beleértve a sokkot) számoltak be penicillin-, köztük Tazocin-kezelést kapó betegeknél. Ezek a reakciók nagyobb valószínűséggel alakulnak ki olyan egyéneknél, akiknek a kórelőzményében többféle allergénnel szembeni érzékenység szerepel. 

· ha Önnek hasmenése van

Súlyos, tartós hasmenés esetén az antibiotikum előidézte, életveszélyes álhártyás vastagbélgyulladás lehetőségére kell gondolni.

Kezelőorvosa rendszeresen laboratóriumi vizsgálatokat végez Önnél.

Időszakosan a vérképzőszervek működését kell ellenőrizze, különösen hosszantartó kezelés esetén, mivel leukopénia és neutropénia (a fehérvérsejtszám csökkenése) alakulhat ki.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyógyszerek

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Különösen akkor, ha az probenecid (köszvény ellenes szer), vérhígító vagy véralvadás gátló gyógyszer (pl. heparin, warfarin vagy aszpirin), illetve a metotrexát nevű gyógyszer (daganatok, ízületi gyulladás vagy pikkelysömör kezelésére).

Kérjük, tájékoztassa kezelőorvosát, ha vekuróniummal (izomlazító) történő altatást végeznek Önön.

Terhesség és szoptatás

Kezelőorvosa elmondja Önnek, ha Tazocin-t kell kapnia a terhessége alatt, vagy ha szoptat.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre

Nem ismertek.

Fontos információk a Tazocin egyes összetevőiről

A Tazocin 2,25 g injekció 128 mg (5, 58 milliekvivalens), a Tazocin 4,5 g injekció 256 mg (11,16 milliekvivalens) nátriumot tartalmaz injekciós üvegenként, amit kontrollált nátrium diéta esetén figyelembe kell venni.

3.
HOGYAN KELL ALKALMAZNI A Tazocin-T?

A Tazocin olyan gyógyszer, amit lassú injekcióban vagy lassú infúzióban egy vénába kell beadni. Egy egészségügyi szakember fogja beadni.

Az adagolás és a kezelés időtartama a fertőzés súlyosságától, az Ön klinikai állapotától és a betegség lefolyásától függ.

Ha Ön veseelégtelenségben szenved, vagy ha művese-kezelést kap, az adagolást és a gyógyszer beadása közti időtartamot a vesekárosodása mértékéhez kell igazítani.

A Tazocin a 2 – 12 éves korú gyermekeknél a hasüregi fertőzések, valamint a neutropéniás gyermekeknél kialakuló, baktériumok okozta fertőzések kezelésére alkalmazható. A kezelőorvos az adagolást és a gyógyszer beadása közti időtartamot a gyermekek testsúlyához fogja igazítani.

További tapasztalat megszerzéséig a Tazocin 2 év alatti gyermekeknek nem adható.

Ha az előírtnál több Tazocin-t kapott

Amennyiben túl sok Tazocin-t kapott, hányingere lehet, hányhat és hasmenése alakulhat ki. Kérjük, azonnal jelezze kezelőorvosának.

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így a Tazocin is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát.

Gyakori mellékhatás(100 betegből több, mint 1 betegben jelentkezik): hasmenés, hányinger, hányás, bőrkiütés.
Nem gyakori mellékhatás (kevesebb, mint 100-ból 1 betegben, de több, mint 1000-ből 1 betegben jelentkezik): gombafertőzés (Candida), vérképeltérések (fehérvérsejtszám- és vérlemezkeszám-csökkenés), túlérzékenységi reakció, vérfehérjeszint csökkenés, vércukorszint csökkenés, összfehérjeszint csökkenés, a vér káliumszintjének csökkenése, fejfájás, álmatlanság, alacsony vérnyomás, vénagyulladás, vérrög a felületes vénákban, székrekedés, emésztési zavar, sárgaság, a szájnyálkahártya gyulladása, májenzim szintek emelkedése, bőrviszketés, csalánkiütés, a veseműködést mérő paraméter szintjének emelkedése, láz, reakció az injekció beadásának helyén.
Ritka mellékhatás (kevesebb, mint 1000-ből 1 betegben, de több, mint 10000-ből 1 betegben jelentkezik): vérszegénység, vérzéses jelenségek (köztük bőrbevérzés, orrvérzés, a vérzési idő megnyúlása, bizonyos fehérvérsejtek számának növekedése, a vörösvértestek szétesése okozta vérszegénység), súlyos allergiás reakciók (beleértve a sokkot), kipirulás, hasi fájdalom, álhártyás vastagbélgyulladás, epefesték szint emelkedése, bizonyos májenzimek szintjének emelkedése, májgyulladás, hólyagos bőrgyulladás, kiterjedt bőrpírral járó gyulladásos bőrelváltozás, ízületi fájdalom, vese ún. szövet közti gyulladása, veseelégtelenség, izommerevség.

Nagyon ritka mellékhatás(kevesebb, mint 10000-ből 1 betegben jelentkezik): bizonyos fehérvérsejtek számának csökkenésével és a nyálkahártyák fekélyesedésével járó betegség, minden vérsejt-típus számának csökkenése, a véralvadási paraméterek megváltozása, a vérlemezkék számának megnövekedése, hólyagos és/vagy fokozott bőrleválással járó súlyos bőrelváltozások, a veseműködést mérő paraméter szintjének emelkedése.

A piperacillin-kezelés a cisztás fibrózisban (örökletes megbetegedés, amelyet egyes mirigyek kóros váladéktermelése okoz) szenvedő betegeknél a láz és bőrkiütés gyakoribb előfordulásával járt együtt.

5.
HOGYAN KELL A Tazocin-T TÁROLNI?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A csomagoláson feltüntetett lejárati idő után ne alkalmazza a Tazocin-t.

A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.

Legfeljebb 25C-on tárolandó.

Az elkészített injekciós oldat 24 óráig tartható el hűtőszekrényben (2(C-8(C).
A fel nem használt oldatot meg kell semmisíteni.

6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz a Tazocin
Tazocin 2,25 g injekció


Hatóanyag: 0,250 g tazobaktám (0,2683 g tazobaktám-nátrium formájában) és 2,00  g piperacillin(2,085 g piperacillin-nátrium formájában) injekciós üvegenként. 

A nátrium-tartalom: 5,58 milliekvivalens (128 mg) nátrium injekciós üvegenként.

Segédanyagok: dinátrium-edetát, citromsav-monohidrát, nitrogén. 

Tazocin 4,5 g injekció


Hatóanyag: 0,500 g tazobaktám (0,5366 g tazobaktám-nátrium formájában) és 4,00 g piperacillin (4,170 g piperacillin-nátrium formájában) injekciós üvegenként. 

A nátrium-tartalom: 11,16 milliekvivalens (256 mg) nátrium injekciós üvegenként.

Segédanyagok: dinátrium-edetát, citromsav-monohidrát, nitrogén. 

Milyen a készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás
A Tazocin fehér, ill. csaknem fehér, steril, fagyasztva szárított por.

A Tazocin az alábbi csomagolásokban kapható: 1 × 1 injekciós üveg; 12 × 1 injekciós üveg, dobozban.

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.
Tazocin 2,25g injekció, 1x
OGYI-T-5403/01

Tazocin 2,25g injekció, 12x
OGYI-T-5403/02

Tazocin 4,5g injekció, 1x
OGYI-T-5404/01

Tazocin 4,5g injekció, 12x
OGYI-T-5404/02

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyártó

	A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Wyeth Whitehall Export GmbH

Storchengasse 1

A-1150 Bécs

Ausztria
	Gyártóhely:

Wyeth Pharmaceuticals

New Lane

Havant 

Hampshire PO9 2NG 

vagy

Wyeth Pharma SpA

Catania

Olaszország


A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2007. december 6.
Az alábbi információk kizárólag orvosoknak vagy más egészségügyi szakembereknek szólnak:

1.
A GYÓGYSZER MEGNEVEZÉSE

Tazocin 2,25 g injekció

Tazocin 4,5 g injekció

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Tazocin 2,25 g injekció

0,250 g tazobaktám (0,2683 g tazobaktám-nátrium formájában) és 2,00  g piperacillin(2,085 g piperacillin-nátrium formájában) injekciós üvegenként. 

A nátrium-tartalom 5,58 mEqu (128 mg) nátrium injekciós üvegenként.

A készítmény 0,5 mg dinátrium-edetátot is tartalmaz injekciós üvegenként.

Tazocin 4,5 g injekció


0,500 g tazobaktám (0,5366 g tazobaktám-nátrium formájában) és 4,00 g piperacillin (4,170 g piperacillin-nátrium formájában) injekciós üvegenként. 

A nátrium-tartalom 11,16 mEqu (256 mg) nátrium injekciós üvegenként.

A készítmény 1,0 mg dinátrium-edetátot is tartalmaz injekciós üvegenként.

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.

3.
GYÓGYSZERFORMA

Por injekcióhoz.

Fehér ill. csaknem fehér színű, steril, liofilizált porózus pormassza vagy por.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

A Tazocin a következő szisztémás és/vagy lokális bakteriális fertőzések kezelésére javallt, amelyekben érzékeny organizmusokat mutattak ki vagy feltételeznek:

Alsó légúti fertőzések:

Gram-negatív aerob mikroorganizmusok, főként Enterobacteriaceae, Pseudomonas fajok, Stenotrophomonas [Xanthomonas] fajok, Acinetobacter fajok, valamint a még érzékeny (lásd Mikrobiológia) aerob Gram-pozitív és/vagy anaerob mikroorganizmusok által okozott fertőzések. A nozokomiális alsó légúti fertőzések empirikus kezelésének a multirezisztens Pseudomonas aeruginosa lehetősége miatt aminoglikozidokat is kell tartalmaznia.

Húgyúti fertőzések (szövődményes és nem szövődményes):

Gram-negatív aerob mikroorganizmusok, főként Enterobacteriaceae, Pseudomonas fajok, Stenotrophomonas [Xanthomonas] fajok, Acinetobacter fajok, valamint a még érzékeny (lásd Mikrobiológia) aerob Gram-pozitív és/vagy anaerob mikroorganizmusok által okozott fertőzések.

Intraabdominális fertőzések:

Gram-negatív aerob mikroorganizmusok, főként Enterobacteriaceae, Pseudomonas fajok, Stenotrophomonas [Xanthomonas] fajok, Acinetobacter fajok, Bacteroides fajok, Enterococcus fajok, valamint a még érzékeny (lásd Mikrobiológia) aerob Gram-pozitív és/vagy anaerob mikroorganizmusok által okozott fertőzések.

12 évnél fiatalabb gyermekek

2 - 12 éves korú, kórházban fekvő gyermekeknél a piperacillin/tazobaktám az intraabdominális fertőzések, köztük a perforált vagy tályoggal szövődött appendicitis, peritonitis és biliáris fertőzések kezelésére javallt. Ebben az indikációban a 2 éves kor alatti gyermekek vizsgálatára nem került sor (lásd 4.2 Adagolás és alkalmazás).

Bőr- és bőrkötőszöveti fertőzések:

Gram-negatív és Gram-pozitív aerob mikroorganizmusok, főleg meticillin-érzékeny Staphylococcus aureus, Streptococcus fajok, Enterobacteriaceae, Pseudomonas fajok, Enterococcus fajok, valamint a még érzékeny (lásd Mikrobiológia) anaerob mikroorganizmusok által okozott fertőzések.

Bakteriális szeptikémia:

Gram-negatív aerob mikroorganizmusok, főleg Enterobacteriaceae, Pseudomonas fajok, Stenotrophomonas [Xanthomonas] fajok, Acinetobacter fajok, valamint az érzékeny (lásd Mikrobiológia) aerob Gram-pozitív és/vagy anaerob mikroorganizmusok által okozott fertőzések.

Nőgyógyászati fertőzések, beleértve a postpartum endometritist és a kismedencei gyulladást (pelvic inflammatory disease – PID):

Gram-negatív aerob mikroorganizmusok, főleg Enterobacteriaceae, Pseudomonas fajok, Stenotrophomonas [Xanthomonas] fajok, Acinetobacter fajok, Enterococcusok, valamint a még érzékeny (lásd Mikrobiológia) aerob Gram-pozitív és/vagy anaerob mikroorganizmusok által okozott fertőzések.

Neutropeniás betegek bakteriális fertőzései:

Gram-negatív aerob mikroorganizmusok, főleg Enterobacteriaceae, Pseudomonas fajok, Stenotrophomonas [Xanthomonas] fajok, Acinetobacter fajok, valamint a még érzékeny (lásd Mikrobiológia) aerob Gram-pozitív és/vagy anaerob mikroorganizmusok által okozott fertőzések. 

Az empirikus kezelésnek a multirezisztens Pseudomonas aeruginosa lehetősége miatt aminoglikozidokat is kell tartalmaznia.

Neutropéniás felnőtt betegek kezelésekor a Tazocin teljes terápiás dózisát és egy aminoglikozidot kell alkalmazni (adagolást gyermekek számára – lásd 4.2 Neutropéniás gyermekek).

Csont és ízületi fertőzések:

Gram-negatív aerob mikroorganizmusok, főleg Enterobacteriaceae, Pseudomonas fajok, Stenotrophomonas [Xanthomonas] fajok, Acinetobacter fajok, valamint a még érzékeny (lásd Mikrobiológia) aerob Gram-pozitív és/vagy anaerob mikroorganizmusok által okozott fertőzések.

Polimikrobás fertőzések

A Tazocin olyan polimikrobás fertőzésekben javallott, amelyeket feltételezhetően aerob és anaerob organizmusok okozhatnak (intraabdominális, bőr és bőrkötőszöveti, felső- és alsó légúti, nőgyógyászati fertőzések).

Jóllehet, a Tazocin csak a fent felsorolt állapotokban indikált, a piperacillin-érzékeny kórokozók által okozott fertőzések szintén reagálnak Tazocin kezelésre, annak piperacillin-tartalma miatt. Ezért a piperacillin-érzékeny kórokozók és piperacillin-érzékeny és (-laktamáz termelő, piperacillin/tazobaktám-érzékeny kórokozók által okozott kevert fertőzések nem igényelnek kiegészítő antibiotikus kezelést.

A kezelés előtt megfelelő tenyésztési és érzékenységi vizsgálatokat kell végezni a fertőzést okozó mikroorganizmus azonosítása és piperacillin/tazobaktám-érzékenységének meghatározása érdekében. Mivel a Tazocin széles spektrumú hatékonysággal rendelkezik a fent felsorolt Gram-pozitív és Gram-negatív aerob és anaerob kórokozók ellen, ezért különösen alkalmas kevert fertőzések terápiájában, valamint az érzékenységi tesztek eredményeinek rendelkezésre állása előtti, empirikus kezelésre. Ezen eredmények elkészültekor, vagy a klinikai válasz elmaradása esetén a kezelés módosítása válhat szükségessé.

Súlyos fertőzések esetében empirikus Tazocin kezelés kezdeményezhető az érzékenységi teszt eredményeinek ismerete előtt.

A Tazocin az aminoglikozidokkal szinergista módon hat bizonyos Pseudomonas aeruginosa törzsekkel szemben. A kombinált kezelés eredményes volt, különösen csökkent védekezőképességű betegekben. Mindkét gyógyszert teljes terápiás dózisban kell alkalmazni. Amint a tenyésztési és érzékenységi tesztek eredményei elkészülnek, az antimikrobás kezelést módosítani kell.

4.2
Adagolás és alkalmazás

A Tazocin-t lassú intravénás injekcióban (3-5 perc alatt) vagy lassú intravénás infúzióban (20-30 perc alatt) kell beadni. 

A Tazocin feloldásával kapcsolatos utasításokat lásd a 6.6 pontban.

A kezelés időtartama

A kezelés időtartamát a fertőzés súlyossága, valamint a betegség klinikai és bakteriológiai lefolyása alapján kell meghatározni.

Felnőttek és 12 éves vagy idősebb fiatalok

A szokásos adagolás normál vesefunkciójú felnőtteknek és fiataloknak 8 óránként 4,5 g Tazocin.

A teljes napi adag függ a fertőzés súlyosságától és lokalizációjától, és 6 vagy 8 óránként adott 2,25 - 4,5 g Tazocin között változhat.

Gyermekgyógyászati populáció – 2 – 12 éves gyermekek

Ajánlott adagolás

Gyermekkori neutropénia

Normál veseműködésű, 50 kg testtömegnél könnyebb gyermekeknél az adagot 6 óránként adott 90 mg/kg Tazocin-ra kell módosítani (80 mg piperacillin/10 mg tazobaktám/kilogramm), egy megfelelő dózisú aminoglikoziddal kombinálva.

Az 50 kg testtömegnél nehezebb gyermekeknek a megfelelő dózisú aminoglikoziddal kombinálva a felnőtt adag adandó.

Gyermekgyógyászati intraabdominális fertőzés
2 – 12 éves gyermekeknek 40 kg-os testtömegig, normál vesefunkció mellett, az ajánlott adag 8 óránként 112,5 mg/kg Tazocin (100 mg piperacillin/12,5 mg tazobaktám). 
2 – 12 éves gyermekeknek 40 kg-os testtömeg felett, normál vesefunkció mellett a felnőtt adagolási ajánlás követendő, azaz 8 óránként 4,5 g Tazocin (4 g piperacillin/0,5 g tazobaktám).

A kezelés minimum 5 napig és maximum 14 napig javasolt, tekintetbe véve azt, hogy a gyógyszer alkalmazásának a klinikai jelek és tünetek megszűnése után még legalább 48 órán át folytatódnia kell.

2 év alatti gyermekek:

További tapasztalat megszerzéséig a Tazocin 2 év alatti gyermekeknek nem adható.

Alkalmazása vesekárosodásban szenvedő betegeknél 

Veseelégtelenségben szenvedő vagy hemodializált betegeknél az intravénás adagokat és az alkalmazási időintervallumokat a veseműködés károsodásának mértékéhez kell igazítani. A javasolt napi adagok a következők:

INTRAVÉNÁS ADAGOLÁSI REND CSÖKKENT VESEFUNKCIÓJÚ FELNŐTTEKNEK 

	Kreatinin-clearance (ml/perc)
	Javasolt piperacillin/tazobaktám adagolás

	( 40
	Adagmódosítás nem szükséges

	20 - 40
	12 g/1,5 g naponta 

osztott adagban, azaz

4 g/500 mg 8 óránként

	( 20
	8 g/1 g naponta 

osztott adagban, azaz

4 g/500 mg 12 óránként


Hemodializált betegeknél a maximális napi adag 8 g/1 g piperacillin/tazobaktám. Ezen felül, mivel a hemodialízis 4 óra alatt a piperacillin 30-50 %-át eltávolítja, minden egyes dialízis periódus után egy további 2 g/250 mg piperacillin/tazobaktám adagot kell adni. Veseelégtelenségben szenvedő betegeknél a piperacillin/tazobaktám szérumszintek ellenőrzése további útmutatást ad az adagolás módosításához.

2 és 12 éves korú, veseelégtelenségben szenvedő gyermekek: intraabdominális fertőzés kezelése:

Károsodott vesefunkciójú gyermekekben a piperacillin/tazobaktám farmakokinetikáját nem vizsgálták. Károsodott vesefunkciójú, 2 - 12 éves korú gyermekeknél az alábbi adagolás módosítás javasolt:

	Kreatinin-clearance
	Ajánlott piperacillin/tazobaktám adagolás

	> 50 ml/perc
	112,5 mg/kg (100 mg piperacillin/12,5 mg tazobaktám) 

8 óránként



	( 50 ml/perc
	78,75 mg/kg (70 mg piperacillin/8,75 mg tazobaktám)

8 óránként.




Ez az adagolás módosítás csupán közelítés. Minden betegnél szorosan monitorozni kell a gyógyszertoxicitás jeleit. A gyógyszeradagot és adagolási időközöket ennek megfelelően kell módosítani.

Alkalmazása májkárosodásban szenvedő betegeknél 

Májkárosodásban szenvedő betegeknél a Tazocin adagolásának módosítása nem szükséges. 

Geriátriai betegek

Az adagolást veseelégtelenség fennállása esetén módosítani kell.

A Tazocin együttes alkalmazása aminoglikozidokkal

Mivel az aminoglikozidokat a béta-laktám antibiotikumok in vitro inaktiválhatják, a Tazocin és az aminoglikozid elkülönített adása javasolt. A Tazocin-t és az aminoglikozidot külön-külön kell feloldani és hígítani, ha az aminoglikoziddal történő együttes kezelés javallt (lásd 6.2 Inkompatibilitások).

Az együttes alkalmazás előnyben részesítése esetén az injekciós üvegben forgalomba hozott, EDTA‑tartalmú feloldott Tazocin Y-szereléken keresztüli, egyidőben történő együttes adagolása csak az alábbi aminoglikozidokkal és a felsorolt körülmények között lehetséges:

	Aminoglikozid
	Tazocin

(gramm) dózis
	Tazocin

Hígító oldat térfogata (ml)
	Aminoglikozid

koncentráció-

tartomány( (mg/ml)
	Alkalmas oldószerek 

	Amikacin
	2,25; 4,5
	50,100, 150
	1,75 – 7,5
	0,9%-os nátrium-klorid vagy 5%‑os dextróz

	Gentamicin
	2,25; 4,5
	100, 150
	0,7 – 3,32
	0,9%-os nátrium-klorid 


( Az aminoglikozid adagját a beteg testsúlya, a fertőzés státusza (súlyos vagy életveszélyes) és a veseműködés alapján kell meghatározni.

A Tazocin kompatibilitását más aminoglikozidokkal nem állapították meg. Csak az amikacin vagy a gentamicin koncentrációit és oldószereit, és csak a Tazocin fenti táblázatban felsorolt adagjai esetén állapították meg, az Y-szereléken át történő együttes alkalmazás kompatibilitását illetően. Az Y-szereléken át, a fent ismertetett körülményektől eltérő bármilyen, egyidőben történő, együttes alkalmazás az aminoglikozid Tazocin általi inaktiválását eredményezheti.

4.3
Ellenjavallatok

Bármely béta-laktámmal (beleértve a penicillineket és/vagy cefalosporinokat) vagy (‑laktamáz‑gátlóval, ill. a készítmény bármely egyéb összetevőjével szembeni túlérzékenység.

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Általános óvintézkedések

A Tazocin-kezelés megkezdése előtt a penicillinekkel, cefalosporinokkal és egyéb allergénekkel szembeni, korábbi túlérzékenységi reakciókra gondosan rá kell kérdezni. Penicillinekkel kezelt betegek esetében súlyos, esetenként végzetes túlérzékenységi (anaphylaxiás/anaphylactoid, beleértve a sokkot is) reakciókról számoltak be. Ezek a reakciók nagyobb valószínűséggel fordulnak elő olyan betegeknél, akiknek az anamnézisében több allergénnel szembeni érzékenység szerepel. A súlyos túlérzékenységi reakciók esetén az antibiotikum adását fel kell függeszteni, és epinefrin adására, valamint más sürgősségi intézkedésre lehet szükség.

Antibiotikum-indukálta pseudomembranosus colitis súlyos, perzisztáló, akár életet veszélyeztető hasmenéssel jelentkezhet. A pseudomembranosus colitis tünetei az antibakteriális kezelés ideje alatt vagy azt követően is jelentkezhetnek. Ezért a Tazocin-kezelést ilyen esetekben azonnal fel kell függeszteni, és megfelelő kezelést (pl. oralis metronidazolt, oralis vankomicin, vagy oralis teikoplanin) kell kezdeni. A perisztaltikát gátló készítmények adása ellenjavallt.

Laboratóriumi vizsgálatok: Leukopenia és neutropenia jelentkezhet, különösen hosszantartó kezelés esetén. Ezért a vérképzőszervek működését időszakosan rendszeresen ellenőrizni kell.

Különleges figyelmeztetések

Néhány, (-laktám antibiotikumokat kapó betegnél vérzések jelentek meg. Ezek a reakciók néha a koagulációs tesztek, pl. alvadási idő, thrombocyta-aggregáció és prothrombin idő eltéréseivel jártak együtt, és nagyobb valószínűséggel fordultak elő veseelégtelenségben szenvedő betegeknél. Vérzéses jelenségek esetén az antibiotikum adását fel kell függeszteni, és megfelelő kezelést kell kezdeni. 

Ez a készítmény 2,79 mEq (64 mg) nátriumot tartalmaz piperacillin grammonként, ami növelheti a beteg teljes nátriumbevitelét. Alacsony kálium-tartalékkal rendelkező betegeknél vagy az egyidejűleg a káliumszintet csökkentő gyógyszereket kapó betegeknél hypokalaemia jelentkezhet. Az ilyen betegeknél rendszeres elektrolitszint mérés javasolható.

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Gyógyszerkölcsönhatások

Mint más penicillineknél, a probenecid és Tazocin együttes adása mind a piperacillin, mind a tazobaktám felezési idejét megnyújtja, és mindkettő renalis clearance-ét csökkenti. A plazma csúcskoncentrációk azonban mindkét gyógyszer esetén változatlanok. 

A Tazocin és a vankomicin között nem észleltek interakciót.

A vekurónium és piperacillin együttes alkalmazása a vekurónium által előidézett neuromuscularis blokád megnyúlásával járt együtt. Hasonló hatásmechanizmusuk miatt várható, hogy piperacillin jelenlétében bármelyik nem-depolarizáló izomrelaxáns által kiváltott neuromuscularis blokád megnyúlhat.

Heparin, orális antikoagulánsok és egyéb, a véralvadási rendszerre – a thrombocyta-funkciót is beleértve – ható gyógyszerek együttes alkalmazása idején a megfelelő véralvadási vizsgálatokat gyakrabban el kell végezni, és rendszeresen monitorozni kell.

A piperacillin csökkentheti a metotrexát kiválasztását, ezért a gyógyszertoxicitás elkerülése érdekében a metotrexát szérumszinteket a betegeknél monitorozni kell.

In vitro laboratóriumi tesztek

Más penicillinekhez hasonlóan a Tazocin adása is ál-pozitív reakciót okozhat a vizelet glükóz tartalmának réz-redukciós módszerrel (CLINITEST) történő meghatározásánál. Javasolt inkább enzimatikus glükóz-oxidációs reakciókon alapuló teszteket alkalmazni (pl. DIASTIX® vagy TES‑TAPE®).

Olyan, Tazocin injekciót kapó betegeknél, akiket később Aspergillus-fertőzéstől mentesnek találtak, a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA teszt alkalmazásakor pozitív teszteredményekről számoltak be. A Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA teszt elvégzésekor nem‑Aspergillus poliszacharidok és polifuránok keresztreakcióiról számoltak be.

Ezért a Tazocin-t kapó betegek pozitív vizsgálati eredményeit óvatosan kell értelmezni, és más diagnosztikus módszerekkel kell megerősíteni.

4.6
Terhesség és szoptatás

Terhesség

Egereken és patkányokon végzett vizsgálatok nem igazolták a piperacillin/tazobaktám kombináció embriotoxikus vagy teratogén hatásait. A piperacillin/tazobaktám kombinációval, illetve a piperacillin vagy tazobaktám monoterápiával nincsenek terhes nőkön végzett megfelelő és jól kontrollált vizsgálatok. A piperacillin és a tazobaktám átjut a placentán. Terhes nők csak akkor kezelhetők vele, ha a várható előnyök meghaladják a terhes nőre és a magzatra gyakorolt, várható kockázatokat.

Szoptatás
A piperacillin alacsony koncentrációkban kiválasztódik az emberi anyatejbe. A tazobaktám koncentrációkat emberi anyatejben nem vizsgálták. Szoptató nők csak akkor kezelhetők vele, ha a várható előnyök meghaladják a nőre és a magzatra gyakorolt, várható kockázatokat. 

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre

Nem ismertek.

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

Az oki összefüggést mutató mellékhatások egy, a CIOMS (Council for Intl. Organization of Medical Sciences) gyakorisági kategóriák szerinti táblázatban kerülnek felsorolásra: 

Nagyon gyakori:  
(1/10

Gyakori:
 
(1/100, (1/10

Nem gyakori:

(1/1000, (1/100

Ritka:

  
(1/10 000, (1/1000

Nagyon ritka: 

(1/10 000

Szervrendszer

Mellékhatás

Fertőző betegségek és parazitafertőzések

Nem gyakori: candida felülfertőzés.

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek

Nem gyakori: leukopenia, neutropenia, thrombocytopenia.

Ritka: anaemia, vérzéses jelenségek (köztük purpura, epistaxis, a vérzési idő megnyúlása, eosinophylia, haemolyticus anaemia). 

Nagyon ritka: agranulocytosis, direkt Coombs-teszt pozitivitás, pancytopenia, a parciális

thromboplastin-idő megnyúlása, a prothrombin-idő megnyúlása, thrombocytosis.  

Immunrendszeri betegségek és tünetek

Nem gyakori: túlérzékenységi reakció.

Ritka: anaphylaxiás/anaphylactoid reakció (beleértve a sokkot).

Anyagcsere- és táplálkozási betegségek és tünetek

Nagyon ritka: albuminszint csökkenés, vércukorszint csökkenés, összfehérjeszint 

csökkenés, hypokalemia.

Idegrendszeri betegségek és tünetek

Nem gyakori: fejfájás, insomnia.

Érbetegségek és tünetek

Nem gyakori: hypotensio, phlebitis, thrombophlebitis.

Ritka: kipirulás.

Emésztőrendszeri betegségek és tünetek

Gyakori: diarrhoea, hányinger, hányás.

Nem gyakori: székrekedés, dyspepsia, sárgaság, stomatitis.

Ritka: hasi fájdalom, pseudomembranosus colitis.

Máj-, epebetegségek illetve tünetek

Nem gyakori: alanin-aminotranszferáz szint emelkedése, aszpartát-aminotranszferáz szint

emelkedése (GOT-GPT).

Ritka: bilirubin szint emelkedése, alkalikus-foszfatáz szint emelkedése, 

gamma-glutamil-transzferáz szint (γGT) emelkedése, hepatitis.

A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei

Gyakori: bőrkiütés.

Nem gyakori: pruritus, urticaria.

Ritka: dermatitis bullosa, erythema multiforme.

Nagyon ritka: Stevens-Johnson szindróma, toxicus epidermalis necrolysis.

A csont-izomrendszer és a kötőszövet betegségei és tünetei 

Ritka: arthralgia. 

Vese- és húgyúti betegségek és tünetek
Nem gyakori: kreatinin szint emelkedése. 

Ritka: interstitialis nephritis, veseelégtelenség.

Nagyon ritka: karbamidnitrogén szint emelkedése.

Általános tünetek, az alkalmazás helyén fellépő reakciók 
Nem gyakori: láz, reakció az injekció beadásának helyén.

Ritka: izommerevség.

A piperacillin-kezelés a cystás fibrosisban szenvedő betegeknél a láz és bőrkiütés gyakoribb előfordulásával járt együtt.

Az alábbi mellékhatásokat szintén jelentették a Tazocin egyik hatóanyagát, a steril piperacillin nátriumot tartalmazó gyógyszerek esetén:

Bőr és függelékek: ritkán erythema multiforme, Stevens-Johnson szindróma, toxikus epidermalis necrolysis.

Emésztőrendszer: cholestaticus hepatitis.

Vese: ritkán interstitialis nephritis és veseelégtelenség.

Vázizom rendszer: elhúzódó izomrelaxáció. 

A piperacillin-kezelés a cystikus fibrosisban szenvedő betegeknél összefüggést mutatott a láz és a bőrkiütések előfordulási gyakoriságának növekedésével.

4.9
Túladagolás

A Tazocin túladagolásával kapcsolatos posztmarketing jelentések szerint: az esetek többségében émelygést, hányást és hasmenést tapasztaltak, amiről a szokásos ajánlott adagolások mellett is beszámoltak. A betegek (különösen veseelégtelenségben szenvedők) neuromuscularis excitabilitást és konvulziókat tapasztalhatnak, ha az ajánlott dózisoknál magasabb intravénás adagokat kapnak.

Az intoxicatio kezelése

A beteg klinikai tüneteinek megfelelően szupportív és tüneti kezelést kell alkalmazni.

Akár a piperacillin, akár a tazobaktám jelentős szérumszintjei hemodialízissel csökkenthetők (lásd 5.2 pont, Károsodott veseműködés)

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: penicillinek kombinációi, beleértve a béta-laktamáz inhibitorokat, 

ATC kód: J01C R05

A Tazocin intravénásan alkalmazandó, injektálható antibakteriális kombináció, amely félszintetikus piperacillin-nátrium antibiotikumot és tazobaktám-nátrium béta-laktamáz inhibitort tartalmaz.

A piperacillin széles spektrumú, félszintetikus penicillin, ami számos Gram-pozitív és Gram‑negatív aerob és anaerob baktérium ellen hatékony, ami baktericid hatását mind a septum, mind pedig a sejtfalszintézis gátlásával éri el. 

A tazobaktám egy triazolilmetil-penicillánsav-szulfon típusú hatóanyag, több (-laktamáz hatékony inhibitora, köztük azon plazmid- és kromoszóma-mediált enzimeké is, amelyek a penicillinekkel és cefalosporinokkal (a harmadik generációs cefalosporinok is) szemben kialakuló rezisztencia leggyakoribb okozói. A tazobaktámnak nagyon csekély az intrinsic mikrobiológiai aktivitása. A tazobaktám jelenléte a Tazocin formulában fokozza és szélesíti a piperacillin antibiotikus spektrumát, beleértve több olyan, (-laktamáz-termelő baktériumot is, amelyek rendszerint a piperacillinnel és más (-laktám antibiotikummal szemben rezisztensek. Így a Tazocin egyesíti egy széles spektrumú antibiotikum és egy (-laktamáz-gátló tulajdonságait.

Mikrobiológia

A piperacillin/tazobaktám nagyon hatásos mind a piperacillin-érzékeny mikroorganizmusokkal, mind a béta-laktamázt termelő, piperacillin-rezisztens mikroorganizmusokkal szemben.

Gram-negatív baktériumok: (-laktamázt termelő és nem (-laktamáz termelő Escherichia coli törzsek, Citrobacter fajok (pl. C. freundii, C. diversus), Klebsiella fajok (pl. K. oxytoca, K. pneumoniae), Enterobacter fajok (pl. E. cloacae, E. aerogenes), Proteus vulgaris, Proteus mirabilis, Providencia rettgeri, Providencia stuartii, Plesiomonas shigelloides, Morganella morganii, Serratia fajok (köztük S. marcescens, S. Iiquefaciens), Salmonella fajok, Shigella fajok, Pseudomonas aeruginosa és más Pseudomonas fajok (pl. P. cepacia, P. fluorescens), Xanthomonas maltophila, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Moraxella fajok (köztük Branhamella catarrhalis), Acinetobacter fajok, Haemophilus influenzae, H. parainfluenzae, Pasteurella multocida, Yersinia fajok, Campylobacter fajok, Gardnerella vaginalis.

In vitro vizsgálatok a piperacillin/tazobaktám és az aminoglikozidok között szinergista hatást igazoltak multi-rezisztens Pseudomonas aeruginosa ellen.

Gram-pozitív baktériumok: streptococcusok (-laktamáz termelő és nem (-laktamáz termelő törzsei (S. pneumoniae, S. pyogenes, S. bovis, S. agalactiae, S. viridans, C- csoport, G-csoport), enterococcusok (E. faecalis, E. faecium), Staphylococcus aureus (nem meticillin-rezisztens S. aureus), S. saprophyticus, S. epidermidis (koaguláz-negatív staphylococcusok), corynebacteriumok, Listeria monocytogenes, Nocardia fajok.

Anaerob baktériumok: (-laktamáz termelő és nem (-laktamáz termelő anaerobok, mint pl. a Bacteroides fajok (köztük B. bivius, B. disiens, B. capillosus, B. melaninogenicus, B. oralis), a Bacteroides fragilis csoport (köztük B. fragilis, B. vulgatus, B. distasonis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, B. uniformis, B. asaccharolyticus), valamint a Peptostreptococcus fajok, Fusobacterium fajok, Eubacterium csoport, Clostridium fajok (pl. C. difficile, C. perfringens), Veillonella fajok és az Actinomyces fajok.

Rezisztens baktériumok:

MRSA, MRSE (Meticillin Rezisztens Staphilococcus aureus, Meticillin Rezisztens Staphilococcus epidermidis), Clamydia spp., Mycoplasma spp.

Érzékenység (a betegek minden korcsoportjában) 

Az alábbi minimális gátló koncentráció (MIC) határérték kritériumok javallottak:

MINIMÁLIS GÁTLÓ KONCENTRÁCIÓ (MIC) HATÁRÉRTÉKEK

	
	Érzékeny
	Közepesen érzékeny
	Rezisztens

	Enterobacteriaceae
	( 16 mg/l
	32-64 mg/l
	( 128 mg/l

	Pseuodomonas
	( 64 mg/l
	(
	( 128 mg/l

	Staphylococcus
	( 8 mg/l
	(
	( 16 mg/l

	*Streptococcus
	( 1 mg/l
	(
	( 2 mg/l

	Anaerobok
	( 32 mg/l
	64 mg/l
	( 128 mg/l


A szerzett rezisztencia gyakorisága egyes fajok esetén a földrajzi elhelyezkedéssel és az idővel változik. A rezisztenciára vonatkozó helyi információk megszerzése különösen súlyos fertőzés kezelésekor kívánatos.

A legújabb NCCL referenciák az alábbiak:

· Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria. That Grow Aerobically; Approved Standard-Fifth Edition, NCCLS document M7-A5, Vol. 20 No. 2. 2000. NCCLS, Wayne, PA

Anaerobeok esetében:

· Methods for Antimicrobial Susceptibility Testing for Anaerobic Bacteria;Approved Standard-Fourth Edition, NCCLS document M11-A4, Vol. 17 No. 22. 1997. NCCLS, Wayne, PA

*A Streptococcusok esetében nincsenek hivatalos (NCCLS) ajánlások, így a fenti határértékeket a Wyeth ajánlja.

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok

Eloszlás

A piperacillin és a tazobaktám kombináció egyensúlyi állapotban mért átlagos plazmakoncentrációit az 1. és a 2. táblázat tünteti fel. Egy intravénás infúzió vagy injekció beadása után azonnal kialakul a piperacillin és tazobaktám plazma-csúcskoncentráció. Tazobaktámmal együtt adva a piperacillin plazmaszintjei hasonlóak ahhoz, mint amikor az azonos piperacillin dózisokat önmagukban adják.  

1. TÁBLÁZAT

A PIPERACILLIN/TAZOBAKTÁM (EGYENSÚLYI) PLAZMASZINTJEI 5 PERCES INTRAVÉNÁS INFÚZIÓT KÖVETŐEN

PIPERACILLIN PLAZMASZINTEK (µg/ml)

	Piperacillin/Tazobaktám dózis
	5** perc
	30 perc
	1 óra
	2 óra
	3 óra
	4 óra

	2 g/250 mg
	237
	76
	38
	13
	6
	3

	4 g/500 mg
	364
	165
	92
	37
	16
	7


TAZOBAKTÁM PLAZMASZINTEK (µg/ml)

	Piperacillin/Tazobaktám dózis
	5** perc
	30 perc
	1 óra
	2 óra
	3 óra
	4 óra

	2 g/250 mg
	23,4
	8,0
	4,5
	1,7
	0,9
	0,7

	4 g/500 mg
	34,3
	17,9
	10,8
	4,8
	2,0
	0,9


**Az 5 perces infúzió befejezése után

2. TÁBLÁZAT

A PIPERACILLIN/TAZOBAKTÁM (EGYENSÚLYI) PLAZMASZINTJEI 30 PERCES INTRAVÉNÁS INFÚZIÓT KÖVETŐEN

PIPERACILLIN PLAZMASZINTEK (µg/ml)

	Piperacillin/Tazobaktám dózis
	30** perc
	1 óra
	1,5 óra
	2 óra
	3 óra
	4 óra

	2 g/250 mg
	134
	57
	29
	17
	5
	2

	4 g/500 mg
	298
	141
	87
	47
	16
	7


TAZOBAKTÁM PLAZMASZINTEK (µg/ml)

	Piperacillin/Tazobaktám dózis
	30** perc
	1 óra
	1,5 óra
	2 óra
	3 óra
	4 óra

	2 g/250 mg
	14,8
	7,2
	4,2
	2,6
	1,1
	0,7

	4 g/500 mg
	33,8
	17,3
	11,7
	6,8
	2,8
	1,3


**A 30 perces infúzió befejezése után

Az arányosnál (körülbelül 28%) nagyobb mértékben emelkedik a piperacillin és a tazobaktám plazmaszintje a dózisnak 2 g piperacillin/250 mg tazobaktámról 4 g piperacillin/500 mg tazobaktámra való emelése után.

A piperacillin 21%-a, a tazobaktám 23%-a kötődik plazmafehérjékhez, 100 µg/ml koncentrációig.

A piperacillin/tazobaktám nagymértékben eloszlik a szövetekben és a testnedvekben, köztük a bélnyálkahártyában, epehólyagban, tüdőben és epében.

Metabolizmus

A piperacillin egy minor, mikrobiológiailag aktív dezetil metabolittá alakul. A tazobaktám egyetlen  metabolitra bomlik, amit mikrobiológiailag inaktívnak találtak. 

Elimináció

A piperacillin és tazobaktám a vesén keresztül, glomerulus-filtrációval és aktív szekrécióval ürül. A piperacillin változatlan gyógyszer formájában, gyorsan ürül, a vizeletben a beadott dózis 68%-a jelenik meg. A tazobaktám és annak metabolitja elsősorban renális excretióval ürül, a dózis 80%-a változatlan gyógyszer formájában, a dózis fennmaradó része metabolit formájában. A piperacillin, a tazobaktám és a dezetil-piperacillin az epébe is kiválasztódik. 

Egészséges egyénekben a piperacillin/tazobaktám plazmaeliminációs felezési ideje egyszeri vagy többszöri dózisok után 0,7 – 1,2 óra közé esik. A felezési időt az infúzió dózisa és időtartama nem befolyásolja. A renalis clearance csökkenésével a piperacillin és a tazobaktám eliminációs felezési ideje egyaránt növekszik.

Károsodott veseműködés

A piperacillin és tazobaktám felezési ideje a kreatinin-clearance csökkenésével nő. A növekedés 20 ml/perc kreatinin-clearance alatt piperacillin esetében kétszeres, tazobaktám esetében négyszeres, a normál vesefunkciójú egyénekhez viszonyítva. Dózismódosítás 40 ml/perc kreatinin-clearance alatt javasolt (lásd 4.2 pont Alkalmazása vesekárosodásban szenvedő betegeknél).

Hemodialízis a piperacillin/tazobaktám 30% - 50%-át távolítja el, és a tazobaktám-dózis további 5%‑a kerül eltávolításra tazobaktám-metabolitként. A piperacillin dózisok kb. 6%-át és a tazobaktám dózisok kb. 21%-át távolítja el a peritonealis dialízis, és a tazobaktám dózis akár 18%-át távolítja el tazobaktám-metabolitként. A hemodialízis kezelés alatt álló betegekre vonatkozó adagolási ajánlásokat lásd a 4.2 pontban, Alkalmazása vesekárosodásban szenvedő betegeknél.

Károsodott májműködés

Májkárosodásban szenvedő betegeknél mind a piperacillin, mind a tazobaktám felezési ideje fokozódik. Mindazonáltal dózismódosítás májkárosodott betegek esetében nem szükséges.

5.3
A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Karcinogenitás és mutagenitás

A két hatóanyaggal és azok kombinációjával nem végeztek állatokon hosszútávú karcinogenitási vizsgálatokat. A piperacillin és a tazobaktám hatóanyagokat mutagenitás szempontjából széles körben vizsgálták. Különböző vizsgálatok – standard in vitro tesztrendszerek eredményei nem mutattak mutagenitásra utaló bizonyítékot.

Teratogenitás

Reprodukciós vizsgálatokat a piperacillin és a tazobaktám kombinációjával végeztek patkányokon. A napi maximális terápiás dózissal azonos dózisokig (testfelületre számítva) nem észleltek a termékenységre gyakorolt hatást.

Specifikus és jól-kontrollált vizsgálatokból nem állnak rendelkezésre adatok a terhes- és a szoptató nőkre vonatkozóan (lásd 4.6 pont, Terhesség és szoptatás).

6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1
Segédanyagok felsorolása

Dinátrium-edetát, citromsav-monohidrát, nitrogén. 

6.2
Inkompatibilitások

Kompatibilitási vizsgálatok hiányában a Tazocin nem keverhető más gyógyszerekkel egy fecskendőben vagy infúziós üvegben.

A Tazocin más antibiotikumokkal történő együttes alkalmazásakor a gyógyszereket egymástól elkülönítve kell beadni, kivéve a 4.2 pont A Tazocin együttes alkalmazása aminoglikozidokkal alatt említett aminoglikozid antibiotikumokat.

Kémiai instabilitás miatt a Tazocin-t kizárólag nátrium-bikarbonátot tartalmazó oldatokkal nem szabad alkalmazni.

A Ringer Laktát oldat csak az újraformulált Tazocin EDTA-val kompatibilis. 

A Tazocin vérkészítményekhez és albumin hidrolizátumhoz nem adható.

6.3
Felhasználhatósági időtartam

2 év.

6.4
Különleges tárolási előírások

Legfeljebb 25C-on tárolandó.

Az elkészített injekciós oldat 24 óráig tartható el hűtőszekrényben (2(C-8(C).
A gyógyszert csak a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni.

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó.

6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése

Tazocin 2,25 g injekció

1 db ill. 12 db kb. 2,43 g liofilizátum szürke színű, lepattintható műanyag védőlappal, szürke színű, lakkozott, rolnizott alumínium kupakkal és szürke, butil gumidugóval lezárt, átlátszó, színtelen I-es típusú injekciós üvegben, dobozban.

Tazocin 4,5 g injekció


1 db ill. 12 db kb. 4,85 g liofilizátum lila színű, lepattintható műanyag védőlappal, szürke színű, lakkozott, rolnizott alumínium kupakkal és szürke, butil gumidugóval lezárt, átlátszó, színtelen I-es típusú injekciós üvegben, dobozban.

6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk

A feloldásra és hígításra vonatkozó előírások

Intravénás alkalmazáshoz

Minden injekciós üveget az alábbi táblázatban mutatott térfogatú oldószerrel kell feloldani, az alatta felsorolt, a feloldáshoz kompatibilis oldószerek valamelyikével. A feloldódásig körkörösen rázogatni kell. A folyamatos körkörös rázogatás során a feloldódás általában 5-10 percen belül következik be. A feloldást követően a Tazocin külleme világossárga vagy színtelen oldat. Az elkészített oldatot az injekciós üvegből fecskendővel kell kiszívni.

	Injekciós üveg nagysága (piperacillin/tazobaktám)
	Az injekciós üveghez adandó kompatibilis oldószer térfogata 

	

2,25 g (2 g/0,25 g)
	

10 ml

	

4,50 g (4 g/0,5 g)
	

20 ml


A feloldáshoz alkalmazható, kompatibilis oldószerek

0,9%-os injekcióhoz való nátrium-klorid,

Steril, injekcióhoz való víz,

5%-os dextróz. 

Ringer Laktát oldat (csak az újraformulált Tazocin EDTA-val kompatibilis, lásd még 6.2 pont Inkompatibilitások).

Az elkészített oldat az alább felsorolt, intravénás alkalmazáshoz való kompatibilis oldószerekkel tovább hígítható a kívánt térfogatra (pl. 50 ml - 150 ml-re):

0,9%-os injekcióhoz való nátrium-klorid,

Steril, injekcióhoz való víz,

5%-os dextróz,

6%-os dextrán, sóoldatban.

† A steril, injekcióhoz való víz javasolt maximális térfogata dózisonként 50 ml.

A béta-laktám antibiotikumok aminoglikozidokkal történő összekeverése in vitro az aminoglikozid jelentős inaktivációját képes eredményezni. Az amikacinról és a gentamicinről megállapították, hogy bizonyos oldószerekkel és specifikus koncentrációkban in vitro kompatibilis a Tazocin-nal (lásd 4.2 pont A Tazocin együttes alkalmazása aminoglikozidokkal).

Megjegyzés: (( (két kereszt)

Osztályozás: II./3 csoport

Korlátozott érvényű orvosi rendelvényhez kötött, az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. Törvény 3. §-ának ga) pontja szerinti rendelőintézeti járóbeteg-szakellátást vagy fekvőbeteg-szakellátást nyújtó szolgáltatók által biztosított körülmények között alkalmazható gyógyszer (I).

7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Wyeth Whitehall Export GmbH

Storchengasse 1

A-1150 Bécs, Ausztria

8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

Tazocin 2,25g 1x
OGYI-T-5403/01

Tazocin 2,25g 12x
OGYI-T-5403/02

Tazocin 4,5g 1x
OGYI-T-5404/01

Tazocin 4,5g 12x
OGYI-T-5404/02
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