Bipacksedel: Information till anvandaren
Piperacillin/Tazobactam B. Braun 4 g/0,5 g pulver och vétska till infusionsvéatska, 16sning
piperacillin/tazobaktam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Piperacillin/Tazobactam B. Braun ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Piperacillin/Tazobactam B. Braun
Hur du anvénder Piperacillin/Tazobactam B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Piperacillin/Tazobactam B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Piperacillin/Tazobactam B. Braun &r och vad det anvands fér

Piperacillin tillhor en grupp av lakemedel som kallas for “bredspektrumpenicillinantibiotika”. Det kan
doda méanga typer av bakterier. Tazobaktam kan hindra vissa resistenta bakterier fran att 6verleva
effekterna av piperacillin. Det betyder att flera typer av bakterier dddas nar piperacillin och
tazobaktam ges tillsammans.

Piperacillin/Tazobactam B. Braun anvands till vuxna och ungdomar for att behandla
bakterieinfektioner, till exempel sddana som drabbar nedre luftvagarna (lungorna), urinvagarna (njurar
och blasa), buken, huden eller blodet. Piperacillin/Tazobactam B. Braun kan anvéandas for att behandla
bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (minskat motstand mot infektioner).

Piperacillin/Tazobactam B. Braun anvands till barn i aldrarna 2-12 ar for att behandla infektioner i
buken, till exempel blindtarmsinflammation, peritonit (infektion av vatskan och hinnan som técker
bukorganen) och infektioner i gallblasan. Piperacillin/Tazobactam B. Braun kan anvandas for att
behandla bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita blodkroppar (minskat motstand mot
infektioner).

Vid vissa allvarliga infektioner kan lakaren 6vervéga att anvénda Piperacillin/Tazobactam B. Braun i
kombination med andra antibiotika.

Piperacillin och tazobaktam som finns i Piperacillin/Tazobactam B. Braun kan ocksa vara godkanda
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks-
eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Piperacillin/Tazobactam B. Braun
Anvand inte Piperacillin/Tazobactam B. Braun

o om du &r allergisk (6verkanslig) mot piperacillin eller tazobaktam eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).



o om du ar allergisk (6verkanslig) mot andra antibiotika, till exempel penicilliner, cefalosporiner
eller andra betalaktamashammare eftersom du da ocksa kan vara allergisk mot
Piperacillin/Tazobactam B. Braun.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Piperacillin/Tazobactam

B. Braun

o om du har allergier. Om du har flera allergier, var noga med att tala om detta for lakaren eller
annan sjukvardspersonal innan du far detta lakemedel.

o om du &r dverkénslig mot penicilliner eller andra betalaktamashd&mmare (t.ex. cefalosporin,
monobaktam eller karbapenem). Svara 6verkanslighetsreaktioner kraver utsattning av
antibiotikumet och kan krava administrering av adrenalin och andra akutatgarder.

o om du far svara hudbiverkningar (se aven Eventuella biverkningar) under behandlingen. | sa
fall ska du tala om det for lakaren eller annan sjukvardspersonal.

o om du har diarré fore, eller om du far diarré under eller efter behandlingen. Var i sa fall noga
med att tala om det for lakaren eller annan sjukvardspersonal omedelbart. Ta inte nagot
lakemedel mot diarrén utan att forst tala med din l&kare.

o om du har lag kaliumniva i blodet eller tar lakemedel som sanker kaliumnivan i blodet. Lakaren
vill kanske kontrollera dina njurar innan du tar detta lakemedel och kan utféra regelbundna
blodtester under behandlingen.

o om du har njur- eller leverproblem eller far hemodialys. Lakaren vill kanske kontrollera dina
njurar innan du tar detta lakemedel och kan utféra regelbundna blodtester under behandlingen.

o om du tar ett annat antibiotikum som kallas vankomycin samtidigt som Piperacillin/Tazobactam
B. Braun, kan detta dka risken for njurskada (se &ven Andra lakemedel och
Piperacillin/Tazobactam B. Braun i denna bipacksedel).

o om du tar vissa lakemedel (som kallas for antikoagulanter) for att undvika alltfor kraftig
blodkoagulering (se d&ven Andra lakemedel och Piperacillin/Tazobactam B. Braun i denna
bipacksedel) eller om ndgon ovéntad blodning uppstar under behandlingen. | sa fall ska du tala
om det for lakaren eller annan sjukvardspersonal omedelbart.

o om du far kramper under behandlingen. I sa fall ska du tala om det for lakaren eller annan
sjukvardspersonal.

o om du tror att du fatt en ny eller forvarrad infektion. | sa fall ska du tala om det for lakaren eller
annan sjukvardspersonal.

Leukopeni och neutropeni, dvs. tillstand som paverkar dina vita blodkroppar, kan forekomma, i
synnerhet vid langvarig behandling. Darfor dr det viktigt att utféra regelbundna blodtester for att
kontrollera ditt blod.

Det har férekommit rapporter om en sjukdom dar immunsystemet producerar fér manga av i 6vrigt
normala vita blodkroppar, s.k. histiocyter och lymfocyter, vilket leder till inflammation
(hemofagocyterande lymfohistiocytos). Detta tillstand kan vara livshotande om det inte diagnostiseras
och behandlas tidigt. Om du far flera symtom, t.ex. feber, svullna kortlar, svaghetskansla, kansla av
yrsel, andfaddhet, blamarken eller hudutslag ska du omedelbart kontakta lakare.

Barn
Piperacillin/tazobaktam rekommenderas inte for barn under 2 ar eftersom det finns otillrackliga
uppgifter om sakerhet och effekt.

Andra lakemedel och Piperacillin/Tazobactam B. Braun
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av piperacillin och tazobaktam.

Dessa omfattar:
o lakemedel mot gikt (probenecid). Detta kan 6ka den tid det tar for piperacillin och tazobaktam
att lamna kroppen.



o lakemedel som fortunnar blodet eller for behandling av blodproppar (t.ex. heparin, warfarin
eller acetylsalicylsyra).

. lakemedel som anvénds for att dina muskler ska slappna av under en operation. Tala om for
ldkaren om du ska bli sévd.

o metotrexat (lakemedel som anvénds for att behandla cancer, artrit eller psoriasis). Piperacillin
och tazobaktam kan 0ka den tid det tar for metotrexat att l&mna kroppen.

o lakemedel som innehaller de andra antibiotiska medlen tobramycin, gentamicin eller
vankomycin. Tala om for l&karen om du har problem med njurarna. Samtidig anvéndning av
Piperacillin/Tazobactam B. Braun och vankomycin kan ¢ka risken for njurskada, &ven om du
inte har njurproblem

Effekter pa laboratorietester
Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Piperacillin/Tazobactam B. Braun om du
maste lamna ett blod- eller urinprov.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Lakaren avgér om Piperacillin/Tazobactam B. Braun ar réatt for
dig.

Piperacillin och tazobaktam kan ga dver till barnet i livmodern eller ga ver till bréstmjolk. Om du
ammar avgor lakaren om Piperacillin/Tazobactam B. Braun &r rétt for dig.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Anvandningen av Piperacillin/Tazobactam B. Braun forvantas inte paverka formagan att framfora
fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Piperacillin/Tazobactam B. Braun innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 459,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per pase. Detta
motsvarar 22,98 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Hénsyn ska tas till detta om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Piperacillin/Tazobactam B. Braun

Din lakare eller annan sjukvardspersonal ger dig detta ldkemedel genom en infusion (som dropp) i en
av dina vener.

Dosering
Vilken lakemedelsdos du ges beror pa vad du behandlas for, din alder och om du har njurproblem eller
inte.

Anvandning hos barn och ungdomar éver 12 ar
Vanlig dos ar 4 g/0,5 g piperacillin/tazobaktam givet var 6:e-8:e timme i en ven (direkt i
blodomloppet).

Anvandning hos barn i aldern 2 till 12 ar
Vanlig dos for barn med bukinfektioner & 100 mg/12,5 mg piperacillin/tazobaktam per kg kroppsvikt
givet var 8:e timme i en ven (direkt i blodomloppet).



Vanlig dos for barn med Iagt antal vita blodkroppar ar 80 mg/10 mg piperacillin/tazobaktam per kg
kroppsvikt givet var 6:e timme i en ven (direkt i blodomloppet).

Lakaren beraknar dosen beroende pa barnets kroppsvikt. En enskild dos kommer dock inte att
Overskrida 4 g/0,5 g piperacillin/tazobaktam.

Piperacillin/Tazobactam B. Braun ges tills tecknen pa infektion har forsvunnit helt (5 till 14 dagar).

Anvandning hos patienter med njurproblem

Lakaren kan behdva minska dosen av Piperacillin/Tazobactam B. Braun eller hur ofta du far det.
Lakaren kan ocksa vilja testa ditt blod for att sékerstalla att du far lamplig dos, sarskilt om du maste ta
lakemedlet under lang tid.

Om du har fatt fér stor mangd av Piperacillin/Tazobactam B. Braun

Eftersom du far Piperacillin/Tazobactam B. Braun av en lékare eller annan sjukvardspersonal &r det
osannolikt att du ges fel dos. Om du emellertid upplever biverkningar som t.ex. kramper, illamaende
eller diarré, eller om du tror att du fatt for mycket, tala om det for lakaren omedelbart.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Piperacillin/Tazobactam B. Braun
Om du tror att du inte har fatt en dos av Piperacillin/Tazobactam B. Braun, tala om det for lakaren
eller annan sjukvardspersonal omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Kontakta ldkare omedelbart om du far nagon av dessa potentiellt allvarliga biverkningar av
Piperacillin/Tazobactam B. Braun:

De allvarliga biverkningarna (frekvens inom parentes) av Piperacillin/Tazobactam B. Braun &r:

o allvarliga hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom, bullds dermatit [har rapporterats], exfoliativ
dermatit [har rapporterats], toxisk epidermal nekrolys [sallsynta]), som till att borja med
upptrader som rodaktiga maltavleliknande prickar eller runda flackar, ofta med blasor i mitten,
pa balen. Ytterligare tecken ar sar i munnen, halsen, nasan, pa armarna, benen och kdnsorganen
samt bindhinneinflammation (réda och svullna dgon). Hudutslagen kan foérvérras till utbredd
blasbildning eller fjallning av huden och kan eventuellt bli livshotande.

o svart allergiskt tillstand med potentiell dodlig utgang (lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom) som kan drabba huden men framfor allt inre organ, till exempel njurar och
lever

) ett hudtillstand (akut generaliserad exantematos pustulos) foljt av feber och som utgors av ett

stort antal mycket sma vétskefyllda blasor pa stora delar av huden, som blir svullen och rod

svullnad i ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen (har rapporterats)

andfaddhet, vasande andning eller svarighet att andas (har rapporterats)

svara hudutslag eller nasselutslag (mindre vanliga), klada eller hudutslag (vanliga)

gulfargning av dgonvitor eller hud (har rapporterats)

skador pa blodkroppar (tecknen inkluderar: att vara andfadd nar du inte forvantar dig det, rod

eller brun urin [har rapporterats], nasblod [sallsynt] och sma blaméarken [purpura] [har

rapporterats]), kraftigt minskat antal vita blodkroppar (sallsynt)

. svar eller ihdllande diarré foljd av feber eller svaghetskansla (sallsynta).
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Om nagon av foljande biverkningar blir allvarliga eller om du marker biverkningar som inte namns i
denna bipacksedel, kontakta lakare eller annan sjukvardspersonal.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare

diarré

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

svampinfektion

minskat antal blodplattar, minskat antal réda blodkroppar eller blodpigment/hemoglobin,
avvikande resultat vid laboratorietest (positivt direkt Coombs), forlangd koaguleringstid
(forlangd aktiverad partiell tromboplastintid)

minskad proteinhalt i blodet

huvudvark, somnltshet

buksmarta, krakningar, illamaende, forstoppning, orolig mage

Okad halt av leverenzymer i blodet

hudutslag, klada

onormala blodprover avseende njurfunktion

feber, reaktion vid injektionsstallet

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni), forlangd koaguleringstid (forlangd
protrombintid)

minskade nivaer av kalium i blodet, sankt blodsocker

kramper (anfall), har observerats hos patienter som far htga doser eller som har njurproblem
lagt blodtryck, inflammation i venerna (kéanns som 6mbhet eller rodnad vid det paverkade
omradet), hudrodnad

okad halt av en nedbrytningsprodukt fran blodpigment (bilirubin)

hudreaktioner med rodnad, hudférandringar, nésselutslag

led- och muskelsmérta

frossa

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

kraftigt minskat antal vita blodkroppar (agranulocytos), nasblod
allvarlig infektion i tjocktarmen, inflammation i slemhinnan i munnen
hudavlossning som drabbar det yttersta hudlagret pa hela kroppen (toxisk epidermal nekrolys)

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

kraftigt minskat antal roda blodkroppar, vita blodkroppar och blodplattar (pancytopeni), minskat
antal vita blodkroppar (neutropeni), minskat antal roda blodkroppar pa grund av for tidig
nedbrytning, blaméarken i form av sma prickar, forlangd blédningstid, 6kat antal blodplattar,
Okat antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)

allergisk reaktion och svar allergisk reaktion

leverinflammation, gulfargning av hud eller 6gonvitor

allvarlig allergisk reaktion som omfattar hela kroppen och som drabbar hud och slemhinnor i
form av utslag, blasbildning och olika hudforandringar (Stevens-Johnsons syndrom), svar
allergisk reaktion som drabbar huden och andra organ, till exempel njurar och lever
(lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom), hudreaktion féljt av feber och som
utgors av ett stort antal mycket sma vatskefyllda blasor pa stora delar av huden, som blir svullen
och rod (akut generaliserad exantemat6s pustulos), hudreaktion med blasbildning (bullos
dermatit)

nedsatt njurfunktion och njurproblem

en typ av lungsjukdom med Okat antal eosinofiler (en typ av vit blodkropp) i lungorna

akut forsdmrat begrepp om tid och rum samt forvirring (delirium)



Behandling med piperacillin har satts i samband med en 6kad forekomst av feber och utslag hos
patienter med cystisk fibros.

Betalaktamantibiotika, daribland piperacillin/tazobaktam, kan orsaka tecken pa férandringar i
hjarnfunktionen (encefalopati) och krampanfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskaterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Piperacillin/Tazobactam B. Braun ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pasen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Tiden mellan start av beredning till avslutning av intravends infusion bor inte dverstiga:

o 24 timmar vid forvaring i rumstemperatur (25 °C)

o 7 dagar vid kall forvaring (2-8 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, savida inte metoden for 6ppnande
och beredning utesluter risken fér mikrobiell kontamination.

Det fardigberedda lakemedlet &r endast avsett for engangsbruk.
Fardigberedd I6sning far ej frysas.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar piperacillin och tazobaktam.
En tvakammarpase innehaller piperacillin (som natriumsalt) motsvarande 4 g och tazobaktam

(som natriumsalt) motsvarande 0,5 g.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumcitratdihydrat, dinatriumedetatdihydrat och
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Piperacillin/Tazobactam B. Braun tillhandahalls i farglosa tvakammarpasar av flerskiktsplast och med
en infusionsport. Den ena sidan ar ogenomskinlig, den andra sidan ar genomskinlig.

Fore beredning innehaller Piperacillin/Tazobactam B. Braun ett vitt till ljusgult pulver i en kammare
och 100 ml Kklar och farglés natriumkloridlésning (4,5 mg/ml dvs. 0,45 %) i den andra kammaren.
Efter beredning innehaller kammaren en klar och farglos infusionsvétska, 16sning.

Piperacillin/Tazobactam B. Braun tillhandahalls i forpackningar innehallande 24 tvakammarpasar.
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Innehavare av godkénnande for forsaljning
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland

Tillverkare
ACS Dobfar S.p.A., Via Enzo Ferrari SNC, Zona Industriale Villa Zaccheo, 64020 Castellalto (TE),
Italien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den lokala foretradaren for
innehavaren av godkannandet for forsaljning:

B. Braun Medical AB, Box 110, 182 12 Danderyd

Tel.: 08 634 34 00
E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-12
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppaifter ar endast avsedda for héalso- och sjukvardspersonal:

Obs: anvandning vid bakteriemi orsakad av ESBL (extended spectrum beta-lactamase) producerande
E. coli och K. pneumoniae (icke-kénsliga for ceftriaxon) rekommenderas inte hos vuxna patienter.

Dosering
Dosen och frekvensen av Piperacillin/Tazobactam B. Braun beror pa infektionens svarighetsgrad och
lokalisering samt forvantade patogener.

Vuxna och ungdomar

Infektioner
Vanlig dos ar 4 g piperacillin/0,5 g tazobaktam givet var 8:e timme.

For nosokomial pneumoni och bakterieinfektioner hos neutropena patienter ar den rekommenderade
dosen 4 g piperacillin/0,5 g tazobaktam administrerat var 6:e timme. Denna regim kan dven anvéndas
for att behandla patienter med andra indicerade infektioner nar dessa &r sarskilt svara.

| foljande tabell sammanfattas behandlingsfrekvens och rekommenderad dos for vuxna och ungdomar
per indikation eller tillstand:

Behandlingsfrekvens Piperacillin/Tazobactam B. Braun

Var 6:e timme Svar pneumoni

Neutropena vuxna med feber som misstanks
bero pa en bakterieinfektion

Var 8:e timme Komplicerade urinvagsinfektioner (inklusive
pyelonefrit)

Komplicerade intraabdominella infektioner

Infektioner i hud och mjukdelar (inklusive
fotinfektioner hos diabetiker)
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Nedsatt njurfunktion

Den intravendsa dosen ska justeras efter graden av faktisk njurfunktionsnedséttning enligt féljande
(varje patient maste Gvervakas noga avseende tecken pa toxicitet mot amnet; ldkemedelsdos och
intervall ska justeras darefter):

Kreatininclearance (ml/min) Piperacillin/Tazobactam B. Braun

> 40 Ingen dosjustering behdvs

20-40 Maximal foéreslagen dos: 4 g/0,5 g var 8:e timme
< 20 Maximal foreslagen dos: 4 g/0,5 g var 12:e timme

For patienter pa hemodialys ska ytterligare en dos piperacillin/tazobaktam 2 g/0,25 g administreras
efter varje dialystillfalle eftersom hemodialys avlagsnar 30-50 % av piperacillin pa 4 timmar.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering ar ndédvandig hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Aldre
Ingen dosjustering krévs for aldre med normal njurfunktion eller kreatininclearancevarden dver
40 ml/min.

Pediatrisk population (2 till 12 ars alder)
Infektioner

| féljande tabell sammanfattas behandlingsfrekvens och dos per kroppsvikt for barn som ar 2 till 12 ar
per indikation eller tillstand:

Dos per vikt och behandlingsfrekvens Indikation/tillstand

80 mg piperacillin/10 mg tazobaktam per Neutropena barn med feber som missténks bero
kg kroppsvikt var 6:e timme pa bakterieinfektioner*

100 mg piperacillin/12,5 mg tazobaktam per Komplicerade intraabdominella infektioner*
kg kroppsvikt var 8:e timme

* Far inte 6verskrida maximum 4 g/0,5 g per dos under 30 minuter.

Nedsatt njurfunktion

Den intravendsa dosen ska justeras efter graden av faktisk njurfunktionsnedséttning enligt foljande
(varje patient maste 6vervakas noga avseende tecken pa toxicitet mot amnet; lakemedelsdos och
intervall ska justeras darefter):

Kreatininclearance (ml/min) Piperacillin/Tazobactam B. Braun
(rekommenderad dos)

> 50 Ingen dosjustering behovs

<50 70 mg piperacillin/8,75 mg tazobaktam per
kg kroppsvikt var 8:e timme

For barn pa hemodialys ska ytterligare en dos om 40 mg piperacillin/5 mg tazobaktam per
kg kroppsvikt administreras efter varje dialystillfalle.

Barn under 2 ar

Sékerhet och effekt for Piperacillin/Tazobactam B. Braun for barn i aldern 0 till 2 ar har inte
faststéllts.

Inga data fran kontrollerade kliniska studier finns tillgangliga.
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Behandlingslangd

Den vanliga behandlingslangden for de flesta indikationer ligger inom intervallet 5 till 14 dagar.
Behandlingslangden ska dock anpassas efter infektionens svarighetsgrad, patogen(er) och patientens
kliniska och bakteriologiska forlopp.

Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Hallbarhet efter beredning
Det fardigberedda lakemedlet ar endast avsett for engangsbruk.

Ijéllbarhet efter forsta 6ppnande
Oppnad tvakammarpase ska anvandas omedelbart.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Tack inte 6ver nagon del av folieremsan med patientetikett.

Anvénd inte i seriekoppling.

Kassera enheten om folieremsan pa pasen &r skadad.

Riv av folieremsan forst nar produkten &r klar for anvandning.

Inspektera lakemedlet visuellt fore beredning. Lésningen ska endast anvandas om den &r klar, farglos
och praktiskt taget fri fran partiklar.

Ej anvént l&akemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Instruktioner for att ge Piperacillin/Tazobactam B. Braun till dig sjalv eller ndgon annan i
hemmet

Vissa patienter, foraldrar och vardare &r uthildade for att ge Piperacillin/Tazobactam B. Braun i
hemmet.

Varning — Du far bara ge detta lakemedel till dig sjalv eller nagon annan i hemmet efter att en
lakare eller sjukskoterska har utbildat dig.

Instruktioner for beredning av Piperacillin/Tazobactam B. Braun tvakammarpase

1. Riv av klistermarken halvvags och vik ut pasen (bild 1).

2. Riv av folieremsan for kammaren med lakemedelspulvret (bild 2).

3. Vik pasen alldeles under fogen for spadningsvatskan och tryck tills forseglingen mellan
spadningsvatskan och pulvret 6ppnas (bild 3).

4, Skaka blandningen av spadningsvétska och pulver tills lakemedelspulvret &r helt upplost.

5 Kontrollera visuellt den fardigberedda I6sningen med avseende pa partiklar. Anvand inte
I6sningen om den inte ar klar, farglos och praktiskt taget fri fran partiklar.

6. Tryck pa den vikta pasen alldeles under fogen for I6sningen for att 6ppna den andra
forseglingen och sléppa in vatska i porten (bild 4).

7. Avlagsna folieskyddet fran infusionsporten och fast sterilt administreringsset (bild 5). Hang
pasen pa droppstéllningen for att administrera hela dosen eller en del av den (t.ex. till barn).




/|

Klistermirken

Bild 1

Upphéngningstlik

Kammare med
spadningsmedel

Folieremsa

Dra har

Kammare med /
lakemedelspulver

Infusionsport
med
folieskydd
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Samtidig anvandning med aminoglykosider
Eftersom betalaktamantibiotika inaktiverar aminoglykosider in vitro rekommenderas att
Piperacillin/Tazobactam B. Braun och aminoglykosidpreparatet administreras var for sig.

| fall dar samtidig administrering rekommenderas kan Piperacillin/Tazobactam B. Braun administreras
som en infusion via en Y-koppling endast med féljande aminoglykosider under féljande

omstandigheter:

Aminoglykosid | Piperacillin- Piperacillin och Aminoglykosidens | Godkéanda
och tazobaktam, koncentrations- spadnings-
tazobaktamdos | spadningsvatskans | intervall vatskor for
volym aminoglykosider
9 mg/ml (0,9 %)
Amikacin 45¢g 100 ml 1,75-7,5 mg/ml natriumklorid
eller
50 mg/ml (5 %)
glukos
9 mg/ml (0,9 %)
Gentamicin 45¢g 100 ml 0,7-3,32 mg/ml natriumklorid

eller
50 mg/ml (5 %)
glukos
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Losningar blandade med amikacin kan vara stabila i upp till 4 timmar néar de forvaras vid 25 °C,
medan losningar blandade med gentamicin kan vara stabila i upp till 60 minuter nér de forvaras vid
25 °C.
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