Bipacksedel: Information till patienten

Piperacillin/Tazobactam Qilu 2 g/0,25 g pulver till infusionsvatska, 16sning
Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g pulver till infusionsvéatska, l16sning
piperacillin/tazobaktam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

. Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Piperacillin/Tazobactam Qilu &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Piperacillin/Tazobactam Qilu
Hur Piperacillin/Tazobactam Qilu ges

Eventuella biverkningar

Hur Piperacillin/Tazobactam Qilu ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SurwdE

1. Vad Piperacillin/Tazobactam Qilu &r och vad det anvands for

Piperacillin/Tazobactam Qilu innehaller de aktiva substanserna piperacillin och tazobaktam. Piperacillin
tillhor en grupp lakemedel som kallas for bredspektrumpenicillinantibiotika. Det kan déda manga typer
av bakterier. Tazobaktam kan hindra vissa resistenta bakterier fran att éverleva effekterna av
piperacillin. Det betyder att flera typer av bakterier dodas nar piperacillin och tazobaktam ges
tillsammans.

Detta lakemedel anvénds till vuxna och ungdomar for att behandla bakterieinfektioner som till
exempel sadana som drabbar nedre luftvagarna (lungorna), urinvagarna (njurarna och blasa), buken,
huden eller blodet.

Piperacillin/tazobaktam kan anvandas for att behandla bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal
vita blodkroppar (minskat motstand mot infektioner).

Detta lakemedel anvands till barn i aldrarna 2-12 ar for att behandla infektioner i buken, till exempel
blindtarmsinflammation, peritonit (infektion av vétskan och den invandiga beklddnaden i bukorganen)
och infektioner i gallblasan. Piperacillin/Tazobactam Qilu 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 anvanda Piperacillin/Tazobactam Qilu i
kombination med andra antibiotika.

Piperacillin och tazobaktam som finns i Piperacillin/Tazobactam Qilu kan ocksa vara godkand 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 ges Piperacillin/Tazobactam Qilu

Du ska inte ges Piperacillin/Tazobactam Qilu
o om du dr allergisk mot piperacillin eller tazobaktam.
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o om du ar allergisk mot antibiotika som kallas fér penicilliner, cefalosporiner eller andra
betalaktamashdammare, eftersom du kan vara allergisk mot Piperacillin/Tazobactam Qilu.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Piperacillin/Tazobactam Qilu

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

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 vardpersonal omedelbart. Ta inte nagot lakemedel mot
diarrén utan att forst kontrollera med din lakare.

o om du tar ett annat antibiotikum som kallas vankomycin samtidigt som Piperacillin/Tazobactam
Qilu, kan detta 6ka risken for njurskada (se dven Andra lakemedel och
Piperacillin/Tazobactam Qilu i denna bipacksedel).

o om du har lag kaliumniva i blodet. Lakaren vill kanske kontrollera dina njurar innan du tar det
har lakemedlet och han/hon kan utféra regelbundna blodtester under behandlingen.

o om du har nagra njur- eller leverproblem eller far hemodialys. Lékaren vill kanske kontrollera
dina njurar innan du tar det har lakemedlet och han/hon kan utfora regelbundna blodtester under
behandlingen.

o om du tar vissa ldkemedel som kallas for antikoagulanter (blodfértunnande) for att undvika
alltfor kraftig blodkoagulering (se dven Andra lakemedel och Piperacillin/Tazobactam Qilu)
eller om nagon ovantad blédning uppstar under behandlingen. | sé fall ska du tala om det for
lakaren eller annan vardpersonal omedelbart.

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

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

Det har forekommit rapporter om en sjukdom dar immunsystemet producerar for manga av i 6vrigt
normala vita blodkroppar, s.k. histiocyter och lymfocyter, vilket leder till inflammation (hemofagocytisk
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, andnod, blamarken
eller hudutslag ska du omedelbart kontakta din lakare.

Om du far tecken eller symtom pa en allergisk reaktion tillsammans med brostsmarta, kontakta lakare
omedelbart. Detta kan vara ett tecken pa ett tillstand som kallas Kounis syndrom.

Om du far oforklarlig muskelvark, mhet eller svaghet och/eller morkfargad urin, kontakta lakare
omedelbart. Detta kan vara ett tecken pa muskelnedbrytning (sa kallad rabdomyolys) vilket kan leda till
njurproblem.

Barn
Anvandning av detta lakemedel rekommenderas inte for barn under 2 ars alder eftersom det finns
otillrackliga uppgifter om sékerhet och effekt.

Andra lakemedel och Piperacillin/Tazobactam Qilu

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
inklusive lakemedel som erhallits utan recept. 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 ldkemedel som fortunnar blodet eller for behandling av blodproppar (t.ex. heparin, warfarin
eller aspirin).

o ldkemedel som anvénds for att dina muskler ska slappna av under en operation. Tala om for

l&dkaren om du ska bli sovd.
o metotrexat (lakemedel som anvénds for att behandla cancer, artrit eller psoriasis). Piperacillin
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och tazobaktam kan 6ka den tid det tar for metotrexat att lamna kroppen.

o lakemedel som sanker kaliumnivan i blodet (t.ex. tabletter som kar urineringen eller vissa
ladkemedel mot cancer).
o lakemedel som innehaller de andra antibiotiska medlen tobramycin, gentamicin eller

vankomycin. Tala om for ldkaren om du har problem med njurarna. Att ta
Piperacillin/Tazobactam Qilu och vancomycin samtidigt kan 6ka risken fér njurskada dven
om du inte har nagra njurproblem.

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

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller annan vardpersonal innan du anvéander detta lakemedel. Léakaren avgor om Piperacillin/Tazobactam
Qilu ar ratt for dig.

Piperacillin och tazobaktam kan ga 6ver till ett foster eller komma ut i brostmjolk. Om du ammar avgor
lakaren om detta lakemedel ar ratt for dig.

Kaorformaga och anvandning av maskiner

Anvandningen av detta lakemedel forvantas inte paverka formagan att framfora fordon eller anvéanda
maskiner. Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
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. Las darfor all information i denna bipacksedel fér
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Piperacillin/Tazobactam Qilu innehaller natrium

Piperacillin/Tazobactam Qilu 2 g/0,25 g:

Detta lakemedel innehaller 108 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 5,4 % av higsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g:
Detta lakemedel innehaller 216 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 10,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Piperacillin/Tazobactam Qilu ges

Din lakare eller annan vardpersonal ger dig detta lakemedel genom en infusion (ett dropp under
30 minuter) 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.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ars alder
Den vanliga dosen &r 4 g/0,5 g piperacillin/tazobaktam givet var 6:e-8:e timme som infusion i en av dina
vener (direkt i blodomloppet).

Anvandning hos barn fran 2 till 12 ars alder

Den vanliga dosen 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 lagt antal vita blodkroppar ar 80 mg/10 mg piperacillin/tazobaktam per kg
kroppsvikt givet var 6:e timme i en ven (direkt i blodomloppet).

Lékaren beraknar dosen beroende pa ditt barns kroppsvikt men varje enskild dos ska inte 6verskrida 4
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0/0,5 g Piperacillin/Tazobactam Qilu.
Du ges detta lakemedel tills tecknen pa infektion har forsvunnit helt (5 till 14 dagar).

Anvéndning hos patienter med njurproblem

Lékaren kan behdva minska dosen av detta lakemedel eller hur ofta du far det. Lakaren kan ocksa vilja
testa ditt blod for att sakerstalla att behandlingen ges med ratt dos, speciellt om du maste ta lakemedlet
under lang tid.

Om du har fatt for stor méngd av Piperacillin/Tazobactam Qilu

Eftersom du far detta lakemedel av en lakare eller annan sjukvardspersonal &r det osannolikt att du ges
fel dos. Om du emellertid upplever biverkningar som t.ex. kramper eller om du tror att du fatt for
mycket, tala om det for lakaren omedelbart.

Om du har missat en dos av Piperacillin/Tazobactam Qilu
Om du tror att du inte har fatt en dos av detta lakemedel tala om detta for lakaren eller annan
sjukvardspersonal omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala med lakare omedelbart om du upplever ndgon av dessa potentiellt allvarliga biverkningar av
Piperacillin/Tazobactam Qilu:

Allvarliga biverkningar (med frekvens inom parentes) av piperacillin/tazobactam &r:

o allvarliga hudutslag [Stevens Johnsons syndrom, bullés dermatit (har rapporterats), exfoliativ
dermatit (har rapporterats) toxisk epidermal nekrolys (séllsynt)] som forst upptrader som
rodaktiga maltavleliknande prickar eller runda flackar, ofta med centrala blasor pa kroppen.
Ytterligare tecken ar sar i munnen, hals, nasa, pa armar eller ben, kdnsorgan och
ogoninflammation (réda och svullna 6gon). Utslagen kan utvecklas till blasor 6ver stora
omraden eller hudavlossning och vara livshotande

o allvarlig potentiellt livshotande allergisk reaktion (l&kemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symptom) som kan paverka huden och, vilket &r allvarligare, andra organ under
huden som njurar och lever

o en hudadkomma (akut generaliserad eksantematds pustulos) som atféljs av feber, som yttrar sig
som ett stort antal sma vatskefyllda blasor pa stora omraden av svullen, rodnad hud

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

o andndod, vasande andning eller andningssvarigheter (allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk
chock, har rapporterats)

o plétslig brostsmarta som kan upptrada samtidigt som en allergisk reaktion, kdnt som Kounis syndrom
(har rapporterats)

o svara utslag eller nasselutslag (mindre vanliga), klada eller utslag pa huden (vanliga)

o inflammation i levern (hepatit, har rapporterats), gulfargad hud eller gulfargade dgonvitor (gulsot,
har rapporterats)

o lagt antal roda blodkroppar (anemi, vanliga), snabb nedbrytning av réda blodkroppar vilket orsakar
andfaddhet nar du inte forvantar dig det, rod eller brun urin (hemolytisk anemi, har rapporterats)

o lagt antal blodplattar vilket kan leda till blodning eller blamarken (trombocytopeni, vanliga)

o lagt antal vita blodkroppar som motverkar infektion (leukopeni, mindre vanliga, eller neutropeni, har
rapporterats)

o mycket lagt antal av en typ av vita blodkroppar som kallas granulocyter (agranulocytos, sallsynta)
o hogt antal blodpléattar (trombocytos, har rapporterats)
o hogt antal av en typ av vita blodkroppar som kallas eosinofiler (eosinofili, har rapporterats)
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lagt antal av alla typer av blodkroppar, inklusive blodplattar (pancytopeni, har rapporterats)

svar eller ihallande diarré atfoljd av feber eller svaghet (pseudomembrands kolit, séllsynta).
minskning av kaliumhalt i blodet (mindre vanliga)

kramper (konvulsioner), framst hos personer som tar htga doser eller som har njurproblem (mindre
vanliga)

o intensiv muskelsmarta, 6mhet eller svaghet (rabdomyolys, har rapporterats)

Om nagon av féljande biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller annan vardpersonal.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
° diarré.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o svampinfektion

o antikroppar i blodet som angriper réda blodkroppar (positivt direkt Coombs), férlangd
koaguleringstid (forlangd aktiverad partiell tromboplastintid), sankt halt av blodprotein
huvudvark, sdmnldshet

magsmarta, krakningar, illamaende, forstoppning, magbesvar

Okad halt av leverenzymer i blodet

onormala blodprover avseende njurfunktionen

feber, reaktion vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o forlangd koaguleringstid (forlangd protombintid), sankt blodsocker

o lagt blodtryck, inflammation i venerna (kdnns som émhet eller rodnad i det drabbade omradet),
hudrodnad

Okad halt av en nedbrytningsprodukt av blodpigment (bilirubin)

hudreaktioner med rodnad, hudfoérandringar

led- och muskelsmérta

frossbrytningar

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare):
o nasblédning, inflammation i slemhinnan i munnen

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

sma blamarken, forlangd blodningstid

sjukdom med blasbildning i hud och slemhinnor (linjar 1IgA-sjukdom)

nedsatt njurfunktion och njurproblem

en typ av lungsjukdom dér eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) férekommer i lungan i 6kat
antal

o akut desorientering och forvirring (delirium).

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

Beta-laktamantibiotika, inklusive piperacillin/tazobaktam, kan leda till tecken pa forandrad hjarnfunktion
(encefalopati) och kramper.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Beredd 16sning i injektionsflaska

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i upp till 48 timmar vid forvaring i kylskap
vid 2-8 °C och i 5 timmar vid forvaring vid 20-25 °C efter beredning med en av de kompatibla
spadningsvatskorna for beredning (se avsnitt ”F6ljande uppgifter ar endast avsedda for hédlso- och
sjukvardspersonal™).

Utspadd beredd 16sning, for infusion

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har pavisats i upp till 48 timmar vid forvaring i
kylskap vid 2-8 °C och i 6 timmar vid forvaring vid 20-25 °C, efter spadning med en av de kompatibla
spadningsvatskorna och med den foreslagna spadningsvolymen (se avsnitt ”F6ljande uppgifter ar endast
avsedda for halso- och sjukvardspersonal”).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om ldkemedlet inte anvands
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och -forhallanden fore anvandning, vilka normalt inte
ska vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte beredning/spadning (etc.) har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Endast for engangsbruk. Kassera oanvand l6sning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r piperacillin och tazobaktam.

Piperacillin/Tazobactam Qilu 2 g/0,25 g:

Varje injektionsflaska innehaller piperacillinnatrium motsvarande 2 g piperacillin och
tazobaktamnatrium motsvarande 0,25 g tazobaktam.

Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g:

Varje injektionsflaska innehaller piperacillinnatrium motsvarande 4 g piperacillin och
tazobaktamnatrium motsvarande 0,5 g tazobaktam.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Piperacillin/Tazobactam Qilu 2 g/0,25 g ar en benvit eller vit kaka eller ett pulver som finns i 30 ml-
injektionsflaskor av glas med propp av brombutylgummi och lock av aluminium och plast.

Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g &r en benvit eller vit kaka eller ett pulver som finns i 50 ml
injektionsflaskor av glas med propp av brombutylgummi och lock av aluminium och plast.
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Forpackningsstorlekar: 1, 5, 10, 12, 25 eller 50 injektionsflaskor per kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Qilu Pharma Spain S.L.

Paseo de la Castellana 40 Planta 8

28046 Madrid

Spanien

Tillverkare

Kymos, S.L.

Ronda De Can Fatjé 7b, Parc Tecnologic Del Valles Cerdanyola Del Vallés, Barcelona,
Spanien-08290

Eurofins BioPharma Product Testing Budapest Kft.
Anonymus utca 6., Budapest IV
Ungern-1045

Lokal foretréadare
EQL Pharma
Stortorget 1

222 23 Lund
Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Piperacillin / Tazobactam Qilu 2 g / 0,25 g Pulver zur Herstellung einer
Tyskland quusior)sl_dsung . .
Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g / 0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung
Piperacilina / Tazobactam Qilu 2 g / 0,25 g polvo para solucion para perfusion
Spanien EFG
Piperacilina / Tazobactam Qilu 4 g / 0,5 g polvo para solucidn para perfusion EFG
PIPERACILLINE / TAZOBACTAM QILU 2 g/ 0,25 g, poudre pour solution
Erankrike pour perfusion -
PIPERACILLINE / TAZOBACTAM QILU 4 g/ 0,5 g, poudre pour solution pour
perfusion
Italien Piperacillina / Tazobactam Qilu
Finland P!peracill!n / Tazobactam Q!Iu 29/0,25 g infuu_siokyiva-_aine,_Iiuosta varten
Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g / 0,5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Danmark Piperacillin / Tazobactam Qilu
Norge Piperacillin / Tazobactam Qilu
Sverige Piperac?ll?n / Tazobactam Q?Iu 29/0,25¢g pulver_til! infu_sionsvétska, Ibs_ning
Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g pulver till infusionsvétska, I6sning
Estland Piperacillin / Tazobactam Qilu
Lettland Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g / 0,5 g pulveris infuziju $kiduma pagatavoSanai
Litauen Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g / 0,5 g milteliai infuziniam tirpalui
Slovenien Piperagilin_/tazobaktam Qilu 4 g/0,5 g praSek za raztopino za
infundiranje
Bulgarien Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g / 0,5 g IIpax 3a uH(Y3HOHEH pa3TBOP
Kroatien Piperacilin/tazobaktam Qilu 4 g/0,5 g praSak za otopinu za infuziju

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-03

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
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Obs! Anvandning mot bakteremi orsakad av ESBL (extended spectrum beta-lactamase) -producerande
E. coli och K. pneumoniae (icke-ké&nsliga for ceftriaxon) rekommenderas inte hos vuxna patienter.

Hallbarhet efter beredning/spadning

Beredd Idsning i injektionsflaska

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i upp till 48 timmar vid forvaring i
kylskap vid 2-8 °C och i 5 timmar vid forvaring vid 20-25 °C, efter beredning med en av de
kompatibla spadningsvétskorna for beredning (se ”Bruksanvisning” nedan ).

Spédd beredd 16sning, for infusion

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i upp till 48 timmar vid forvaring i kylskap
vid 2-8 °C och i 6 timmar vid forvaring vid 20-25 °C, efter spddning med en av de kompatibla
spadningsvatskorna och med den féreslagna spadningsvolymen (se ”Bruksanvisning” nedan).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvédndas omedelbart. Om Idkemedlet inte anvénds
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och -férhallanden fore anvandning, vilka normalt inte
ska vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte beredning/spadning (etc.) har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Bruksanvisning

Piperacillin/Tazobactam Qilu ges som intravends infusion (dropp i 30 minuter).

Beredning och spadning ska ske under aseptiska forhallanden. Losningen ska inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning fére administrering. Losningen ska anvandas endast om
I6sningen ar klar och fri fran partiklar.

Beredning av 16sning for infusion

Pulvret i varje injektionsflaska ska beredas med den volym spadningsvatska som anges i nedanstaende
tabell, anvénd en av de kompatibla spadningsvatskorna for beredning. Flaskan ska snurra tills pulvret ar

upplost. Om flaskan skakas konstant &r pulvret vanligtvis upplost inom 5 till 10 minuter (uppgifter om
hantering finns nedan).

Injektionsflaskans innehall Volym spadningsvétska* som ska| Ungefarlig koncentration efter
tillsattas injektionsflaskan beredning

2 0/0,25 g (2 g piperacillinoch 0,25g | 10 ml 193,2 mg/ml (innehaller

tazobaktam) 171,7 mg/ml piperacillin och
21,5 mg/ml tazobaktam)

4 ¢/0,5 g (4 g piperacillinoch 0,5 g 20 ml 193,2 mg/ml (innehaller

tazobaktam) 171,7 mg/ml piperacillin och
21,5 mg/ml tazobaktam)

* Kompatibla spadningsvatskor for beredning:

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16shing

- sterilt vatten for injektionsvatskor @

- glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvatska, 16sning.

(1) Maximal rekommenderad volym sterilt vatten for injektionsvatskor per dos &r 50 ml.

De beredda losningarna ska dras upp fran injektionsflaskan med spruta. Efter beredning enligt
anvisningarna ger det innehall i injektionsflaskan som dras upp i sprutan den angivna méangden
piperacillin och tazobaktam.

De beredda I6sningarna kan spédas ytterligare till 6nskad volym (t.ex. 50 ml till 150 ml) med en av
féljande kompatibla spadningsvétskor:
- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16shing
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glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvétska, 16shing
dextran 60 mg/ml (6 %) i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning.



Inkompatibiliteter

Nér Piperacillin/Tazobactam Qilu anvéands samtidigt med andra antibiotika (t.ex. aminoglykosider)
maste substanserna administreras var for sig. Om beta-laktamantibiotika blandas med en
aminoglykosid in vitro kan det leda till véasentlig inaktivering av aminoglykosiden.

Piperacillin/Tazobactam Qilu ska inte blandas med andra substanser i en spruta eller infusionsflaska
eftersom kompatibilitet inte har faststallts.

Pa grund av kemisk instabilitet ska Piperacillin/Tazobactam Qilu inte anvéandas i lésningar som
enbart innehaller natriumbikarbonat.

Piperacillin/Tazobaktam Qilu &r inte kompatibel med Ringer laktatlosning, Ringer acetatldsning,
Ringer acetat-/malatl6sning, och Hartmanns I6sning och fér samtidig administrering vi ett Y-stalle.

Piperacillin/Tazobaktam Qilu ska inte sattas till blodprodukter eller albuminhydrolysat.

Samtidig administrering med aminoglykosider

Pa grund av beta-laktamantibiotikas in vitro inaktivering av aminoglykosider rekommenderas det att
Piperacillin/Tazobaktam Qilu och aminoglykosider administreras var for sig. Piperacillin/Tazobaktam
Qilu och aminoglykosider ska beredas och spadas var for sig om samtidig behandling med
aminoglykosid &r indicerat.
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