Indlzegsseddel: Information til patienten

Piperacillin/Tazobactam Qilu 2 g/0,25 g pulver til infusionsvaeske, oplosning
Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g pulver til infusionsvzeske, oplesning

piperacillin/tazobactam

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du féar bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Piperacillin/Tazobactam Qilu
3. Sadan fér du Piperacillin/Tazobactam Qilu

4, Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Piperacillin/Tazobactam Qilu indeholder de aktive stoffer piperacillin og tazobactam.

Piperacillin tilherer gruppen af leegemidler, der kaldes “bredspektrede penicillin-antibiotika”.
Det kan draebe mange slags bakterier. Tazobactam kan forhindre visse resistente bakterier i at
overleve virkningerne af piperacillin. Det betyder, at flere typer bakterier bliver draebt, nar
piperacillin og tazobactam gives sammen.

Dette leegemiddel anvendes hos voksne og unge til behandling af bakterieinfektioner, sdésom
bakterieinfektioner i de nedre luftveje (lungerne), urinvejene (nyrerne og bleren), maven,
huden eller blodet. Piperacillin/tazobactam kan anvendes til behandling af bakterieinfektioner
hos patienter med lavt antal hvide blodlegemer (nedsat modstandskraft over for infektioner).

Dette leegemiddel anvendes hos bern i alderen 2-12 4r til behandling af infektioner i maven,
sasom blindtarmsbetandelse, bughindebetendelse (infektion i den vaske og hinde, der
omgiver organerne i bughulen) og galdeblarebetandelse. Piperacillin/Tazobactam Qilu kan
anvendes til behandling af bakterieinfektioner hos patienter med lavt antal hvide blodlegemer
(nedsat modstandskraft over for infektioner).

Ved visse alvorlige infektioner kan laegen overveje at bruge Piperacillin/Tazobactam Qilu i
kombination med andre antibiotika.
2. Det skal du vide, for du begynder at fa Piperacillin/Tazobactam Qilu
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Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Piperacillin/Tazobactam Qilu

e hvis du er allergisk over for piperacillin eller tazobactam.

¢ hvis du er allergisk over for antibiotika af typen penicilliner, cefalosporiner eller andre
beta-laktamase-haammere, da du kan vere allergisk over for Piperacillin / Tazobactam

Qilu.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Piperacillin/Tazobactam

Qilu:

e hvis du har allergier. Hvis du har flere allergier, skal du serge for at fortelle det til leegen
eller en anden sundhedsperson, for du far dette lagemiddel.

e hvis du lider af diarré for behandlingen, eller hvis du udvikler diarré under eller efter din
behandling. I dette tilfzelde skal du straks fortelle det til l&egen eller en anden
sundhedsperson. Tag ikke leegemidler mod diarré uden at kontakte laegen forst.

e hvis du tager et andet antibiotikum kaldet vancomycin samtidig med Piperacillin /
Tazobactam Qilu, da det kan @ge risikoen for nyreskade (se ogsé ”Brug af andre
leegemidler sammen med Piperacillin/Tazobactam Qilu” i denne indleegsseddel).

e hvis du har lave niveauer af kalium i blodet. Laegen vil maske kontrollere dine nyrer, for
du far dette leegemiddel, og kan tage regelmaessige blodprever under behandlingen.

e hvis du har nyre- eller leverproblemer eller far heemodialyse. Laegen vil méske kontrollere
dine nyrer, for du far dette leegemiddel, og kan tage regelmassige blodprever under
behandlingen.

e hvis du tager visse legemidler (blodfortyndende midler) til forebyggelse af blodpropper
(se ogsa "Brug af andre laegemidler sammen med Piperacillin/Tazobactam Qilu”), eller
hvis der opstéar uventede bladninger under behandlingen. I dette tilfeelde skal du straks
informere laegen eller en anden sundhedsperson.

e  hvis du udvikler kramper (anfald) under behandlingen. I dette tilfeelde skal du informere
leegen eller en anden sundhedsperson.

e hvis du tror, at du har udviklet en ny eller forvaerret infektion. I dette tilfaelde skal du
informere leegen eller en anden sundhedsperson.

Heaemofagocytisk lymfohistiocytose

Der har veret rapporter om en sygdom, hvor immunsystemet laver for mange histiocytter og
lymfocytter, som er nogle ellers normale hvide blodlegemer, hvilket resulterer i beteendelse
(heemofagocytisk lymfohistiocytose). Denne tilstand kan vaere livstruende, hvis den ikke
bliver diagnosticeret og behandlet tidligt. Hvis du oplever flere symptomer som feber, haevede
kirtler, svaghed, svimmelhed, stakandethed, bla marker eller hududslat, skal du straks
kontakte laegen.

Bern
Dette leegemiddel anbefales ikke til bern under 2 &r pa grund af utilstrekkelige data om
sikkerhed og virkning.

Brug af andre legemidler sammen med Piperacillin/Tazobactam Qilu

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planleegger at tage andre leegemidler, herunder hdndkebsmedicin.
Nogle leegemidler kan interagere med piperacillin og tazobactam.

Det drejer sig bl.a. om:
e laegemidler mod urinsyregigt (probenecid). Dette kan ege den tid, det tager for
piperacillin og tazobactam at forlade din krop.
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e legemidler til fortynding af dit blod eller til behandling af blodpropper (sdsom heparin,
warfarin eller acetylsalicylsyre).

e lagemidler, der bruges til at afslappe dine muskler under en operation. Fortel leegen, hvis
du skal i fuld bedevelse.

e methotrexat (et laegemiddel, der anvendes til behandling af kreeft, leddegigt eller
psoriasis). Piperacillin og tazobactam kan @ge den tid, det tager for methotrexat at forlade
din krop.

e leegemidler, der reducerer niveauet af kalium i blodet (sdsom vanddrivende tabletter eller
visse legemidler mod kraeft).

¢ lagemidler, der indeholder tobramycin, gentamicin eller vancomycin, som er nogle andre
antibiotika. Forteel det til leegen, hvis du har nyreproblemer. Brug af Piperacillin/
Tazobactam Qilu og vancomycin pa samme tid kan ege risikoen for nyreskade, ogsa
selvom du ikke har nyreproblemer .

Indvirkning pé laboratorieundersggelser
Fortael laegen eller laboratoriepersonalet, at du far Piperacillin/Tazobactam Qilu, hvis du skal

give en blod- eller urinprove.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, fer du far dette laegemiddel.
Din leege vil afgere, om Piperacillin/Tazobactam Qilu er det rigtige for dig.

Piperacillin og tazobactam kan overferes til en baby i livmoderen eller gennem modermalk.
Hvis du ammer, vil din laege afgere, om dette leegemiddel er det rigtige for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brugen af dette leegemiddel forventes ikke at pavirke evnen til at fore motorkeretaj eller
betjene maskiner.

Piperacillin/Tazobactam Qilu indeholder natrium

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

Dette laegemiddel indeholder 108 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
heatteglas. Dette svarer til 5,4 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium
for en voksen.

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

Dette leegemiddel indeholder 216 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) pr.
haetteglas. Dette svarer til 10,8 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium
for en voksen.

3. Sadan far du Piperacillin/Tazobactam Qilu

Lagen eller en anden sundhedsperson giver dig dette laegemiddel gennem en infusion (et drop
1 30 minutter) i en af dine vener.

Dosering
Den dosis leegemiddel, du far, athenger af, hvad du bliver behandlet for, din alder, og om du

har nyreproblemer eller e;j.

Voksne og unge over 12 dr
Den sadvanlige dosis er 4 g/0,5 g piperacillin/tazobactam, som gives hver 6. til 8. time i en af
dine vener (direkte ind i blodstremmen).
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Anvendelse til born fra 2 til 12 dr

Den sedvanlige dosis til bern med maveinfektioner er 100 mg/12,5 mg
piperacillin/tazobactam pr. kg legemsvegt, som gives hver 8. time i en vene (direkte ind i
blodstremmen). Den sadvanlige dosis til barn med lavt antal hvide blodlegemer er

80 mg/10 mg piperacillin/tazobactam pr. kg legemsvagt hver 6. time i en vene (direkte ind i
blodstrgmmen).

Laegen beregner dosis pa baggrund af barnets vaegt, men hver enkelt dosis vil ikke overstige
4 g/0,5 g Piperacillin/Tazobactam Qilu.

Du vil fa dette legemiddel, indtil tegnene pa infektion er forsvundet helt (5 til 14 dage).

Anvendelse hos patienter med nyreproblemer

Laegen kan veere nadt til at give dig dette laegemiddel i en lavere dosis eller mindre hyppigt.
Lagen vil maske ogsaé teste dit blod for at sikre, at du far den rigtige dosis, isaer hvis du skal
have dette leegemiddel i lang tid.

Hyvis du har faet for meget Piperacillin/Tazobactam Qilu

Da du fér dette legemiddel af en leege eller en anden sundhedsperson, er det usandsynligt, at
du far en forkert dosis. Hvis du oplever bivirkninger, sdsom kramper (anfald), eller tror, at du
har faet for meget, skal du dog straks kontakte laegen.

Hyvis du har glemt at fi Piperacillin/Tazobactam Qilu
Hvis du mener, at du mangler at fa en dosis af dette laegemiddel, skal du straks kontakte

laeegen eller en anden sundhedsperson.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Seg straks leege, hvis du oplever nogen af disse potentielt alvorlige bivirkninger af
Piperacillin/Tazobactam Qilu:

De alvorlige bivirkninger (med hyppighed i parentes) af piperacillin/tazobactam er:

e alvorlige hududsleat [Stevens-Johnsons syndrom, bullgs dermatitis (ikke kendt),
eksfoliativ dermatitis (ikke kendt), toksisk epidermal nekrolyse (sjelden)], der viser sig
som redlige malskive-lignende pletter eller runde plamager, ofte med blerer i midten, pa
overkroppen. Yderligere tegn omfatter sar i munden, halsen, nasen, pa armene, benene og
kensorganerne samt gjenbetaendelse (rede og hevede gjne). Udslattet kan udvikle sig til
udbredt bleeredannelse eller hudafskalning og kan potentielt vaere livstruende.

e alvorlig, potentielt dedelig allergisk tilstand (leegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer), der kan involvere huden og vigtigst af alt andre organer under
huden, sdisom nyrerne og leveren.

e cn hudlidelse (akut generaliseret eksantematas pustulose) ledsaget af feber, som bestar af
adskillige smé vaskefyldte blerer pa store omrader med havet og red hud.

¢ havelse af ansigt, leber, tunge eller andre dele af kroppen (ikke kendt).

e stakandethed, hvaesende vejrtreekning eller &ndedraetsbesveer (ikke kendt).

e alvorligt udslat eller neldefeber (ikke almindelig), klge eller udslet pa huden
(almindelig).

e gulfarvning af gjne eller hud (ikke kendt).
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skader pa blodlegemer [tegnene inkluderer: at vere stakdndet, nér du ikke forventer det,
rad eller brun urin (ikke kendt), naeseblod (sjeelden) og sma bla maerker (ikke kendt)],
alvorligt fald i hvide blodlegemer (sjaelden).

alvorlig eller vedvarende diarré ledsaget af feber eller svaghed (sjaelden).

Hvis nogen af felgende bivirkninger bliver alvorlige, eller hvis du bemarker bivirkninger, der
ikke er angivet i denne indleegsseddel, skal du fortaelle det til leegen eller en anden
sundhedsperson.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

diarré.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

gaerinfektion.

fald i blodplader, fald i rede blodlegemer eller blodpigment/hemoglobin, unormal
laboratorietest (positiv direkte Coombs), forleenget blodsterkningstid (forleenget aPTT
(aktiveret partiel tromboplastintid)).

fald i blodprotein.

hovedpine, sevnloshed.

mavesmerter, opkastning, kvalme, forstoppelse, darlig mave.

stigning i leverenzymer i blodet.

hududslet, kloe.

unormale nyretal.

feber, reaktion pé injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

fald 1 hvide blodlegemer (leukopeni), forlaenget blodsterkningstid (forlenget
protrombintid).

nedsat kalium 1 blodet, nedsat blodsukker.

kramper (anfald), som er set hos patienter, der fik hgje doser eller havde nyreproblemer.
lavt blodtryk, beteendelse i venerne (foles som emhed eller redme i det bererte omrade),
redme af huden.

oget mangde af bilirubin (et blodpigments nedbrydningsprodukt).

hudreaktioner med redme, dannelse af hudlaesioner, naldefeber.

led- og muskelsmerter.

kuldegysninger.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

alvorligt fald i hvide blodlegemer (agranulocytose), blodnase.
alvorlig infektion i tyktarmen, betaendelse i slimhinden i munden.
losrivelse af det gverste lag af huden over hele kroppen (toksisk epidermal nekrolyse).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de foreliggende data):

alvorligt fald i rede blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader (pancytopeni), fald i
hvide blodlegemer (neutropeni), fald i rede blodlegemer pé grund af for tidlig
nedbrydning, sma bla meerker, forleenget bledningstid, stigning i blodplader, stigning i en
bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili).

allergisk reaktion og alvorlig allergisk reaktion.

leverbetaendelse, gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene.

alvorlig allergisk reaktion i hele kroppen med hud- og slimhindeudslet, blerer og
forskellige hududbrud (Stevens-Johnsons syndrom), alvorlig allergisk tilstand, der
involverer hud og andre organer sasom nyre og lever (legemiddelreaktion med eosinofili
og systemiske symptomer), talrige smé vaskefyldte blerer pa store omrader med havet
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og rad hud ledsaget af feber (akut generaliseret eksantematgs pustulose), hudreaktioner
med blaerer (bulles dermatitis).

¢ nedsat nyrefunktion og nyreproblemer.

e en form for lungesygdom, hvor eosinofiler (en form for hvide blodlegemer) forekommer i
lungen i eget antal.

e akut desorientering og forvirring (delirium).

Piperacillinbehandling har veret forbundet med en gget forekomst af feber og udslat hos
patienter med cystisk fibrose.

Beta-laktam-antibiotika, herunder piperacillin/tazobactam, kan fore til manifestationer af
encefalopati (skade eller sygdom, der pavirker hjernen) og kramper (anfald).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og hatteglasset efter "TEXP’.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Dette leegemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Rekonstitueret oplesning i hatteglas

Der er pévist kemisk og fysisk stabilitet under brug i op til 48 timer ved opbevaring i keleskab
ved 2-8 °C og i 5 timer ved opbevaring ved 20-25 °C efter rekonstitution med en af de
forligelige oplesningsmidler til rekonstitution.

Fortyndet infusionsvaske, oplgsning

Der er pévist kemisk og fysisk stabilitet under brug i op til 48 timer ved opbevaring i keleskab
ved 2-8 °C og i 6 timer ved opbevaring ved 20-25 °C efter fortynding med en af de forligelige
oplesningsmidler til fortynding i det foreslaede fortyndingsvolumen.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes
straks, er opbevaringstider og -betingelser under brug brugerens ansvar og vil normalt ikke
veere laengere end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre rekonstitution/fortynding (osv.) har fundet
sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.
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Kun til engangsbrug. Kassér overskydende oplosning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Piperacillin/Tazobactam Qilu indeholder:
Aktive stoffer: piperacillin og tazobactam.

Piperacillin/Tazobactam Qilu 2 g/0,25 g:
Hvert hatteglas indeholder 2 g piperacillin (som piperacillinnatrium) og 0,25 g tazobactam
(som tazobactamnatrium).

Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g:
Hvert haetteglas indeholder 4 g piperacillin (som piperacillinnatrium) og 0,5 g tazobactam
(som tazobactamnatrium).

Udseende og pakningssterrelser
Piperacillin/Tazobactam Qilu 2 g/0,25 g er en offwhite til hvid masse eller pulver, der fas i
30 ml glashatteglas med en prop af bromobutylgummi og en hatte af aluminium og plast.

Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g er en offwhite til hvid masse eller pulver, der fas i
50 ml glashztteglas med en prop af bromobutylgummi og en hatte af aluminium og plast.

Pakningssterrelser: 1, 5, 10, 12, 25 eller 50 hatteglas pr. @eske.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40, Planta 8

28046 Madrid

Spanien

Lokal repreesentant:
EQL Pharma
Stortorget 1

222 23 Lund
Sverige

Fremstiller

KYMOS, S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b, Parc Tecnologic Del Valles Cerdanyola Del Vallés,
08290 Barcelona,

Spanien

EUROFINS ANALYTICAL SERVICES HUNGARY KFT.
Anonymus utca 6.,
1045 Budapest IV,
Ungarn
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Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Piperacillin / Tazobactam Qilu 2 g/ 0,25 g Pulver zur Herstellung einer
Tyskland Infusionslésung
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
Spanien p@rfusic?q EFG . . .
Piperacilina / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g polvo para solucion para perfusion
EFG
PIPERACILLINE / TAZOBACTAM QILU 2 g/ 0,25 g, poudre pour
Frankrig solution pour perfusion -
PIPERACILLINE / TAZOBACTAM QILU 4 g/ 0,5 g, poudre pour solution
pour perfusion
Italien Piperacillina / Tazobactam Qilu
Finland Piperacillin / Tazobactam Qilu 2 g/ 0,25 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g / 0,5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Danmark Piperacillin/Tazobactam Qilu
Norge Piperacillin / Tazobactam Qilu
Sverige Piperacillin / Tazobactam Qilu 2 g / 0,25 g pulver til infusionsvitska, 16sning
Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g pulver till infusionsvétska, 16sning
Estonia Piperacillin / Tazobactam Qilu
Latvia Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g pulveris infuziju skiduma
pagatavoSanai
Lithuania Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g/ 0,5 g milteliai infuziniam tirpalui
Slovenia Piperagiliq/tazobaktam Qilu 4 g/0,5 g praSek za raztopino za
infundiranje
Bulgaria Piperacillin / Tazobactam Qilu 4 g / 0,5 g Ilpax 3a undy3noHeH pa3TBOp
Croatia Piperacilin/tazobaktam Qilu 4 g/0,5 g praSak za otopinu za infuziju

Denne indlzegsseddel blev senest sendret 3. april 2024

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Opbevaringstid efter rekonstitution/fortynding

Rekonstitueret oplesning i haetteglas
Der er pévist kemisk og fysisk stabilitet under brug i op til 48 timer ved opbevaring i keleskab

ved 2-8 °C og 1 5 timer ved opbevaring ved 20-25 °C efter rekonstitution med en af de
forligelige oplesningsmidler til rekonstitution.

Fortyndet rekonstitueret oplgsning, til infusion

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i op til 48 timer ved opbevaring i keleskab
ved 2-8 °C og i 6 timer ved opbevaring ved 20-25 °C efter fortynding med en af de forligelige

oplesningsmidler til fortynding i det foreslaede fortyndingsvolumen.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes
straks, er opbevaringstider og -betingelser under brug brugerens ansvar og vil normalt ikke
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veere leengere end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre rekonstitution/fortynding (osv.) har fundet
sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Brugsanvisning

Piperacillin/Tazobactam Qilu vil blive givet ved intravenes infusion (et drop i 30 minutter).
Rekonstitution og fortynding skal foretages under aseptiske forhold. Oplasningen skal
inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden administration. Oplesningen ber kun
anvendes, hvis oplesningen er klar og fti for partikler.

Klargering af infusionsvaske, oplesning

Pulveret i hvert heetteglas skal rekonstitueres med det volumen solvens, der er vist i
nedenstéende tabel, ved hjelp af en af de forligelige oplesningsmidler til rekonstitution. Det

skal hvirvles, indtil det er oplest. Nar det hvirvles konstant, sker rekonstitution generelt inden
for 5 til 10 minutter (for detaljer om héndtering, se nedenfor).

Heatteglassets indhold Volumen af Omtrentlig koncentration
solvens®, der skal | efter rekonstitution
tilsaettes hvert

haetteglas
2 /0,25 g (2 g piperacillin og 10 ml 193,2 mg/ml
0,25 g tazobactam) (indeholder 171,7 mg/ml
piperacillin og 21,5 mg/ml
tazobactam)
4 g/0,5 g (4 g piperacillin og 20 ml 193,2 mg/ml
0,5 g tazobactam) (indeholder 171,7 mg/ml

piperacillin og 21,5 mg/ml
tazobactam)

*Forligelige oplegsningsmidler til rekonstitution:

e Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske, oplgsning
e Sterilt vand til injektionsveasker )
e Glucose 50 mg/ml (5 %) infusionsvaske, oplasning

(D' Det maksimale anbefalede volumen sterilt vand til injektionsveesker pr. dosis er 50 ml.
De rekonstituerede oplesninger skal traekkes ud af haetteglasset med en sprejte. Nér
haetteglasset rekonstitueres som anvist, vil hatteglassets indhold, der trackkes op med

sprejten, give den markede mengde piperacillin og tazobactam.

De rekonstituerede oplesninger kan fortyndes yderligere til det gnskede volumen (f.eks. 50 ml
til 150 ml) med en af folgende forligelige oplgsningsmidler:

- Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning
- Glucose 50 mg/ml (5 %) infusionsvaske, oplesning
- Dextran 60 mg/ml (6 %) i natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning
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Uforligeligheder

Naér Piperacillin/Tazobactam Qilu anvendes samtidig med et andet antibiotikum (f.eks.
aminoglykosider), skal stofferne administreres separat. Blanding af beta-laktam-antibiotika
med aminoglykosider, in vitro, kan resultere i betydelig inaktivering af aminoglykosidet.

Piperacillin/Tazobactam Qilu ber ikke blandes med andre stoffer i en sprgjte eller
infusionsflaske, da forligeligheden ikke er fastsléet.

Pé grund af kemisk ustabilitet ber Piperacillin/Tazobactam Qilu ikke anvendes med
oplesninger, der kun indeholder natriumbicarbonat.

Piperacillin/Tazobactam Qilu er ikke forligeligt med Ringer-lactat oplesning, Ringer-acetat
oplesning, Ringers acetat/malatoplesning og Hartmann-oplesning og til samtidig
administration via et Y-site.

Piperacillin/Tazobactam Qilu ber ikke tilszttes blodprodukter eller albuminhydrolysater.
Samtidig administration med aminoglykosider

Eftersom beta-laktam-antibiotika medferer inaktivering af aminoglykosidet in vitro, anbefales
det, at Piperacillin/Tazobactam Qilu og aminoglykosid administreres separat.

Piperacillin/Tazobactam Qilu og aminoglykosidet skal rekonstitueres og fortyndes separat,
nar samtidig behandling med aminoglykosider er indiceret.
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