INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Piperacillin/Tazobactam Stragen 2 g/0,25 g pulver til infusionsvaske, oplesning
Piperacillin/Tazobactam Stragen 4 g/0,5 g pulver til infusionsvaske, oplosning

piperacillin/tazobactam

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, 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 vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Piperacillin/Tazobactam Stragen
3. Sadan skal du bruge Piperacillin/Tazobactam Stragen

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Piperacillin tilherer en gruppe af l&egemidler, der kaldes “’bredspektrede penicilliner”. Det er
antibiotika, der kan sl& mange typer af bakterier ihjel. Tazobactam kan forebygge, at visse resistente
bakterier overlever virkningen af piperacillin. Det betyder, at nar piperacillin og tazobactam gives
sammen, bliver flere typer af bakterier sléet ihjel.

Piperacillin/Tazobactam Stragen anvendes hos voksne og unge til behandling af bakterieinfektioner,
herunder infektioner i de nedre luftveje (lunger), urinvejene (nyrer og blere), maven, hud eller blodet.
Piperacillin/Tazobactam Stragen kan anvendes til behandling af bakterieinfektioner hos patienter med
lavt antal hvide blodlegemer (nedsat modstandsdygtighed over for infektioner).

Piperacillin/Tazobactam Stragen anvendes til bern i alderen 2-12 &r til at behandle infektioner i maven
sasom blindtarmsbetaendelse, peritonitis (infektion af veesken i mavens organer og deres hinder), samt
betendelse i galdebleren. Piperacillin/Tazobactam Stragen kan anvendes til behandling af
bakterieinfektioner hos patienter med lavt antal hvide blodlegemer (nedsat modstandsdygtighed over
for infektioner).

Ved visse alvorlige infektioner kan leegen overveje at bruge Piperacillin/Tazobactam Stragen sammen
med andre antibiotika.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM STRAGEN

Brug ikke Piperacillin/Tazobactam Stragen
- hvis du er allergisk over for piperacillin eller tazobactam eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Piperacillin/Tazobactam Stragen (angivet i punkt 6).
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- hvis du er allergisk over for andre antibiotika kendt som penicilliner, cephalosporiner
eller andre betalaktamase-haemmere, da du kan vare allergisk over for
Piperacillin/Tazobactam Stragen.

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du bruger Piperacillin/Tazobactam Stragen

- hvis du har allergier. Hvis du har flere slags allergier, skal du huske at fortzlle det til leegen eller
sundhedspersonalet, for du far denne medicin.

- hvis du har diarré fer, eller hvis du far diarré under eller efter behandlingen. I s tilfeelde skal du
med det samme sige det til leegen eller en anden sundhedsfaglig person. Brug ikke nogen former
for medicin mod diarré uden forst at have talt med din lege.

- hvis du har et lavt indhold af kalium 1 dit blod. Din leege vil méske kontrollere din nyrefunktion
inden du tager dette leegemiddel og kan tage regelmassige blodprever under behandlingen.

- hvis du har nyre- eller leverproblemer eller er i hemodialyse. Din leege vil maske kontrollere
din nyrefunktion, inden du tager dette leegemiddel, og kan tage regelmaessige blodpraver under
behandlingen.

- hvis du tager et andet antibiotikum kaldet vancomycin samtidig med Piperacillin/Tazobactam
Stragen, kan det oge risikoen for nyreskader (se ogséd Brug af andre laegemidler sammen med
Piperacillin/Tazobactam Stragen i denne indlegsseddel).

- hvis du tager visse andre leegemidler (kaldet antikoagulantia), som hindrer for hurtig
blodsterkning (se ogsé Brug af andre laegemidler sammen med Piperacillin/Tazobactam
Stragen i denne indlegsseddel), eller hvis uventede bledningsepisoder indtraeffer under
behandlingen. I s tilfeelde ber du med det samme sige det til leegen eller en anden
sundhedsfaglig person.

- hvis du far kramper under behandlingen. I s4 tilfeelde ber du sige det til leegen eller en anden
sundhedsfaglig person.

- hvis du tror, at du har faet en ny infektion, eller en eksisternede infektion er blevet forvaerret. I
sé tilfeelde ber du sige det til laegen eller en anden sundhedsfaglig person

Haemofagocytisk lymfohistiocytose

Der har vaeret indberetninger om en sygdom, hvor immunforsvaret producerer for mange af de ellers
normale hvide blodlegemer, der kaldes histiocytter og lymfocytter, hvilket medferer betendelse
(hemofagocytisk lymfohistiocytose). Denne tilstand kan vere livstruende, hvis den ikke
diagnosticeres og behandles tidligt. Kontakt straks leegen, hvis du far flere symptomer samtidigt,
sasom feber, havede kirtler, folelsen af mathed, erhed, 4ndengd, bla maerker eller hududsleet.

Bern
Piperacillin/tazobactam frarédes til bern under 2 &r, da der ikke findes tilstrekkelige data om
sikkerhed og virkning.

Brug af andre lzegemidler sammen med Piperacillin/Tazobactam Stragen

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt

andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler, herunder handkebsmedicin. Nogle

leegemidler kan interagere med piperacillin og tazobactam. Disse omfatter:

- medicin mod urinsyregigt (probenecid). Dette kan ege den tid, det tager inden piperacillin og
tazobactam er ude af kroppen

- medicin, der fortynder blodet eller som anvendes til at behandle blodpropper (f.eks. heparin,
warfarin eller acetylsalicylsyre)

- medicin, der afslapper musklerne under en operation. Fortael det til leegen, hvis du skal i fuld
bedovelse

- medicin mod kreeft, leddegigt eller psoriasis (methotrexat). Piperacillin og tazobactam kan gge
den tid, det tager inden methotrexat er ude af kroppen

- medicin, der nedsatter indholdet af kalium i dit blod (f.eks. vanddrivende medicin eller visse
typer medicin mod kreeft).
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- medicin, der indeholder de andre antibiotika tobramycin, gentamycin eller vancomycin. Forteel
det til l&egen, hvis du har nyreproblemer. Hvis du tager Piperacillin/Tazobactam Stragen og
vancomycin samtidig, kan det oge risikoen for nyreskader, selvom du ikke har nyreproblemer.

Indvirkning pé laboratorieprever
Forteel det til legen eller laboratoriepersonalet, at du tager Piperacillin/Tazobactam Stragen, hvis du
skal aflevere en blod- eller urinprave.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rdds, for du bruger Piperacillin/Tazobactam Stragen.

Laegen vil afgere, om Piperacillin/Tazobactam Stragen er godt for dig.

Piperacillin og tazobactam kan overfores til barnet i livmoderen eller gennem brystmalk. Hvis du
ammer, vil leegen afgere om Piperacillin/Tazobactam Stragen er godt for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brugen af Piperacillin/Tazobactam Stragen forventes ikke at pavirke evnen til at fore motorkeretej
eller betjene maskiner.

Piperacillin/Tazobactam Stragen indeholder salt

Piperacillin/Tazobactam Stragen 2 g/0,25 g: Dette leegemiddel indeholder 108 mg natrium
(hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. heetteglas. Dette svarer til 5,4 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen..

Piperacillin/Tazobactam Stragen 4 g/0,5 g: Dette l&gemiddel indeholder 216 mg natrium
(hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. heetteglas. Dette svarer til 10,8 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Den anbefalede maksimale daglige dosis af dette legemiddel indeholder 864 mg natrium (findes i
bordsalt). Dette svarer til 43,2 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du skal tage Piperacillin/Tazobactam Stragen dagligt i
leengere tid, iser hvis du er blevet radet til at folge en dizet med lavt saltindhold (natrium).

3. SADAN SKAL DU BRUGE PIPERACILLIN/TAZOBACTAM STRAGEN

En laege eller anden sundhedsperson vil normalt give dig denne medicin gennem et drop (over 30
minutter) i en af dine vener.

Dosis
Den dosis du fér, vil athenge af hvilken sygdom, du bliver behandlet for, din alder og om du har
problemer med dine nyrer eller ¢j.

Du fér Piperacillin/Tazobactam Stragen, indtil tegnene pé infektion er fuldsteendig forsvundet (5-14
dage).

Voksne og unge pé 12 &r eller derover
Den szdvanlige dosis er 4 g/0,5 g piperacillin/tazobactam hver 6.-8. time, og dosis indgives i en
blodare (direkte ind i blodbanen).

Born pa 2-12 ar
Den szdvanlige dosis til bern med maveinfektioner er 100 mg/12,5 mg piperacillin/tazobactam pr. kg
legemsvaegt indgivet hver 8. time, og dosis indgives i en blodare (direkte ind i blodbanen). Den
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sedvanlige dosis til bern med lavt antal hvide blodlegemer er 80 mg/10 mg piperacillin/tazobactam pr.
kg legemsvaegt indgivet hver 6. time, og dosis indgives i en blodére (direkte ind i blodbanen).

Din laege beregner dosis ud fra dit barns vaegt, men hver individuel dosis vil ikke overstige 4 g/0,5 g
Piperacillin/Tazobactam Stragen.

Patienter med nyreproblemer

Din lege vil maske nedsette dosis, eller hvor mange gange dagligt du skal have
Piperacillin/Tazobactam Stragen. Din leege vil maske ogsa undersege dit blod for at vaere sikker pé, at
du far den rigtige dosis, is@r hvis du skal have medicinen i leengere tid.

Hyvis du har fiet for meget Piperacillin/Tazobactam Stragen

Da Piperacillin/Tazobactam Stragen vil blive indgivet af en leege eller en anden sundhedsfaglig
person, er det usandsynligt, at du vil fa en forkert dosis. Hvis du alligevel far bivirkninger sasom
kramper eller hvis du tror, at du har faet for meget, skal du straks informere laegen.

Hvis du har glemt at bruge Piperacillin/Tazobactam Stragen
Kontakt straks leegen eller en anden sundhedsfaglig person, hvis du tror, du mangler at fa en dosis
Piperacillin/Tazobactam Stragen.

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

4.  BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Hvis du oplever en af disse potentielt alvorlige bivirkninger af Piperacillin/Tazobactam Stragen, skal
du straks segge lege.

De alvorligste bivirkninger (med hyppighed i parentes) for Piperacillin/Tazobactam Stragen er:

- svare hududslet [Stevens-Johnsons syndrom, dermatitis bullousa (Ikke kendt), exfoliativ
dermatitis (Ikke kendt), toksisk epidermal nekrolyse (Sjelden)], som ferst ses pa kroppen som
redlige pletter eller som runde pletter (ofte med blearer i midten). Yderligere symptomer, man ber
vaere opmaerksom pé, er sar i munden, i svaelget, pa kensorganerne og gjenbetaendelse (rede og
havede gjne). Udslattet kan udvikle sig til udbredt bleredannelse eller afskalning af huden og kan
potentielt veere livstruende

- svear potetientielt livstruende allergisk reaktion (leegemiddelreaktion med eosinofili og systemtiske
symptomer)(Ikke kendt) , som kan involvere huden og de vigtigste andre organer under huden
sdsom nyrer og lever

- udslet (akut generaliseret eksantemates pustulose)(Ikke kendt) ledsaget af feber, som bestar af
adskillige sma pusfyldte bleerer med store omrader af hevet og red hud

- hevelse af ansigt, leber, tunge eller andre dele af kroppen (Ikke kendt)

- stak&ndethed, hvesen eller vejrtreekningsbesver (Ikke kendt)

- alvorligt udslet eller neldefeber (Ikke kendt), klge eller udslet pa huden (Almindelig)

- gulfarvning af gjne eller hud (Ikke kendt)

- beskadigede blodlegemer [tegn herpa omfatter: forpustet, nir du ikke forventer det, red eller brun
urin (Ikke kendt), naeseblod (Sjelden) og sma bla merker (Ikke kendt) , stort fald i antallet af
hvide blodlegemer (Sjalden)

- alvorlig eller vedvarende diarré ledsaget af feber eller mathed (Sjalden).

Hvis en af felgende bivirkninger bliver alvorlig, eller hvis du oplever bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel, ber du tale med din leege eller sygeplejerske.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end I og 10 ud af 100 personer)
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- diarré

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer)

- gearinfektion

- fald i blodplader, fald i antallet af rade blodlegemer eller blodpigment/heemoglobin, unormale
laboratoriepraver (positiv direkte Coombs-test), aget tid til blodsterkning (aktiveret partiel
tromboplastintid)

- nedsat mengde af blodprotein

- hovedpine, sgvnleshed

- mavesmerter, opkastning, kvalme, forstoppelse, mavebesver

- forhgjet antal leverenzymer i blod

- hududslet, klage

- unormale nyretal

- feber, reaktion pé injektionsstedet

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 personer)
fald i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni), oget tid til blodsterkning (eget protrombintid)
fald i indhold af kalium i blodet, fald i niveauet af blodsukker
anfald (kramper) hos patienter, der far hgje doser, eller som har nyreproblemer
betandelse i blodarerne (foles som emhed eller radme pa det bererte omrade)
oget mangde af et blodpigments nedbrydningsprodukt (bilirubin)
hudreaktioner med redme og dannelse af hudlesioner, neldefeber
led- og muskelsmerter
kulderystelser

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 personer)
- stort fald i antallet af hvide blodlegemer (agranulocytose)
- alvorlig infektion i tyktarmen, slimhindebetendelse i munden

Ikke kendte bivirkninger (kan ikke estimeres ud fra de foreliggende data)

- stort fald i antallet af rede blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader (pancytopeni), fald i
antallet af hvide blodlegemer (neutropeni), fald i antallet af rede blodlegemer som folge af for
tidlig nedbrydning, smé bla meaerker, oget bladningstid, stigning i antallet af blodplader, stigning i
antallet af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)

- allergisk reaktion og sver allergisk reaktion

- - leverbetendelse

- darlig nyrefunktion og nyreproblemer

- lungelidelse med en stigning i antallet af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)

- akut desorientering og forvirring (delirium).

Behandling med piperacillin er blevet forbundet med en oget forekomst af feber og udsleet hos
patienter med cystisk fibrose.

Betalaktam-antibiotika, herunder piperacillin/tazobactam, kan fore til tegn pa @ndret hjernefunktion
(encefalopati) og kramper.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem: Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, websted:
www.meldenbivirkning.dk.

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

5. Opbevaring
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa hatteglassets etiket og pakningen efter "EXP”".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Uéabnede hatteglas: Mé ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Tilberedt/fortyndet produkt:

Vedrerende opbevaringsbetingelser for det tilberedte/fortyndede produkt se “Folgende oplysninger er
tilteenkt leeger og sundhedspersonale” sidst i denne indleegsseddel.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Piperacillin/Tazobactam Stragen indeholder:

- Hvert heaetteglas indeholder 2 g piperacillin (som natriumsalt) og 0,25 g tazobactam (som
natriumsalt)

- Hvert haetteglas indeholder 4 g piperacillin (som natriumsalt) og 0,5 g tazobactam (som
natriumsalt).

Der er ingen evrige indholdsstoffer.

Udseende og pakningssterrelser
Piperacillin/Tazobactam Stragen er et hvidt til neesten hvidt pulver til infusionsveske, oplesning, der
leveres 1 haetteglas, som er pakket i aesker med 1, 5, 10 eller 12 hetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Stragen Nordic A/S

Helsingersgade 8C

3400 Hillered

Danmark

Tel: 48 10 88 10

E-mail: info@Stragen.dk

Fremstiller

Mitim S.r.l.

Via Cacciamali 34/38
25125 Brescia

Italien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europzeiske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:
Danmark, Finland, Norge, Sverige, Tyskland:
Piperacillin/Tazobactam Stragen
Holland: Piperacilline/Tazobactam Stragen

Denne indlaegsseddel blev senest andret i oktober 2024

Nedenstiende oplysninger er til sundhedspersoner
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Piperacillin/Tazobactam Stragen
Pulver til infusionsvaske, oplesning

Dette er et sammendrag fra produktresuméet som hjzelp til administration af
Piperacillin/Tazobactam Stragen. Nar det besluttes, at det er et egnet lzegemiddel til en patient,
bor den, der ordinerer det, veere fortrolig med produktresuméet.

Bemark: Brug ved bakterieemi som folge af ESBL-producerende (Extended Spectrum Beta-
Lactamase) E. coli og K. pneumoniae (ikke folsom for ceftriaxon), anbefales ikke til voksne.

Brugervejledning
Piperacillin/Tazobactam Stragen administreres som intravengs infusion (et drop over 30 minutter).

Uforligelighed med vaesker til fortynding og andre leegemidler

- Ringers laktat-oplesning er ikke forligelig med Piperacillin/Tazobactam Stragen.

- Hvis Piperacillin/Tazobactam Stragen anvendes samtidigt med andre antibiotika (f.eks.
aminoglycosider), skal de gives adskilt. Blanding med en aminoglycosid in vitro kan medfere
inaktivering af aminoglycosiden.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen ma ikke blandes sammen med andre leegemidler i en sprojte
eller infusionsflaske, da forligeligheden ikke er pavist.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen skal gives via en infusion adskilt fra andre leegemidler indtil
forligelighed er pavist.

- Pé grund af kemisk ustabilitet ma Piperacillin/Tazobactam Stragen ikke bruges i oplesninger,
der indeholder natriumbicarbonat.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen ma ikke tilsettes blodprodukter eller albuminhydrolysater.

Instruktion til tilberedning

Oplesningen/fortyndingen skal foretages under aseptiske forhold. Oplesningen skal kontrolleres
visuelt for partikler og misfarvning for administration. Oplesningen ma kun bruges, hvis den er klar og
ikke indeholder partikler.

Intravengs anvendelse

Rekonstituér hvert heetteglas med den mengde solvens, der er angivet i tabellen nedenfor, idet der
anvendes et af de forligelige solvenser til rekonstituering. SI& let pa hatteglasset for at losne pulveret
fra bunden og siderne. Fugt hele indersiden af hatteglasset med solvens under fortsat omrystning.
Omrystes, indtil pulveret er oplest. Rekonstitueringen sker typisk inden for 5-10 minutter (oplysninger
vedrerende handtering er angivet nedenfor).

Indhold af haetteglasset Mz=engde af solvens*, der skal tilszettes
hatteglasset
2 g/0,25 g (2 g piperacillin og 0,25 g 10 ml
tazobactam)
4 ¢/0,5 g (4 g piperacillin og 0,5 g tazobactam) 20 ml

*Forligelige solvenser til rekonstituering:
¢ 0,9 % (9 mg/ml) natriumchlorid-injektionsveske, oplosning
e vand til injektionsvaesker'"
o glukose 5 %

(UDen anbefalede maksimale mengde vand til injektionsvasker pr. dosis er 50 ml.
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Den rekonstituerede oplesning skal traekkes op af heetteglasset med en sprojte. Nar oplesningen er
rekonstitueret som anvist, vil indholdet i sprejten svare til den angivne mengde piperacillin og
tazobactam.

Den rekonstituerede oplesning kan yderligere fortyndes til den enskede meengde (f. eks. 50 ml til 150
ml) med et af folgende forligelige solvenser:

e 0,9 % (9 mg/ml) natriumchlorid-injektionsveske, oplosning

e glucose 5 %

Kun til engangsbrug. Kassér eventuelt ubrugt oplesning.
Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

SARLIGE OPBEVARINGSFORHOLD
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Efter oplesning er der pévist kemisk stabilitet og stabilitet efter abning i 24 timer ved opbevaring i et
kaleskab ved 2-8 °C.

Efter oplesning og fortynding er der pévist kemisk stabilitet og stabilitet efter abning i 48 timer ved
opbevaring i et kaleskab ved 2-8 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preparatet anvendes med det samme.

Hvis det ikke anvendes med det samme, er opbevaringstid og -betingelser pa brugerens eget ansvar og
ma ikke overstige 24 timer ved 2-8 °C, medmindre oplesningen er sket under kontrollerede og
validerede aseptiske betingelser.
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