SANDOZ

Indleegsseddel: Information til brugeren

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 2 g/0,25 g pulver til infusionsvaeske, oplagsning
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g pulver til infusionsveeske, oplgsning

piperacillin/tazobactam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

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

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt 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, fer du begynder at bruge Piperacillin/Tazobactam Sandoz
3. Sadan skal du bruge Piperacillin/Tazobactam Sandoz

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Piperacillin tilhgrer den gruppe leegemidler, der kaldes “’bredspektrede penicillinantibiotika”. Det kan
sla mange forskellige bakterier ihjel. Tazobactam kan forebygge, at visse resistente bakterier overlever
virkningen af piperacillin. Det betyder, at flere typer af bakterier bliver slaet ihjel, nar piperacillin og
tazobactam gives sammen.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz anvendes hos voksne og unge til at behandle bakterieinfektioner,
herunder infektioner i lungerne, urinvejene (nyrer og blare), maven, huden eller blodet.
Piperacillin/Tazobactam Sandoz kan anvendes til at behandle bakterieinfektioner hos patienter med
lavt antal hvide blodlegemer (nedsat modstandsdygtighed over for infektioner).

Piperacillin/Tazobactam Sandoz anvendes til bgrn i alderen 2-12 ar til at behandle infektioner i maven
sasom blindtarmsbetandelse, bughindebeteendelse (infektion af veesken i mavens organer og deres
membraner) samt beteendelse i galdeblaren. Piperacillin/Tazobactam Sandoz kan anvendes til at
behandle bakterieinfektioner hos patienter med lavt antal hvide blodlegemer (nedsat
modstandsdygtighed over for infektioner).

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

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Piperacillin/Tazobactam Sandoz

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Piperacillin/Tazobactam Sandoz:
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o hvis du er allergisk over for piperacillin eller tazobactam eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i afsnit 6).

o hvis du er allergisk over for antibiotika kendt som penicilliner, cefalosporiner eller andre
betalaktamase-hemmere, da du kan veere overfglsom over for Piperacillin/Tazobactam Sandoz.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Piperacillin/Tazobactam Sandoz:

o hvis du har allergier. Hvis du har flere allergier, skal du huske at sige det til lzegen eller en
anden sundhedsfaglig person, inden du far dette leegemiddel.

o hvis du har diarré far behandlingen, eller hvis du far diarré under eller efter behandlingen. | sa
tilfelde skal du straks fortaelle det til leegen eller en anden sundhedsfaglig person. Brug ikke
nogen former for medicin mod diarré uden farst at have talt med din laege.

o hvis du har et lavt kaliumniveau i blodet. Din laege vil maske tjekke din nyrefunktion, inden du
tager dette leegemiddel, og kan tage regelmaessige blodpragver under behandlingen.

o hvis du tager et andet antibiotikum, der hedder vancomycin, pa samme tid som
Piperacillin/Tazobactam Sandoz. Det kan @ge risikoen for nyreskade (se ogsa afsnittet ”Brug af
andre leegemidler sammen med Piperacillin/Tazobactam Sandoz” i denne indlaegsseddel).

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

o hvis du tager visse andre leegemidler (kaldet antikoagulantia), som hindrer for hurtig
blodsterkning (se ogsa ”Brug af andre leegemidler sammen med Piperacillin/Tazobactam
Sandoz” i denne indlaeegsseddel), eller hvis du far uventet blgdning under behandlingen. I sa
tilfzelde skal du straks fortzlle det til leegen eller en anden sundhedsfaglig person.

o hvis du far kramper under behandlingen. I sa tilfaelde skal du forteelle det til leegen eller en
anden sundhedsfaglig person.

o hvis du tror, at du har faet en ny infektion, eller at en eksisterende infektion er blevet forveerret.
| sa tilfeelde skal du forteelle det til leegen eller en anden sundhedsfaglig person.

Haemofagocytisk lymfohistiocytose

Der har veeret indberetninger om en sygdom, hvor immunforsvaret producerer for mange af de ellers
normale hvide blodlegemer, der kaldes histiocytter og lymfocytter, hvilket medfarer beteendelse
(haeemofagocytisk lymfohistiocytose). Denne tilstand kan veere livstruende, hvis den ikke
diagnosticeres og behandles tidligt. Kontakt straks laegen, hvis du far flere symptomer samtidigt,
sasom feber, haevede kirtler, fglelsen af mathed, grhed, andengd, bla maerker eller hududsleet.

Bgrn under 2 ar
Piperacillin/tazobactam frarades til bgrn under 2 ar, da der ikke findes tilstreekkelige data om
sikkerheden og effekten.

Brug af andre leegemidler sammen med Piperacillin/Tazobactam Sandoz

Fortal altid lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre legemidler. Dette geaelder ogsa handkabsmedicin.
Nogle leegemidler kan pavirke effekten af piperacillin og tazobactam og omvendt.

Disse omfatter:

o medicin mod urinsyregigt (probenecid). Det kan gge den tid, det tager for piperacillin og
tazobactam at forlade din krop.

o medicin, der fortynder dit blod, eller som anvendes til at behandle blodpropper (f.eks. heparin,
warfarin eller acetylsalicylsyre).

o medicin, der far dine muskler til at slappe af under en operation. Fortzel det til leegen, hvis du
skal i fuld bedgvelse.

o methotrexat (et leegemiddel, der bruges til at behandle kreeft, gigt eller psoriasis). Piperacillin og
tazobactam kan gge den tid, det tager for methotrexat at forlade din krop.

. medicin, der senker kaliumniveauet i blodet (f.eks. tabletter, der gger vandladningen, eller visse
leegemidler mod kreeft).
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o medicin, der indeholder de andre antibiotika tobramycin, gentamycin eller vancomycin. Fortzl
det til laegen, hvis du har nyreproblemer. Samtidig brug af Piperacillin/Tazobactam Sandoz og
vancomycin kan gge risikoen for nyreskade, selvom du ikke har nyreproblemer.

Indvirkning pa laboratoriepraver
Fortael leegen eller laboratoriepersonalet, at du tager Piperacillin/Tazobactam Sandoz, 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 planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller en anden sundhedsfaglig person til rads, far du far dette legemiddel.

Din lage vil beslutte, om Piperacillin/Tazobactam Sandoz er den rette behandling for dig.

Piperacillin og tazobactam kan overfares til en baby i livmoderen eller gennem modermalken. Hvis
du ammer, vil din laege beslutte, om Piperacillin/Tazobactam Sandoz er den rette behandling for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brugen af Piperacillin/Tazobactam Sandoz forventes ikke at pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 2 g/0,25 g indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 109 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) pr.
dosisenhed. Dette svarer til 6 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 217 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) pr.
dosisenhed. Dette svarer til 11 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dieet, skal du tage hensyn hertil.

3. Sadan skal du bruge Piperacillin/Tazobactam Sandoz

Din lzge eller en anden sundhedsfaglig person vil give dig denne medicin som en infusion (et drop i
30 minutter) i en af dine blodarer.

Dosis
Den dosis medicin, du far, afheenger af, hvad du behandles for, din alder, og om du har nyreproblemer
eller ej.

Voksne og unge over 12 ar
Den seedvanlige dosis er 4 g/0,5 g piperacillin/tazobactam indgivet hver 6.-8. time, og dosis indgives i
en blodare (direkte ind i blodbanen).

Born pa 2-12 ar

Den s&dvanlige dosis hos bagrn med maveinfektioner er 100 mg/12,5 mg piperacillin/tazobactam pr.
kg legemsveegt indgivet hver 8. time, og dosis indgives i en blodare (direkte ind i blodbanen). Den
sedvanlige dosis hos bgrn med lavt antal hvide blodlegemer er 80 mg/10 mg piperacillin/tazobactam
pr. kg legemsvagt indgivet hver 6. time, og dosis indgives i en blodare (direkte ind i blodbanen).

Din leege beregner dosis ud fra dit barns veegt, men den enkelte dosis vil ikke overstige 4 g/0,5 g
Piperacillin/Tazobactam Sandoz.

Du vil blive behandlet med Piperacillin/Tazobactam Sandoz, indtil tegnene pa infektion er helt
forsvundet (5-14 dage).

Patienter med nyreproblemer
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Din leege kan blive ngdt til at nedsatte din dosis af Piperacillin/Tazobactam Sandoz eller give dig
medicinen mindre hyppigt. Din leege kan ogsa teste dit blod for at sikre, at du bliver behandlet med
den rette dosis, iseer hvis du skal tage medicinen i leengere tid.

Hvis du har faet for meget Piperacillin/Tazobactam Sandoz

Da Piperacillin/Tazobactam Sandoz bliver indgivet af en leege eller en anden sundhedsfaglig person,
er det usandsynligt, at du far en forkert dosis. Hvis du alligevel oplever bivirkninger sasom kramper,
eller hvis du tror, at du har faet for meget, skal du straks informere din lzege.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Piperacillin/Tazobactam Sandoz
end der star i denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at fa Piperacillin/Tazobactam Sandoz
Hvis du tror, at du mangler at fa en dosis Piperacillin/Tazobactam Sandoz, skal du straks fortzelle det
til din leege eller en anden sundhedsfaglig person.

Sperg leegen 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.

Kontakt en leege omgaende, hvis du far en eller flere af disse potentielt farlige bivirkninger af
Piperacillin/Tazobactam Sandoz:

De alvorlige bivirkninger af Piperacillin/Tazobactam Sandoz er (med hyppigheden angivet i

parentes):

o alvorligt hududsleet (Stevens-Johnsons syndrom, bullgs dermatitis (ikke kendt), eksfoliativ
dermatitis (ikke kendt), toksisk epidermal nekrolyse (sjalden)), som starter pa kroppen som
radlige afgraeensede pletter eller runde plamager ofte med en blare i midten. Andre symptomer
er sar i munden, i svaelget, i naesen, pa arme og ben eller kansorganer samt gjenbetendelse (rade
og haevede gjne). Udslettet kan udvikle sig til mange blarer eller hudafskalning og kan veere
livstruende.

o alvorlig allergisk sygdom, som kan vare dgdelig (legemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer), og som kan bergre huden og vigtigst af alt andre organer under huden,
sasom nyrerne og leveren (ikke kendt)

o en hudsygdom (akut generaliseret eksantematgs pustulose), der er ledsaget af feber, og som

viser sig som en masse bittesma vaskefyldte blarer pa store omrader med haevet og red hud

(ikke kendt)

heaevelse af ansigt, leeber, tunge eller andre dele af kroppen (ikke kendt)

stakandethed, hveesen eller vejrtraekningsbesveer (ikke kendt)

alvorligt udslat eller neldefeber (ikke almindelig), klge eller udsleet pa huden (almindelig)

gulfarvning af gjne eller hud (ikke kendt)

beskadigede blodlegemer (tegn herpd omfatter: forpustet, nar du ikke forventer det, rad eller

brun urin (ikke almindelig), naeseblod (sjeelden) og sma bla meerker (ikke kendt), alvorligt fald i

antallet af hvide blodlegemer (sjeelden))

o sveer eller vedvarende diarré ledsaget af feber eller svaekkelse (sjeelden)

Hvis en af falgende bivirkninger bliver alvorlig, eller hvis du oplever bivirkninger, som ikke er nevnt
i denne indleegsseddel, skal du kontakte lzegen eller en anden sundhedsperson.

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

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

fald i antallet af blodplader, fald i antallet af rade blodlegemer eller blodpigment/hzemoglobin,
unormalt laboratorietestresultat (positiv direkte antiglobulintest), forleenget blodsterkningstid
(forlzenget aktiveret partiel tromboplastintid)

nedsat meangde af protein i blodet

hovedpine, sgvnlgshed

mavesmerter, opkastning, kvalme, forstoppelse, mavebesvaer

gget mangde af leverenzymer i blodet

hududslet, klge

unormale blodpraveresultater for nyrerne

feber, reaktion pa indsprgjtningsstedet

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

fald i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni), forleenget blodsterkningstid (forlaenget
protrombintid)

fald i kaliumniveauet i blodet, fald i niveauet af blodsukker

kramper (anfald) er set hos patienter, der fik hgje doser eller havde nyreproblemer

lavt blodtryk, beteendelse i blodarerne (fgles som gmhed eller radme i det bergrte omrade),
radme i huden

gget maengde af bilirubin (et blodpigments nedbrydningsprodukt)

hudreaktioner med rgdme, dannelse af hudlasioner, neldefeber

led- og muskelsmerter

kulderystelser

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

kraftigt fald i antallet af hvide blodlegemer (agranulocytose), naeseblod
alvorlig infektion i tyktarmen, beteendelse i mundens slimhinde
lgsning af det gverste hudlag over hele kroppen (toksisk epidermal nekrolyse)

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

kraftigt fald i antallet af rade blodlegemer, hvide blodlegemer og blodplader (pancytopeni), fald
i antallet af hvide blodlegemer (neutropeni), fald i antallet af rede blodlegemer pa grund af for
tidlige nedbrydning, sma blodudtraedninger, forleenget blgdningstid, gget antal blodplader, gget
antal af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili)

allergisk reaktion og alvorlig allergisk reaktion

leverbeteendelse, gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene

alvorlig allergisk reaktion, der bergrer hud og slimhinder over hele kroppen i form af udslet,
bleeredannelse og diverse hududbrud (Stevens-Johnsons syndrom); sveer allergisk tilstand, der
involverer hud og andre organer, sasom nyrer og lever (legemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer); en masse bittesma, vaskefyldte bleerer pa store omrader med havet og
red hud, ledsaget af feber (akut generaliseret eksantemates pustulose), hudreaktioner med
bleeredannelse (bullgs dermatitis)

nedsat nyrefunktion og nyreproblemer

en lungesygdom, hvor der er et gget antal eosinofilocytter (en type af hvide blodlegemer) i
lungerne

pludselig desorientering og forvirring (delirium)

Piperacillinbehandling er blevet forbundet med en gget forekomst af feber og udslet hos patienter med
cystisk fibrose.

Betalaktam-antibiotika, herunder piperacillin-tazobactam, kan medfgre tegn pa endringer i
hjernefunktionen (encefalopati) og krampeanfald.

Indberetning af bivirkninger
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Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

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 leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Uabnede hatteglas/flasker:
Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Rekonstitueret/fortyndet leegemiddel: Se afsnittet “Falgende oplysninger er til leeger og
sundhedspersonale” sidst i denne indlaegsseddel.

Kun til engangsbrug. Overskydende oplgsning bortskaffes.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Piperacillin/Tazobactam Sandoz indeholder:

o Aktive stoffer: piperacillin og tazobactam.
2 g/0,25 g: 1 heetteglas indeholder 2 g piperacillin (som piperacillinnatrium) og 0,25 g
tazobactam (som tazobactamnatrium).
4 g/0,5 g: 1 heetteglas eller flaske indeholder 4 g piperacillin (som piperacillinnatrium) og 0,5 ¢
tazobactam (som tazobactamnatrium).

o @vrige indholdsstoffer:
Dette legemiddel indeholder ikke andre indholdsstoffer end de aktive stoffer.

Udseende og pakningstarrelser

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 2 g/0,25 g er et hvidt til offwhite pulver til infusionsveske,
oplasning, som er pakket i haetteglas. Heetteglassene er pakket i aesker.

Pakningsstarrelser: 1, 5, 10, 12 og 50 hetteglas.

Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4 g/0,5 g er et hvidt til offwhite pulver til infusionsveske, oplgsning,
som er pakket i heetteglas eller glasflasker. Haetteglassene eller flaskerne er pakket i ssker.
Pakningsstarrelser: 1, 5, 10, 12 og 50 hatteglas/flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark
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Fremstiller
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, @strig

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 16. oktober 2023

Folgende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Bemark: Anvendelse for bakteriemi pa grund af Extended-Beta-Lactamase (ESBL)-producerende
E.coli og K. pneumoniae (ikke-fglsom for ceftriaxon) frarades hos voksne patienter.

Efter rekonstituering (og fortynding):
Efter rekonstituering er der pavist kemisk og fysisk stabilitet efter abning i 24 timer ved 20-25 °C og i
48 timer ved 2-8 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes med det samme, nar farst det er abnet.
Hvis produktet ikke anvendes med det samme, er anvendelse af andre opbevaringsbetingelser inden
brugen pa brugerens eget ansvar og ma normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8 °C, medmindre
rekonstitueringen/fortyndingen er sket under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Brugervejledning

Piperacillin/Tazobactam Sandoz indgives som intravengs infusion (drop over 30 minutter).
Rekonstituering og fortynding skal forega under aseptiske forhold. Oplasningen skal undersgges
visuelt for synlige partikler og misfarvning fer administration. Oplgsningen ma kun bruges, hvis den
er klar og ikke indeholder partikler.

Intravengs anvendelse

Rekonstituér hvert hatteglas/hver flaske med den meangde solvens, der er angivet i tabellen nedenfor,
idet der anvendes en af de forligelige solvenser til rekonstituering. Omrystes, indtil pulveret er oplgst.

Ved konstant rysten sker rekonstitueringen typisk inden for 3 minutter (oplysninger vedrarende
handtering er angivet nedenfor).

Indhold af haetteglas/flaske Meangde af solvens*, der skal tilsettes
haetteglasset/flasken

2 0/0,25 g (2 g piperacillin og 0,25 g tazobactam) 10 ml

4 9/0,5 g (4 g piperacillin og 0,5 g tazobactam) 20 ml

*Forligelige solvenser til rekonstituering:

- Sterilt vand til injektionsveesker;

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplgsning i vand til injektionsvaesker;

- 50 mg/ml (5 %) glucoseoplgsnhing i vand til injektionsvasker;

- 50 mg/ml (5 %) glucoseoplagshing i 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplgsning.

Den rekonstituerede oplgsning ber udtraekkes af haetteglasset med en sprgjte. Nar rekonstitueringen er
gennemfgart som beskrevet, vil det udtrukne indhold i sprajten indeholde den meerkede mangde
piperacillin og tazobactam.

Den rekonstituerede oplgsning kan yderligere fortyndes til den gnskede mangde (f.eks. 50 ml til 150

ml) med et af fglgende forligelige solvenser:

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplgsning i vand til injektionsvaesker;

- 50 mg/ml (5 %) glucoseoplgsnhing i vand til injektionsvasker;

- 60 mg/ml (6 %) dextranoplgsning (dextran af grad 40) i 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridoplgsning.
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Uforligeligheder

Hvis Piperacillin/Tazobactam Sandoz anvendes samtidig med et andet antibiotikum (f.eks.
aminoglykosider), skal stofferne indgives separat. Blandingen af betalaktam-antibiotika med
aminoglykosider in vitro kan medfare vaesentlig inaktivering af aminoglykosidet. Amikacin og
gentamicin er dog pavist at vaere forligelige med Piperacillin/Tazobactam Sandoz in vitro i visse
solvenser ved specifikke koncentrationer (se afsnittet Samtidig administration af
Piperacillin/Tazobactam Sandoz og aminoglykosider nedenfor).

Piperacillin/tazobactam bar ikke blandes med andre stoffer i en sprgjte eller infusionsflaske, da
forligeligheden ikke er fastlagt.

Piperacillin/tazobactam skal administreres via et infusionsseet, der er adskilt fra andre leegemidler,
medmindre der er pavist forligelighed.

Pa grund af kemisk ustabilitet ma piperacillin/tazobactam ikke anvendes sammen med oplgsninger,
der kun indeholder natriumhydrogencarbonat.

Ringer-laktatoplgsning (Hartmanns) er ikke forligelig med piperacillin/tazobactam.
Piperacillin/tazobactam bar ikke tilsaettes blodprodukter eller albumin-hydrolysater.

Samtidig administration af Piperacillin/Tazobactam Sandoz og aminoglykosider

Eftersom betalaktam-antibiotika inaktiverer aminoglykosid in vitro, anbefales det, at
Piperacillin/Tazobactam Sandoz og aminoglykosidet indgives separat. Piperacillin/Tazobactam
Sandoz og aminoglykosidet bar rekonstitueres og fortyndes separat, nar samtidig behandling med
aminoglykosider er indiceret.

| situationer, hvor samtidig administration er anbefalet, er Piperacillin/Tazobactam Sandoz kun

forligeligt med samtidig co-administration via Y-site-infusion med fglgende aminoglykosider under
fglgende forhold:

. - Piperacillin/ | Aminoglykosid-
Piperacillin/ .
. . tazobactam- | koncentrations-
Aminoglykosid | tazobactam- . Acceptable solvenser
. solvens- interval*
dosis
volumen (ml)| (mg/ml)
0,9 % natriumchlorid
Amikacin 2000259 | 55 100,150 | 1,75-7,5 eller
49/05¢g 5 % glucose
2 0/0.25 0,9 % natriumchlorid
Gentamicin 9%228 150,100,150 | 0,7-3,32 eller 5 % glucose
49/05¢g

* Aminoglykosiddosis bar baseres pa patientens vegt, infektionsstatus (alvorlig eller livstruende) og
nyrefunktion (kreatininclearance).

Forligeligheden mellem Piperacillin/Tazobactam Sandoz og andre aminoglykosider er ikke klarlagt.
Kun de koncentrationer og solvenser for amikacin og gentamicin og de doser af
piperacillin/tazobactam, der er anfart i tabellen ovenfor, er blevet klarlagt som vaerende forenelige
med samtidig administration via Y -site-infusion. Samtidig co-administration via Y-site pa nogen
anden made end anfart ovenfor kan resultere i, at Piperacillin/Tazobactam Sandoz inaktiverer
aminoglykosidet.



