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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

: Cualen Clnragilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucureyli
( ‘N A S Bemall: gabloel_presedinte@ensan,ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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Cétre,

Casa de Asiguréirl de Sénatate

.....................

In atentla,
Doamneil/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 2020E/13.01.2018, Tnregistratéd la C.N.A.S.
- cu nr. P 208/13.01.2018 v& aducem la cunosgtinté masurile Intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Natlonald a Medicamentulul sl a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul medical si a furnizonior
cu privire la siguranta in administrarea medicamentulu! Plperacillin/Tazobactam
Kabl 4g/0,50g pulbere pentru solutle perfuzabila.

V& rugdm 84 luati mésuri de Informare a furnizorlior de servicii medicale prin
aflsarea pe pagina electronicd a casel de aslguréri de séinéitate, Tn loc vizibll, a
documentului ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatil
referitoare la Informatii Importante privind siguranta in administrarea medicamentulul
Piperaciliin/Tazobactam Kabl pulbere pentru solutie peifuzablila,”

Anex&m In fotocople documentul respectiv.

Cu stimé,
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Innuarie 2016

Comunicare directd ciitre profesionigtii din domeniul s#nitatii
referitoare la Informatii importante privind siguranta tn administrarea
medicamentulul Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie
perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul sinataii,

De comun acord cu Agenia Najionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, compania Fresenius Kabi Roménia doreste s& v& informeze cu privire la
un aspect important in legéturi cu medicamentul:

- Piperacillin/Tazobactam Kabi 4g/0,5¢ pulbere pentru solutie
perfuzabili,

care este disponibil ca antibiotic, de uz sistemic, peniciline In combinatii, inclusiv
inhibitori de beta-lactamazi, pentru tratamentul infectiilor bacteriene sistemice gi/sau
locale, moderate péinZ la severe, la adulti, adolescenti §i copii cu vArsta peste 2 ani (vezi
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, pet 4.2 i 5.1).

Urmiitoarele informatii privind siguranfa in administrare sunt foarte
importante i trebule avute in vedere cu strictefe fnainte de utilizarea

medicamentului  Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutle
perfuzabilii:

* Pentru informatii complete privind profllul de siguranti al medicamentului
Piperacillin/Tazobactam Xabi pulbere pentru solufie perfuzabild si
recomandiri de prescriere, consultati informatiile despre produs anexate
(Rezumatul Caracteristicilor Produsului - RCP);

* Piperacillin/Tazobactam Kabi pu trebuie reconstituit sau diluat cu solutie
Ringer lactat (solutie Hartmann);

* Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia
celor mentionate in RCP la pet. 6.6;

* Piperacillin/Tazobactam Xabi nu trebuie amostecat sau administrat

concomitent printr-un tub in"y" cu niciun antibiotic aminoglicozidic,
deoarece aceasta a putut determina in vitro o inactivare semnificativil a
aminoglicozidului;
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" Totugi, Piperacillin/Tazobactam Kabi poate fi administrat fmpreuns cu
antiblotice aminoglicozidice sau cu solutie Ringer lactat (solutie Hartmann)
Pe doudl cii venoase diferite sau cele dous medicamente pot fi administrate
unul dupii altul pe aceeagi cale venoasa.

* Continutul de sodiu este de 216 mg pe ﬂaconﬁl de Piperacillin/Tazobactam
Kabi 4g/0,5g pulbere pentru solutie perfuzabilii, Acest aspect trebuie luat tn
considerare Ia pacientit care urmeazs un regim hiposodat.

" Dupi deschiderea flaconului, acesta trebuie utilizat imediat, Orice continut
neutilizat se arunc.

" Flacoanele de Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie
perfuzabild se piistreazs la temperaturi sub 25°C,

Aceste informatii trebuie aduse la cunogtinta tuturor farmacistilor,
medleilor gi asistentilor medicali din Institutia dumneavoastra,

ort L] hY

Este important s4 raportati orice reacili adverse suspectate, asociate cu administrares
medicamentului Piperacillin/Tazobactam Kab] pulbere pentru solutie perfuzabild, citre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.r0), In conformitate cu
sistemul natlonal de raportare Spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontani a
reactillor adverse la medicamente", disponibils p¢ pogina web a Agentlel Nagionale a
Medicamentului s a Dispozitivalor Medicale (Wwww.anm.ro), la sectiunea i
advers, trimisi ciitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilents
Str. Aviator Sinatascu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reacqiile adverse Suspectate se pot raports 9i chtre defindtorul autorizatiei de punere pe
piatd, la urmiitoarels date de contact:

Fresonius Kabi Roménia

Strada Fénarului nr, 24,

500464 Bragov, Romania

Telefon: 0268-406+260, 021-327-70-60

Fax : 0268-406-263, 021-323416-23

c-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com
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Cu respect,

Dr. Narcisa Georgescu
Regulatory Affairs Manager,
Oflter pentru farmacovigilentt
Fresenius Kabi Romania

Ancxii: Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru Piporacillin
pulbere pontru solugle perfuzabils, p P /Tazobactam Kabl
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