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Casa de ,Aslgurilrl de S6n6tate . ' " 'f Lair* ' *" --.-l*- g-q-.**. 
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!in*tt ,* UWi ,t'*tln atenfla, i

Doamnel/Domnulul Pregedlnte - Dlreotor Geno*derm ,.-.*- ."{i'+" .!/t (
i!r!l I --- _$*rnndtuna:

ln conformltate cu adrega M,S, nr, 2020E.;t13,01,2016, tnregletratd la C'N,A'S'

- cu nr, P 209113,01,2018 vd aducem la cunogtlnlil mgsurlle intreprlnse de Agenfla

Europeana a Medlcamentulul (EMA), Agentla Natlonal6 a Medloamentulul 9l a

Dlspozltlvelor Medlcale (ANMDM) pentru lnformarea corpulut medlcal sl a furnlzorllor

cu prlvtro la slguranta ln admlnlstraraa medlcamantulul Plperaclllln/fazobactam

Kabl 4g/0,50g pulbere pontru so/ut/e pot'fuzablla,

V6 rugArn e6 luatl mdsurl de lnformare a furnlzorllor de servlcll medlcale prln

a1garea pe paglna olectronlcH a casel de aslgurArl de sf;nAtate, tn loc vizlbll, a

documentulul ,,Comunlcare dlrccta catra profeslonlstll dtn domenlul sanatatll

referltoere la lnformatlt lmportante prlvlnd slguranta ln admtnlstrarea medlcamantului

Plperaclllln/Tazobactam Kabl pulbare pentu solutle peduzablla,"

Anexfim ln fotocople documentul reepeotlv'

Cu stlmE,

r n '" l.
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Comunlcare dlrcctfi cfltre profeslonlgtll din domcnlul sflnf,t[fii
referitoare h Informrlll Importnnto privind slgurnnfa ln admlnlstrareo
medicamentulul Plporacillin/ftzobretam Knbl pulbere pentru soluflo

perfuzrbllf,

StimatE profesionist din domonlul silnfit[tii,

Dc comun asord cu Agonfia Nafional[ a Mcdloamentului 6i a Dispozitivolor
Medioale, compania Fresenius Kabi Rom6,nia dorcgte s[ v[ informoze ou privire la
un aspect importarrt ln log[trrr[ cu modicamenftl:

- Plperaclllin/Trzobnctom Kobl 4gl0,5g pulbere pontru soluflo
porltznbil[,

care esto disponibil ca andbiotic, dc uz elstemic, penicillnq tn combinolii, inclusiv
inhibitori dc bota-lacums.,zf,, pontru tratamentul info{lilor baotcriene sistemico gi/sau
looalo, modcrato pfu[ la soverc, la adulti, adolesoonli gi copii cu v&rsta pestc 2 ani (vozi
Rcarmatul Caractcristicilor Produsului, pct 4.2 gi 5,1).

Urmltoarole lnforrnofii privind slguranfa ln ndmlnlstrare sunt fonrte
lmportrnte pi trobulo avute tn vcdsrs cu strlctefc tnalnto de utlllzsrot
mcdlcamentului Plporuclllln/Tazobactlm Kabi pulberc pentru solufle
polffrznbllll

r Pontru informafll comploto prlvind profllul do riguranfil al medicaruentului
Plporlclllln/fuzobactrm Kabl pulbcrc pontru solulie portuznbilfi gi
recomandtrri dc prorcrlere, consultofl lnformaftile dcspre produs anoxate
(Rozumatul Caractorlstlcllor Produgului - RCP);

. Plperaci[in/Tszobactrm Kabi nlr trebulo reconstituit snu dlluat cu rolutie
RJnger lnctat (eolufio Hnrtmann);

r .A.cett medicament nu trsbule amostocat cu slto medlcamente, cu excopfla
color monfionatc ln RCP Ia pct. 6.6;

r Plporrcllllnffazobactsm Knbt rtu trebuie amostecat sau admlnlstrat
concomltont prlntr-un tub ln rryrt cu nlciun unflblotlc ominoglicozldlc,
deoaresc scsasts a putut determlnq ln vltto o inactivnre somniflcatlvtr a

rminoglicozldulul;
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' Totuti, Plporaclllin/Tazobsctam Ksbl porto fi adminlstrat lmprcunil cu
antlblotlco amlnoglicozidlce ellu cu solugie Ringer lactat (solufte Hnrrmnnn)
pe douE cf,l venonso diferltG seu ccle dou5 modlcamente pot li adminlstratg
unul dupfi altul pG nccenti crle vonoag[,

r lonfinutul do sodlu octe de 216 mg po flaconul ds Plperacilllnffazobsctnm
Krbl 4gl0r5g pulbere pentru soluflo perfuzabllil, Accst sspect hcbule luat tn
conslderarc la psclcntll cma urmcazfi un reglm htpooodat.

' DUP!_.deschlderes flqconulul, aceata trebule utillzrt lmediat. Orice conflnut
noutlllznt sG m[nctr.

r Ftacotnolo de . Plperncllllnflazobtctam Ksbl pulbcro pentru solutie
perfuzablll se plstrerzi Il tempersturl sub 25oC.

Acostc lnformafii ffebule sduee ls cuno6tinta tuturor farmacigtllor,
mcdlcllor gi rslstentilor modlcali dln lnetltugla dumneavonstril,

Anol lqfnnortaroa dc r+$ctll rdyqElg

.. Estc im-p91ant ef raport4i orico reaogii advuso lugpsctato, usoqiate cu ndministsuea
Tcdicam-cntulul Piparaaillin/Tazobaotsm Kabl pulberc pontru solgl porflzabil!, c6to Agqrrlia
NalionalE a Medicanrontului |i a Dlspozitivolor Medicslo lwww.anm,ro), tn conformita-ic su
rhrcnul naflonol de raportorc spontarr[, prln intcnncdlul "ilycl pcntru roport.r.r spontsn[ a
roac$ilor advorro. la_ mcdlcrmcntcr', dirponibilt po pugina- wib tr Afenflol N;don6lc r
Mcdlcamontulul gl a Dlrpozitlvalor Medioito (www,anrir,r6), l" rccflunoa il,ajortoezF'o rcqclt,E
Fdvorstr timlcl cltsc:

Contml Nrflonrl do Fqrnaoovlgtlontl
Str Avlutor SEn[tossu nr, 48, Scctor I,
0l 1478 Bucurcttl, RomAnie
fhx; +4 021 316 3497
toll * 4 0?57 ll7 259
o-mrlll adr@Enm.ro

. folodot4 reaqlilc advcrso suspoctltc sa pot ilpofiB gi cltro degnEton:l autorizafloi dc puncrc po
pirg la urmEtorrolc date dc contictl

Froloulur Klbl Rom0nln
SuadcFinqnrlui ru,2A,
500464 Bugov, Rom&rla
Tolofonr 0268.406-2 60, A\42?.70.60
Fax I 0268.406-263, 021.323.16-23
c-moil : farmaoovigllonta@froscnlue-kabi, com
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Cll respcot,

Dr. Naroise Gcorgosou
Re5ulrtory Affs,irc Mrnrgcr,
Ofltor pcntru hrmloovi gl lenll
Frcrcuirx Krbi Romilnio

Anex& Rearmatul Carccterlrtioilor Frodurului pontru Plpomcllllu/Tszobnctlm Klbl
pulbcro pontm roluflo porfturblltr,
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