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M Tn conformitate cu adresa M.S, nr. 2020E/13.01.2018, Inregistratd la C.N.Af
~ cu nr. P 209/13.01/2018 v& aducem la cunogtinth mésurile Intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Natlonald a Medicamentuiul /|8

Dispozitivelor Medic
cu privire la sigurarlta in administrarea medicementulul Piperaciliin/Tazobact
Kabi 4g/0,50g pulbere pentru solutle perfuzablla.
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nicare directd citre profesionistii din domeniul s#in&ts
1a Informatii importante privind siguran{a in administiarea
medicamentulul Piperacillin/Tazobactam Kabi puibere pentru sajutle
perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul s&n#tégii,

De comun acord cu Agentia Nationeld a Medicamentului si a Disp nLitivalor
Medicale, compania Fresenius Kabi Romdnia doreste s& vi informeze culprivire la
un aspect important tn legitur cu medicamentul:

- Piperacillin/Tazobactam Kabi 4g/0,5g pulbere pentry | solutie
erfuzabild,

care este disponibil ca antibiotic, de uz sistemic, peniciline In combinagii] inclusiv
inhibitori de beta-lactamazi, pentru tratamentul infactiilor bacteriene siste lﬁ; si/seu
locale, moderats pand la severe, la adulti, adolescenti si copii cu vArsta peste 2 ani (vezl
Rezumatu! Cardeteristicilor Produsului, pet 4.2 §i 5.1).

Urmitoarele informatii privind siguranfa in ndministrare sunt foarte
importante si| trebule avute In vedere cu strictete tnainte de utllizarea

medicamentulyi  Piperacillin/Tazobactam Xabi pulbere pentru)| | solutle
perfuzablli:

« Pentru informatii complete privind profilul de siguranti a) medicamentulul
Piperacillin/Tazobactam XKabi pulbere pentru solufie perfuzabily si
recomandiri de prescriere, consultafi informatiile despre produs|snexate
(Rezumatul| Caracteristicilor Produsului - RCP);

= Piperacillin/Tazobactam Kabi ny trebuie reconstituit sau diluat & solutie
Ringer lactﬁt (solutle Hartmann);

= Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu Fcopﬁl
celor mentignate tn RCP Ia pct. 6.6;

« Piperacillin{Tazobactam Kabi nu trebuje amestecat sau administrat
concomitont printr-un tub In'"y" cu niciun antlbiotic aminogijcozidic,
deoarece njensta a putut determina i1 vitre o inactivare semni r:ivl a
aminoglicozidului;
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antiblotice aminoglicozidice say cu solutie Ringer lactat (solutie Hartmann)
pe doudl céil yenoase diferite sau cele doud medicamente pot fi admimistrate
unul dupd altul pe aceeayi cale venoasi,

* Totugi, Piperacillin/Tazobactam Kabl poate fi administrat ?mprlLuhl cu
i

* Confinutul de sodiu este de 216 mg pe flaconul de Piperacillin/Tazobsctam
Kab! 4g/0,5g pulbere Pentru solutle perfuzabili, Acest aspect trebuie|luat tn
considerare Ia paclentil care urmeaz# un regim hiposodat.

® Dupi deschiderea flaconulul, acesta trebuie utilizat imediat, Orice confinut
neutlljzat se arunci,

* Flacoanele

e Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru golutie
perfuzabild s

plstreazi la temperaturi sub 25°C.

Aceste informatii trebuie aduse la cunogtinta tuturor farma lor,
medicilor gi asistentilor medicali din institutia dumneavoastri.

ort (X

Este important| s1 raportati orice reactii advarse suspectate, asociats cu administrares
mnedicamentului Piperacillin/Tazobactam Kabl pulbere pentru solutie perfuzabila, citre Agenpia
Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.re), tn conformilate cu
sistemul national de Taportare spontand, prin intermediul “Fige) Pentru raportarea spontand e
reacflilor adverse | medicaments”, disponiblla P¢ pagine web a Agenyiel Nagiopale
Medicamentulul §i a ispozitivelor Medicale (wWww.anm.ro), la sectiunes Raporteazl o
advarss, trimisa clitre:

Centrul Nationsl de Farmacovigilents
Str. Aviator Skn#itesen nr, 48, Sector 1,
011478 Bucureyt, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 25%

o-mail!

Totodatd, reactiile aglversa suspectate se pot raporta §i chtre defindtorul autorizatiei de puniere pe
piagh, la urmaitoarale date de contact;

Fresonius Kabi Rominla

Swada Fanarului fr, 24,

500464 Brayov, RomAnia

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-50

Fax : 0268-406-263, 021-323-16-23

¢-mail: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com
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