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Cornunicare directl cltre profesionigtii din domeniul slnltiifii
referitoarc la informafii inportante privind siguranfa in administrorea
medicamentului Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere penhu solufie

perfuzabili

Stimate pmfesionist din domeniul sEndteili,

De comun acord cu Agenlia NalionalE a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, compania Fresenius Kabi Rominia dote$te sd vd informeze cu privire la
un aspect important in legituri cu medicamentul:

- Piperacillin/Tazobactam Kabi 4gl0,5g pulbere pentru solufic
perfuzabili,

care este disponibil ca antibiotic, de uz sistemic, peniciline in combinagii, inclusiv
inhibitori de beta-lactamr"f,, pentru tratasrentul infecliilor bacteriene sistemice gi/sau
locale, moderate p&rd la severe, la adulgi, adolescenli gi copii cu virsta peste 2 ui (vea
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, pct 4.2 gi 5.1).

Urmitoarele informafii prMnd siguranfa in administrare sunt foarte
importante gi trebuie avute in vedere cu strictefe inainte de utilizarea
medicamentului Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solufic
perfuzabili:

. Pentru informafii complete privind profilul de siguranfi al medicamentului
Piperacillin/Iazobactam Kabi pulbere pentru soluJie perfuzabili qi
recomandiri de prescriere, consultafi informa$iile despre produs atrexate
@ezumatul Caracteristicilor Produsului - RCP);

. Piperacilliu/Tazobactam Kabi nu trqbuie reconstituit sau diluat cu solufie
Ringer lactat (solu$e Hartmann);

. Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu excepfia
celor menfionate in RCP Ia pct 5.6;

. Pipcracillin/Tazobactam Kabi nu trebuie amestecat sau adrninisfret
concomitcnt printr-un tub in "y" cu niciun antibiotic aminoglicozidic,
deoarece aceasta a putut determina in vitro o inactivare semnificativi a
aminoglicozidului;
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I Totugi' Piperaciltin/Tazolactam Kabi poatc fi administrat impreuni cu
anti_biotice_aminoglicozidice sau cu sorufie Ringer lactat (sorufie rrartnenn;
pe dour cii venoase diferitc sau cele doui medicgmente pot fi administrate
unul dupi altul pe aceeagi cale venoasi.

' 'confinutul de sodiu este de 216 mg pe flaconur de piperacilin/Tazobacfam
Kebi 4gl0,5g pulbere pentru sorufiJ perfuzabirr. Acesi asp; ;"b"i; ruat inconsiderare la pacienfii care urmeazi un regim hiposodai

' Dupi deschiderea flaconului, acesta trebuie utilizat imediat. orice confinut
neutilizat se arunci.

' Flacoa'rcle- de Piperacilin/fazobactam Kabi purberc pentru sorufieperfuzabilii se pistreazi Ia temperaturi sub 25oC.

_Aceste- informafii trebuie aduse ra cunogtinta tuturor farmacigtiror,
medicilor gi asistenfilor medicali din institu$a dumneavoastri,

Anel la rnnortarea dc rcactii adv€rsc

.. Este important s6 raportaf orice reacaii adverse zuspectate, asociate cu adrninistsaea
g{icalentufui Pipoacilli/razobactaur IGbi puiu"r. punn, solulie perfuzabilE" crtre AgenliaNationall a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Meditale (www.^,,i.sq;, in conto"mitate cusistem'l nagional de raportare spontani, prin intermediul "ris.i p."* 

-i"po*." 
,pontuna 

"reac$ilor adverse la -"d:Tn{o*':,- disponibilr pe pagina wiu a efen;iei Na:gionate aMcdicanentului gi a Dispozitivelor Medicale (r*#.""-.;;), lu se4iuo"o iuriort"uJt 
""uci"adv€rse- timisa cdtre:

Centrul Nefional dc Farmacovigilcnfl
Str. Aviator Sfuetescu ff. 4g, Sector l,

. 011478 Bucureyti, RomAnia
fa(: +4 021 316 34 97
tal: + 4 0757 tl7 259
c-mail: adr@anm.ro

Totodatil, rea4iile adverse suqpecute se pot mporra $i crtre arednetonrl autorizalici de punere pepiap" la urm6toarele date de conracu

Frcsenius Kebi Rominia
Stada Finarului lr. 2A,
50M64 Bragov, Romania
Telefon: 0268-406-260, 021 -327 -70-60
Fax : 0268-406-2 63,021-323-t6-23
e-mail : farmacovigilenta@fr esenius_kabi,com
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Cu respccq

Dr. Naroisa Georgescu
Regrdatory Atrsirs ldamger,
Ofipr peuru farmacovigilenli
Frcsenius Kabi Romllnia

- Aro*RezunanrlCaracteristicilorProdusutuipenrnrPiperecillin/TazobactrmKnbi
pulbere putm solufie perfuzrbili"




