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Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul san#taii
referitoare la informatil importante privind siguranta tn administrarea
medicamentulul Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbers pentru solugle
perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul sln3titii,

De comun acord cu Agengia Nagionald a Medicamentulul gi 8 Dispozitivelor
Medicale, compania Fressnius Xabi Roménia doregte s% v& informeze cu privire la
un aspect important in legiturd cu medicamentul:

- Piperacillin/Tazobactam Kabi 4g/0,5g pulbere pentru solutle
perfuzabil, |

care este disponibil ce entibiotic, de uz sistemie, peniciline In combinatii, inclustv
inhibitori de bete-lactamezs, pentru tratarnentu! infectlilor bactarians sistsmice si/aau
locale, moderets pand la severe, la adulti, adolescenti si copii cu vArsta peste 2 ani (vezi
Rezaroatul Caracteristicilor Produsalui, pet 4.2 51 5.1).

Urmiltoarele informatii privind siguranfa in sdministrare sunt foarte
importante gi trebule avute ip vedere cu stricteje fnainte de utilizarea
medieamentului  Piperacillin/Tazobuctam Xabi pulbere pentru solugle
perfazabild:

* Pentru informafli complete privind profilul de sigurantd al medicamentulut
Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solufie perfuxabill gi
recomandiri de prescriere, consultatl informatiile despre produs anexate
(Rezumatul Caracteristiclior Produsului - RCP);

" Piperacillin/Tazobactam Kabi nu trebuie reconstituit sau diluat cu solutic
Ringer lactat (solutie Hartmsnn);

" Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia
celor mentlonate In RCP la pet, 6.6;

v Piperacillin/Tazobactam Kabl nu trebuie aomostecat sau administrat
concomitont printr-un tub in"y" cu niciun antiblotie aminoglicozidic,
deoarece aceasta & putut determina Ir vitro o inactivare semnificativd a
aminoglicozidului:
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» Tatusi, Piperaciliin/Tazobactam Kabi poate fi adminletrat impreuns cu
antiblotice aminoghicozidice sau cu solutle Ringer Iactat (soluple Hartmann)
pe doud cili venoase diferito sau pels dous modlcsmente pot fI administrate
unul dupd altul pe aceeasi cale venoass.

" Confinutul de sodiu este de 216 mg pe flaconul de Piperacillin/Tazobactam
Kabi 4g/0,3¢ pulbere pentru solutle perfuzabild, Acest aspect trebuie lustin
considerare Ia paclentil care urmeazs un regim hiposodat.

" Dupd deschiderea flaconului, acesta trebuie utilizat imediat. Orice continut
neutflizat ge arunci,

“ Flacoanele de Piperacillin/Tazobactam Kabf pulbere pentru solutie
perfuzablili se plistreazk Ia temperaturi sub 25°C.

Aceste Informatii trebuic aduse Ja cunogtinta tuturor farmacigtilor,
medicilor gl asistentilor medicali din institufia dumneavoastri,

Anslisragortarsy ds rescti adverss

Este important st raportafi orios reso adverie suspectats, msociate ey administrarea
medicamentalul Plpearscillin/Tazobaetam Kbl puibere pantru solugie perfuzabilt, clwe Agenta
Nationalll & Medicamsstului i Dispozitivelor Mediealo {www.anm.r0), th conformitate cu
sistermul natlonal de taportare spontans, pin intermediul “Fiyel pentru raporares gpontend a
resctiilor adverse la medicamente”, disponibili Pe pugine web a Agentiel Nationale g
Medieamentului gl o Dispozitveler Medicale (www.anm.re), 1a sectiunes |
Adyersh, trimisd oitre:

Centrul Naglonal do Farmacovigilentk
Str. Aviator SinAitasau ne. 48, Sector 1,
011478 Bucurestt, Romdnia

Sax: +4 021 316 34 97

el +4 0757 117248

e-mail: adr@anc o

Totodnif, reactilie adverse suspeciate se pot reporta ¢l chtrs derinBton! autorizajisi de puners pe
pinth, Ia urmitoarsls date de contact:

Freseniva Kabki Romdnin

Soeada FAnarglui nir, 24,

500464 Bragov, Romdnia

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

Fax : 026R-406-263, 021-323-16-23

c-mall: farmacovigilenta@fresenius-kabi.com
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Cu rexpant,

Dr. Naroisa Georgesou
Reguistory Affairs Manager,
Oftter pentru farmacovigilentt
Fresenius Kabi Romdnis

Anexl: Rezumatal Caracteristioilor Produsulul pentru Piperaeills
pulbers pontru solutie perfuzabils, e poraciilin/Tazobactam Kabi
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