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Comunicare directl citre profesionigtii din domeniul skniithgli
referitoare la Informatii importante privind siguranta in administrarea
medicamentului Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solule
perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul sineiii,

De comun acord cu Agentia Nagionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, compania Fresenius Kabi Romédnia doregte sk vii informeze cu privire la
un aspect important tn legéturs cu medicamentul:

- Piperacillin/Tazobactam. - Kabi 4g/0,5¢ pulbere pentru solutie
- p.mnb“‘. - -

care este disponibil ca antibiotie, de uz sistemic, penicliine tn combinstii, inclusiv
inhibitori de beta-lactamazs, pentru tratamentul infectiflor bacteriene sistemice gi/san
locale, moderate pink la severe, la adulti, adolescenti i copii cu virsta paste 2 ani (vezi
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, pet 4.2 gl 5.1).

Urmitoarele informatli privind siguranfa in administrare sunt foarts
importante gi trebule avuié tn veders cu strictefe inainte de utilizarea
medicamentulul Piperacillin/Tazobactam - Kabi pulbere pentru solufle
perfuzabili; . :

* Pentru informatil complete privind profilul de siguranti al medicamentului
Piperacillin/Tazobactam Xabi pulbere pentru solutie perfuzablli si
recomandiri de prescriere, consultagl informagille despre produs anexate
(Rezumatul Caracteristicllor Produsulul - RCP); - :

* Piperacillin/Tazobactam Kahi pu_trebule reconstituit sau diluat cu solutie
Ringer lactat (solutie Hartmann);

* Acest medicament nu trebuie smestecat cu alte medicamente, cu exceptia
-celor miemtionate tn RCP 1a pet. 6.6;

» Piperacillin/Tazobactam Kabi nu trebuic amestecat sau administrat

- concomitent printr-un tub in"y" cu niclun antibiotic aminoglicozidie, .
deoarece aceasta a putut determina In vito o inactivare semnificativik a
sminoglicozidului;
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* Totupl, Piperacillin/Tazobactam Kabi poats fi administrat tmpreuns cu
‘antiblotice aminoglicozidice sau cu solugie Ringer lactat (solufle Hartmarn)
Pe doull ciil venoase diferite sau cele dond medicamente pot fl administrate
unul dupX altul ps aceeasi cale venonsi.

" Confinutul de sodiu este de 216 mg pe flaconul de Piperacillin/Tazobactam
Kabi 4g/0,5g pulbere pentru solugle perfuzabilil. Acest aspect trebuie luat tn
" considerare la pacientli care urmeass uy regim hiposodat.

* Dupdl deschiderea flaconuluf, aeu\ta trebule utilizat imediat. Orice conginut
neutilizat se aruncs.

" Flacosnele de Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie |
perfuzabilil se plistreazi Ia temperaturi sub 28°C.

Aceate lﬁi‘brhutﬂ trabuie aduse la cunogtinta tuturor farmacigtilor,
medicilor gi asistentilor medicali din Institutia dumneavoastr.

Este important s orl mqu. ldwummme.uocimcuadmwmm
medicamentulul Hmdumﬁhm: Kabi pulbere pentru solutic perfuzabill, ciitre Agentia
immul a Med!ulmen'mld'= ul i 2 mmwmﬁ. “gmw.m.ro). In conformitate cu
onal de raportare spontand, pentru raportarea lpontlw
reactiilor n:gm :la medicamente®, dll;ﬂonﬂbﬂl pe pagina web a Ageniel Nationals a
¢ Modioamentulut 4| & Dispozitivelor Medicale (www.anm.co), Ia sactiunes Raporteasd o rescsls
advacal, trimish ehitre:

Centrul National de Farmacovigilengi
Str. Aviator Skinkitsscu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucurestt; Roméania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: pdr@anm.ro

Totodatk, reactillo adverse suspectats se pot reporta s cltre deginitorul autorizatiel de punere pe °
phﬂ.humlwmhdmueonm

Fresenius Kabj Rominia -
Strada Fnaruluj nr. 24,
. 500464 Bragov, Roméinia
Telofon: 0268-406-260, 021.327-70-60
Fax : 0268-406-263, 021.323-16-23
c-mail: farmacovigilenta@fresening-kabi,com
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- Anexh; Rezumaml Carncteristicilor Produsulul elll§
pulbere pentru solufle perfuzabili. pentru Piperacillin/Tazobactam Kabl

-

-
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