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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwende

Piperacillin/Tazobactam Stragen 4 g / 0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Wirkstoffe: Piperacillin und Tazobactam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Piperacillin/Tazobactam Stragen und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Piperacillin/Tazobactam Stragen beachten?
Wie ist Piperacillin/Tazobactam Stragen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Piperacillin/Tazobactam Stragen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o~

[EXN

. Was ist Piperacillin/Tazobactam Stragen und wofiir wird es angewendet?

Piperacillin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Breitspektrum-Penicillin-
Antibiotika bekannt sind. Es kann viele Arten von Bakterien abttten. Tazobactam kann
verhindern, dass einige resistente Bakterien die Wirkung von Piperacillin Giberleben. Das
bedeutet, dass bei gleichzeitiger Gabe von Piperacillin und Tazobactam mehr
Bakterienarten abgetdtet werden kdnnen.

Bei Erwachsenen und Jugendlichen wird Piperacillin/Tazobactam Stragen zur Behandlung
von bakteriellen Infektionen zum Beispiel der unteren Atemwege (Lunge), der Harnwege
(Nieren und Blase), der Bauchhdohle, der Haut oder des Blutes angewendet.
Piperacillin/Tazobactam Stragen kann auch zur Behandlung von bakteriellen Infektionen
bei Patienten mit einer verringerten Anzahl von weif3en Blutkdrperchen (geringere
Widerstandsfahigkeit gegen Infektionen) angewendet werden.

Piperacillin/Tazobactam Stragen wird bei Kindern im Alter von 2 bis 12 Jahren zur
Behandlung von Infektionen der Bauchhdhle angewendet, wie zum Beispiel bei
Blinddarmentziindung, Bauchfellentziindung (Entziindung der Flissigkeit bzw. der
Auskleidung des Bauchraums) und bei Gallenblaseninfektionen. Piperacillin/Tazobactam
Stragen kann auch zur Behandlung von bakteriellen Infektionen bei Patienten mit einer
verringerten Anzahl von weil3en Blutkdrperchen (geringere Widerstandsfahigkeit gegen
Infektionen) angewendet werden.

Bei bestimmten schweren Infektionen kann Ihr Arzt Piperacillin/Tazobactam Stragen in
Kombination mit anderen Antibiotika einsetzen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Piperacillin/Tazobactam Stragen
beachten?

Piperacillin/Tazobactam Stragen darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Piperacillin oder Tazobactam sind.

- wenn Sie allergisch gegen andere Antibiotika wie Penicilline, Cephalosporine oder
andere Beta-Lactamase-Hemmer sind, da Sie auch gegen Piperacillin/Tazobactam
Stragen allergisch sein kdnnten.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,

bevor Sie Piperacillin/Tazobactam Stragen anwenden,

- wenn Sie an Allergien leiden. Wenn Sie mehrere Allergien haben, denken Sie daran,
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal vor der Anwendung dieses
Arzneimittels dartber zu informieren.

- wenn Sie vor der Behandlung unter Durchfall leiden oder wenn wéhrend
beziehungsweise nach der Behandlung Durchfélle auftreten. In diesem Fall missen
Sie Ihren Arzt oder das medizinischen Fachpersonal umgehend dariiber informieren.
Nehmen Sie keine Arzneimittel gegen den Durchfall ein, ohne vorher mit lhrem Arzt
zu sprechen.

- wenn Sie niedrige Kaliumgehalt im Blut haben. Méglicherweise wird der Arzt Ihre
Nierenfunktion Uberprifen, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird und
auch wahrend der Behandlung regelméaRig Blutuntersuchungen durchfiihren.

- wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben oder eine Himodialyse-Behandlung
(Blutwasche) erhalten. Mdglicherweise wird der Arzt wird lhre Nierenfunktion
Uberprifen, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird und auch wahrend
der Behandlung regelméRige Blutuntersuchungen durchfiihren.

- wenn Sie gleichzeitig mit Piperacillin/Tazobactam Stragen ein anderes Antibiotikum
namens VVancomycin anwenden; dies kann das Risiko einer Nierenschadigung erhthen
(siehe auch ,,Anwendung von Piperacillin/Tazobactam Stragen zusammen mit
anderen Arzneimitteln in dieser Packungsbeilage).

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel (so genannte Antikoagulanzien) einnehmen, um eine
tiberméBige Blutgerinnung zu verhindern (siehe auch ,,Anwendung von
Piperacillin/Tazobactam Stragen zusammen mit anderen Arzneimitteln in dieser
Packungsbeilage), oder wenn wahrend der Behandlung unerwartet Blutungen auftreten.
In diesem Fall sollten Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal umgehend
dartber informieren.

- wenn Sie wahrend der Behandlung Krampfanfélle entwickeln. In diesem Fall sollten
Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal dartiber informieren.

- wenn Sie glauben, unter einer neuen oder sich verschlechternden Infektion zu leiden.

In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal dariiber
informieren.

H&mophagozytische Lymphohistiozytose

Es liegen Berichte tber eine Erkrankung vor, bei der das Immunsystem zu viele ansonsten
normale weille Blutkdrperchen namens Histiozyten und Lymphozyten produziert, was zu
einer Entziindung (hd&mophagozytische Lymphohistiozytose) fuhrt. Diese Erkrankung kann
lebensbedrohlich sein, wenn sie nicht frihzeitig diagnostiziert und behandelt wird. Falls bei
Ihnen mehrere Symptome auftreten wie Fieber, geschwollene Driisen, Schwéachegefuhl,
Benommenheit, Kurzatmigkeit, Blutergiisse oder Hautausschlag, wenden Sie sich
unverziglich an lhren Arzt.

Wenn Sie Anzeichen oder Symptome einer allergischen Reaktion in Verbindung mit
Schmerzen im Brustkorb bemerken, informieren Sie unverziglich lhren Arzt. Dies
kénnen Anzeichen einer Erkrankung namens Kounis-Syndrom sein.
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Wenn Sie unerklarliche Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder -schwache und/oder
eine Dunkelférbung lhres Urins bemerken, informieren Sie unverziglich lhren Arzt.
Dies kdnnen Anzeichen eines Muskelabbaus (Rhabdomyloyse genannt) sein, der zu
Nierenproblemen fiihren kann.

Kinder
Die Anwendung von Piperacillin/Tazobactam bei Kindern unter 2 Jahren wird nicht
empfohlen, da nicht gentigend Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vorliegen.

Anwendung von Piperacillin/Tazobactam Stragen zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Einige Arzneimittel und Piperacillin und

Tazobactam kdnnen sich gegenseitig beeinflussen, wie z. B.

- Ein Mittel gegen Gicht (Probenecid). Dieses kann die Zeit verlangern, die Piperacillin
und Tazobactam bis zur Ausscheidung aus dem Korper bendtigen.

- Arzneimittel, die das Blut verdlinnen oder Blutgerinnsel auflésen (z. B. Heparin,
Warfarin oder Acetylsalicylsaure).

- Arzneimittel, die zur Muskelentspannung wahrend einer Operation verwendet werden.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine Vollnarkose bevorsteht.

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebs, Arthritis oder Schuppenflechte).
Piperacillin und Tazobactam kdnnen die Zeit verlangern, die Methotrexat bis zur
Ausscheidung aus dem Korper benétigt.

- Arzneimittel, die den Kaliumgehalt im Blut verringern (z. B. Tabletten zur Erhéhung
der Urinausscheidung oder einige Arzneimittel gegen Krebs).

- Arzneimittel, welche die anderen Antibiotika Tobramycin, Gentamycin oder
Vancomycin enthalten. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie unter Nierenproblemen
leiden. Die gleichzeitige Anwendung von Piperacillin/Tazobactam Stragen und
Vancomycin kann das Risiko einer Nierenschadigung erh6hen, auch wenn Sie nicht an
einer Nierenerkrankung leiden.

Auswirkungen auf Laborwerte

Informieren Sie den Arzt bzw. das Laborpersonal dariiber, dass Sie
Piperacillin/Tazobactam Stragen anwenden, wenn Sie eine Blut- oder Urinprobe
abgeben miissen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal um Rat, bevor dieses Arzneimittel bei IThnen angewendet wird.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Piperacillin/Tazobactam Stragen bekommen sollten.

Piperacillin und Tazobactam kénnen auf das ungeborene Kind bzw. in die Muttermilch
tibergehen.

Verkehrstichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wird nicht erwartet, dass Piperacillin/Tazobactam Stragen Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Piperacillin/Tazobactam Stragen enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 216 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro Durchstechflasche. Dies entspricht 10,8 % der flr einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
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Die empfohlene Tageshdchstdosis dieses Arzneimittels enthalt 864 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 43.2 % der fur einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Piperacillin/Tazobactam Uber
einen langeren Zeitraum téglich bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme
(natriumarme) Diat einhalten sollen.

3. Wie ist Piperacillin/Tazobactam Stragen anzuwenden?

Ihr Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal werden Ihnen dieses Arzneimittel in Form
einer Infusion Uber einen Zeitraum von 30 Minuten in eine Vene geben.

Dosierung
Die angewendete Dosis ist abhdngig von der Erkrankung, von lhrem Alter und von der

Nierenfunktion.

Sie werden Piperacillin/Tazobactam Stragen bis zum vollstdndigen Abklingen der
Infektionsanzeichen erhalten (5 bis 14 Tage).

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Die empfohlene Dosis betrdgt 4 g / 0,5 g Piperacillin/Tazobactam alle 6-8 Stunden,
angewendet in eine Vene (direkt in den Blutstrom).

Kinder im Alter von 2 bis 12 Jahren

Die empfohlene Dosis bei Kindern mit Infektionen des Bauchraums betragt 100 mg /
12,5 mg / kg Korpergewicht Piperacillin/Tazobactam alle 8 Stunden, angewendet in
eine Vene (direkt in den Blutstrom). Die tbliche Dosis bei Kindern mit einer geringen
Anzahl weiBer Blutkérperchen betragt 80 mg / 10 mg / kg Korpergewicht
Piperacillin/Tazobactam alle 6 Stunden, angewendet in eine Vene (direkt in den
Blutstrom).

lhr Arzt wird die Dosis anhand des Gewichts Ihres Kindes berechnen, wobei die
Einzeldosis 4 g / 0,5 g Piperacillin/Tazobactam nicht tiberschreiten wird.

Patienten mit Nierenproblemen

Ihr Arzt kann die Dosis von Piperacillin/Tazobactam Stragen oder die Haufigkeit der
Gabe reduzieren. Ihr Arzt wird gegebenenfalls auch Laboruntersuchungen Ihres Blutes
durchfiihren, um sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis erhalten, insbesondere
wenn Sie dieses Arzneimittel iber einen langeren Zeitraum erhalten massen.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von Piperacillin/Tazobactam Stragen bekommen
haben als Sie sollten

Da Sie Piperacillin/Tazobactam Stragen von Ihrem Arzt oder von medizinischem
Fachpersonal erhalten, ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine falsche Dosis bekommen.
Wenn jedoch Nebenwirkungen auftreten, wie zum Beispiel Krampfanfalle, oder Sie den
Eindruck haben, dass Sie eine zu hohe Dosis erhalten haben, informieren Sie
unverziglich lhren Arzt.

Wenn bei Ihnen eine Dosis Piperacillin/Tazobactam Stragen ausgelassen wurde
Wenn Sie denken, dass bei Ihnen eine Dosis von Piperacillin/Tazobactam Stragen
ausgelassen wurde, informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenden Sie sich unverztglich an Ihren Arzt, wenn irgendwelche dieser potenziell
schweren Nebenwirkungen von Piperacillin/Tazobactam Stragen bei Ihnen auftreten:

Schwere Nebenwirkungen (mit Haufigkeitsangaben in Klammern) von

Piperacillin/Tazobactam Stragen sind:

schwerer Hautausschlag, der zunéchst als rotliche Punkte, die wie eine Zielscheibe
aussehen, oder als kreisformige Flecken mit einer Blase in der Mitte am Rumpf
auftritt. Weitere Zeichen kénnen Geschwdre in Mund, Rachen, Nase, an
Extremitaten und Genitalien oder rote, geschwollene Augen (Bindehautentziindung)
sein. Der Ausschlag kann sich zu gro¥flachiger Blasenbildung ausweiten oder die
Haut kann sich abschélen, was unter Umstanden lebensbedrohlich sein kann. Dies
kénnen Anzeichen eines Stevens-Johnson-Syndroms (nicht bekannt), von bulléser
Dermatitis (nicht bekannt), exfolativer Dermatitis (nicht bekannt) oder toxischer
epidermale Nekrolyse (selten) sein.

eine mit Fieber einhergehende Hautreaktion mit zahlreichen winzigen
flissigkeitsgeflllten Blaschen in groRen geschwollenen und geréteten
Hautbereichen, bekannt als akute generalisierte exanthematische Pustulose (nicht
bekannt)

eine schwere, potenziell todliche allergische Reaktion (Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen), die die Haut und, von besonderer
Bedeutung, andere Organe unter der Haut wie die Nieren und Leber betreffen kann
(nicht bekannt)

Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Kdorperteilen,
Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atemprobleme (allergische Reaktionen einschlieB3lich
anaphylaktischer Schock, nicht bekannt)

plétzliche Schmerzen im Brustkorb, die bei einer allergischen Reaktion namens
Kounis-Syndrom auftreten kdnnen (nicht bekannt)

schwere Ausschlage oder Nesselsucht (gelegentlich), Juckreiz oder Hautausschlag
(haufig)

Entziindung der Leber (Hepatitis, nicht bekannt), Gelbfarbung der Haut oder des
weillen Teils der Augen (Gelbsucht, nicht bekannt)

Abnahme der roten Blutkdrperchen (Anémie, haufig), UbermaRiger Abbau von roten
Blutkdrperchen, was zu unerwarteter Kurzatmigkeit flihren kann, roter oder brauner
Urin (hamolytische Anamie, nicht bekannt)

Abnahme der Blutplattchen, was zu Blutungen und Blutergiissen fiihren kann
(Thrombozytopenie, haufig)

Abnahme der weil3en Blutkdrperchen, die Infektionen bekdmpfen (Leukopenie,
gelegentlich, oder Neutropenie, nicht bekannt)

starke Abnahme einer bestimmten Art von wei3en Blutkdrperchen namens
Granulozyten (Agranulozytose, selten)

Zunahme der Blutplattchen (Thrombozytose, nicht bekannt)

Zunahme einer bestimmten Art von weif3en Blutkérperchen namens eosinophile
Granulozytena (Eosinophilie, nicht bekannt)

Abnahme aller Arten von Blutzellen, einschliellich Blutplattchen (Panzytopenie,
nicht bekannt)

schwerer oder anhaltender Durchfall, von Fieber oder Schwéche begleitet
(pseudomembrandse Kolitis, selten)

Abnahme des Kaliums im Blut (gelegentlich)

Krampfanfalle, bei Patienten beobachtet, die hohe Dosierungen erhalten oder
Nierenprobleme haben (gelegentlich)

5
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- starke Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder -schwéche (Rhambdomyolyse, nicht
bekannt)

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kbnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Durchfall

Héaufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Hefeinfektion

- Antikorper im Blut, die rote Blukdrperchen angreifen (positiver direkter Coombs-
Test), verlangerte Blutgerinnung (verlangerte aktivierte partielle
Thromboplastinzeit), Abnahme des Blutproteins

- Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit

- Bauchschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, Magenverstimmung

- Anstieg der Leberenzyme im Blut

- Abnormale Bluttestgebnisse der Nierenfunktion

- Fieber, Reaktionen an der Injektionsstelle

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Verléngerte Blutgerinnung (verlangerte Prothrombinzeit), Abnahme des
Blutzuckers

- Niedriger Blutdruck, Entziindung der Venen (Spannung oder Rétung der
betroffenen Stelle), Hautrétung

- Anstieg eines Blutfarbstoffabbauprodukts (Bilirubin)

- Hautreaktionen mit R6tung und Bildung von Hautlasionen

- Gelenk- und Muskelschmerzen

- Schittelfrost

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
- Nasenbluten, Entziindung der Mundschleimhaut

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligharen Daten nicht abschatzbar):

- Kleinfleckige Hautblutungen, verlédngerte Blutungsdauer

- Blasenbildende Erkrankung, be der sich Blasen auf der Haut und den
Schleimhduten bilden (lineare IgA-Krankheit)

- Beeintrachtigung der Nierenfunktion und Nierenprobleme

- Eine Form einer Lungenerkrankung, bei der die Eosinophilen (eine bestimmte Art
der weil3en Blutkorperchen) in der Lunge vermehrt sind

- Akute Desorientierung und Verwirrtheit (Delirium)

Bei Mukoviszidose-Patienten, die mit Piperacillin behandelt wurden, kam es haufiger
zu Fieber und Ausschlagen.

Beta-Lactam-Antibiotika, einschlieRlich Piperacillin-Tazobactam, kénnen zu Anzeichen
einer verénderten Funktion des Gehirns (Enzephalopathie) und Krampfen fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn Website: http://www.bfarm.de
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Piperacillin/Tazobactam Stragen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und
dem Umkarton (nach ,,Verwendbar bis*) angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen

Monats.

Ungetffnete Durchstechflaschen:
Nicht tber 25 °C lagern.

Nach Rekonstitution und Verdiinnung:

Lagerbedingungen des rekonstituierten/verdiinnten Arzneimittels siehe ,,Die folgenden
Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt* am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Piperacillin/Tazobactam Stragen enthalt

1 Durchstechflasche enthalt 4 g Piperacillin (als Natriumsalz) und 0,5 g Tazobactam
(als Natriumsalz).

Weitere Bestandteile sind nicht enthalten.

Wie Piperacillin/Tazobactam Stragen aussieht und Inhalt der Packung
Piperacillin/Tazobactam Stragen ist ein weies bis weiliches Pulver zur Herstellung
einer Infusionslésung, verpackt in Durchstechflaschen aus Glas in Umkartons, die
jeweils 1, 5, 10 oder 12 Durchstechflaschen enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Stragen Nordic A/S
Helsingersgade 8C

3400 Hillergd

Danemark

Mitvertrieb

Stragen Pharma GmbH
Eupener Strasse 135-137
50933 Kdln
Deutschland
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Hersteller
Mitim S.r.1.
Via Rodi 27
25126 Brescia
Italien

Betriebsstatte:

Mitim S.r.1.

Via cacciamali 34/38
25125 Brescia
Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark, Deutschland,

Finnland, Norwegen, Schweden: Piperacillin/Tazobactam Stragen

Niederlande: Piperacilline/Tazobactam Stragen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im 10/2025

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Piperacillin/Tazobactam Stragen
Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Dies ist ein Auszug aus der Fachinformation als Hilfestellung fiir die Anwendung von
Piperacillin/Tazobactam Stragen. Um den angemessenen Gebrauch beim einzelnen
Patienten beurteilen zu kdnnen, sollte der verschreibende Arzt mit der
Fachinformation vertraut sein.

Anwendungshinweis
Piperacillin/Tazobactam Stragen wird als intravendse Infusion tiber einen Zeitraum von 30
Minuten angewendet.

Unvertraglichkeit mit Losungsmitteln oder anderen Arzneimitteln

- Ringer-Laktat-L6sung ist mit Piperacillin/Tazobactam Stragen nicht kompatibel.

- Grundsatzlich ist Piperacillin/Tazobactam Stragen bei gleichzeitiger Anwendung
mit anderen Antibiotika (z. B. Aminoglykosiden) getrennt zu verabreichen. Das
Mischen von Piperacillin/Tazobactam Stragen mit einem Aminoglykosid in vitro
kann zur Inaktivierung des Aminoglykosids fihren.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen sollte nicht mit anderen Arzneimitteln in einer
Spritze oder Infusionsflasche gemischt werden, da die Kompatibilitat nicht
nachgewiesen ist.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen sollte tiber ein separates Infusionsbesteck getrennt
von anderen Arzneimitteln gegeben werden, es sei denn, die Kompatibilitét ist
nachgewiesen.

- Wegen chemischer Instabilitat sollte Piperacillin/Tazobactam Stragen nicht in
natriumhydrogencarbonathaltigen Lésungen angewendet werden.

- Piperacillin/Tazobactam Stragen sollte nicht zu Blutprodukten oder
EiweiRhydrolysaten zugegeben werden.
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Gebrauchsanweisung fur die Rekonstitution

Rekonstitution und Verdiinnung mussen unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Die
Losung muss vor Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbungen tberprift werden.
Es sollten nur klare Lésungen verwendet werden, die frei von Partikeln sind.

Intravendse Anwendung

Rekonstituieren Sie jede Durchstechflasche mit einem fiir die Rekonstitution geeigneten
Losungsmittel in der in der Tabelle angegebenen Menge. Zur Rekonstitution leicht
gegen die Durchstechflasche klopfen, um das Pulver vom Boden und den Seiten zu
l6sen. Benetzen Sie die gesamte Innenflache der Durchstechflasche mit Losungsmittel,
wéhrend Sie die Durchstechflasche standig schiitteln. Durchstechflasche bis zur
Auflésung des Inhalts schiitteln; die Rekonstitution erfolgt in der Regel innerhalb von 5
bis 10 Minuten (weitere Einzelheiten zur Handhabung siehe unten).

Inhalt der Durchstechflasche Volumen des Lésungsmittels*,
das in die Durchstechflasche
zugegeben werden muss

4g/0,59 (4 g Piperacillin und 0,5 g Tazobactam) 20 ml

* Kompatible Lésungsmittel zur Rekonstitution:
- 0,9 %ige (9 mg/ml) Natriumchloridldsung fir Injektionszwecke

- Steriles Wasser fiir Injektionszwecke(l)
- 5 %ige Glukoseldsung

(€ . . . e
Pro Dosis sollten maximal 50 ml steriles Wasser fur Injektionszwecke verwendet
werden.

Die rekonstituierten Losungen sollten mit einer Spritze aus der Durchstechflasche
entnommen werden. Bei anweisungsgemaler Rekonstitution enthdlt der mit der Spritze
entnommene Inhalt der Durchstechflasche die auf dem Etikett angegebene Menge
Piperacillin und Tazobactam.

Die rekonstituierte Losung kann mit einem der folgenden kompatiblen Lésungsmittel
bis zum gewiinschten VVolumen (z. B. 50 ml bis 150 ml) weiter verdiinnt werden:

- 0,9 %ige (9 mg/ml) Natriumchloridldsung fir Injektionszwecke

- 5 %ige Glukoselésung

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Ldsungen sind zu entsorgen.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
Nicht tber 25 °C lagern.

Nach Rekonstitution: Die chemische und physikalische Stabilitat der rekonstituierten
Losung wurde fr 24 Stunden bei 2 - 8 °C im Kiihlschrank nachgewiesen.

Nach Rekonstitution und Verdinnung: Die chemische und physikalische Stabilitat der
rekonstituierten und verdinnten Lésung wurde fiir 48 Stunden bei 2 -8 °C im
Kihlschrank nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel nach dem Offnen sofort verwendet
werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der
Anwender fur die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.
Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten und




validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, darf diese normalerweise nicht langer als
24 Stunden bei 2 - 8 °C aufbewahrt werden.
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