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3 In conformitate cu adresa M.S. nr. 2020E/13.01.21)18, inregistratd la CN.A.S.
- (J - cu nr. P 208/13,01.2018 va aducem Ia cunostintéd mée urlle Intrepringe de Agentia
:\ 3

{J : Europeana a Medicamentulu (EMA), Agentia Natlont14 a Medicamentulul gi a

T\ Pispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea cory. ulul medical si a furnizonior

\\\ cu privire la siguranta In administrarea medicamentuli! Plperacillin/Tazobactam
C\ / Kabl 4g/0,50g pulbere pentru solutie perfuzabile,

V@ rugém s& luati mésuri de Informare & furnizorl or de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronica a casel de aslguréri de s#énatate, In loc vizibll, a

\ ) documentulul ,Comunicare directe catre profesionisiii din domeniul sanatatii
;U\ﬁ referitoare la informatii Importante privind siguranta in aci ninistrarea medicamentuluf
\, o X Piperacillin/Tazobactam Kab/ pulbere pentru solutle periuzabils.”

;ﬁ g ,j,\ ’ Anexéim In fotocople documentul respectiy.
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Comunicare direets citre Profesionis i din domeniul sénititii
referitoare la Informatii importante Priviid siguranga fn adminfstrarea
medicamentulul Plperacillin/Tazobactan, Kabi pulbere pentry solutie
perfuzabili

Stimate profesionist din domenjul sinlitagii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si o Dispozitivelor
Medicale, compania Fresenius Kabi Romdania deregte s¥ vA informeze cu privire la
un aspect important {n legiturs cu medicamentu:

- Piperacillin/Tazobactam Kabi 4p/0,5g pulbere pentru solutle
perfuzabila,

care este disponibijl ca antibiotic, de uz sistemic, peniciline tn combinatii, inclusiv
inhibitori de beta-lactamazy, pentru tratamentu! ir. factiilor bacteriena sistemnice gi/sau
locale, moderate PAnl la severe, la adulti, adolescen i gi copil cu vArsta peste 2 ani (vezi
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, pet 4,2 $i5.1).

Urmitoarele informatii privind sigurania in administrare sunt foarte
importante si trebuie avute tn vedere cu strictete inainte de utilizares

medicamentului Piperacilltn/Tazobactam Kabi pulbere pentry solugie
perfuzabili:

* Pentru informatif complete privind profllul e siguranti al medicamentuluj
Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie perfuzabill i
recomandiri de Prescriere, consultati infor mafiile despre produs anexate
(Rezumaty] Caracteristicilor Produsului - R( P);

* Piperacillin/Tazobactam Kabi py trebule reconstituit sau diluat cv solutie
Ringer lactat (solutie Hartmann);

* Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia
celor mentionate tn RCP la pet, 6.6;

* Piperacillin/Tazobactam Kabt nu trebuie amestecat sau administrat
concomitent printr-un tub in "y" cu niciin antibiotic aminoglicozidic,
deoarece aceasta s putut determina in vitro o inactivare semnificativl a
aminoglicozidului;
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" Totugi, Plperlcmin/Tnzobactam Kabi poaie fi administrat impreuny ¢y

antibiotice aminoglicozidice $au cu solutie Ringer lactat (solutie Hartmann)
Pe doui cili vengage diferite say ceje douli niedicamente pot fi adminijstrate
unul dupg alty] Pe aceeagi cale venonsi.

" Continutul de gogdiy este de 216 mg pe flaconu] de Piperacillln/'l‘azobactum
Kabi 42/0,5¢ pulbere Pentru solutie perfuzab 13, Acest aspect trebuie luat in
considerare | Pacientii care urmeazs un regin hiposodat,

* Dupj deschiderea flaconului, acesta trebufe 1 tilizat imediat, Orice confinut
neutllizat se arupcy.

" Flacoanele de Piperncﬂlin/’l‘azobactam Kibi pulbere pentru solutie
Perfuzabil) se piistreazi Ia temperaturi sub 25°C,

Aceste informatii trebuje aduse Ja cuhottinta tuturor farmacigtilor,
medlicilor gi asistentilor medicali gip institutia dur ineavoastry,

ort ¢

Este important sz raportai orice reaolii adversa Sutpectate, asocials cu administrareq
medicamentuly Plperacillin/Tazobastam Kabl pulbere pentr: Solufie perfuzabils, cire Agentia
Nationald a Medicamentului si 5 Dispozitivalor Medicale Www.anm.ro), fn conformitate cu
sistemul nationa] de Taportare spontans, prin intermediu] « igel pentru raportatea spontand a
resctiilor adverse g medicamente”, disponibi)a Pe pagine web g Agentiel Nationale 2
Medicamentu]ui st a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro) |a secjiunea i

adyarsh, trimis ciitre:

Centrul National de Farmnco\rigilon;i
Str. Aviator SinBtascu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romania
fax: +4 021 316 34 97
tel: +4 0757 117 259

mail: adr@anm o

Bay

Totodati, reacflile adverse Suspectate se pot raporta si citrs d, tindtorul sutorizajiei de punere pe
piath, ia urmiltoarals date de contaet:

Fresenius Kabi Romanty

Strada FAnarului nr, 2A,

500464 Bragov, Rominia

Telefon; 0268-406-260, 021 ~327-70-60

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

e-mail: famacovigﬂanta@ﬁ-euenius-kabi.com
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Cu respect,

Dr. Natcisa Georgescy
Regulatory Affairs Manager,
Ofiyer pentru farrnuovigilenga
Fresenius Kabi Romanja

- Anexé: Rezumaty Caracteristicilor Produsulyj pentrt Pip: racillin/Tazobactam Kabi
pulbere pentry folutie perfuxabilx,




