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Comunmicare directd citre profesionistii din domenjul sinftit
referitoare la informatii importante privind siguranta in administ
medicamentulul Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentry so
: perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul sEn#tatii,
De comun acord cu Agenia Nationald a Medicamentului i & Disg

Medicale, compania Fresenius Kabi Roménia doreste s# v informeze ou
un aspect important in legirurl eu medicamentul:

perfuzabils,

= Piperacillin/Tazobactam Kabi 4g/0,5g pulbere pantrT

care este disponibil ca antibiotic, de vz sistemic, peniciline fn combinagi
inhibitori de beta-lactamazs, pentru tratamentul infectiilor bacteriene siste
locale, moderate pénd la severe, la adulti, adolescenti §i copii cu vArsta peste
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, pet 4.2 gi 5.1), :

Urmitoarele informatii privind siguranta in administrare sun
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pzitivelor
privire la

solutle

inclusiv

t foarte

importante §i trebuie avute in vedere cu strictete fnainte de utilizarea

medlcamentului Plperacillin/Tazobactam Kabj pulbere pentru
perfuzabili;

solutie

» Pentru informatii complete privind profllul de siguranti al medicaﬁxentului

Piperacillin/Tazobactam Xabi pulbere pentru solufie perfuz
recomandiri de prescriere, consultati informatiile despre produs
(Rezumatul Caracteristicllor Produsului - RCP);

bild gi
anexate

® Piperacillin/Tazobactam Kabi gy trebule reconstituit sau diluat ¢
Ringer lactat (soluie Hartmann);

= Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu
celor mentionate In RCP la pet. 6.6;

° Piperacllin/Tazobactam Kabl nu trebuje amestecat sau ad

golutie

txceptia

ninistrat

concomitent printr-un tub In "y" cu niciun antiblotic aminoglicozidic,
deonrece aceasta a putut determing In vitre o inactlvare semnifi

aminoglicozidului;
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" Totugi, Piperacillin/Tazobactam Kabi poate fi administrat imprenns cu

antiblotice aminoglicozidice sau cy solutie Ringer lactat (solutie Har
pe doudl ciil venoase diferite say cele dous medicamente pot fi admi
unul dupi altul pe aceeasi cale venoasi.

* Continutul de sodin este de 216 mg pe flaconul de Pliperacillin/Tazoy
Kabl 4g/0,5g pulbere pentru solufle perfuzabili, Acest aspect trebuie
considerare la pacientif care urmeazs un regim hiposodat,

* Dupi deschiderea flaconului, acesta trebuie utilizat imediat, Orice oc
neutilizat se arunci.

" Flacoanele de Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru s
perfuzabilX se pistreazi Ia temperaturi sub 25°C,

olutie

Aceste informatii trebuie aduse la cunogtinta tuturor farmacistll'__br,

medicilor si asistentilor medicali din institufla dumneavoastra,

ort e &

Este important s raportaji orice reaoiii adverse suspectats, asociate cu admi
medicamentului Piperacillin/Tazobactam Kabl pulbere pentru solugie perfuzabil¥, citre
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivalor Medicale (Www.anm.r0), In conformi
sistemul naglonal de faportare spontand, prin intermediul “Figel pentru raportarea 8po
reactiilor adverse I medicamente”, disponibila P¢ pagine web a Agentiel Natio
Medieamentului g a Dispozitivalor Medicale (www.anm.ro), ja secflunes Raportenzi o
adyersl, trimisil clitre;

Centrul Natlona] de Farmacovigilengy
Str. Aviator Sin#tesen pr, 48, Sector 1,
011478 Bueuresti, Romdania

fax: +4 021 316 34 97

teli 44 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

gentie
fe cu
ani a
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Totodatd, reactille adverse fuspectate se pot raporta 3i clitre detinétorul autor; zatiei de punpre pe

piaglh, la urmatoarels date de contact:

Kresenlus Kabi RomAnia

Swada Fanarului nr, 24,

500464 Bragov, Romania

Telafon: 0268-406-260, 021-327.70-60

Fax : 0268-406-263, 021.323-16.23

e-mall; farmacovigilenta@freseniug-kabi com
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Cu respect,

Dr. Nercisa Georgescu
Regulatory Affairs Manager,
Oflyer pentru farmacovi gilenyt
Fresenlus Kabi Romanig -

Anexii! Rezumanul Caracterlsticilor Produsulyi pentru Piperacillin/Tazobactam Kahi
pulbere pentru solutie perfuzabfii.
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