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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Chlfiragilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucurosti
( 'N A S E-mail: gubinet progedine@casanro. Tel. 0372/309,270, Fux 0372/309,23 1
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In atentia,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General {.(

[ 8
In conformitate cu adresa M.S. nr. 2020E/13.01.2018, I}ragistrata la C.N.AS.

— cu nr. P 208/13.01.2018 v& aducem la cunogtintd masurile/Intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Natlonald a Medicamentulul sl a
Dispozitivelor Madicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical si & furnizorilor
cu privire la sigurants in administrares medicamentulul Plperaclilin/Tazobactam
Kabi 49/0,50g pulbere pentru solutle perfuzabila,

Va rugém sé luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afiyarea pe pagina electronicd a casel de esigursrl de s#initate, in loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionisti din domeniul sanatatii
referitoars la Informatil Importante privind siguranta In administrarea medicamentului
Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie perfuzabiia.”

Anexam In fotocople documentul respectiv,

Cu stimé,
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Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sEnatiii
referitoare la informatii importante privind siguranta fn administrares
medicamentului Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solufie
perfuzabill

Stimate profesionist din domeniul sindtétii,

De comun acord cu Agenfia Nationald a Madicementului $i a Dispozitivelor
Medicale, compania Fresenius Kabi Roménia doregte s¥ v informeze cu privire la
un aspect important in legérurd cu medicam entul:

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

care este disponibil ca antibiotie, de uz sistemie, peniciline tn combinatii, inclusiv
inhibitor] de beta-lactamaz, pentru tratamentul infectiilor bacteriene sistemice si/sau
locale, moderats PAnd la severe, la adulti, adolescenti si copii cu vArsta peste 2 ani (vezi
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, pet 4.2 5i 5.1).

Urmitoarele informatii privind siguranta in administrare sunt foarte
Importante gi trebuie avute tn vedero cu strictefe fnainte de utilizarea
medicamentului  Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie
perfuzabili:

“ Pentru informafil complete privind profilul de sigurantd al medicamentulut
Piperacillin/Tazobactam XKabi pulbere pentru solutie perfuzabild si
recomandiri de prescriere, consultati informatiile despre produs anexate
(Rezumatul Caracteristicilor Produsului - RCP);

* Piperacillin/Tazobactam Kabi nu frebuie reconstituit sau diluat cu solutie
Ringer lactat (solutie Hartmann);

® Acest medicament nu trobuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia
celor mentionate fn RCP la pet. 6.6;

* Piperacillin/Tazobactam Kabi nu trebuie amestecat sau administrat
concomitent printr-un tub tn"y" cu niciun antibiotic aminoglicozidie,
deoarece aceasta a putut determina ix vitro o inactivare semnificativ a
aminoglicozidului;
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Pe doudl cii venoase difarite sau cele doud medicamente pot fi administrate
unul dupi altul pe aceeasi cale venonsi.

" Confinutul de sodiu este ge 216 mg pe flaconu! de Piperacillin/Tazobactam
Kabl 4p/0,5¢ pulbere pentru solutle perfuzabild, Acest aspect trebuie luat in
considerare Ia pacientii care urmeaz un regim hiposodat,

* Dupi deschideres flaconului, acesta trebuie utilizat imediat, Orice continut
neutllizat se aruncs,

* Flacoanele de Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentry solutie
perfuzabild se pistreazs [ temperaturi sub 25°C,

Aceste Informatii trebuie aduse la cunogtinta tuturor farmacigtilor,
medicilor si asistentilor medicali din institutia dumneavoastra,

art. (!

Este important 52 raportafi orice reactli adyarse suspectate, asociate cu administrares
medicamentului Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie perfuzabils, catre Agentia
Natiopalf a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.re), in conformitate cu
sisteroul naplonal de Taportare spontand, prin intermediul “Figel pentru raportarea dpontanll a
reactiilor advarse g medicamente", disponibild pe pagine web & Agentiel Nationale
Medicamentului gi a Dispozitivalor Medicale (Wwww.anm.ro), a sectlurea i
advarsh, trimisy chtre:

Centrul National dgo Fnrmnovigﬂanti
Str. Aviator Sinataseu pr. 48, Sector |,
011478 Bueuresti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 25%

¢-mail; pdr@anm.ro

Totodatd, reactiile adversa Suspeciate se pot raporta i citre datinitorul autorizatiei de puners pe
piath, la urmatoarals date de contact:

Frosonius Kabi Rominia

Strada Fnaruluj nr, 24,

500464 Brayov, Romdnia

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

Fax ; 0268-406-263, 021-323-16.23

e-mall: farmacovigilenta@fresenius-kabi,com
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Cu respect,

Dr. Narcisg Georgescu
Regulatory Affairs Menager,
Oflyer pentru farmacovigilensy
Fresenius Kabi Romanig

~ Anexa: Rezumanil Caracteristicilor p

rodusului pentru Piporacillin/Tazobaots b
pulbere pentru solufle perfuzabiy P p /Tazobactam Kabl
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