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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Culoa Chlfiragitor nr, 248, Bloe 819, Ssctor 3, Bucurosti
E-mail; gabinet_juesedinte@casanro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.23 IP\ C
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In atentla, ' = / l \
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General b

In conformitate cu adresa M.S. nr. 2020E/13.01.2018, Inregistraté 1a C.N.A.S,
- cu nr. P 208/13.01.2018 vé aducem la cunostinié mésurile tntreptinse de Agentia
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentia Nationald a Medicamentulul $i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical si a furnizoriior
cu privire la siguranta In administrarea medicementulul Plperaclilin/Tazobactam
Kabl 4g9/0,50g pulbere pentru solutle perfuzablle.

V& rugdm s# luatl mésurl de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
aflsarea pe pagina electronicd a casel de asiguréri de san#tate, In loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directa calre profesionisti din domeniu! sanatatl

referitoare la informatil importante privind siguranta in administrarea medicamentulul
Piperaclilin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie perfuzabila.”
Anexdm tn fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
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Comunicare directi citre profesionistii din domeniul s¥nitaii
referitoare la informafii importante privind siguranta in administrares
medicamentului Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solugie
perfuzabili

Stimate profesionist din domentul sindttii,

De comun acord cu Agenia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, compania Fresenius Xabi Roménia doregte s& vi informeze cu privire Ia
un aspect important fn legiurs cu medicamentul:

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

care este disponibil ca antibiotic, de uz sistemic, peniciline in combinatii, inclusiv
inhibitori de beta-lactamaz¥, pentru tratamentu] infeciitlor bacteriens sistemice gi/sau
locale, moderate pn¥ la severe, la adulti, adolescengi si copii cu vrsta peste 2 ani (vez
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, pet 4.2 i 5.1).

Urmiitoarele informatii privind siguranta in administrare sunt foarte
importante §i trebule avute tn veders cw strictefe inainte de utilizarea
medicamentului  Piperscillin/Tazobactam XKabi pulbere pentru soluile
perfuzabili:

" Pentru informatii complete privind profilul de sigurant4 al medicamentului
Piperacillin/Tazobactam XKabi pulbere pentru solutie perfuzabili si
recomandiri de prescriere, consultati informatiile despre produs amexate
(Rezumaztul Caracteristicilor Produsului - RCP);

* Piperacillin/Tazobactam Xabi pu_trebuie reconstituit sau diluat cu solutie
Ringer lactat (solutie Hartmann);

" Acest medicament nu trebuje amestecat cu alte medicamente, cu exceptis
celor mentionate tn RCP la pct, 6.6;

= Piporacillin/Tozobactam Kabi nu trebuie amestecat sau administrat
concornlient printr-un tub fn"y" cu niciun antibiotic aminoglicozidie,
deoarece aceasta a putut determina ir vitro o inactivare semnificativi a
aminoglicozidului;
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" Totugi, Piperacillin/Tazobactam Kabi poate fi administrat impreuns cu
antiblotice aminoglicozidice sau cu solutie Ringer lactat (solutie Hartmann)
pe doudl clii venoase diferite sau cele dou medicamente pot fi administrate
unul dupd altul pe aceeagi cale venoass.

* Confinutul de sodiu este de 21§ mg pe flaconul de Piperacillin/Tazobactam
Kabl 4g/0,5g pulbere pentru solufle perfuzabili, Acest aspect trebuie luat fn
considerare la pacientil care urmeazs un regim hiposodat.

* Duph deschideres flaconului, acesta trebuje utilizat imediat. Orice contlnut
neutilizat se arunci.

* Flacoanele de Piperacillin/Yazobactam Kabhi pulbere pemtru solutie
perfuzabili se phstreazi 1a tem peraturi sub 25°C.

Aceste informatii trebuie aduse o cunogtinta tuturor farmacigtilor,
medicilor 3i asistentilor medicali din institutia dumneavoastri.

Apsl larnportares de vesctil adverse

Este important sl raportati orice reactii adverse suspsctate, msoclats cu administrares
medicamentulu] Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie perfuzabill, cltre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), in conformitate cu
sistemul naglonal de raportare spontand, prin intermedinl “Fisei pentru Taportarea spontand g
reaciiilor adverse la medicamente", disponibils pe pagina web & Agentiel Natlonale a
Medicamentulul ¢l & Dispozitlvelor Medicale (wWwiv.anm.ro), 1a sectiunea i
adverss, trimist clitre:

Centrul Naglonal do Farmacovigilents
Str. Aviator Sanftescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 25%

e-mail: adr@anm o

Totodath, rescyiile adverse suspectate s potraporta si chtrs detindtorul awtorizatiei de puners po
piaé, ia urmiitoarele date de contact:

Fresenius Kabi Roménia

Strada Finaralui nr, 24,

500464 Brasov, Rominis

Telefon: 0268-406-260, 021-327-70-60

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

e-mail: farmacoviglienta@fresenius-kabi.com
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Cu respect,

Dr. Narciza Georgesou
Regulatory Affairs Manager,
Offer pentru farmacovigilenss
Fresenius Kabi Romania

Anexil: Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentt Piperacillin/Tazobactam Kabi
pulbere pentru solufle perfuzabils,
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