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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
: Culen Chlfiragitor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuragti
( 'N A S B-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tol. umfs.oo.zgf. Fax 0372/309.231
;!QO.‘.%; 19.01. % Pl
Citre, ]r [( OE 28
Cesa de Asiguréiri de Stnatate ..................... L / re S56C
Data €O 2, 1 20/ %
In atentla, O 1 207 %

Doamnel/Domnulul Pregedints - Director General

In conformitate cu adresa M.S, nr, 2020E/13.01.2018, Inreglstratd la C.N.A S,
= cu nr. P 208/18.01.2018 vé aducem la cunostinté mésurile Intrepringe de Agentla
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nafionald a Medicamentulul i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea compulul medieel sl a furmnizorilor
cu privire la siguranta in administrarea medicementulul Plperaciliin/Tazobactsm
Kabl 49/0,50g pulbere pentru solutle perfuzablla,

Vé rugém s# luaii méisurl de Informare a furnizorllor de servicli medicals prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sanétate, tn loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistl din domeniul sanatatll
refaritoare la Informatil importante privind siguranta in administrarea medicamentulu
Plperacillin/Tazobactam Kebi pulbera pentru solutie perfuzabila.”

Anexém tn fotocople documentul respectiv.

Cu stima,
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Comunicare directd efitre profesionistil din domeniul siind¢i¢ii
referitoare la Informatil importante privind siguranta fn administrares
medicamentului Piperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie
perfuzabil

Stimate profesionist din domentul sindtatii,

De comun acord eu Agentia Najionald & Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, compania Fresenius Kabi Roménia doregte s& vi informeze cu privire la
un aspect important tn leg#turd cu medicamentul:

- Piperaclllin/Tazobactem Kabi 4g/0,5g pulbere pentru solutle
perfuzabild,

care este digponibil ca antibiotic, de uz sistemic, peniciline tn combinatii, inclusiv
inhibitori de beta-lactamaz¥, pentru tratamenm] infectitlor bacteriene sistemice gl/san
locale, moderats pln¥ Ia severe, la adulti, adolescenti ¢i copii cu vrsta peste 2 ant (vez
Rezumatul Caracteristicilor Produsului, pot4.2 51 5.1).

Urmitoarele informatii privind siguranta in administrare sunt foarte
importante §i trebule avute fn vedere cu strictete fnainte de wutilizarea
medicamentului Plperacillin/Tazobactam XKabi pulbere pentru solugle
perfuzabili:

® Pentry informatil complete privind profilul de siguranti al medicamentului
Piperacillin/Tazobactam XKabi pulberc pentru solufle perfuzabili gi
recomanddri de prescriere, consultati informatiile despre produs anexate
(Rezumatul Caracteristicllor Produsului - RCP);

= Plperacillin/Tazobactam Kabi nn trebuie reconstituit sau diluat cu solutie
Ringer lactat (solutle Hartmann);

® Acest medicament nu trebufe amestecat cu alte medicamente, cu exeeptia
celor mentionate fn RCP la pet, 6.6;

= Piperacillin/Tazobactam Kablt nu trebuie amestecat sau administrat
concomitent printr-un tub tn"y" cu niciun sntiblotie aminoglicozidie,
deoarece aceasta & putut determina in vitro o inactivare somnificativd a
aminoglicozidului;
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" Totugi, Piperacillin/Tazobactam Ka bi poate fi administrat impreund cu
antibiotice aminoglicozidice say cu solutie Ringer lactat (solufie Hartmaun)
pe douil c#ii venoase diferits sau cele doug medicamente pot fi administrate
unul dupfi altul pe aceeagi cale venonsy,

® Confinutul de sodiu este de 216 mg pe flaconul de Plperacillin/Tazobactam
Kabl 4g/0,5g pulbere pentru solufle perfuzabili, Acest aspect trebufe luat tn
considerare la pacientif care urmeaz¥ un regim hiposodat.

® Dupd deschiderea flaconului, acests trebule utilizat imediat. Orice continut
neutilizat so arunc.

» Flacoanele de Piperacillin/Tazobactam Kabj pulbere pentru solufie
perfuzabili se pAstreazi la tem peratur] sub 25°C.,

Aceste informatii trebule aduse Ja cunogtinta tuturor farmacigtilor,
medicilor §i asistentilor medicali din Institutia dumneavoastry,

Este important i raportati orlce reastii advarse suspectate, asoclats eu administrares
medicamentulul Pipernoi]lin/Tazobactam Kabl pulbere pentru solugia perfuzabild, citre Agentia
Nafionalt o Medicamentulul ¢i a Dispozitivelor Medicalo (Www.anm.to), tn confarmitate oy
sistemul naflonal de faportare spontandi, prin intermediyl “Flgel pentru raportarea apontand g
reagililor adverse la medicamente", disponibill pe pegina web a Agentlel Nutlonale a
Medleamentulul gt a Dispozitivalor Medicala (Www.anm.ro), la sectlunea Raporteazdl o reactie
adversh, trimish clitze:

Centrul Naflonal do Farmacovigllen
Str. Aviator Sinitesen ny, 48, Sector 1,
011478 Bucuregtl, RomAnje

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 25%

e-mall: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate so pot raporta 41 clitre dejinftorul autorizaiei de punere pe
pinid, la urmlitoarels date de contact:

Frosenius Kabi Roménia

Strada Fnarului nr, 24,

500464 Bragav, Rominis

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

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

e-mall: farmacovigllenta@fresenius-kabi.com

a/3
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Cu respeet,

Dr. Narcisa Gt;:gascu
Regulatory Affairs Manager,
Oflfer pentru farmacovigilents
Fresenius Kabi Roménig

Anexil: Rezumatul Caracterlsticilar Produsului pentry Piperacillin/Tazobactam Kabi
pulbere peatru solugle perfuzablii,
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