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Cormunicare dlreeti clitre profesionistii din domeniul s¥nXt&ii
veferitoare ln informatii imporeante privind siguranta in administrarea
medicamentului Plperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru solutie
perfuzabili

Stimate profesionist ¢in domeniul shnisisii.

De comun scord cu Agentia Nationalil & Modicamentalui i 8 Dispozitivelor
Medicele, compania Fresenius Kabi Romdnia dore:ste s va informeze cu privire la
It aspect important in leghinwd cu madicamentul:

- Fiperacillin/Tazobactam  Ka bi 4g/0,5g  pulberc pentru solutle
perfuzabild,

vare este disponibil ca aniibistic, de uz sistemic, peniciline In combinatii, inclusiv
infabitorl de bete-lactam 224, pentru tratementu) infecgillor bacteriene sisternice §i/sau
«ocale, moderate pAnd la severe, [a adulyi, adolesceny. si copii cu vArsta peste 2 ani (vez)
Remunatul Caracteristicilor Produsula, pet 4.2 i S.1),

Urmitoarele Informatii privind siguranfs In administrare sunt foarte
hmportante si crebule avute o vedere cu strictete inainte de utilizarea
medicamentului  Piporscillin/Tazobactan  Kabi pulbere  pentru  solugle
perfaza bl

" Fentru informafll complote privind profilul de sigurantd al medicamentuluf
Plperacillin/Tazobactam Kabi pulbere pentru  solutie perfuzabili si
recomandiiri de proseriere, consultati informaryiile despre produs anexate
(Rezumatul Caracteristicllor Produsului - RCP);

" Piperacillin/Tazobactam Kabi I frebule roconstituit sau diluat cu solutie
Ringer lactar (sol ufle Hartmann);

" Acest medicument nu trebule smestecat cu alte medicamente, cu excoptia
celor mentionate fn RCP la pet, §.6;

* Plperacillin/T'nzobactarmn Kabl ny irebui:  arestecat sau  administrat
concomitent printr-un tub in"vy" cu njciun antibiotic aminoglicozidic,
deoarece acessta o putut determing i vito o inactivare semnificativi a
aminoglicozidului;
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* Totugi, Pipara cillin/Tazobactam Kabi poate fi administrat fmpreuns cu
antdblotice aminoglicozidice sau cu olutie Ringer laetat (solutie Hartmsinn)
pe dowd i venoase diferite sau cele doud meclicamente pot fi administrate
nnul dupd altul pe aceeayl csle venonsy,

" Confinutul de sodlu egie de 216 mg pe flaconul de Piperacillin/Tazobactam
Iabl dg/0.%p pulbere pentru solutie perfuzabili, Acest aspect trebuie luat tn
considerare o pacientii tare urmeazs un regim hiposodat,

* Dupd deschiderea flacoy ulul, acesta trebule utilizat imediat. Orice continut
neutiiizar se arunck,

v Flacoanele do Piperm::!lllnuTambat:'tam Kabi pulbere pentru  solutie
perfuzablld se pastrenz g tempernturi sub 25¢07,

Aceste informatii trebuie aduse I cunogtinta tuturor farmacigtilor,
medicilor gi asistentilor medicali din institufia dumnenvoastrsy,

.ﬁmUnutma@mm.tmmwﬂnume

Lste important sif raportafi orice reaciii adverse suspectate, asociate cu administrarss
medicamentului Fiperncillin/Tazohsctam Kabi pulbere pentry soiwsia perfuzabild, cAtre Agentis
Nationald a Medicamentulu 31 4 Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), In conformitate ou
sisteonul naglonal de Thportar: spontand, prin interrnedivl “Ilgel mentru raponares spontand s
reactillor adverse |g medicamnents”, dispenibill U pagine web a Agenpiel Nasfonale @
Medlzegmentu,ui 3L & Dispozitivalae Medicals (W anm.ro), la secfiunes [Rapornazs £ reactie
advarsd, wimisd chere:

Chentrul National do Faprm neovigilents
St Aviator Sanltessy fe 4k, Seetor 1,
OL1478 Bucuresti, floméris

fawe: +4 021 216 34 07

40757 117 2359

smudl: adr@anm. o

Totodawd, reacpliim acvarss ugpectate se pot raports yi chtre definBlorul autorizagisi de punere ps
Piagd, ln wrmdtoarale dse de contact)

Fresonfus Kabi Foménla

Sieada Fanamlui ro 24,

500464 Birasov, Romady

I'mlmfon: 0268-4006.260, 021 SART-70.60

Fuw WE68-406G-2¢3, 021-323.16-23

orriall: furmu:::)v;g;j.hanta@ﬁe:scrnjus-ica'ui.::u:rn
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124 respect,

1Dz Nareisa Goorgasey
Hegulatory A ffrire Menagear,
Odyer penteu farmacoviglany
Fresenius Kabi Romdnia

Adexid: Rewvranal Garacieristicilor Produsnluj peray Plperactliin/Tazobactam Kabi
polbere peatu salugle perfuzabily




