KISA RECETELEME BILGILERI:

FORMUL: Piperasilin sodyum/Tazobaktam sodyum IV/Inflizyon. Yardimci
maddeler: Sitrik asit (monohidrat) ve edetat disodyum (dihidrat)
ENDIKASYONLAR: Yetiskinlerde: Hassas Gram (+), Gram (-) ve
anaerobik bakterilerin saptandigi1 veya siiphelenildigi sistemik veya lokal alt
solunum yolu, idrar yolu, intra-abdominal, cilt ve cilt yapisi, jinekolojik,
kemik ve eklem infeksiyonlari, bakteriyel septisemi, polimikrobik
infeksiyonlarin ve pediatrik intraabdominal infeksiyonlarin tedavisinde
endikedir. 2-12 yas arasi cocuklarda: Tazocin EF, riiptiir veya abse ile
komplike olmus apandisit, peritonit ve biliyer enfeksiyonlar da dahil olmak
lizere intraabdominal enfeksiyonlar ve bir aminoglikozid ile kombine
edilerek febril notropenik  enfeksiyonlarin  tedavisinde endikedir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU: Yetiskinler ve 12 yas iizeri ¢ocuklarda:
Yetigkinler ve 12 yasin iizerindeki normal bobrek fonksiyonlarina sahip
cocuklar i¢in genel dozaj her 8 saatte bir 4.5 g Tazocin EF’dir. Toplam
gilinliik doz, enfeksiyonun siddetine ve bolgesine baghdir ve her alt1 veya
sekiz saatte bir 2.25 g ila 4.5 g Tazocin EF uygulanabilir. Intraabdominal
enfeksiyonu bulunan 2-12 yas arasi ¢cocuklarda: Bobrek fonksiyonu normal,
agirligl 40 kg’a kadar ¢ocuklarda Onerilen doz 8 saatte bir 112.5 mg/kg’dur.
Bobrek fonksiyonu normal, agirligit 40 kg tlzeri ¢ocuklara eriskin dozu
uygulanir. Klinik belirtileri ve bulgularin giderilmesinin ardindan doz
uygulamasma en az 48 saat devam edilmesi, empirik tedavi sonrasi
antibiyogram sonuclarina gore hastanin klinik durumu ve antibiyotiklerinin
yeniden degerlendirilmesi ve ilacin kullanilmasinin  uygun olmasi
durumunda tedavinin en az bes giin, en ¢ok 14 giin siirdiriilmesi
onerilmektedir. Pediyatrik Febril Notropeni’de: Febril notropenili hastalarda
bir aminoglikozid ile kombine edilerek kullanilir. Bobrek fonksiyonu normal
ve agirhigr 50 kg’dan az olan c¢ocuklar i¢in doz, 6 saatte bir uygulanmak
lizere kg basina 80 mg piperasilin/10 mg tazobaktam olarak ayarlanmali ve
uygun dozda bir aminoglikozid ile kombine edilerek verilmelidir. Agirligi 50
kg’dan fazla olan gocuklar i¢in, uygun dozda bir aminoglikozid ile kombine
edilerek, yetiskinler icin gecerli dozaj Onerilerine uyulmalidir. Tazocin EF
yavas intravendz enjeksiyon (3-5 dakika) veya inflizyon (20-30 dakika)
yoluyla verilmelidir. Akut enfeksiyonlarda, klinik belirtilerin veya atesin
giderilmesinin ardindan Tazocin EF ile tedaviye 48 saat daha devam
edilmelidir. Tazocin EF’in tedavi siiresi yedi ile on gilindir. Sulandirma
Talimatlari: Intravenéz Enjeksivon: Her bir Tazocin EF 2.25 g flakonu 10
ml (veya her bir Tazocin EF 4.5 g flakonu 20 ml) enjeksiyonluk su; sodyum
kloriir enjeksiyonu; bakteriostatik enjeksiyonluk su veya ringer laktat
soliisyonu ile sulandirilmalidir. Her bir flakon, seyreltildikten sonra
eriyinceye kadar dondiirerek calkalanmalidir. Intravenoz Infiizyon: Her bir
Tazocin EF 2.25 g flakonu seyrelticilerin birinin 10 mLsi (veya her bir
Tazocin EF 4.5 g flakonu seyrelticilerin birinin 20 mbL'si) ile
sulandirilmalidir. Sulandirilmis ¢6zelti daha sonra %0.9 enjeksiyonluk
sodyum kloriir, enjeksiyonluk su, %5 dekstroz veya izotonik icerisinde %6
dekstran ile  istenilen hacme (orn., 50-150 ml) seyreltilebilir.
KONTRENDIKASYONLAR: Tazocin EF kullanimi, beta-laktamlar
(penisilinler ve sefalosporinler dahil) ya da [- laktamaz inhibitérlerinin




herhangi birine karsi allerjik reaksiyonlar1 oldugu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

UYARILAR/ONLEMLER: Piperasilin/Tazobaktam dahil penisilinler ile
tedavide ciddi ve bazen fatal hipersensitivite (anaflaktik/anaflaktoid [sok
dahil]) reaksiyonlar1 rapor edilmistir. Tazocin EF tedavisi siiresince allerjik
bir reaksiyon meydana gelirse antibiyotik kesilmelidir. Uzun siireli
tedavilerde renal, hepatik ve hematolojik de _dahil organ-sistem
fonksiyonlarimin diizenli degerlendirilmesi onerilir. Ozellikle uzun siireli
tedavi sirasinda lokopeni ve ndétropeni olusabilir. Bu nedenle periyodik
hematolojik incelemeler yapilmalidir. B-laktam antibiyotikleri kullanan bazi
hastalarda kanama vakalar1 goOriilmiistir. Bu iirlin, piperasilinin beher
graminda 2,79 mEq (64 mg) sodyum igerdigi igin, hastanin toplam sodyum
alimini arttirabilir. Diisiik potasyum rezervleri olan hastalarda diizenli
elekrolit tespitleri yapilmali ve potansiyel olarak diisiik potasyum rezervleri
olan hastalar ile sitotoksik tedavi goren ya da diiiretik kullanan hastalarda
hipokalemi olasiligi go6zoniinde bulundurulmalidir. Karaciger fonksiyon
testlerinde hafif ylikselmeler gozlenebilir. Diger antibiyotiklerle oldugu gibi,
siiperenfeksiyona sebep olabilen direncgli organizmalarin O6zellikle uzun
siireli tedavide ortaya cikabilecegi unutulmamalidir. Penisilinlerle oldugu
gibi, Onerilen dozlarin {zerindeki intravendz uygulamada, hastalarda
noromiiskiiler eksitabilite veya konviilsiyonlar goriilebilir. Intravendz doz,
bobrek yetmezligi olan hastalarda veya hemodiyaliz hastalarinda renal
fonksiyon bozuklugunun derecesine gore ayarlanmalidir. Gebelerde ve siit
veren annelerde yalnizca terapotik yarari hasta ve fetiise ya da bebege olan
riskten daha fazla ise kullanilmalidir. 2 yasin altindaki ¢ocuklarda Tazocin
EF, yeterli veriler elde edilene dek Onerilmemelidir. YAN
ETKILER/ADVERS ETKILER: %] ve iizerindeki siklikta gbzlenen yan
etkiler ishal, bulanti, kusma ve cilt dokiintiistidiir. Daha seyrek olarak (%0.1
ve <%l arasmda) Candida tirlerinin neden oldugu siiperenfeksiyonlar,
lokopeni, notropeni, trombositopeni, asir1 duyarlilik reaksiyonu, bas agrisi,
uykusuzluk, disiik tansiyon, flebit, tromboflebit, kabizlik, hazimsizlik,
sarilik, stomatit, alanin ve aspartat aminotransferazda artig, kasinti, tirtiker,
artralji, kanda kreatinin artisi, ates ve enjeksiyon yerinde reaksiyon
gozlenebilir.

ILAC ETKILESIMLERI: Probenesid ve Tazocin EF’in beraber kullanilmasi1
piperasilin ve tazobaktam icin daha uzun bir yarilanma 6émrii ve daha diisiik
renal klirens meydana getirir, vecuronium ile eszamanlh kullanildiginda
vecuronium'un noromiiskiiler blokajinin uzamasinda rol oynadigl
diistiniilmektedir. Heparin, oral antikoagiilanlar ve kanin koagiilasyon
sistemini ve/veya trombosit fonksiyonunu etkileyebilen diger ilaglarla
eszamanli tedavi siiresince koagiilasyon parametreleri daha sik test edilmeli
ve diizenli olarak izlenmelidir. Piperasilin, metotreksatin itrahim1 azaltabilir;
bu nedenle, ila¢ toksisitesini Onlemek i¢in hastalarin serum metotreksat
diizeyleri izlenmelidir. Uyumlulugu bilinmediginden Tazocin EF diger
ilaglarla siringa veya inflizyon sisesi i¢cinde karistirilmamalidir. Tazocin EF
baska bir antibiyotik ile beraber alindiginda ilaglar ayr1 ayr
uygulanmalidirlar. Kimyasal instabiliteden dolayr Tazocin EF, tek bagina
sodyum bikarbonat iceren ¢ozeltilerle kullanilmamalidir. Tazocin EF kan
liriinlerine  veya albiimin hidrolizatlarina ilave edilmez. ILAC-



LABORATUVAR TEST ETKILESIMLERI: Diger penisilinlerle oldugu
gibi, Tazocin EF kullanimi, bakir-rediiksiyon metodu kullanilan idrarda
glikoz incelemesinde, hatali pozitif reaksiyon meydana getirebilir.
Piperasilin/tazobaktam  ile = tedavi  edilen  hastalarda  Bio-Rad
Laboratuvarlarinin Platelia Aspergillus EIA (enzim - immunoassay) testi ile
yalanci  pozitif =~ sonuglar  rapor  edilmistir. Bundan  dolay1
piperasilin/tazobaktam alan hastalarda pozitif test sonuclar1 dikkatlice
yorumlanmali ve diger teshis yontemleri ile dogrulanmalidir.

TICARI SEKILLER: Tazocin EF 4.5 g flakon 04.09.2006 KDV dahil Per.
Sat. Fiyati: 31,52 YTL, Tazocin EF 2.25 g flakon 04.09.2006 KDV dahil
Per. Sat. Fiyati: 16,10 YTL. Ruhsat Tarih ve No: Tazocin EF 2.25 gr. 5
Agustos 1998 No:104/47 — Tazocin EF 4.5 gr. 5 Agustos 1998 104/48.
Bakanlik prospektiis onay tarthi ve no: 14.10.2003 — 42353 gore
hazirlanmistir. Toz ig¢eren flakonlar1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda
saklaymiz. Cozeltiler buzdolabinda (2 - 8°C) 48 saat, oda sicakliginda 24
saat dayanikli kalirlar. Recete ile satilir. Daha fazla bilgi i¢cin firmamiza
basvurunuz.



