Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Piperacilline/Tazobactam Viatris 2 g/250 mg
Pulver zur Herstellung einer Infusionsléosung
Piperacilline/Tazobactam Viatris 4 g/500 mg
Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Piperacillin/Tazobactam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Piperacilline/Tazobactam Viatris und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Piperacilline/Tazobactam Viatris beachten?
Wie ist Piperacilline/Tazobactam Viatris anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Piperacilline/Tazobactam Viatris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

RN =

1. Was ist Piperacilline/Tazobactam Viatris und wofiir wird es angewendet?

Piperacilline/Tazobactam Viatris enthalt Piperacillin und Tazobactam, die zur Gruppe von
Arzneimitteln gehéren, die als Penicilline bekannt sind, einschliel3lich von Betalaktamasen-
Inhibitoren.

Piperacillin gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,Breitband-Antibiotika“ (oder
auch ,Breitband-Penicilline“) bekannt sind. Es kann unterschiedlichste Arten von Bakterien
abtoten. Tazobactam kann verhindern, dass manche Bakterien resistent werden, wenn sie
die Wirkung von Piperacillin Gberleben. Das bedeutet, dass durch die gemeinsame
Verabreichung von Piperacillin und Tazobactam noch mehr Bakterienarten abgetottet
werden.

Piperacilline/Tazobactam Viatris wird bei Erwachsenen und Jugendlichen zur Behandlung
von bakteriellen Infektionen zum Beispiel der unteren Atemwege (Lunge), der Harnwege
(Nieren und Blase), der Bauchhdhle, der Haut oder des Blutes angewendet.
Piperacilline/Tazobactam Viatris kann auch zur Behandlung von bakteriellen Infektionen bei
Patienten mit einer verringerten Anzahl von weil3en Blutkdrperchen (geringere
Widerstandsfahigkeit gegen Infektionen) angewendet werden.

Piperacilline/Tazobactam Viatris wird bei Kindern im Alter von 2 bis 12 Jahren zur
Behandlung von Infektionen der Bauchhéhle angewendet, wie zum Beispiel bei
Blinddarmentziindung, Bauchfellentziindung (Entziindung der Flissigkeit bzw. der
Auskleidung des Bauchraums) und bei Gallenblaseninfektionen. Piperacilline/Tazobactam
Viatris kann auch zur Behandlung von bakteriellen Infektionen bei Patienten mit einer
verringerten Anzahl von weil3en Blutkérperchen (geringere Widerstandsfahigkeit gegen
Infektionen) angewendet werden.
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Bei bestimmten schweren Infektionen kann Ihr Arzt Piperacilline/Tazobactam Viatris in
Kombination mit anderen Antibiotika einsetzen.

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von Piperacilline/Tazobactam Viatris
beachten?

Piperacilline/Tazobactam Viatris darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Piperacillin oder Tazobactam sind.

— wenn Sie allergisch gegen Antibiotika wie Penicilline, Cephalosporine oder andere Beta-
Laktamase-Hemmer sind, da Sie auch gegen Piperacilline/Tazobactam Viatris allergisch
sein konnten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie vor der Verabreichung von Piperacilline/Tazobactam Viatris mit lhrem Arzt,

Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,

— wenn Sie Allergien haben. Wenn Sie mehrere Allergien haben, denken Sie daran, lhren
Arzt oder medizinischen Betreuer vor der Anwendung dieses Arzneimittels dariber zu
informieren.

— wenn Sie vor der Behandlung unter Durchfall leiden, oder wahrend beziehungsweise nach
der Behandlung Durchfalle auftreten. In diesem Fall mussen Sie lhren Arzt oder
medizinischen Betreuer umgehend darlber informieren. Nehmen Sie keine Arzneimittel
gegen den Durchfall ein, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

— wenn Sie niedrige Kaliumwerte im Blut haben. Mdglicherweise wird der Arzt Ihre
Nierenfunktion Uberprifen, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird und auch
wahrend der Behandlung regelmafige Blutuntersuchungen durchfiihren.

— wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben oder eine Hamodialyse-Behandlung
(Blutwasche) erhalten. Méglicherweise wird der Arzt lhre Nierenfunktion tUberprifen, bevor
dieses Arzneimittel bei lhnen angewendet wird und auch wahrend der Behandlung
regelmafige Blutuntersuchungen durchfiihren.

— wenn Sie gleichzeitig mit Piperacilline/Tazobactam Viatris ein anderes Antibiotikum
namens Vancomycin einnehmen, kann dies das Risiko einer Nierenschadigung erhéhen
(siehe auch ,Anwendung von Piperacilline/Tazobactam Viatris zusammen mit anderen
Arzneimitteln® in dieser Packungsbeilage).

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel (so genannte Antikoagulanzien) einnehmen, um eine
Ubermafige Blutgerinnung zu verhindern (siehe auch ,Anwendung von
Piperacilline/Tazobactam Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln® in dieser
Packungsbeilage), oder wenn wahrend der Behandlung unerwartet Blutungen auftreten.

In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt oder medizinischen Betreuer umgehend dariber
informieren.

Wahrend der Behandlung

— Es liegen Berichte Uber eine Erkrankung vor, bei der das Immunsystem zu viele
ansonsten normale weil3e Blutkdrperchen namens Histiozyten und Lymphozyten
produziert, was zu einer Entziindung (hdmophagozytische Lymphohistiozytose) fihrt.
Diese Erkrankung kann lebensbedrohlich sein, wenn sie nicht friihzeitig diagnostiziert
und behandelt wird. Falls bei Ihnen mehrere Symptome auftreten wie Fieber,
geschwollene Driisen, Schwachegefihl, Benommenheit, Kurzatmigkeit, Bluterglisse oder
Hautausschlag, wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt.

- wenn sich bei lhnen schwerer Ausschlag, Flecken oder Blasen auf der Haut entwickeln;
sprechen Sie mit lhrem Arzt, da dies untersucht werden muss; und wenn sich lhre
Hauterkrankung nicht bessert, kann lhr Arzt beschlieRen, lhre Behandlung mit diesem
Arzneimittel zu beenden.
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- wenn Sie wahrend der Behandlung Krampfanfalle (Konvulsionen) bekommen oder wenn
Sie denken, dass sich bei Ihnen eine neue oder schlimmer werdende Infektion
entwickelt, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Kinder unter 2 Jahren
Die Anwendung von Piperacillin/Tazobactam bei Kindern unter 2 Jahren wird nicht
empfohlen, da nicht genligend Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vorliegen.

Anwendung von Piperacilline/Tazobactam Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Einige Arzneimittel kdénnten
Wechselwirkungen mit Piperacillin und Tazobactam haben.

Dazu gehdren:

- Ein Mittel gegen Gicht (Probenecid). Dieses kann den Zeitraum verlangern, in dem
Piperacillin und Tazobactam aus dem Kdérper ausgeschieden werden.

— Arzneimittel zur Blutverdinnung oder zur Behandlung von Blutgerinnseln (z. B. Heparin,
Warfarin oder Aspirin).

— Arzneimittel zur Entspannung der Muskulatur wahrend einer Operation. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn bei Ihnen eine Vollnarkose geplant ist.

— Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebs, Arthritis oder Psoriasis). Piperacillin und
Tazobactam kdnnen den Zeitraum verlangern, in dem Methotrexat aus dem Korper
ausgeschieden wird.

- Medikamente, welche die Kaliumkonzentration in lhrem Blut reduzieren (z. B. Tabletten
zur Erhéhung der Urinausscheidung oder einige Krebsmedikamente).

- Arzneimittel, welche die anderen Antibiotika Tobramycin oder Gentamicin oder
Vancomycin enthalten. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie unter Nierenproblemen
leiden. Die gleichzeitige Einnahme von Piperacilline/Tazobactam Viatris und Vancomycin
kann das Risiko einer Nierenschadigung erhdhen, auch wenn Sie nicht unter
Nierenproblemen leiden.

Auswirkungen auf Laborwerte

Informieren Sie den Arzt bzw. das Laborpersonal dariiber, dass Sie
Piperacilline/Tazobactam Viatris anwenden, wenn Sie eine Blut- oder Urinprobe abgeben
mussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Verabreichung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Rat. |hr Arzt wird entscheiden, ob
Piperacilline/Tazobactam Viatris flir Sie geeignet ist.

Das Baby kann Piperacillin und Tazobactam entweder in der Gebarmutter oder Uber die
Muttermilch aufnehmen. Wenn Sie stillen, wird lhr Arzt entscheiden, ob
Piperacilline/Tazobactam Viatris flir Sie geeignet ist.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Piperacilline/Tazobactam Viatris Auswirkungen auf die
Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Piperacilline/Tazobactam Viatris enthélt Natrium
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Piperacilline/Tazobactam Viatris 2g/250 mg enthalt 103,3 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche. Dies entspricht 5,2 % der fir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Piperacilline/Tazobactam Viatris 4g/500 mg enthalt 206,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche. Dies entspricht 10,3 % der flr einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3.  Wie ist Piperacilline/Tazobactam Viatris anzuwenden?

Ihr Arzt oder medizinischer Betreuer wird Ihnen dieses Arzneimittel in Form einer Infusion
Uber einen Zeitraum von 30 Minuten in eine Vene geben. Die Dosis des Arzneimittels hangt
von lhrer Erkrankung und lhrem Alter ab, und davon, ob Sie Nierenprobleme haben.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Die empfohlene Dosis betragt 4 g / 0,5 g Piperacillin / Tazobactam alle 6-8 Stunden,
angewendet in eine Vene (direkt in den Blutstrom).

Kinder im Alter von 2 bis 12 Jahren

Die empfohlene Dosis bei Kindern mit Infektionen des Bauchraums betragt 100 mg/ 12,5 mg
Piperacillin / Tazobactam / kg Kérpergewicht alle 8 Stunden, angewendet in eine Vene (direkt
in den Blutstrom). Die empfohlene Dosis bei Kindern mit einer geringen Anzahl weil3er
Blutkérperchen betragt 80 mg / 10 mg Piperacillin / Tazobactam / kg Kérpergewicht alle 6
Stunden, angewendet in eine Vene (direkt in den Blutstrom).

Ihr Arzt wird die Dosis anhand des Gewichts lhres Kindes berechnen, wobei jede Einzeldosis
4 g/ 0,5 g Piperacilline/Tazobactam Viatris nicht Gberschreiten wird.
Piperacilline/Tazobactam Viatris wird bei Ihnen angewendet, bis die Anzeichen der Infektion
vollstandig abgeklungen sind (5 bis 14 Tage).

Patienten mit Nierenproblemen

Moglicherweise muss Ihr Arzt die Dosis von Piperacilline/Tazobactam Viatris oder die
Anwendungshaufigkeit reduzieren. Zudem wird lhr Arzt unter Umstanden
Blutuntersuchungen durchfiihren lassen, um sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis
erhalten, insbesondere, wenn Sie Uber langere Zeit mit dem Arzneimittel behandelt werden
mussen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Piperacilline/Tazobactam Viatris verabreicht
bekommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge von Piperacilline/Tazobactam Viatris angewendet haben,
kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Da Sie Piperacilline/Tazobactam Viatris von einem Arzt oder medizinischen Betreuer
gegeben bekommen, ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine falsche Dosis erhalten. Wenn
Sie allerdings Nebenwirkungen bemerken, wie zum Beispiel Krampfanfalle, oder wenn Sie
glauben, eine zu hohe Dosis erhalten zu haben, informieren Sie umgehend lhren Arzt.

Wenn bei lhnen eine Dosis Piperacilline/Tazobactam Viatris ausgelassen wurde

Wenn Sie glauben, dass bei Ihnen eine Dosis Piperacilline/Tazobactam Viatris vergessen
wurde, informieren Sie umgehend lhren Arzt oder medizinischen Betreuer.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Wenn Sie irgendeine der folgenden Nebenwirkungen feststellen, brechen Sie die
Anwendung dieses Arzneimittels ab und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder die Notaufnahme des nachsten Krankenhauses:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen

- Senkung der Anzahl einer oder mehrerer Arten von Blutkérperchen, die schwer sein
kann, wie rote Blutkdrperchen, weilte Blutkérperchen, die zur Bekdmpfung von
Infektionen beitragen, oder Blutplattchen, die zur Gerinnung des Blutes beitragen
(mogliche Anzeichen: schlimmer werdende oder haufiger auftretende Infektionen, z. B.
Halsschmerzen, Mundgeschwire, Fieber und Schuttelfrost, Mudigkeit, Kurzatmigkeit
oder Schwéache, unubliche Bluterglisse oder Blutung) (Agranulozytose, Panzytopenie,
Leukopenie, Neutropenie, Thrombozytopenie).

- Langer als normal anhaltende Blutergiisse oder Blutung, insbesondere, wenn Sie
Antikoagulanzien wie Warfarin einnehmen.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen

- Schwere Hautausschlage (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
bullése Dermatitis, exfoliative Dermatitis), die anfanglich als rotliche zielscheibenartige
Flecken oder runde Flecken oft mit zentralen Blasen auf dem Rumpf auftreten.
Zusatzliche Anzeichen umfassen Geschwire in Mund, Rachen, Nase und an den
Gliedmallen und Genitalien sowie rote und geschwollene Augen. Der Ausschlag kann mit
sich ausbreitender Blasenbildung oder einem Abpellen der Haut fortschreiten und
lebensbedronhlich sein.

- Schwerer oder anhaltender Durchfall verbunden mit Fieber oder Schwache. Dies kann
ein Anzeichen einer bestimmten Form von Infektion des Dickdarms sein
(pseudomembrandse Kolitis).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar

- Anzeichen schwerer allergischer Reaktionen, wie Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Zunge oder anderen Korperteilen, Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atemprobleme, schwere
Ausschlage, Juckreiz oder Nesselsucht der Haut

- Schwere, potenziell tédliche allergische Erkrankung (Arzneimittelexanthem mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen), die die Haut und vor allem andere Organe
unter der Haut, wie die Nieren und die Leber, betreffen kann.

- Hauterkrankung (akutes generalisiertes pustuléses Exanthem) mit Fieber, bei der
zahlreiche kleine, mit FlUssigkeit geflillte Blasen auf groRen Bereichen geschwollener und
gerodteter Haut auftreten.

- Gelbfarbung von Augen oder Haut. Dies kann ein Anzeichen einer Entziindung der Leber
sein (Hepatitis).

— Schadigung der Blutkérperchen (Anzeichen hierflr kdnnen sein: unerwartete Atemnot,
roter oder brauner Urin, Nasenbluten und Blutergusse) (hamolytische Anamie).

- Schwache Nierenfunktion und Nierenprobleme (mdégliche Anzeichen: wenig oder keinen
Harn ausscheiden, Riickenschmerzen, triiber Harn oder Blut im Harn).

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen
- Durchfall

Haufige Nebenwirkungen: kdnnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen
— Hefeinfektion (Candidose), wie Soor
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- Abweichender Labortest (positiver direkter Coombs-Test),

- Senkung des Blutproteins Albumin, Senkung des Gesamtproteins im Blut

- Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit

- Bauchschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, Verdauungsstorung,
Magenbeschwerden

- Anstieg bestimmter Enzyme im Blut (Alanin-Aminotransferase erhoht, Aspartat-
Aminotransferase erhéht, alkalische Phosphatase im Blut erhéht)

— Hautausschlage, Juckreiz

- Anstieg eines Muskelabbauprodukts im Blut (Kreatininwert im Blut erhoht), Harnstoff-
Stickstoff im Blut erhoht

— Fieber, Reaktion am Verabreichungsort

Gelegentlich (betreffen bis zu 1 von 100 Personen)

— Senkung des Kaliumspiegels im Blut (Hypokalidamie), Senkung des Blutzuckerspiegels
(Glucose)

- Krampfanfalle (Konvulsionen), die bei Patienten mit hohen Dosen oder Nierenproblemen
auftreten kénnen

— Niedriger Blutdruck, Venenentzindung (in Form von Schmerzen oder Rétung des
betroffenen Bereichs), gerdtete Haut

- Anstieg eines Abbauprodukts des Blutfarbstoffs (Bilirubin)

- Nesselausschlag, Hautreaktionen mit R6tung und Bildung von Hautverletzungen
(makulopapuléser Ausschlag, Erythema multiforme)

- Gelenk- und Muskelschmerzen

- Schdttelfrost

Selten (betreffen bis zu 1 von 1000 Personen):
— Entzindung der Mundschleimhaut
— Nasenbluten (Epistaxis)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

- Kleine punktférmige Bluterglisse (Purpura), (anormaler) Anstieg der Anzahl einer
bestimmten Art weilRer Blutkdrperchen (Eosinophilie), Anstieg der Anzahl von
Blutplattchen (Thrombozytopenie)

- Anstieg bestimmter Enzyme im Blut (Gammaglutamyltransferase erhéht).

- eine Form der Lungenerkrankung, bei der eosinophile Granulozyten (ein Typ weilser
Blutkdrperchen) in erhdhter Anzahl in der Lunge auftreten.

- akute Desorientierung und Verwirrtheit (Delirium).

Bei Mukoviszidose-Patienten, die mit Piperacillin behandelt wurden, kam es haufiger zu
Fieber und Ausschlagen.

Betalaktam-Antibiotika, einschliel3lich Piperacilline/Tazobactam, kénnen zu Manifestationen
von Enzephalopathie und Konvulsionen fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber
die:

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@fagg-afmps.be
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Piperacilline/Tazobactam Viatris aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach EXP
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Ungedffnete Durchstechflaschen: Nicht Gber 25°C lagern.
Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Lésungen sind zu entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Piperacilline/Tazobactam Viatris enthalt

Die Wirkstoffe sind Piperacillin und Tazobactam.

Jede Durchstechflasche Piperacilline/Tazobactam Viatris 2 g/250 mg enthalt 2 g Piperacillin
(als Natriumsalz) und 0,25 g Tazobactam (als Natriumsalz).

Jede Durchstechflasche Piperacilline/Tazobactam Viatris 4 g/500 mg enthalt 4 g Piperacillin
(als Natriumsalz) und 0,5 g Tazobactam (als Natriumsalz).

Siehe Abschnitt 2 ,Piperacilline/Tazobactam Viatris enthalt Natrium®.

Keine sonstigen Bestandteile.

Wie Piperacilline/Tazobactam Viatris aussieht und Inhalt der Packung
Piperacilline/Tazobactam Viatris ist ein weiles bis grauweilies Pulver in einer
Durchstechflasche.

Die Packungen enthalten 1, 5, 10, oder 12 Durchstechflaschen.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Viatris GX

Terhulpsesteenweg 6A

B-1560 Hoeilaart

Hersteller
Viatris Santé - 1 Rue de Turin - 69007 Lyon - Frankreich
MITIM S.r.l., Via Cacciamali n° 34-38, 25125 Brescia, Italien

Zulassungsnummern

Piperacilline/Tazobactam Viatris 2 g/250 mg: BE347864
Piperacilline/Tazobactam Viatris 4 g/500 mg: BE347873
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Koénigreich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Belgien Piperacilline/Tazobactam Viatris 2 g/250 mg [4 g/500 mq]
Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Zypern Piperacillin + Tazobactam/Viatris Powder for solution for
injection/infusion (2g/0.25g) [49/0.5g)]/vial

Tschechien Piperacillin/Tazobactam Viatris

Griechenland Piperacillin+Tazobactam/Viatris

Irland Piperacillin Tazobactam 2 g/0.25 g [4 g/0.5 g] powder for
solution for infusion

Malta Piperacillin Tazobactam Viatris 2 g/0.25 g [4 g/0.5 g],
powder for solution for infusion

Niederlande Piperacilline/Tazobactam Viatris 2 g/250 mg [4 g/500 mg],
poeder voor oplossing voor infusie

Portugal Piperacilina + Tazobactam Mylan

Rumanien PIPERACILINA/TAZOBACTAM VIATRIS4 g/0,5 g,
pulbere pentru solutie perfuzabila

Slowakei Piperacillin/Tazobactam Viatris 4 g/0,5 g

Slowenien Piperacilin/tazobaktam Viatris 2 g/0,25 g [4 g/0,5 g]
prasek za raztopino za infundiranje

Vereinigtes Konigreich Piperacillin Tazobactam 2 g/0.25 g [4 g/0.5 g], powder for

(Nordirland) solution for infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2024.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte verfligbar.

Die folgenden Informationen sind nur flr medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Piperacilline/Tazobactam Viatris Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Hinweise zur Anwendung
Piperacilline/Tazobactam Viatris wird als intravenése Infusion (ein Tropf Gber 30 Minuten)
verabreicht und sollte nur angewendet werden, wenn die Lésung klar und partikelfrei ist.

Intravenése Anwendung
Rekonstitution und Verdlinnung sind nachstehend beschrieben.

1) Rekonstitution

Jede Durchstechflasche von Piperacilline/Tazobactam Viatris muss durch Hinzufugen einer
der folgenden Lésungen rekonstituiert werden:

» steriles Wasser flr Injektionszwecke
* 0,9 % (9 mg/ml) Natriumchloridlésung fur Injektionszwecke
* Glucose 5 %

Flgen Sie das in der unteren Tabelle angegebene Losungsvolumen jeder Durchstechflasche
hinzu:

Inhalt der Durchstechflasche Lésungsmenge zum Zusatz zur
Durchstechflasche
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29/0,25¢g 10 ml
(2 g Piperacillin und 0,25 g Tazobactam)

4 g/0,50 g 20 ml
(4 g Piperacillin und 0,5 g Tazobactam)

Schatteln Sie kraftig 1 bis 2 Minuten oder bis zur Auflésung des Pulvers.
2) Verdinnung

Die rekonstituierten Losungen mussen mit einer Spritze aus der Durchstechflasche
aufgezogen werden. Wenn die Lésung nach den Anweisungen rekonstituiert wurde, liefert
der durch die Spritze aufgezogene Inhalt der Durchstechflasche die angegebene Menge von
Piperacillin und Tazobactam.

¢ Die rekonstituierten Losungen kénnen durch Zugabe des enthommenen Volumens zu
einer der folgenden Losungen weiter auf die gewlinschte Menge (z. B. 50 ml bis 150
ml) verdinnt werden:steriles Wasser fur Injektionszwecke (das empfohlene
Maximalvolumen pro Dosis betragt 50 ml)

¢ 0,9 % (9 mg/ml) Natriumchloridlésung fir Injektionszwecke

*  Glucose 5 %

Schutteln Sie wieder kraftig, bis es vollstandig aufgeldst ist.

Inkompatibilitaten

Wenn Piperacilline/Tazobactam Viatris gleichzeitig mit einem anderen Antibiotikum (z. B.
Aminoglykoside) angewendet wird, mussen die Substanzen getrennt verabreicht werden.
Die Mischung von Betalaktam-Antibiotika mit Aminoglykosiden in vitro kann zur
substanziellen Inaktivierung des Aminoglykosids fihren.

Piperacilline/Tazobactam Viatris darf nicht mit anderen Substanzen in einer Spritze
oder Infusionsflasche gemischt werden, da die Kompatibilitdt nicht erwiesen ist.

Wegen der chemischen Instabilitat darf Piperacilline/Tazobactam Viatris nicht mit
Losungen angewendet werden, die Natriumbicarbonat enthalten.

Ringer-Lactat- (Hartmann-) Lésung ist nicht mit Piperacilline/Tazobactam Viatris
kompatibel.

Piperacilline/Tazobactam Viatris darf Blutprodukten oder Albumin-Hydrolysaten nicht
zugesetzt werden.

Gleichzeitige Verabreichung von Piperacilline/Tazobactam Viatris mit Aminoglykosiden
Aufgrund der Inaktivierung des Aminoglykosids durch Betalaktam-Antibiotika in vitro wird
empfohlen, Piperacilline/Tazobactam Viatris und das Aminoglykosid getrennt zu
verabreichen. Piperacilline/Tazobactam Viatris und das Aminoglykosid sollten getrennt
rekonstituiert und verdunnt werden, wenn eine gleichzeitige Therapie mit Aminoglykosiden
angezeigt ist.

Piperacilline/Tazobactam Viatris muss liber ein Infusionsset von allen anderen
Arzneimitteln getrennt verabreicht werden, es sei denn, die Kompatibilitat ist
erwiesen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Aufbewahrung
Vor dem ersten Offnen:
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Nicht Gber 25°C lagern.

Nach Auflésen/Verdinnen:

Um das Risiko einer mikrobiellen Kontamination zu verringern, miissen die
rekonstituierten/verdinnten Losungen sofort verwendet werden.

Wenn die Losungen nicht sofort nach der Zubereitung verbraucht werden, unterliegen die
Aufbewahrungszeiten und -bedingungen der Verantwortung des Anwenders.
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