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KULLANMA TALIMATI
TAZERACIN 2,25 g IV enjeksiyon ve infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Damar icine enjeksiyon (intaven6z) yoluyla veya infiizyon (serum icine) yoluyla

kullanilir. |

e Etkin madde: Her flakon 2 g piperasiline esdeger piperasilin sodyum ve 250 mg
tazobaktama esdeger tazobaktam sodyum igerir.

. Yardimc: madde(ler): Yardimci: madde icermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilac kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

¢ Bu talimarta yazilanlara aynen uyunuz. Haciniz hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TAZERACIN nedir ve ne icin kullantlir?

TAZERACIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TAZERACIN nasd kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

TAZERACIN’in saklanmas:

Ll

Bashiklari yer almaktadir.
1. TAZERACIN nedir ve ne icin kullamhr?

TAZERACIN, 2.25 g steril, beyaz ile beyazimsi arasi renkte, liyofilize toz igeren flakonda
sunulan bir antibiyotiktir. Sulandirilan ¢ozelti, hemen hemen renksizden, gok agik sarimsi
renge kadar berrak renktedir. Piperasilin ve tazobaktam igerir. Piperasilin genis spektrumlu
penisilin antibiyotikleri olarak bilinen ve birgok bakteri tiiriinii 6ldiirebilen bir gruba
dahildir. Tazobaktam, bazi bakterilerin piperasilinin etkilerine direng gelistirmesini 6nler.
Piperasilin tarafindan oldiiriillemeyen bazi bakteriler piperasilin ve tazobaktam birlikte
verildiginde 6ldiiriilebilir.

TAZERACIN, paketinizde bulunan flakonun icindeki toz seyreltildikten sonra damar i¢ine
enjeksiyon (yavas enjeksiyon, 3-5 dakika) veya infiizyon (serum iginde, 20-30 dakika)
yoluyla vertlecektir.




Yetiskinlerde TAZERACIN, gogiis bostugu, idrar yolu, kan, karin igi veya deri gibi viicut
bolgelerini etkileyen bakteriyel enfeksiyonlarda ve bir aminoglikozid ile birlikte atesle
seyreden ve kanda nétrofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) sayisinin azalmasi ile ortaya gikan
enfeksiyonlanin tedavisinde kullamlir. TAZERACIN, enfeksiyonlarla bas edebilmede
problem yasayan hastalarda, enfeksiyon tedavisinde aminoglikozidler olarak bilinen
ilaglarla birlikte kullamlabilir.

2-12 yas aras: ¢ocuklarda TAZERACIN, karin i¢i enfeksiyonlarda ve bir aminoglikozid ile
birlikte atesle seyreden ve kanda nétrofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) sayisinin azalmasi ile
ortaya ¢ikan enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

2. TAZERACIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TAZERACIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger beta-laktamlar (penisilinler ve sefalosporinler dahil) ya da diger bazi antibiyotiklere
(B-laktamaz inhibitorleri gibi) karsi duyarl (alerjik) iseniz.

TAZERACIN’i asaprdaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ
* TAZERACIN dahil penisilinler ile tedavide ciddi ve bazen 6liimciil astri duyarlilik
reaksiyonlarn rapor edilmigtir. TAZERACIN tedavisi siiresince alerjik bir reaksiyon
meydana gelirse, antibiyotik tedavisi kesilmelidir.
¢ Diigitk potasyum diizeyi olan hastalarda diizenli elektrolit tespitleri yapilmalidir,
Karaciger fonksiyon testlerinde hafif yiikselmeler gozlenebilir.
¢ Tedavi Oncesinde, bel soguklugu hastalannda aym zamanda frengi de
arastinlmalidir.
Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimiz.

TAZERACIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
Kullantm yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle kullanilmasi iizerine ver
bulunmamaktadir,

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz,

TAZERACIN’in gebelikte kullaminu ile ilgili yeterli caligmalar heniiz tamamlanmamistir.
Piperasilin ve tazobaktam plasentaya geger. Gebe kadinlarda yalnizca terapotik yarari hasta
ve fetiise olan riskten daha fazla ise kullamlmalidir,

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczactniza damginiz.

Piperasilin diisiik konsantrasyonlarda anne siitiine geger. Emziren kadinlarda, yalmizca
yarari hasta ve bebege olan riskten daha fazla ise kullamilmalidir.

Arag¢ ve makine kullamim
Araba ve diger makine gesitlerini kullanma yetenegi iizerine etkisi bulunmamaktadir.
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TAZERACIN’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiritn her graminda 2.35 mmol (54 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z éniinde bulundurulmahdir.,

Diger ilaglar ile birlikte kullaninu

¢ Probenesid (gut hastahpi tedavisinde kullamlir), heparin, varfarin ve aspirin gibi
kan sulandirici ilaglar, metotreksat (kanser, artrit ve sedef hastalifi tedavisinde
kullanilir) igeren ilaglar kullamyorsamz doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

¢ Uyumlulugu bilinmediginden TAZERACIN diger ilaglarla simnga veya infiizyon
sisesi iginde kanstinlmamalidir. TAZERACIN bagka bir antibiyotik ile beraber
alindifinda ilaglar ayn ayn uygulanmalidirlar.

e TAZERACIN, tek bagina sodyum bikarbonat iceren ¢ozeltilerle kullaniimamalidir.

e TAZERACIN kan iiriinlerine veya albiimin iceren iiriinlere ilave editmemelidir.

TAZERACIN LAKTATLI RINGER COZELTILERI ile GECIMSIZDIR.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczaciza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. TAZERACIN nasil kullamhr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikligs i¢in talimatlar:
Doktorunuz, hastaligimza bagli olarak ilacimzin  dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Yetiskinler ve 12 yas iizeri cocuklarda kullanimu:

Yetigkinler ve 12 yagn iizerindeki normal bébrek fonksiyonlarina sahip gocuklar igin genet
dozaj her 8 saatte bir 4.5 g TAZERACIN dir. Toplam giinliik doz, enfeksiyonun siddetine
ve bolgesine baghdir ve her alu veya sekiz saatte bir 2.25 g ila 4.5 g TAZERACIN
uygulanabilir. Kaninda nétrofil sayisinda azalma goriilen hastalarda bir aminoglikozid ile
kombine edilerek dnerilen doz her 6 saatte bir 4.5 g TAZERACIN dir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz, TAZERACIN’i damanmazin igine yavas enjeksiyon veya serum iginde
(infiizyon yoluyla) uygulayacakur.

Degisik yas gruplar:: _
Cocuklarda kullammu: 2 yasin altindaki cocuklarda TAZERACIN, yeterli veriler
olmadigtndan Gnerilmemektedir.

Yashlarda kullammi: TAZERACIN, bobrek yetmezligi olan hastalar diginda,
yetiskinlerle aym dozda uygulanabilir.

Ozel kullamm durumlar;

Karn igi enfeksiyonu bulunan 2-12 yas arasi ¢ocuklarda: Bébrek fonksiyonu normal,
agirhgi 40 kg’a kadar olan gocuklarda dnerilen doz 8 saatte bir 112.5 mg/kg’dir. Bobrek
fonksiyonu normal agirlig1 40 kg iizeri ¢ocuklara erigkin dozu uygulanir.




Cocuklarda goriilen kanda nétrofil sayisinda azalma: Bobrek fonksiyonu normal ve
agirhg: 50 kg'dan az olan cocuklar igin doz, 6 saatte bir uygulanmak iizere kg basina 80
mg piperasilin/10 mg tazobaktam olarak ayarlanmah ve uygun dozda bir aminoglikozid ile
birlikte verilmelidir. Agirhg 50 kg'dan fazla olan gocuklar igin, uygun dozda bir
aminoglikozid ile birlikte, yetiskinler i¢in gecerli dozaj 6nerilerine uyulmalidir.

Béibrek yetmezligi: Dozaj bobrek yetmezligi olan hastalarda veya hemodiyaliz
hastalarinda bobrek fonksiyon bozuklugunun derecesine gore ayarlanmalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger bozuklugu olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamas:
onerilmemektedir.

Eger TAZERACIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmamiz gerekenden daha fazla TAZERACIN kullandiysamz:
TAZERACIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

TAZERACIN’i kullanmay) unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaywuz,

TAZERACIN ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TAZERACIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gére listelenmistir:

Cok yaygin: > 1/10

Yaygin: > 1/100i1la < 1/10
Yaygin olmayan: > 1/1000 ila < 1/100
Seyrek: > 1/10000 ila < 1/1000
Cok seyrek: < 1/10000

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Herhangi bir enfeksiyon ile Candida tiirlerinin neden oldugu
(siiperenfeksiyon) ikinci bir enfeksiyonun baslamasi

Kan ve lenf sistemi bozukluklan

Yaygin olmayan: Kandaki akyuvar (I6kopeni), pargali hiicre (notropeni), kan pulcugu
(trombosit) sayilarinda azalma

Seyrek: Kansizlik, kanama belirtileri (morarma, burun kanamas:, kanama siiresinin
uzamast dahil), kanda eosinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis, pithtilasma
bozukluguna bagh kansizlik (hemolitik anemi)

Cok Sseyrek: Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma, pozitif Coombs direkt testi
{alyuvarlarla ilgili bir kan testi), kandaki tiim hiicrelerde azalma, kanama zamanm ile ilgili




testlerin bozulmas: (kismi tromboplastin zamanmmn uzamasi, protrombin zamamnin
uzamast), trombosit sayisinda artis (trombositoz)

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Yaygin olmayan: Asin duyarhlik reaksiyonu
Seyrek: Sok dahil ani asir1 duyarlibik tepkisi

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Cok Seyrek: Kanda albiimin azalmasi, kan sekerinin diigmesi, kandaki toplam proteinin
azalmasi, kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesi

Sinir sistemi bozukluklan
Yaygin olmayan: Bas agnisi, uykusuzluk

Vaskiiler bozukluklar

Yaygin olmayan: Diisiik tansiyon, toplardamar iltihabi, toplardamarlarin iltihabina bagl
kan pihtist olusumu

Seyrek: Sicak basmasi

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Ishal, bulanti, kusma

Yaygin olmayan: Kabzlik, hazimsizlik, sanlik, agiz i¢inde iltihap (stomatit)

Seyrek: Karin agnsi, uzun siireli antibiyotik kullanimina bagh kanli, sulu ishalle seyreden
barsak iltihabi

Hepato-bilier bozukluklar

Yaygin olmayan: Bazi karaciger enzimlerinde artig (alanin aminotransferazda artis,
aspartat aminotransferazda artis)

Seyrek: Biliriibinde artig, kandaki alkalin fosfatazda artig, gamma-glutamiltransferazda
artig, karaciger iltihabi (hepatit)

Deri ve deri alti doku bozukluklan

Yaygin: Dokiinti

Yaygin olmayan: Kaginti, kurdesen

Seyrek: I¢i siv1 dolu kabarcikli dermatit (biillii dermatit), genelde kendiliginden gegen, el,
yiiz ve ayakta dantele benzer kizankhk olusturan, asin duyarliik durumu (eritem
multiform)

Gok seyrek: Ciltte ve gbz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklikla seyreden iltihap
(Stevens Johnson sendromu), deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik
(toksik epidermal nekroliz)

Kas-iskelet bozukiuklar, bag doku ve kemik bozukluklar
Yaygin olmayan: Eklem agrisi
Bilinmiyor: Kas agrisi

Bobrek ve idrar yolu bozukluklan

Yaygin olmayan: Kanda kreatinin artis1

Seyrek: Istahsizltk, agin susama, kusma ile seyreden bébrek iltihabi, bibrek bozuklugu
Cok seyrek: Kan iire azotunda artis




Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine ilisgkin bozukluklar
Yaygin olmayan: Ates, nygulama yerinde reaksiyon
Seyrek: Enjeksiyon bélgesinde, enjeksiyona bagh sertlik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamsz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

6. TAZERACIN’in saklanmasi

TAZERACIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz,

Liyofilize Toz: Steril liyofilize TAZERACIN tozunu igeren flakonlar 25°C’nin alundaki
oda sicakhifinda saklanmalidirlar,

Cozeltiler: Uriin, %5 dekstroz, enjeksiyonluk su veya %0.9 enjeksiyonluk sodyum kloriir
ile seyreltildiginde buzdolabinda 2-8 °C’de 48 saat, oda sicaklifinda (25 °C’de) 24 saat
dayaruiklhidir.

Kullanilmayan ¢ézelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. _
Kutu/flakon iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra TAZERACIN’i kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAZERACIN'i
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: 1.E.Ulagay ila¢ Sanayii TURK A.S.
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Faks: (212) 467 12 12
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ASAGDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uygulama sekli

TAZERACIN yavas intravenoz enjeksiyon (3-5 dakika) veya infiizyon (20-30 dakika)
yoluyla verilmelidir.

Sulandirma talimatlan

Intravenéz enjeksiyon: Her bir TAZERACIN 225 g flakonu asagidaki seyrelticilerin
birinin 10 ml’ si ile sulandinimahdir.

Sulandirma igin seyrelticiler: %0.9 enjeksiyonluk sodyum kloriir, enjeksiyonluk su, %5
dekstroz.

Her bir flakon, seyreltildikten sonra eriyinceye kadar déndiirerek galkalanmalidir.
Siirekli karistinldifinda 5- 10 dakika icinde rekonstitiisyon clugmalidir.

Intravenéz infiizyon: Her bir TAZERACIN 2.25 g flakonu seyrelticilerin birinin 10 ml’si
ile sulandinlmalidir. Sulandinlmg ¢ozelti daha sonra asafida verilen intravenoz
seyrelticilerin bir tanesi ile istenilen hacme (6rn. 50 ml ila 150 ml) seyreltilebilir:

1. %0.9 enjeksiyonluk sodyum kloriir

2. Enjeksiyonluk su**

3. %35 dekstroz

Bu coziiciiler disinda herhangi bir ¢ozicii ile seyreltiimemelidir.

** Her bir doz igin dnerilen maksimum enjeksiyonluk su hacmi 50 ml’dir,

TAZERACIN, bir sinnga ya da infiizyon sisesi icinde baska ilaglarla karistirilmamalidir,
¢iinkii boyle kanisimlarin uyumlulugu belirlenmemistir,

Kimyasal kararsizliktan dolay, TAZERACIN, yalmz sodyum bikarbonat igeren
soliisyonlarla kullanslmamalidir,

TAZERACIN LAKTATLI RINGER COZELTILERI ile GECIMSIZDIR.

TAZERACIN, kan iiriinlerine ya da albiimin hidrolizatlarina katilmamalidir.

intravenoz infiizyon igin steril transfer ignesinin bir ucu, liyofilize tozun bulundugu
flakona, diger ucu ise yukarida belirtilen seyrelticilerden (50-150 ml) herhangi birinin
bulundugu ambalaja takilarak diliie edilir ve berraklasana kadar ¢alkalanir, Flakona takili
bulunan gise askisi yardimi ile infiizyon seklinde uygulanir. En az 30 dakikada
uygulanmahdir.

Cozeltiler: Uriin, %5 dekstroz, enjeksiyonluk su veya %0.9 enjeksiyonluk sodyum kloriir
ile seyreltildiginde buzdolabinda 2-8 °C’de 48 saat, oda sicaklifinda (25 °C’de) 24 saat
dayaniklichr.

Kullanilmayan ¢ézelti atiimahdir.




