Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/437/tazilix-2-g-0-25-g-enjeksiyonluk-infuzyonluk-coze
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1CR05

KULLANMA TALIMATI

TAZILIX 2 g/0,25 g enjeksiyonluk/infiizyonluk c¢ozelti hazirlamak igin toz

Damar icine enjeksiyon (intravenoz) yoluyla veya infiizyon (serum ic¢ine) yoluyla

kullanilir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 2 g piperasiline esdeger 2,08 ¢
piperasilin sodyum ve 0,25 g tazobaktama esdeger 0,27 g tazobaktam sodyum igerir.

o Yardimcit madde(ler): Yardimci madde icermez.

Bu ilacaa kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAZILIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. TAZILIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAZILIX nasu kullanilir?
4.
5

Olas: yan etkiler nelerdir?
. TAZILIXin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. TAZILIX nedir ve ne icin kullamhr?

e TAZILIX, piperasilin ve tazobaktam igerir. Piperasilin genis spektrumlu penisilin
antibiyotikleri olarak bilinen ve bir¢ok bakteri tiirlinii 6ldiirebilen bir gruba dahildir.
Tazobaktam, baz1 bakterilerin piperasilinin etkilerine direng gelistirmesini Onler.
Piperasilin tarafindan oldiiriilemeyen bazi bakteriler piperasilin ve tazobaktam birlikte
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0SHY3SHY 3MOFyS3k0RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

1/13




e TAZILIX beyaz ya da beyaza ¢ok yakin gevsek topak ya da toz igeren flakonda sunulan
bir antibiyotiktir.

e Yetiskinlerde ve 12 yasin iizerindeki cocuklarda TAZILIX, gogiis boslugu (akcigerler),
idrar yolu (bobrekler ve idrar kesesi), kan, karm i¢i veya deri gibi viicut bdlgelerini
etkileyen bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. TAZILIX, kanindaki beyaz kan
hiicresi sayis1 diisiik olan hastalarda (bu durum enfeksiyonlara karsi direncin diisiik
olmasina yol agar) bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilabilir.

e 2-12 yas aras1 ¢cocuklarda TAZILIX, apandisit, karn zar iltihab1, safra kesesi iltihabi gibi
karin ici enfeksiyonlarmim tedavisinde kullamlir. TAZILIX, kanindaki beyaz kan hiicresi
sayist diisiik olan cocuk hastalarda (bu durum enfeksiyonlara karst direncin diisiik
olmasina yol acar) bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilabilir.

Bazi ciddi enfeksiyonlarda, doktorunuz TAZILIX ile baska bir antibiyotik ilac1 birlikte

uygulayabilir.

2. TAZILIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TAZILIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Piperasilin veya tazobaktam veya TAZILIX i¢indeki herhangi bir yardimc1 maddeye karsi
alerjikseniz,

e Beta-laktamlar (penisilinler ve sefalosporinler dahil) ya da diger bazi antibiyotiklere (beta

laktamaz inhibitorleri gibi) kars1 duyarl (alerjik) iseniz.

TAZILIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Alerjileriniz olmas1 halinde TAZILIX kullanmadan énce bu durumu doktorunuza veya
eczaciniza sOylediginizden emin olunuz.

e Tedavinizden Once ishal durumunuz var ise veya tedavi sirasinda ya da sonrasinda ishal
gelisti ise hemen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Doktorunuza danigsmadan ishal
icin herhangi bir ila¢ almayiiz.

e Diisilk potasyum diizeyi olan hastalarda diizenli elektrolit tespitleri yapilmalidir.
Doktorunuz, ilaci kullanmaya baslamadan dnce bobrek fonksiyonlarinizi kontrol etmek ve

tedavi siiresince diizenli olarak kan testleri isteyebilir.
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e Bobrek veya karacier probleminiz varsa veya hemodiyaliz aliyorsaniz doktorunuz bu
ilact kullanmadan Once karacigerinizi kontrol etmek isteyebilir ve tedaviniz siiresince
diizenli kan tahlili uygulayabilir.

e Artan kan pihtilasmasini engellemek i¢in bazi ilaglar (antikoagiilan adi verilen)
kullaniyorsaniz veya tedaviniz sirasinda beklenmedik bir kanama goriiliirse hemen saglik
personelini bilgilendiriniz.

e Tedavi sirasinda havale gegirirseniz bu durumu doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

e Sizde yeni bir enfeksiyon gelistiginden veya enfeksiyonunuzun kotiye gittiginden

stipheleniyorsaniz saglik personeline sdyleyiniz.

Hematofagositik lenfohistiyositoz Bagisiklik sisteminin, histiyositler ve lenfositler olarak
adlandirilan normal beyaz kan hiicrelerinden ¢ok fazla iireterek iltihaplanmaya yol actig1 bir
hastalik (hemofagositik lenfohistiyositoz) hakkinda raporlar bulunmaktadir. Bu durum erken
teshis edilip tedavi edilmezse hayati tehdit edici olabilir. Ates, bezlerde sisme, halsizlik,
sersemlik hissi, nefes darligi, morarma veya deri dokiintiisii gibi birden fazla semptom

yasarsaniz derhal doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
Giivenlilik ve etkililik calismalar1 yetersiz oldugundan TAZILIX’in 2 yasindan kiiciik

¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

TAZILIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi iizerine veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya
calistyorsaniz; TAZILIX kullanmaya baslamadan once doktorunuza danisiniz. Doktorunuz
TAZILIX’in size uygun olup olmadigina karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Piperasilin ve tazobaktam rahimden veya anne siitii ile bebege geger. Emziren kadinlarda,
yalnizca yarar1 hasta ve bebege olan riskten daha fazla ise kullanilmalidir. Buna doktorunuz

karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Araba ve diger makine ¢esitlerini kullanma yetenegi lizerine etkisi bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar TAZILIX ile etkilesime girebilir. Bunlar;

e Probenesid (gut hastaligi tedavisinde kullamlir). Bu ilag TAZILIX’in viicuttan atilma
stiresini uzatabilir.

e Heparin, varfarin ve aspirin gibi kan sulandirici veya kan pihtilasmasini iyilestiren ilaglar

e Ameliyat sirasinda kaslarmizin gevsemesi ic¢in kullanilan ilaglar. Genel anestezik
alacaksaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Metotreksat (kanser, artrit ve sedef hastaligi tedavisinde kullanilir) igeren ilaclar.
TAZILIX metotreksatin viicuttan atilma siiresini uzatabilir.

e Kaninizdaki potasyum seviyesini diigiiren ilaglar (6rn. idrar sokiicti tabletler veya kanser
ilaclarr)

e Tobramisin, gentamisin igeren diger antibiyotik ilaglar. Bobrek probleminiz var ise
doktorunuza sdyleyiniz.

e Vankomisin igeren ilaglar. TAZILIX ile birlikte kullanimi akut bdbrek yetmezligi ile
iliskili olabilir.

Laboratuvar testleri tizerindeki etkisi

Kan veya idrar ornegi vermeniz gerekiyorsa doktorunuza veya eczacimza TAZILIX

kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAZILIX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiz, yasiniz ve bobrek hastaliginiz olup olmamasina bagli olarak

ilacinizin dozunu belirleyecgk x5 SizeRyEHANASAK U Tmzatanmisur
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Yetigkinler ve 12 yas lizeri ¢cocuklarda kullanimi: Yetiskinler ve 12 yasin {izerindeki normal
bobrek fonksiyonlarina sahip ¢ocuklar igin genel dozaj her 6 veya 8 saatte bir direkt kaniniza
enjekte edilen 4,5 g TAZILIX tir.

Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirligina gore verilmesi gereken dozu hesaplayacaktir ancak
en yiiksek doz 4 g piperasilin/0,5 g tazobaktami agsmamalidir.

TAZILIX’in enfeksiyon belirtileri tamamen gecene kadar kullanilmasi gerekir, bu siire 5 ile

14 giin arasindadir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz, TAZILIX’i damarmizin icine yavas enjeksiyon veya serum icinde (infiizyon

yoluyla) yaklasik 30 dakika siirede uygulayacaktir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

2 yasi altindaki cocuklarda TAZILIX, yeterli veriler olmadigindan énerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

TAZILIX, bébrek yetmezligi olan hastalar disinda, yetiskinlerle ayni dozda uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlart:
Karn i¢i enfeksiyonu bulunan 2-12 yas arasi cocuklarda:
2-12 yas aras1 karin i¢i enfeksiyonlar: olan ¢ocuk hastalarda genel dozaj her 8 saatte bir kez

kg basina 100 mg piperasilin/12,5 mg tazobaktamdir.

Cocuklarda goriilen kanda nétrofil sayisinda azalma:
Beyaz kan hiicresi sayisi diisiik olan ¢ocuk hastalarda genel dozaj her 6 saatte bir kez kg

basina 80 mg piperasilin/10 mg tazobaktamdir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda veya hemodiyaliz hastalarinda dozaj ve kullanim sikligi
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Doktorunuz o6zellikle uzun siire kullanmaniz

gerekiyorsa tedavinizin sizin i¢in dogru dozda yapildigindan emin olmak icin kan testi
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Karaciger yetmezligi:

Karaciger bozuklugu olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Eger TAZILIX'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAZILIX kullandiysaniz:

TAZILIX doktorunuz veya bir saglik personeli tarafindan uygulandig: igin yanls bir doz
verilmesi olas1 degildir. Fakat havale gibi bir yan etki ile karsilagirsaniz ya da size almaniz
gerekenden daha fazla doz uygulandigina dair bir siipheniz var ise hemen doktorunuza
sOyleyiniz.

TAZILIX ten kullanmamz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TAZILIX’i kullanmay1 unutursaniz
TAZILIX dozundan birinin size verilmedigini diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

TAZILiX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TAZILIX in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

TAZILIX ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidakilerden biri olursa, TAZILiX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Ciddi dokiintii veya kurdesen (yaygin olmayan), kagint1 veya deride kabariklik (yaygin)
Yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun diger béliimlerinde sisme (siklig1 bilinmiyor)
Nefes darligi, hiriltili soluk alma veya nefes almada giigliik (siklig1 bilinmiyor)

Baslangicta kirmizi noktalar veya genellikle merkezinde kabarciklar olan yuvarlak yamalar
ile kendini gosteren ciddi deri dokiintiisii [Stevens-Johnson sendromu, biilloz dermatit
(siklig1 bilinmiyor), eksfoliyatif dermatit (sikligi bilinmiyor), toksik epidermal nekroliz
(seyrek)] Ayrica agiz, bogaz, burun, ekstremiteler, genitalde iilser ve konjonktivit (kirmizi
ve sismis gozler) gibi gostergeleri vardir. Dokiintii ciltte kabarma ve soyulma olarak
ilerleyebilir ve hayati tehdit edici boyutlara ulasabilir.

Cilt ve en 6nemlisi diger organ (bobrek ve karaciger gibi) tutulumlari olan ciddi, potansiyel
olarak oOliimcil alerjik durum (eozinofili ve sistemik belirtiler ile gdzlenen ilag
reaksiyonlar1)

Ates esliginde, sismis ve kizarmis genis alanda bulunan ¢ok sayida kiiclik sivi dolu
kabarciklarin olustugu cilt durumu (akut jeneralize ekzantematoz piistiiloz)

Gozlerde veya ciltte sararma (siklig1 bilinmiyor)

Kan hiicrelerinin zarar gormesi [belirtiler: beklenmedik zamanda nefessiz kalma, kirmizi-
kahverengi idrar, (siklig1 bilinmiyor), burun kanamasi (seyrek), kiiclik lekeli morluklar
(siklig bilinmiyor), beyaz kan hiicrelerinin sayisinin ciddi sekilde diismesi (seyrek)]

Atesin ve halsizligin eslik ettigi ciddi ve inat¢1 ishal (seyrek)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TAZILIX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin

Ishal

Yaygin

Mantar enfeksiyonu Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Kan pulcugu (trombosit) ve kirmiz1 kan hiicreleri sayisinda azalma, hemoglobin sayisinda
azalma, anormal laboratuvar testi (pozitif direkt Coombs testi) (alyuvarlarla ilgili bir kan
testi), kan pihtilagma siiresinde uzama (aktive parsiyel tromboplastin sliresinde uzama)

e Kan protein miktarinda azalma

e Bas agrisi, uykusuzluk

e Karm agrisi, bulanti, kusma, kabizlik, mide yanmasi

e Kan karaciger enzim miktarinda artma

e Deri dokiintiisii, kaginti

e Bobrek kan testlerinde anormallik

e Ates, enjeksiyon yerinde reaksiyon

Yaygin olmayan

e Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (I6kopeni), kan pihtilasma siiresinde uzama
(protrombin siiresinde uzama)

e Kan potasyum miktarinda azalma, kan sekerinde diisme

e Nobetler (konviilsiyonlar), yiliksek dozlarda alindiginda veya bdbrek sorunlari olan
hastalarda

e Diisiik tansiyon, toplardamar iltihab1 (etkilenen bolgede gerilme veya kizariklik), deride
kizariklik

e Kana rengini veren pigmentlerin yikim {iriinii (bilirubin) miktarinda artis

e Kizariklikla seyreden cilt reaksiyonu (eritema multiforme), deri lezyonlari olusumu
(makulopapiiler dokiintii), kurdesen (lirtiker)

e Eklem ve kas agrisi

e Titreme

e Sicak basmasi

Seyrek
e Beyaz kan hiicresi sayisinda ciddi azalma (agraniilositoz), burun kanamasti
e Ciddi kalin bagirsak iltihab1 (psddomembrandz kolit), agzin mukoz tabakasinda iltihap

e Tiim viicutta derinin en st tabakasinin ciltten ayrilmas1 (toksik epidermal nekroliz)

Bilinmiyor
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Kirmizi kan hiicre, beyaz kan hiicre ve kan pulcugu sayisinda ciddi diisiis (pansitopeni),
beyaz kan hiicre sayisinda diisiis (notropeni), zamanindan Once yikilmasi sebebiyle
kirmizt kan hiicre sayisinda azalma, kiigiik spot seklinde morarma, kanama siiresinin
uzamasi, kan pulcugu (platelet) miktarinda artma, 6zel bir beyaz kan hiicresi sayisinda
artis (eozinofili)

o Alerjik reaksiyon ve ciddi alerjik reaksiyon

e Karaciger iltihabi, deri ya da goziin beyaz kisminin sarilagmasi

e Deri ve mukoza tabakasinda dokiintii ile seyreden genis ve ciddi alerjik reaksiyon
(Steven-Johnson Sendromu), deri ve diger organlarda (karaciger ve bobrek gibi) olusan
ciddi alerjik durum (eozinofili ve sistemik belirtiler ile gozlenen ilag reaksiyonu), ates
esliginde, sismis ve kizarmis genis alanda bulunan c¢ok sayida kiigiik sivi dolu
kabarciklarin olustugu cilt durumu (akut jeneralize ekzantematdz piistiiloz), kabarcikli
deri reaksiyonu (biilli dermatit)

e Zayiflamis bobrek fonksiyonlart (bobrek yetmezligi) ve bobrek problemleri
(tubulointerstisyel nefrit)

e Akcigerde artmis miktarda eozinofilin (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) goriildiigii bir tip
akciger hastalig1

e Bobrek, karaciger, dalak, safra kesesi ve pankreasta bulunan bir cesit enzimin (gama
glutamil transferaz) artisi

e Akut yonelim bozuklugu ve kafa karigiklig1 (deliryum)

Piperasilin tedavisi kistik fibrozlu hastalarda ates ve dokiintii goriilme sikliginda artis ile

iliskilendirilmistir.

Piperasilin tazobaktam dahil olmak {izere beta laktam antibiyotikler, beyin fonksiyonlarinda

degisiklik (ensefalopati) ve nobetler (konviilsiyonlar) belirtilerine yol agabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TAZILiX’in saklanmasi
TAZILIX’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TAZILIX tozunu iceren flakonlar 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Flakon iginde sulandirilmis ¢ozelti:
Sulandirma igin uygun ¢dziiciilerden biriyle sulandirildiginda 25°C'de 24 saat ve 2-8°C’de 48

saat stabildir.

Infiizyon igin seyreltilmis ¢ozelti:
Sulandirildiktan sonra, 6nerilen seyreltme hacimlerinde uygun ¢oziiciilerden biri kullanilarak

inflizyon i¢in seyreltilen ¢ozelti 25°C'de 24 saat ve 2-8°C'de 48 saat stabildir.

Mikrobiyolojik a¢idan, sulandirilmis ve seyreltilmis ¢ozeltiler hemen kullanilmalidir.
Hemen kullanilmazsa, kullanimdaki saklama siireleri ve kullanimdan onceki kosullar
kullanicinin sorumlulugundadir. Sulandirma ve seyreltme kontrollii ve valide edilmis aseptik

kosullarda gergeklestirilmedigi siirece 2-8°C'de 12 saatten uzun saklanmamalidir.

Kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAZILIX’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAZILIX i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134

. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Doatayeik b8 TANERBNRS3k0SHY 3SHY 3MOFyS3kORG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uretim yeri:

VEM ila¢ San. ve Tic. A. S.
CerkezkOy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulvar1 No: 38
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 08/08/2023 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Uygulama sekli:

TAZILIX intravendz infiizyonla en az 30 dakikada uygulanmalidir.

Sulandirma ve seyreltme islemleri aseptik kosullar altinda yapilmalidir. Uygulamadan once
¢ozelti renk degisimi ve partikiil igerip igermedigi acisindan kontrol edilmelidir. C6zelti temiz

ve partikiil icermiyorsa kullanilmalidir.

Sulandirma talimatlar::

Intravendz enjeksiyon:
Her flakon asagidaki tabloda belirtilen miktardaki seyrelticilerden biriyle sulandirilmalidir.
Her bir flakon, seyreltildikten sonra eriyinceye kadar dondiirerek calkalanmalidir. Stirekli

karistirildiginda 5- 10 dakika iginde rekonstitiisyon olugsmalidir.

Flakon igerigi Flakona eklenecek olan seyrelticinin* miktari
TAZILIX 2 g/0,25 g (2 g piperasilin / 0,25 g 10ml
tazobaktam)
TAZILIX 4 g/0,5 g (4 g piperasilin / 0,5 g
20 ml

tazobaktam)

*Sulandirma i¢in seyrelticiler:

- 9%0,9 (9 mg/ml) enjeksiyonluk sodyum kloriir
- Enjeksiyonluk su**

- %5 dekstroz

** Her bir doz i¢in 6nerilen maksimum enj eksiyonluk su hacmi 50 ml’dir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0SHY3SHY 3MOFyS3k0RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

11/13




Rekonstitlisyon flakondan siringa ile g¢ekilerek alinmalidir. Cozelti tarif edildigi sekilde
hazirlandiginda, flakondan siringaya gekilen ¢ozelti iginde belirtilen miktarda etkin madde

bulunur.

Sulandirilmis ¢ozelti daha sonra asagida verilen intravendz seyrelticilerin bir tanesi ile
istenilen hacme (6rn., 50 ml ila 150 ml) seyreltilebilir:

. 9%00,9 (9 mg/ml) enjeksiyonluk sodyum kloriir

. Enjeksiyonluk su**

. %5 dekstroz

1

2

3

4. Salin igerisinde %6 dekstran
5. Ringer laktat ¢ozeltisi

6. Hartman ¢ozeltisi

7. Ringerli asetat

8. Ringerli asetat/Malat

** Her bir doz i¢in 6nerilen maksimum enjeksiyonluk su hacmi 50 ml’dir.

Intravendz inflizyon 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 calkalanir. Flakona takili bulunan sise

askist yardimi ile infiizyon seklinde uygulanir. En az 30 dakikada uygulanmalidir.

Gegcimsizlikler:
TAZILIX baska bir antibiyotikle (6rnegin aminoglikozidler) es zamanli kullaniliyorsa, ilaclar
ayrt ayr1 uygulanmalidir. Laboratuvar sartlarinda beta laktam grubu antibiyotikler ile

aminoglikozidlerin karistirilmasi; aminoglikozidlerin inaktivasyonu ile sonuglanmaigtir.

TAZILIX bir siringa ya da infiizyon sisesi i¢inde baska ilaclarla karistirilmamalidir, ¢iinkii

boyle karigimlarin uyumlulugu belirlenmemistir.

Kimyasal kararsizliktan dolayi, TAZILIX, yalniz sodyum bikarbonat iceren ¢ozeltilerle

kullanilmamalidir.

TAZILIX, kan iiriinlerine ya da albiimin hidrolizatlarina katilmamalidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0SHY3SHY 3MOFyS3k0RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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TAZILiX‘in aminoglikozidlerle birlikte kullanimi

Beta laktam antibiyotikleri ile aminoglikozidlerin in vitro inaktivasyonundan dolayzi,
piperasilin/tazobaktam ve aminoglikozidler ayr1 uygulamada tavsiye edilir. Aminoglikozidler
ile birlikte tedavi onerildiginde piperasilin/tazobaktam ve aminoglikozidler ayr1 seyreltilmeli

ve rekonstitie edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0SHY3SHY 3MOFyS3k0RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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