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KULLANMA TALIMATI

TAZOJECT 2.25g1.V. Enjeksiyonluk Liyofilize Toz iceren Flakon
Damar icine enjeksiyon (intravenéz) yoluyla veya infiizyon (serum icine) yoluyla
kullanilir.

* Etkin maddeler: Her bir flakon 2 g piperasiline esdeger piperasilin sodyum ve 250 mg
tazobaktama esdeger tazobaktam sodyum igerir.
* Yardimc1 maddeler: Y ardime1 madde icermez.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandigimzi
doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu kullanma talimatinda:

1. TAZOJECT nedir ve ne icin kullanilir?

2. TAZOJECT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAZOJECT nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. TAZOJECT’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. TAZOJECT nedir ve ne icin kullanihr?

TAZOIJECT, 2.25 g steril, beyaz ile beyazimsi arasi renkte, liyofilize toz igeren flakonda
sunulan bir antibiyotiktir. Piperasilin ve tazobaktam igerir. Piperasilin genis spektrumlu
penisilin antibiyotikleri olarak bilinen ve bir ¢ok bakteri tiiriinii 6ldiirebilen bir gruba dahildir.
Tazobaktam, baz1 bakterilerin piperasilinin etkilerine direng gelistirmesini 6nler. Piperasilin
tarafindan oldiiriilemeyen bazi bakteriler piperasilin ve tazobaktam birlikte verildiginde
oldiiriilebilir.

TAZOJECT, paketinizde bulunan flakonun i¢indeki toz seyreltildikten sonra damar igine
enjeksiyon (yavas enjeksiyon, 3-5 dakika) veya infiizyon (serum iginde, 20-30 dakika)
yoluyla verilecektir.

Yetigkinlerde TAZOJECT, gogiis boslugu, idrar yolu, kan, karmn i¢i veya deri gibi viicut
bolgelerini etkileyen bakteriyel enfeksiyonlarda kullanilir. TAZOJECT, enfeksiyonlarla bas
edebilmede problem yasayan hastalarda, enfeksiyon tedavisinde aminoglikozidler olarak
bilinen ilaglarla birlikte kullanilabilir.

2-12 yag aras1 ¢ocuklarda TAZOJECT, karin ici enfeksiyonlarda ve bir aminoglikozid ile
birlikte atesle seyreden ve kanda nétrofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) sayisinmn azalmasi ile
ortaya ¢ikan enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.




2. TAZOJECT i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TAZOJECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger beta-laktamlar (penisilinler ve sefalosporinler dahil) ya da diger bazi antibiyotiklere (B-
laktamaz inhibitorleri gibi) kars duyarl: (alerjik) iseniz.

TAZOJECT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Piperasilin/Tazobaktam dahil penisilinler ile tedavide ciddi ve bazen oliimciil agir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 rapor edilmistir. TAZOJECT tedavisi siiresince alerjik bir reaksiyon meydana
gelirse, antibiyotik tedavisi kesilmelidir.

* Disiik potasyum diizeyi olan hastalarda diizenli elektrolit tespitleri yapilmalidir. Karaciger
fonksiyon testlerinde hafif yiikselmeler gozlenebilir.

* Tedavi 6ncesinde, bel soguklugu hastalarinda ayni zamanda frengi de arastirilmalidir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TAZOJECT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle kullanilmas: iizerine veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacumiza daniginiz.

TAZOJECT’in gebelikte kullammu ile ilgili yeterli caligmalar heniiz tamamlanmamgtir.
Piperasilin ve tazobaktam plasentaya gecer. Gebe kadinlarda yalnizca terapotik yaran hasta ve
fetiise olan riskten daha fazla ise kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damsiniz.

Emzirme

llac kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Piperasilin diisiik konsantrasyonlarda anne siitiine geger. Emziren kadinlarda, yalnizca yarar
hasta ve bebege olan riskten daha fazla ise kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Araba ve diger makine gesitlerini kullanma yetenegi iizerine etkisi bulunmamaktadir.

TAZOJECT in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin, piperasilinin beher grami icin 2.35 mEq (54 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

* Probenesid (gut hastalig: tedavisinde kullanilir), heparin, varfarin ve aspirin gibi kan
sulandiric1 ilaglar, metotreksat (kanser, artrit ve sedef hastalig1 tedavisinde kullanilir)
igeren ilaglar kullaniyorsamz doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

* Uyumlulugu bilinmediginden TAZOJECT diger ilaglarla siringa veya infiizyon sisesi
iginde karigirlmamalidir. TAZOJECT bagka bir antibiyotik ile beraber alindiginda
ilaglar ayr1 ayr1 uygulanmalidirlar.

* TAZOJECT, tek bagina sodyum bikarbonat igeren ¢zeltilerle kullanilmamalidir.

* TAZOJECT Kkan tiriinlerine veya albiimin iceren iiriinlere ilave edilmemelidir.

TAZOJECT LAKTATLI RINGER COZELTILERI ile GECIMSIZDIR.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. TAZOJECT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz, hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetigkinler ve 12 yas iizeri cocuklarda kullanmm: Yetigkinler ve 12 yasin iizerindeki
normal bobrek fonksiyonlarina sahip cocuklar icin genel dozaj her 8 saatte bir 4.5 g
TAZOJECT dir. Toplam giinliik doz, enfeksiyonun siddetine ve bélgesine baglidir ve her alt:
veya sekiz saatte bir 2.25 g ila 4.5 g TAZOJECT uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz, TAZOJECT’i damarinizin icine yavas enjeksiyon veya serum icinde (infiizyon
yoluyla) uygulayacaktir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi: 2 yasin  altindaki cocuklarda TAZOJECT, yeterli veriler
olmadigindan 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullamimi: TAZOJECT, bébrek yetmezligi olan hastalar diginda, yetiskinlerle
ayn1 dozda uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Karm ici enfeksiyonu bulunan 2-12 yas arasi ¢ocuklarda: Bobrek fonksiyonu normal,
agirth@i 40 kg’a kadar cocuklarda onerilen doz 8 saatte bir 112.5 mg/kg’dir. Bobrek
fonksiyonu normal agirlig 40 kg tizeri ¢ocuklara eriskin dozu uygulanir.

Cocuklarda goriilen kanda nétrofil sayisinda azalma: Bobrek fonksiyonu normal ve
agirhgr 50 kg’dan az olan ¢ocuklar icin doz, 6 saatte bir uygulanmak {izere kg basina 80 mg
piperasilin/10 mg tazobaktam olarak ayarlanmali ve uygun dozda bir aminoglikozid ile
birlikte verilmelidir. Agirligi 50 kg’dan fazla olan ¢ocuklar igin, uygun dozda bir
aminoglikozid ile birlikte, yetigkinler i¢in gecerli dozaj 6nerilerine uyulmalidir.

Bobrek Yetmezligi: Dozaj bobrek yetmezligi olan hastalarda veya hemodiyaliz hastalarinda
bébrek fonksiyon bozuklugunun derecesine gire ayarlanmalidir.

Karaciger Yetmezligi: Karaciger bozuklugu olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamas:
Onerilmemektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAZOJECT kullandiysaniz:

TAZOJECT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TAZOJECT’i kullanmay! unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TAZOJECT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadr,




4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TAZOJECT in igeriinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin: > 1/10

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

Yaygin goriilen yan etkiler:

Ishal, bulanti, kusma
Dokiintii

Yaygin olmayan yan etkiler:

Herhangi bir enfeksiyon ile Candida tiirlerinin neden oldugu (siiperenfeksiyon) ikinci
bir enfeksiyonun baslamas:

Kandaki akyuvar (lokopeni), parcali hiicre (ndtropeni), kan pulcugu (trombosit)
sayilarinda azalma

Asirt duyarlilik reaksiyonu

Bas agris1, uykusuzluk

Diisiik tansiyon, toplardamar iltihabu, toplardamarlarin iltihabina bagh kan pihtisi
olusumu

Kabizlik, hazimsizlik, sarlik, agiz icinde iltihap (stomatit)

Bazi karaciger enzimlerinde artis (alanin aminotransferazda artiy, aspartat
aminotransferazda artis)

Kasinti, kurdegen

Eklem agrisi

Ates, uygulama yerinde reaksiyon

Kanda kreatinin artig1

Seyrek goriilen yan etkiler:

Kansizlik, kanama belirtileri (morarma, burun kanamasi, kanama siiresinin uzamasi
dahil), kanda eosinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig, pithtilasma bozukluguna
bagh kansizlik (hemolitik anemi)

Sok dahil ani agir1 duyarhilik tepkisi
Sicak basmasi

Karin agrisi, uzun siireli antibiyotik kullanimima bagl kanli, sulu ishalle seyreden
barsak iltihabi

Biliriibinde artig, kandaki alkalin fosfatazda artiy, gamma-glutamiltransferaz’da artis,
karaciger iltihabi (hepatit)

I¢i sivi dolu kabarcikli dermatit (biillii dermatit), eritem multiform (genelde
kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1
duyarlilik durumu)

Istahsizlik, agir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi, bébrek bozuklugu
Enjeksiyon bolgesinde, enjeksiyona bagl: sertlik




Cok seyrek goriilen yan etkiler:

- Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma, pozitif Coombs direkt testi (alyuvarlarla ilgili
bir kan testi), kandaki tiim hiicrelerde azalma, kanama zamam ile ilgili testlerin
bozulmasi (kismi tromboplastin zamaninin uzamas:, protrombin zamaninin uzamasi)
trombosit sayisinda artig (trombositoz)

- Kanda albiimin azalmasi, kan sekerinin diismesi, kandaki toplam proteinin azalmasi,
kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesi

- Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasy, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens
Johnson Sendromu), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla
seyreden ciddi bir hastalik)

- Kan iire azotunda artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TAZOJECT’in Saklanmas:

TAZOJECT'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Liyofilize Toz: Steril liyofilize TAZOJECT tozunu iceren flakonlar 25° C’nin altindaki oda
sicakh@inda saklanmalidirlar.

Cozeltiler: Cozeltiler, talimat dogrultusunda sulandirildiklarinda buzdolabinda (2 - 8° C) 48
saat, oda sicakliginda 24 saat dayamkl kalirlar. Seyreltilmis ¢6zeltiler buzdolabinda (2-8° C),
1.v. torba veya siringalar icinde saklandiklarinda 48 saat dayanikli kalir.

Kullanilmayan ¢ézelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu/flakon iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra TAZOJECT"j kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAZOJ ECT’i kullanmayimiz.

Ruhsat Sahibi: TOM-EKIP ILAC A.S.
Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bolgesi
Melek Aras Bulvari Aromatik Cadde

No:55 34956 Tuzla/ ISTANBUL

Tel. no : 0216 593 24 25

Faks no: 0216 593 31 41

Uretim Yeri: TUM-EKIP ILAC A.S.

Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bolgesi
Melek Aras Bulvar1 Aromatik Cadde

No:55 34956 Tuzla/ ISTANBUL

Tel. no : 0216 593 24 25

Faks no: 0216 593 31 41

Bu kullanma taliman 07.02.2012 tarihinde onaylanmustir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uygulama sekli
TAZOJECT yavas intravendz enjeksiyon (3-5 dakika) veya infiizyon (20-30 dakika) yoluyla
verilmelidir.

Sulandirma Talimatlar :

Intravendz Enjeksiyon: Her bir TAZOJECT 2.25 g flakonu asagidaki seyrelticilerin birinin 10
mL’si ile sulandirilmalidir.

Sulandirma igin Seyrelticiler: %0.9 enjeksiyonluk sodyum kloriir, Enjeksiyonluk su, %5
Dekstroz, % 6 dekstran (izotonik sodyum kloriir soliisyonunda).

Her bir flakon, seyreltildikten sonra eri yinceye kadar dondiirerek calkalanmalidir.
Siirekli kanigtirildiginda 5- 10 dakika iginde rekonstitiisyon olugsmalidur.

Intravenéz Infiizyon: Her bir TAZOJECT 2.25 g flakonu seyrelticilerin birinin 10 ml’si ile
sulandinimalidir, Sulandirilmis ¢ézelti daha sonra asafida verilen intravendz seyrelticilerin
bir tanesi ile istenilen hacme (6rn., 50 ml ila 150 ml) seyreltilebilir:

1. % 0.9 enjeksiyonluk sodyum kloriir
2. Enjeksiyonluk su**
3. % 5 Dekstroz

4. % 6 dekstran (izotonik sodyum kloriir soliisyonunda)
Bu ¢oziiciiler disinda herhangi bir coziicii ile seyreltilmemelidir.

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

TAZOIJECT, bir siringa ya da infiizyon sisesi i¢inde bagka ilaglarla karistinlmamalidir, clinkii
boyle karigimlarin uyumlulugu belirlenmemistir.

Kimyasal kararsizliktan dolayi, TAZOJECT, yalniz sodyum bikarbonat igeren soliisyonlarla
kullanilmamalidir.

TAZOIJECT, kan iiriinlerine ya da albiimin hidrolizatlarina katilmamalidur.

TAZOJECT LAKTATLI RINGER COZELTILERI ile GECIMSIZDIR.

Intravensz 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 calkalanir. Flakona takili bulunan sise
askis1 yardimu ile infiizyon seklinde uygulanir. En az 30 dakikada uygulanmalidir.

Cozeltiler: Cozeltiler, talimat dogrultusunda sulandinldiklarinda buzdolabinda (2-8°C)48
saat, oda sicakliginda 24 saat dayanikl kalirlar. Seyreltilmis ¢ozeltiler buzdolabinda (2-8° C),
L.v. torba veya siringalar iginde saklandiklarinda 48 saat dayanikli kalir.

Kullanilmayan ¢ozelti aulmalidir.




