Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Piperacillin/Tazobactam Tillomed 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Piperacillin/Tazobactam Tillomed 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Piperacillin / Tazobactam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Piperacillin/Tazobactam Tillomed und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Piperacillin/Tazobactam Tillomed beachten?
Wie ist Piperacillin/Tazobactam Tillomed anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Piperacillin/Tazobactam Tillomed aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Wasist Piperacillin/Tazobactam Tillomed und wofiir wird es angewendet?

Piperacillin/Tazobactam Tillomed enthélt die Wirkstoffe Piperacillin und Tazobactam.

Piperacillin gehort 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 iiberleben. Das bedeutet, dass durch die gemeinsame Verabreichung von Piperacillin und
Tazobactam noch mehr Bakterienarten abgetdtet werden.

Piperacillin/Tazobactam Tillomed wird bei Erwachsenen und Jugendlichen zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen zum Beispiel der unteren Atemwege (Lunge), der Harnwege (Nieren und
Blase), der Bauchhohle, der Haut oder des Blutes angewendet.

Piperacillin/Tazobactam Tillomed kann auch zur Behandlung von bakteriellen Infektionen bei
Patienten mit einer verringerten Anzahl von weillen Blutkorperchen (geringere Widerstandsfahigkeit
gegen Infektionen) angewendet werden.

Piperacillin/Tazobactam Tillomed wird bei Kindern im Alter von 2 bis 12 Jahren zur Behandlung von
Infektionen der Bauchhohle angewendet, wie zum Beispiel bei Blinddarmentziindung,
Bauchfellentziindung (Entziindung der Fliissigkeit bzw. der Auskleidung des Bauchraums) und bei
Gallenblaseninfektionen. Piperacillin/Tazobactam Tillomed kann auch zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen bei Patienten mit einer verringerten Anzahl von weilen Blutkdrperchen
(geringere Widerstandsfahigkeit gegen Infektionen) angewendet werden.

Bei bestimmten schweren Infektionen kann Thr Arzt Piperacillin/Tazobactam Tillomed in
Kombination mit anderen Antibiotika einsetzen.



2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Piperacillin/Tazobactam Tillomed beachten?

Piperacillin/Tazobactam Tillomed darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Piperacillin-Natrium oder Tazobactam-Natrium sind
wenn Sie allergisch gegen Antibiotika wie Penicilline, Cephalosporine oder andere Beta- Lactamase-
Hemmer sind, da Sie auch gegen Piperacillin/Tazobactam Tillomed allergisch sein kdnnten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Piperacillin/Tazobactam Tillomed anwenden.

- wenn Sie Allergien haben. Wenn Sie mehrere Allergien haben, denken Sie daran, Thren Arzt
oder medizinischen Betreuer vor der Anwendung dieses Arzneimittels dariiber zu
informieren.

- wenn Sie vor der Behandlung unter Durchfall leiden, oder wihrend beziechungsweise nach
der Behandlung Durchfille auftreten. In diesem Fall miissen Sie Ihren Arzt oder die
medizinische Fachkraft umgehend dariiber informieren. Nehmen Sie keine Arzneimittel
gegen den Durchfall ein, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

- wenn Sie niedrige Kaliumwerte im Blut haben. Moglicherweise wird der Arzt Ihre
Nierenfunktion iiberpriifen, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird und auch
wihrend der Behandlung regelméflige Blutuntersuchungen durchfiihren.

- wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben oder eine Himodialyse-Behandlung
(Blutwiische) erhalten. Moglicherweise wird der Arzt Ihre Nierenfunktion iiberpriifen,
bevor dieses Arzneimittel bei IThnen angewendet wird und auch wiihrend der Behandlung
regelmiflige Blutuntersuchungen durchfiihren.

- wenn Sie gleichzeitig mit Piperacillin/Tazobactam Tillomed ein anderes Antibiotikum mit
dem Wirkstoff Vancomycin einnehmen, kann dies das Risiko einer Nierenschidigung
erhohen (siche auch Anwendung von Piperacillin/Tazobactam Tillomed zusammen mit
anderen Arzneimitteln in dieser Packungsbeilage)

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel (so genannte Antikoagulanzien) einnehmen, um eine
iibermiifige Blutgerinnung zu verhindern (siehe auch ,,Anwendung von
Piperacillin/Tazobactam Tillomed zusammen mit anderen Arzneimitteln“ in dieser
Packungsbeilage), oder wenn wiihrend der Behandlung unerwartet Blutungen auftreten. In
diesem Fall sollten Sie IThren Arzt oder das medizinische Fachpersonal umgehend dariiber
informieren.

- wenn Sie wihrend der Behandlung Krampfanfille entwickeln. In diesem Fall sollten Sie
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal dariiber informieren.

- wenn Sie glauben, unter einer neuen oder sich verschlechternden Infektion zu leiden. In
diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt oder die medizinische Fachkraft dariiber informieren.

Himophagozytische Lymphohistiozytose

Es wurde tiber eine Krankheit berichtet, bei der das Immunsystem zu viele ansonsten normale weille
Blutkorperchen, so genannte Histiozyten und Lymphozyten, produziert, was zu einer Entziindung
(hdmophagozytische Lymphohistiozytose) fiihrt. Diese Erkrankung kann lebensbedrohlich sein, wenn
sie nicht frithzeitig diagnostiziert und behandelt wird. Falls bei Ihnen mehrere Symptome auftreten
wie Fieber, geschwollene Lymphknoten, Schwichegefiihl, Benommenbheit, Kurzatmigkeit,
Blutergiisse oder Hautausschlag, wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

Kinder



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

Anwendung von Piperacillin/Tazobactam Tillomed zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Einige Wirkstoffe konnten Wechselwirkungen mit Piperacillin und Tazobactam haben.

Dazu gehoren:

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

- Arzneimittel zur Blutverdiinnung oder zur Behandlung von Blutgerinnseln (z. B. Heparin,
Warfarin oder Aspirin).

- Arzneimittel zur Entspannung der Muskulatur wihrend 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 konnen den Zeitraum verlingern, in dem Methotrexat aus dem Korper
ausgeschieden wird.

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

- Arzneimittel, welche die anderen Antibiotika Tobramycin, Gentamycin oder Vancomycin
enthalten. Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie unter Nierenproblemen leiden. Die
gleichzeitige Einnahme von Piperacillin/Tazobactam Tillomed und Vancomycin kann das
Risiko einer Nierenschidigung erhohen, auch wenn Sie keine Nierenprobleme haben.

Auswirkungen auf Laborwerte
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. das Laborpersonal dariiber, dass Sie Piperacillin/Tazobactam
Tillomed anwenden, wenn Sie eine Blut- oder Urinprobe abgeben miissen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat. Thr Arzt wird entscheiden, ob Piperacillin/Tazobactam Tillomed fiir Sie
geeignet ist.

Das Baby kann Piperacillin und Tazobactam entweder in der Gebdrmutter oder iiber die Muttermilch
aufnehmen. Wenn Sie stillen, wird Ihr Arzt entscheiden, ob Piperacillin/Tazobactam Tillomed fiir Sie
geeignet ist.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Piperacillin/Tazobactam Tillomed Auswirkungen auf die

Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Piperacillin/Tazobactam Tillomed enthéilt Natrium



Piperacillin/Tazobactam Tillomed 2 g/0.25 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Dieses Arzneimittel enthdlt 108,05 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 5,4 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Piperacillin/Tazobactam Tillomed 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Dieses Arzneimittel enthélt 215,88 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 10,79 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Dies muss beriicksichtigt werden, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét einhalten miissen.

3. Wieist Piperacillin/Tazobactam Tillomed anzuwenden?

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Thnen dieses Arzneimittel in Form einer Infusion
iiber einen Zeitraum von 30 Minuten in eine Vene geben.

Dosierung
Die Dosis des Arzneimittels hdngt von Threr Erkrankung und Ihrem Alter ab, und davon, ob Sie

Nierenprobleme haben.

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

Kinder im Alter von 2 bis 12 Jahren

Die iibliche Dosis bei Kindern mit Infektionen des Bauchraums betragt 100 mg/12,5 mg/kg
Korpergewicht Piperacillin/Tazobactam alle 8 Stunden, verabreicht in eine Vene (direkt in den
Blutstrom). Die iibliche Dosis bei Kindern mit einer geringen Anzahl weifler Blutkdrperchen betragt
80 mg/10 mg/kg Korpergewicht Piperacillin / Tazobactam alle 6 Stunden, verabreicht in eine Vene
(direkt in den Blutstrom).

Thr Arzt wird die Dosis anhand des Gewichts Ihres Kindes berechnen, wobei jede einzelne Dosis 4
2/0,5 g Piperacillin/Tazobactam Tillomed nicht {iberschreiten wird.

Piperacillin/Tazobactam Tillomed wird bei Ihnen angewendet, bis die Anzeichen der Infektion
vollstidndig abgeklungen sind (5 bis 14 Tage).

Patienten mit Nierenproblemen

Moglicherweise muss Ihr Arzt die Dosis von Piperacillin/Tazobactam Tillomed oder die
Anwendungshéufigkeit reduzieren. Zudem wird Ihr Arzt unter Umsténden Blutuntersuchungen
durchfiihren lassen, um sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis erhalten, insbesondere, wenn Sie
iiber lingere Zeit mit dem Arzneimittel behandelt werden miissen.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Piperacillin/Tazobactam Tillomed erhalten haben, als Sie sollten

Da Thnen Piperacillin/Tazobactam Tillomed von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal
verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine falsche Dosis erhalten. Wenn Sie allerdings
Nebenwirkungen bemerken, wie zum Beispiel Krampfanfille, oder wenn Sie glauben, eine zu hohe
Dosis erhalten zu haben, informieren Sie umgehend Thren Arzt.



Wenn bei Thnen eine Dosis Piperacillin/Tazobactam Tillomed ausgelassen wurde

Wenn Sie glauben, dass bei Thnen eine Dosis Piperacillin/Tazobactam Tillomed vergessen wurde,
informieren Sie umgehend Thren Arzt oder medizinischen Betreuer.

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

4.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie irgendeine der folgenden, potenziell schwerwiegenden Nebenwirkungen von
Piperacillin/Tazobactam Tillomed feststellen, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Schwerwiegende Nebenwirkungen von Piperacillin/Tazobactam (Hiufigkeitsangaben in Klammern)

sind:

Schwere Hautausschlige [Stevens-Johnson-Syndrom, bullése Dermatitis (nicht bekannt),
toxische epidermale Nekrolyse (selten)], die zuniichst als rotliche zielscheiben-dhnliche
Flecken oder kreisformige Flecken oft mit zentralen Blasen am Rumpf erscheinen. Weitere
Anzeichen sind Geschwiire im Mund, Rachen, Nase, an den Extremititen und Genitalien
sowie Konjunktivitis (rote und geschwollene Augen). Der Ausschlag kann sich zu
ausgedehnter Blasenbildung oder Abschilen der Haut weiterentwickeln und moglicherweise
lebensbedrohlich sein.

schwere, moglicherweise todliche allergische Erkrankung (Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen), die die Haut und vor allem andere Organe wie
Nieren und Leber betreffen kann

eine Hauterkrankung (akutes generalisiertes pustuloses Exanthem), die mit Fieber
einhergeht und bei dem zahlreichen winzigen fliissigkeitsgefiillten Bléischen in groflen
Bereichen von geschwollener und geriteter Haut auftreten

Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Korperteilen (Nicht bekannt)
Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atemprobleme (nicht bekannt)

schwere Ausschliige oder Nesselsucht (gelegentlich), Juckreiz oder Hautausschlag (hiufig)
Gelbfirbung von Augen oder Haut (nicht bekannt)

Schidigung der Blutkérperchen [Anzeichen hierfiir umfassen: unerwartete Atemnot, roter
oder brauner Urin (nicht bekannt), Nasenbluten (selten) und punktformige Blutergiisse
(nicht bekannt)], starke Abnahme der weillen Blutkérperchen (selten)

schwerer oder andauernder Durchfall mit Fieber oder Schwéche (selten)

Informieren Sie bitte [hren Arzt oder das medizinische Fachkraft, wenn eine der folgenden
Nebenwirkung Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Sehr héiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Durchfall

Hdufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Pilzinfektionen

Abnahme der Menge der Blutpléttchen. Abnahme der Menge der roten

Blutkdrperchen oder des Blutfarbstoffs/Himoglobins, anormale Ergebnisse bei Labortests (direkter
Coombs-Test positiv), verlingerte Dauer der Blutgerinnung (aktivierte partielle Thromboplastinzeit)



Abnahme der Proteine im Blut

Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit

Bauchschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, Magenbeschwerden
Zunahme der Leberenzyme im Blut

Hautausschlag, Juckreiz

anormale Ergebnisse bei Bluttests der Nierenfunktion

Fieber, Reaktionen an der Injektionsstelle

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Abnahme der weilen Blutkérperchen (Leukopenie), verldngerte Blutgerinnungszeit (verlangerte
Thromboplastinzeit)

Abnahme der Kaliumspiegel im Blut, Abnahme der Blutzuckerspiegel

Kriampfe (Konvulsionen), bei Patienten mit hoher Dosierung oder Nierenproblemen

niedriger Blutdruck, Venenentziindung (zeigt sich durch Druckempfindlichkeit oder R6tung in dem
betroffenen Bereich), Hautrotung

Zunahme eines Abbauprodukts des Blutfarbstoffs (Bilirubin)

Hautreaktion mit Rétung, Bildung von Hautldsionen, Nesselsucht

Gelenk- und Muskelschmerzen

Schiittelfrost

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

starke Abnahme der weiflen Blutkérperchen, Nasenbluten

schwere Darmentziindung, Entziindung der Mundschleimhaut

Ablosung der oberen Hautschicht am gesamten Korper (toxische epidermale Nekrolyse)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

Abnahme der roten und weilen Blutkorperchen und der Blutpléttchen (Agranulozytose), Abnahme
der weillen Blutkdrperchen (Neutropenie), Abnahme der roten Blutkdrperchen aufgrund eines
vorzeitigen Zerfalls oder Abbaus, kleine punktformige Blutergiisse, verlingerte Blutungszeit,
Zunahme der Blutplittchen, Zunahme einer besonderen Art von weilen Blutkorperchen
(Eosinophilie)

allergische Reaktion und schwere allergische Reaktion

Entziindung der Leber, Gelbfarbung der Haut oder Augen

Schwere, am ganzen Korper auftretende allergische Reaktionen mit Ausschlidgen an Haut und
Schleimhéuten, Blasenbildung und verschiedenartigen Hautausschldgen (Stevens- Johnson Syndrom),
schwere allergische Reaktionen, die die Haut und andere Organe wie z. B. die Nieren und Leber
betreffen konnen (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen), zahlreiche
kleine, mit Fliissigkeit gefiillte Blasen auf grof3en Bereichen geschwollener und gerdteter Haut mit
Fieber (akutes generalisiertes pustuloses Exanthem), Hautreaktionen mit Blasenbildung (bullose
Dermatitis)

Schwache Nierenfunktion und Nierenprobleme

eine Lungenkrankheit, bei der Eosinophile (eine Form der weillen Blutkorperchen) vermehrt in der
Lunge vorkommen

akute Desorientiertheit und Verwirrtheit (Delirium)

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

Beta-Lactam-Antibiotika, einschliefllich Piperacillin/Tazobactam, konnen zu Manifestationen von
Enzephalopathie und Konvulsionen fithren.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.



Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Piperacillin/Tazobactam Tillomed aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ und der
Durchstechflasche nach ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Rekonstituierte Losung/verdiinnte Infusionslésung

Die chemische und physikalische Stabilitdt bei der Verwendung wurde fiir 12 Stunden bei 25°C und
fiir 48 Stunden bei 2-8°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden. Wird es nicht sofort
verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung vor der
Anwendung verantwortlich. Diese sollten normalerweise nicht langer als 24 Stunden bei

2-8°C betragen, es sei denn, die Rekonstitution/Verdiinnung erfolgte unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen.

Die Durchstechflaschen sollten nach der Rekonstitution nicht eingefroren werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Piperacillin/Tazobactam Tillomed enthilt

Piperacillin/Tazobactam Tillomed 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Die Wirkstoffe sind Piperacillin und Tazobactam.

Eine Durchstechflasche enthilt 2 g Piperacillin (als Piperacillin-Natrium) und

0,25 g Tazobactam (als Tazobactam-Natrium).

Dieses Arzneimittel enthélt keine sonstigen Bestandteile.

Piperacillin/Tazobactam Tillomed 4 /0.5 g Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung

Die Wirkstoffe sind Piperacillin und Tazobactam.

Eine Durchstechflasche enthélt 4 g Piperacillin (als Piperacillin-Natrium) und 0,5 g Tazobactam (als
Tazobactam-Natrium).

Dieses Arzneimittel enthilt keine sonstigen Bestandteile.

Wie Piperacillin/Tazobactam Tillomed aussieht und Inhalt der Packung


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Piperacillin/Tazobactam Tillomed 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Cremefarbener bis weiller Kuchen bzw. Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Das Arzneimittel ist in 30 ml-Durchstechflaschen aus Glas Typ I mit Brombutylgummistopfen und
grauer Schutzkappe aus einer Aluminium-Kunststoff-Kombination erhiltlich.

PackungsgroBen: 1 oder 10 Durchstechflaschen.

Piperacillin/Tazobactam Tillomed 4 /0.5 g Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Cremefarbener bis weiller Kuchen bzw. Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Das Arzneimittel ist in 50 ml-Durchstechflaschen aus Glas Typ I mit Brombutylgummistopfen und
grauer Schutzkappe aus einer Aluminium-Kunststoff-Kombination erhéltlich.

PackungsgroBen: 1 oder 10 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

TILLOMED PHARMA GmbH
Mittelstr. 5/5 a

12529 Schonefeld
Deutschland

Gesetzlich registrierte Adresse des Herstellers
Tillomed Malta Ltd.

Tower Business Centre

2nd Floor, Tower Str.

Swatar Birkirkara, BKR4013

Malta

Hersteller!

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road

D13 H525 PORTMARNOCK, CO. DUBLIN
Irland

oder

Kymos SL

Ronda Can Fatjo, Num 5 ED.D, Parc Tecnologic del Valles
08290 CERDANYOLA DEL VALLES, BARCELONA
Spanien

oder
Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta



oder

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,

San Gwann, SGN 3000, Malta

! Auf dem Beipackzettel ist nur der tatsichliche Hersteller angegeben.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland

Piperacillin/ Tazobactam Tillomed 2 g/0,25 g Pulver zur Herstellung
einer Infusionslésung

Piperacillin/ Tazobactam Tillomed 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung
einer Infusionsldsung

Frankreich

Piperacilline/Tazobactam Tillomed 2 g/0,2 g, poudre pour solution pour perfusion
Piperacilline/Tazobactam Tillomed 4 g/0,5 g, poudre pour solution pour perfusion

Italien

Piperacillin/Tazobactam Tillomed

Niederlande

Piperacilline/Tazobactam Tillomed 2 g/0,25 g poeder voor oplossing voor infusie
Piperacilline/Tazobactam Tillomed 4 g/0,5 g poeder voor oplossing voor infusie

Spanien

Piperacilina/Tazobactam Tillomed 2 g/0,25 g polvo para solucién para perfusion
de EFG
Piperacilina/Tazobactam Tillomed 4 g/0,5 g polvo para solucion para perfusion
de EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2024

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise zur Anwendung

Piperacillin/Tazobactam Tillomed wird als intravendse Infusion iiber 30 Minuten angewendet.

Hinweise zur Rekonstitution und Verdiinnung

Rekonstituieren Sie jede Durchstechflasche mit einem fiir die Rekonstitution geeigneten
Losungsmittel in der in der Tabelle angegebenen Menge. Schwenken Sie die Durchstechflasche bis

zur Auflosung des Inhalts.
Bei konstantem Schwenken

erfolgt die Rekonstitution in der Regel innerhalb von 5 bis

10 Minuten (weitere Einzelheiten zur Handhabung, siche unten).

Inhalt der Durchstechflasche Volumen des Losungsmittels*, das hinzugefiigt

werden muss

Tazobactam)

2 /0,25 g (2 g Piperacillin und 0,25 g 10 ml




4 g/0,5 g (4 g Piperacillinund 0,5 g 20 ml
Tazobactam)

* Kompatible Losungsmittel zur Rekonstitution:

Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslosung

Steriles Wasser fiir Injektionszwecke'

Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionslésung

"'Pro Dosis sollten maximal 50 ml steriles Wasser fiir Injektionszwecke verwendet werden.

Die rekonstituierte Losung wird mit einer Spritze aus der Durchstechflasche aufgezogen. Bei
Einhaltung der Anweisungen zur Rekonstitution enthélt das mit der Spritze aus der Durchstechflasche
aufgezogene Volumen die auf dem Etikett angegebene Menge Piperacillin und Tazobactam.

Die rekonstituierte Losung kann mit einem der folgenden kompatiblen Losungsmittel bis zum
gewlinschten Volumen (z. B. 50 ml bis 150 ml) weiter verdiinnt werden:

Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslosung
Glucose 50 mg/ml (5 %)
Dextran 60 mg/ml (6 %) in Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)

Inkompatibilitdten

Wird Piperacillin/Tazobactam Tillomed gemeinsam mit einem anderen Antibiotikum

(z. B. einem Aminoglykosid) angewendet, miissen die Arzneimittel getrennt angewendet werden. Das
Mischen von Beta-Lactam-Antibiotika mit einem Aminoglykosid in vitro kann zu einer erheblichen
Inaktivierung des Aminoglykosids fiihren.

Piperacillin/Tazobactam Tillomed darf nicht mit anderen Substanzen in einer Spritze oder
Infusionsflasche gemischt werden, da die Kompatibilitit nicht gesichert ist.

Aufgrund chemischer Instabilitit darf Piperacillin/Tazobactam Tillomed nicht in Lésungen aufgelost
werden, die ausschlieBlich Natriumhydrogencarbonat enthalten.

Piperacillin/Tazobactam Tillomed darf nicht Blutprodukten oder Albuminhydrolysaten beigemischt
werden.

Piperacillin/Tazobactam Tillomed darf nicht zusammen mit Ringer-Lactat-Losung, Ringer-Acetat-
Losung, Ringer-Acetat/Malat-Losung und Hartmann-Losung angewendet werden.
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