PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Piperacillin/Tazobactam Astro 4,0 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Wirkstoffe: Piperacillin / Tazobactam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Piperacillin/Tazobactam Astro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Piperacillin/Tazobactam Astro und wofiir wird es angewendet?

Die Wirkstoffe dieses Arzneimittels sind Piperacillin und Tazobactam. Piperacillin ist ein
Antibiotikum und gehdrt zur Gruppe der Beta-Lactam-Antibiotika (Breitbandantibiotika) und wird
gegen verschiedene bakterielle Infektionen verwendet. Tazobactam kann verhindern, dass manche
Bakterien eine Resistenz gegen das Antibiotikum entwickeln, wenn sie auf die Behandlung mit
Piperacillin nicht ansprechen. Eine gemeinsame Verabreichung von Piperacillin und Tazobactam
erweitert die Anwendungsmdglichkeiten des Antibiotikums Piperacillin.

Erwachsene und Jugendliche
Piperacillin/Tazobactam ist geeignet zur Behandlung von

- schweren Lungenentziindungen, einschlieBlich durch Krankenhauskeime oder Langzeit-
Beatmung verursachte Lungenentziindungen.

- komplizierte Harnwegsinfektionen, einschlieBlich Nierenbeckenentziindung.

- komplizierte Infektionen im Bauchraum.

- komplizierte Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes, einschlieBlich Infektionen bei
diabetischem Fuss.

- Patienten mit Bakterien im Blut, auf Grund einer der genannten Infektionen.

- Patienten mit einer verringerten Anzahl von bestimmten weiflen Blutkérperchen und Fieber,
wenn der Verdacht auf eine bakterielle Infektion besteht.

Kinder von 2 bis 12 Jahren

Bei Kindern im Alter von 2 bis 12 Jahren wird Piperacillin/Tazobactam zur Behandlung von
komplizierten Infektionen im Bauchraum verwendet.

Piperacillin/Tazobactam kann auch zur Behandlung von bakteriellen Infektionen von Kindern mit
einer verringerten Anzahl von bestimmten weiflen Blutkérperchen und Fieber verwendet werden.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Piperacillin/Tazobactam Astro beachten?
Piperacillin/Tazobactam darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Piperacillin oder Tazobactam sind.
- wenn Sie jemals eine allergische Reaktion gegeniiber einem Penicillin oder einem anderen Beta-
Lactam Antibiotikum (Cephalosporine, Monobactame, Carbapeneme) hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Piperacillin/Tazobactam bei Ihnen angewendet wird,

- wenn Sie eine Allergie auf Penicilline, Beta-Lactam-Antibiotika oder andere Allergien
auslosende Substanzen haben. Wenn sie mehrere Allergien haben, denken Sie daran, ihren Arzt
oder medizinischen Betreuer vor der Anwendung dieses Arzneimittels dariiber zu informieren.

- wenn Sie einen Hautausschlag bekommen, sollten Sie Thren Arzt oder medizinischen Betreuer
dariiber informieren.

- wenn Sie vor der Behandlung unter Durchfall leiden, oder wihrend beziehungsweise nach der
Behandlung schwere und langanhaltende Durchfille auftreten. In diesem Fall miissen Sie Ihren
Arzt oder medizinischen Betreuer umgehend dariiber informieren.

- wenn Sie niedrige Kaliumwerte im Blut haben. Moglicherweise wird der Arzt Thre
Nierenfunktion {iberpriifen, bevor dieses Arzneimittel bei [hnen angewendet wird und auch
wihrend der Behandlung regelméBige Blutuntersuchungen durchfiihren.

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Blutverdiinnung einnehmen, um eine iiberméfige
Blutgerinnung zu verhindern (sieche auch Anwendung von Piperacillin/Tazobactam zusammen mit
anderen Arzneimitteln), oder wenn wihrend der Behandlung unerwartet Blutungen auftreten. In
diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt oder medizinischen Betreuer umgehend dariiber informieren.

- wenn Sie wihrend der Behandlung Krampfanfille entwickeln. In diesem Fall sollten Sie Ihren
Arzt oder medizinischen Betreuer umgehend dariiber informieren.

- wenn Sie glauben, unter einer neuen oder sich verschlechternden Infektion (Superinfektion) zu
leiden. In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt oder medizinischen Betreuer dariiber informieren.

- wenn lhnen Piperacillin/Tazobactam iiber einen ldngeren Zeitraum verabreicht wird, wird Thr
Arzt regelmidfBige Blutuntersuchungen durchfiihren.

Hémophagozytische Lymphohistiozytose

Es liegen Berichte iiber eine Erkrankung vor, bei der das Immunsystem zu viele ansonsten normale
weile Blutkorperchen namens 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 [hnen mehrere Symptome auftreten
wie Fieber, geschwollene Driisen, Schwichegefiihl, Benommenheit, Kurzatmigkeit, Blutergiisse oder
Hautausschlag, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt.

Anwendung von Piperacillin/Tazobactam zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Das ist wichtig, da einige Arzneimittel nicht mit Piperacillin/Tazobactam eingenommen/angewendet
werden diirfen:

- Arzneimittel zu Entspannung der Muskulatur (Vecuronium).
- Arzneimittel zur Blutverdiinnung oder zur Behandlung von Blutgerinnseln (z.B. Heparin, orale
Antikoagulantien).



- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebs, Arthritis oder Schuppenflechte). Die
Ausscheidung von Methotrexat aus dem Korper kann verzogert werden.

- Probenecid (Mittel gegen Gicht). Die Ausscheidung der beiden Wirkstoffe Piperacillin und
Tazobactam aus dem Korper kann verzogert sein.

- Arzneimittel, die als Wirkstoffe die Antibiotika Tobramycin oder Gentamicin enthalten.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie unter Nierenproblemen leiden.

Auswirkungen auf Laborwerte

Informieren Sie den Arzt bzw. das Laborpersonal dariiber, dass Sie Piperacillin/Tazobactam erhalten
haben, 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
medizinischen Betreuer um Rat. Thr Arzt wird entscheiden, ob Piperacillin/Tazobactam fiir Sie
geeignet ist.

Der Wirkstoff Piperacillin kann in die Muttermilch iibergehen. Wenn Sie stillen, wird Thr Arzt
entscheiden, ob Piperacillin/Tazobactam fiir Sie geeignet ist.

Piperacillin/Tazobactam enthélt Natrium

Eine Durchstechflasche enthélt 9,4 mmol (216 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét
einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wieist Piperacillin/Tazobactam Astro anzuwenden?

Piperacillin/Tazobactam wird iiberlicherweise durch einen Arzt als langsame Infusion in eine Vene
iiber 30 Minuten verabreicht. Die empfohlene Dosis und das Dosierungsintervall werden von [hrem
Arzt entsprechend der Schwere der Infektion, der Empfindlichkeit der nachgewiesenen Erreger und
der Nierenfunktion festgelegt.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
Die empfohlene Dosis betrigt 4 g Piperacillin und 0,5 g Tazobactam alle 8 Stunden.

Bei Patienten mit einer verringerten Anzahl von bestimmten weillen Blutkoérperchen und Fieber
(neutropenische Patienten) mit Verdacht auf durch Krankenhauskeime verursachte Lungenentziindung
und bakterielle Infektionen betrégt die empfohlene Dosis 4 g Piperacillin / 0,5 g Tazobactam alle 6
Stunden.

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

Kinder im Alter von 2 bis 12 Jahren

Die empfohlene Dosis bei Kindern mit Infektionen des Bauchraums betrdgt 100 mg Piperacillin /
12,5 mg Tazobactam / kg Korpergewicht alle 8 Stunden, angewendet in eine Vene. Die iibliche Dosis
bei Kindern mit einer geringen Anzahl weiller Blutkorperchen betrdagt 80 mg Piperacillin / 10 mg
Tazobactam / kg Korpergewicht alle 6 Stunden, angewendet in eine Vene.

Der Arzt wird die Dosis anhand des Gewichts Thres Kindes berechnen, wobei die Dosis von 4 g
Piperacillin und 0,5 g Tazobactam iiber 30 Minuten nicht {iberschritten werden darf.



Patienten mit Nierenproblemen

Moglicherweise muss Ihr Arzt die Dosis von Piperacillin/Tazobactam reduzieren und die
Anwendungshiufigkeit anpassen. Zudem wird Thr Arzt unter Umstidnden Blutuntersuchungen
durchfiihren lassen, um sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis erhalten, insbesondere, wenn Sie
iiber ldngere Zeit mit dem Arzneimittel behandelt werden miissen.

Kinder unter Himodialysebehandlung (Blutwésche) sollten nach jeder Blutwische eine zusétzliche
Dosis von 40 mg Piperacillin / 5 mg Tazobactam / kg Korpergewicht erhalten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Piperacillin/Tazobactam angewendet haben, als Sie sollten

Da Sie Piperacillin/Tazobactam durch einen Arzt verabreicht bekommen, ist es unwahrscheinlich, dass
Sie ein falsche Dosis bekommen. Wenn jedoch schwere Nebenwirkungen auftreten, wie zum Beispiel
Krampfanfille, oder Sie glauben, dass Sie zu viel erhalten haben, sprechen Sie unverziiglich mit einem
Arzt.

Wenn die Anwendung von Piperacillin/Tazobactam vergessen wurde

Wenn Sie glauben, eine Dosis Piperacillin/Tazobactam nicht bekommen zu haben, wenden Sie sich an
Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
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.

Informieren Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen auftritt:

Hdufige Nebenwirkungen (1 bis 10 von 100 Behandelten)

Durchfall.

Erbrechen.

- Ubelekeit.

(knotig-fleckige) Hautausschléage.

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 von 1000 Behandelten)

- Hefeinfektion (Candida-Superinfektion).

- (Abnormale) Abnahme der weilen Blutkérperchen (Leukopenie, Neutropenie) und Blutplattchen
(Thrombozytopenie).

- Allergische Reaktion.

- Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit.

- Niedriger Blutdruck, Venenentziindung.

- Gelbsucht.

- Entziindung der Mundschleimhaut, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Magenverstimmung.

- Anstieg bestimmter Enzyme im Blut (Alaninaminotransferase, Aspartataminotransferase).

- Nesselausschlag, Juckreiz.

- Anstieg von Muskelstoffwechselprodukten im Blut (Kreatinin).

- Fieber, Reaktionen an der Injektionsstelle.

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 von 10000 Behandelten)



- Blutarmut, Blutarmut durch Zerfall der roten Blutkdrperchen, kleinfleckige Blutungen (Purpura),
Nasenbluten, verldngerte Blutungsdauer, (abnormale) Zunahme einer bestimmten Art der weiflen
Blutkorperchen (Eosinophilie).

- Schwere allergische Reaktion (anaphylaktische, anaphylaktoide Reaktion, einschlielich Schock).

- Hitzewallungen.

- Antibiotikainduzierter, schwerer und langanhaltender Durchfall (pseudomembrandse Colitis),
Bauchschmerzen.

- Leberentziindung (Hepatitis), Anstieg eines Blutfarbstoffabbauprodukts (Bilirubin), Anstieg der
Blutspiegel bestimmter Enzyme (alkalische Phosphatase, Gamma-Glutamyltransferase).

- Hautreaktionen mit R6tung und Bildung von Hautldsionen (Erythema multiforme, Exanthem),
Hautreaktionen mit Blasenbildung (Dermatitis).

- Gelenk- und Muskelschmerzen.

- Beeintrachtigung der Nierenfunktion und Nierenversagen.

- Schiittelfrost.

Sehr seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 von 10000 Behandelten)

- Starke Abnahme bestimmter weiller Blutkorperchen (Agranulozytose), stark verringerte Zahl aller
Blutzellen, die zu Schwiche und erhohter Anfalligkeit auf Infektionen und Blutergiisse fiihrt
(Panzytopenie).

- Verlédngerte Blutgerinnung (verlidngerte partielle Thromboplastinzeit und Prothrombinzeit),
abnormale Laborergebnisse (positiver direkter Coombs-Test), Anstieg der Blutpléttchen
(Thrombozythidmie).

- Abnahme des Kaliumspiegels im Blut (Hypokalidmie), niedrige Blutzuckerwerte, niedrige
Albuminwerte, Abnahme der Blutproteine insgesamt.

- Abldsung der obersten Hautschicht am gesamten Korper (toxische epidermale Nekrolyse),
schwere allergische Reaktion von Haut und Schleimhaut am gesamten Korper, mit Ausschldgen
und Hauteruptionen (Stevens-Johnson-Syndrom).

- Erhohte Blutharnstoffwerte.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Piperacillin/Tazobactam Astro aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.
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Ungedffnete Durchstechflasche: Nicht tiber 25 °C lagern.
Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Losungen sind zu entsorgen.

Hinweise zur Aufbewahrung und Lagerung der zubereiteten Losung siehe Ende der Packungsbeilage
unter ,,Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:*.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Piperacillin/Tazobactam Astro enthiilt
- Die Wirkstoffe sind: Piperacillin und Tazobactam.
Eine Durchstechflasche enthélt 4,0 g Piperacillin (als Natriumsalz) und 0,5 g Tazobactam (als
Natriumsalz).
- Die sonstigen Bestandteile sind: Es sind keine sonstigen Bestandteile enthalten.
Wie Piperacillin/Tazobactam Astro aussieht und Inhalt der Packung

Piperacillin/Tazobactam ist ein weilles oder fast weilles Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung.

Piperacillin/Tazobactam ist erhiltlich in Durchstechflaschen aus farblosem Glas, die mit einem
Gummistopfen verschlossen sind.

Packungsgrofien: 10 Durchstechflaschen.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Astro-Pharma GmbH, Allerheiligenplatz 4, 1200 Wien

Hersteller

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH, Am Bahnhof 2, 92289 Ursensollen, Deutschland
Zulassungsnummer:

1-28159-P1

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Art der Anwendung

Piperacillin/Tazobactam wird nach Aufldsung des Pulvers als langsame intravendse Infusion (iiber 30
Minuten) verabreicht.

Hinweise zur Rekonstitution und (In-)Kompatibilitiiten mit Losungsmitteln und anderen
Arzneimitteln



Rekonstitution und Verdiinnung miissen unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Die Losung muss
vor Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbungen tiberpriift werden. Es sollten nur klare
Loésungen verwendet werden, die frei von Partikeln sind.

Intravenose Anwendung
Rekonstituieren Sie jede Durchstechflasche mit einem fiir die Rekonstitution geeigneten

Loésungsmittel in der in der Tabelle angegebenen Menge. Durchstechflasche bis zur Auflésung des
Inhalts schwenken (weitere Einzelheiten zur Handhabung siehe unten).

Inhalt der Durchstechflasche Volumen des Losungsmittels*, das in die
Durchstechflasche zugegeben werden muss

4g/05¢g 20 ml
(4 g Piperacillin und 0,5 g Tazobactam)

* Kompatible Losungsmittel zur Rekonstitution:

- 0,9 %ige (9 mg/ml) Natriumchloridldsung fiir Injektionszwecke

- Steriles Wasser fiir Injektionszwecke (1)

- 5 %ige (50 mg/ml) Glukoselosung

(1) Pro Dosis sollten maximal 50 ml steriles Wasser fiir Injektionszwecke verwendet werden.

Die rekonstituierte Losung ist mit einer Spritze aus der Durchstechflasche aufzuziehen. Bei Einhaltung
der Anweisungen zur Rekonstitution enthilt 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
gewiinschten Volumen (z. B. 50 ml bis 100 ml) weiter verdiinnt werden:

- 0,9 %ige (9 mg/ml) Natriumchloridldsung fiir Injektionszwecke

- 5 %ige (50 mg/ml) Glukoseldsung

- Dextran 6 % (60 mg/ml) in Natriumchloridlésung 0,9 % (9 mg/ml)

Wird Piperacillin/Tazobactam gemeinsam mit einem anderen Antibiotikum (z. B. einem
Aminoglykosid) angewendet, miissen die Arzneimittel getrennt angewendet werden. Das Mischen
von Beta-Laktam-Antibiotika mit einem Aminoglykosid in vitro kann zu einer erheblichen
Inaktivierung des Aminoglykosids fiihren.

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

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

Ringer-Laktat-L.osung ist nicht kompatibel mit Piperacillin/Tazobactam.
Piperacillin/Tazobactam darf nicht Blutprodukten oder Albuminhydrolysaten beigemischt werden.
Lagerungshinweise

Rekonstituierte Losung in der Durchstechflasche

Die chemische und physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Losung wurde iiber bis zu
48 Stunden bei Lagerung im Kiihlschrank bei 2 °C bis 8 °C nachgewiesen, sofern eines der
kompatiblen Losungsmittel zur Rekonstitution verwendet wurde (siche Abschnitt 6.6).

Verdiinnte Infusionslésung
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Nach Rekonstitution wurde die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen,
verdiinnten Infusionsldsung fiir 24 Stunden bei Lagerung im Kiihlschrank bei 2 °C bis 8 °C
nachgewiesen, sofern bei der Rekonstitution eines der kompatiblen Losungsmittel zur weiteren

Verdiinnung der rekonstituierten Losung in den angegebenen Verdiinnungsvolumen verwendet wurde
(siche Abschnitt 6.6).

Aus mikrobiologischer Sicht sollten die rekonstituierten und verdiinnten Lésungen sofort verwendet
werden. Wird die Losung nicht sofort verwendet, fallt die Einhaltung der Lagerungszeiten und
-bedingungen in den Verantwortungsbereich des Anwenders und sollte in der Regel 12 Stunden bei
2 bis 8 °C nicht iiberschreiten, auBer die Rekonstitution und Verdiinnung fanden unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen statt.



