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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Piperacilina + Tazobactam Aurobindo 2 g + 0,25 g p6 para solugdo para perfusdo
Piperacilina + Tazobactam Aurobindo 4 g + 0,5 g p6 para solugdo para perfusdo
piperacilina + tazobactam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Piperacilina + Tazobactam Aurobindo e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Piperacilina + Tazobactam Aurobindo
. Como tomar Piperacilina + Tazobactam Aurobindo

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Piperacilina + Tazobactam Aurobindo

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Piperacilina + Tazobactam Aurobindo e para que é utilizado

A piperacilina pertence ao grupo de medicamentos conhecidos por “antibiéticos da
classe das penicilinas de largo espectro”. Pode matar muitas espécies de bactérias. O
tazobactam pode impedir que algumas bactérias resistentes sobrevivam aos efeitos
da piperacilina. Isto significa que quando a piperacilina e o tazobactam sao
administrados em conjunto, sdo mortos mais tipos de bactérias.

Piperacilina + Tazobactam Aurobindo é utilizado em adultos e adolescentes para
tratar infecGes bacterianas, como as que afetam as vias respiratorias inferiores
(pulmdes), as vias urinarias (rins e bexiga), abdéomen, pele ou sangue. Piperacilina +
Tazobactam Aurobindo pode ser utilizado no tratamento de infecGes bacterianas em
doentes com contagens baixas dos globulos brancos (diminuicdo da resisténcia as
infecoes).

Piperacilina + Tazobactam Aurobindo é utilizado em criangas com 2 a 12 anos de
idade para tratar infecbes do abdémen, como apendicite, peritonite (infegdo do fluido
e revestimento dos o6rgdos abdominais) e infecGes da vesicula biliar (biliares).
Piperacilina + Tazobactam Aurobindo pode ser utilizado no tratamento de infecoes
bacterianas em doentes com contagens baixas dos globulos brancos (resisténcia
reduzida as infecdes).

Em certas infecbes graves, o seu médico pode considerar a utilizacdo de Piperacilina
+ Tazobactam Aurobindo juntamente com outros antibidticos.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Piperacilina + Tazobactam Aurobindo

Nao utilize Piperacilina + Tazobactam Aurobindo

- se tem alergia a piperacilina ou ao tazobactam ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6);

- se tem alergia a antibioticos conhecidos por penicilinas, cefalosporinas ou outros
inibidores das beta-lactamases, porque pode ser alérgico a Piperacilina +
Tazobactam Aurobindo.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Piperacilina +
Tazobactam Aurobindo

- se tem alergias. Se tiver varias alergias, assegure-se de que informa o seu médico
ou outro profissional de salde antes de Ihe ser administrado este medicamento;

- se tinha diarreia antes do tratamento ou se desenvolver diarreia durante ou apés o
seu tratamento. Neste caso, assegure-se que informa imediatamente o seu médico
ou outro profissional de saide. Ndo tome nenhum medicamento para a diarreia sem
consultar primeiro o seu meédico;

- se tem niveis baixos de potassio no sangue. O seu médico pode querer estudar a
funcdo dos seus rins antes de utilizar este medicamento e pode efetuar analises de
sangue com regularidade durante o tratamento;

- se tem problemas de rins ou de figado ou esta a ser submetido a hemodialise. O
seu medico pode querer verificar a fungdo dos seus rins antes de tomar este
medicamento e pode efetuar anadlises de sangue com regularidade durante o
tratamento;

- se esta a tomar outro antibidtico denominado vancomicina ao mesmo tempo que
Piperacilina / Tazobactam, pode aumentar o risco de lesdo renal (ver também
"Outros medicamentos e Piperacilina + Tazobactam Aurobindo" neste folheto).

- se esta a tomar certos medicamentos (chamados anticoagulantes) para evitar uma
coagulagdo excessiva do sangue (ver também neste folheto “Outros medicamentos e
Piperacilina + Tazobactam Aurobindo”) ou se ocorrer qualquer tipo de hemorragia
inesperada durante o tratamento. Neste caso, deve informar imediatamente o seu
meédico ou outro profissional de salude;

- se desenvolver convulsdes durante o tratamento. Neste caso, deve informar o seu
meédico ou outro profissional de salude;

- se pensa que desenvolveu uma nova infecdao ou que a sua infecdo se agravou.
Neste caso, deve informar o seu medico ou outro profissional de saude.

Linfohistiocitose hemofagocitica

Foram notificados casos de uma doenca em que o sistema imunitario produz um
nimero excessivo de glébulos brancos denominados histidocitos e linfocitos,
resultando em inflamagdo (linfohistiocitose hemofagocitica). Esta doenca &
potencialmente fatal se nao for diagnosticada e tratada precocemente. Se tiver
multiplos sintomas, tais como febre, ganglios inchados, sensacdo de fraqueza,
sensacdo de tontura, falta de ar, ndédoas negras ou erupgdo cutdnea, contacte
imediatamente o seu médico.

Criancas com idade inferior a 2 anos

Como ndo existem dados suficientes sobre a seguranca e a eficacia, ndo se
recomenda a utilizacdo de piperacilina + tazobactam em criancas com idade inferior
a 2 anos de idade.
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Outros medicamentos e Piperacilina + Tazobactam Aurobindo

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica. Alguns medicamentos podem interagir com a
piperacilina e o tazobactam. Estes incluem:

- medicamento para a gota (probenecida). Este pode aumentar o0 tempo que demora
para a piperacilina e o tazobactam serem eliminados do seu organismo;

- medicamentos que tornam o seu sangue mais fluido ou para tratar codgulos
sanguineos (por exemplo, heparina, varfarina ou aspirina);

- medicamentos utilizados para relaxar os musculos durante intervengoes cirlrgicas.
Informe o seu médico se vai ser submetido a uma anestesia geral;

- metotrexato (medicamento utilizado para tratar o cancro, a artrite ou a psoriase).
A piperacilina e o tazobactam podem aumentar o tempo que demora para o
metotrexato ser eliminado do seu organismo;

- medicamentos que diminuem o nivel de potdssio no seu sangue (por exemplo,
diuréticos ou alguns medicamentos para o cancro);

- medicamentos que contém os outros antibidticos como a tobramicina, gentamicina
OuU vancomicina.

- Informe o seu médico se tem problemas de rins. Tomar piperacilina + tazobactam
e vancomicina ao mesmo tempo pode aumentar o risco de lesao renal, mesmo se
vocé ndo tiver problemas renais.

Efeitos em analises laboratoriais

Informe o meédico ou o pessoal do laboratério de que estd a ser tratado com
Piperacilina + Tazobactam Aurobindo, se tiver de fazer analises ao sangue ou a
urina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico para aconselhamento antes de tomar este
medicamento. O seu médico decidira se Piperacilina + Tazobactam Aurobindo é
adequado para si.

A piperacilina e o tazobactam podem passar para o bebé no Utero ou através do leite
materno. Se esta a amamentar, o seu médico decidira se Piperacilina + Tazobactam
Aurobindo € adequado para si.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao se espera que a utilizacdo de Piperacilina + Tazobactam Aurobindo tenha efeitos
na sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Piperacilina + Tazobactam Aurobindo contém sodio

Piperacilina + Tazobactam Aurobindo 2 g + 0,25 ¢

Este medicamento contém 108 mg de soddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco para injetaveis. Isto € equivalente a 5,4% da
ingestdo didaria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Piperacilina + Tazobactam Aurobindo 4g + 0,5¢

Este medicamento contém 216 mg de soddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco para injetaveis. Isto € equivalente a 10,8% da
ingestdo didaria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Esta informacdo deve ser tida em consideracao em doentes com ingestao controlada
de sdédio.
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3. Como tomar Piperacilina + Tazobactam Aurobindo

O seu médico ou outro profissional de salde administrar-lhe-a este medicamento por
perfusao (gota-a-gota durante 30 minutos) numa das suas veias.

Dosagem
A dose de medicamento que |he é administrada depende da doenca que esta a ser
tratada, da sua idade, e do facto de ter ou nao problemas renais.

Adultos e adolescentes com 12 anos ou mais

A dose habitual € de 4g + 0,5 g de piperacilina + tazobactam, administrada em
intervalos de 6 a 8 horas, injetada numa das suas veias (diretamente na corrente
sanguinea).

Criangcas com 2 a 12 anos

A dose habitual em criangas com infecGes abdominais € de 100 mg + 12,5 mg/kg de
peso corporal de piperacilina + tazobactam, administrada em intervalos de 8 horas
numa das veias (diretamente na corrente sanguinea). A dose habitual em criancas
com contagens baixas dos globulos brancos é de 80 mg + 10 mg/kg de peso
corporal de piperacilina + tazobactam, administrada em intervalos de 6 horas numa
das veias (diretamente na corrente sanguinea).

O meédico calculara a dose de acordo com o peso da crianga, mas cada dose
individual nao pode ser superior a 4g + 0,5g de Piperacilina + Tazobactam
Aurobindo.

Ser-lhe-a administrado Piperacilina + Tazobactam Aurobindo até os sinais de infecdo
terem desaparecido completamente (5 a 14 dias).

Doentes com problemas renais

O seu médico pode ter necessidade de diminuir a dose de Piperacilina + Tazobactam
Aurobindo ou a frequéncia com que lhe é administrada. O seu médico também pode
querer efetuar analises ao seu sangue para se certificar de que o seu tratamento
esta a ser feito na dose correta, especialmente se tiver de tomar este medicamento
durante um periodo prolongado.

Se tomar mais Piperacilina + Tazobactam Aurobindo do que deveria

Como Piperacilina + Tazobactam Aurobindo é administrado por um médico ou outro
profissional de salde, € pouco provavel que lhe seja administrada uma dose
incorreta. Contudo, se sentir efeitos indesejaveis como convulsées, ou se pensa que
Ihe foi administrada uma dose excessiva, informe imediatamente o seu médico.

Caso ndo lhe tenha sido administrada uma dose de Piperacilina + Tazobactam
Aurobindo

Se pensa que ndo lhe foi administrada uma dose de Piperacilina + Tazobactam
Aurobindo, informe imediatamente o seu médico ou outro profissional de salde.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Consulte um médico imediatamente se experienciar qualquer um destes efeitos
indesejaveis potencialmente graves de Piperacilina + Tazobactam Aurobindo.

Os efeitos indesejaveis graves de Piperacilina + Tazobactam Aurobindo sdo:

- erupgdes cutdneas graves [(sindrome de Stevens-Johnson, dermatite bulhosa
(desconhecido), dermatite esfoliativa (desconhecido), necrélise epidérmica toxica
(raros)] que aparecem inicialmente como pontos avermelhados em forma de alvo ou
manchas circulares com bolhas centrais no tronco. Sinais adicionais incluem Ulceras
na boca, garganta, nariz, extremidades, genitais e conjuntivite (olhos vermelhos e
inchados). A erupcdo pode progredir para vesiculas ou descamacdo da pele
generalizada e pode potencialmente por a vida em risco;

- reacdo alérgica grave potencialmente fatal (reacdo medicamentosa com eosinofilia
e sintomas sistémicos) que pode envolver a pele e, mais importante, outros 6rgdos,
como os rins e o figado;

- disturbio da pele (pustulose exantematica generalizada aguda) acompanhado de
febre, que consiste num grande nimero de pequenas bolhas com liquido contidas
dentro de areas de pele inchada e avermelhada;

- inchago da cara, labios, lingua, ou outras partes do corpo (desconhecido);

- falta de ar, respiracao ruidosa ou dificuldade em respirar (desconhecido);

- erupgdo cutdnea grave ou urticaria (pouco frequente), comichdo ou erupgdo
cutdnea (frequentes);

- olhos ou pele amarelados (desconhecido);

- lesdo das células do sangue [os sinais incluem: ficar ofegante numa altura
inesperada, urina vermelha ou castanha (desconhecido), hemorragia do nariz
(desconhecido) e pequenas nddoas negras (desconhecido)], descida grave dos
globulos brancos do sangue (raros);

- diarreia intensa ou persistente acompanhada de febre ou fraqueza.

Se algum dos seguintes efeitos indesejaveis se agravar, ou se detetar algum efeito
indesejavel ndo identificado no folheto, informe o seu médico ou outro profissional de
salde.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
diarreia.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- infecdo por fungos;

- diminuicdo das plaquetas, diminuicdo dos globulos vermelhos ou do pigmento
sanguineo/hemorragia, anadlise laboratorial anormal (teste direto de Coombs
positivo), tempo de coagulagcdo do sangue prolongado (tempo de tromboplastina
parcial ativada prolongado);

- diminuicdo das proteinas no sangue;

- dor de cabega, insonia;

- dor abdominal, vomitos, nauseas, prisdo de ventre, indisposicdo de estdbmago;

- aumento das enzimas do figado no sangue;

- erupgdo cutanea, comichdo;
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- analises laboratoriais aos rins anormais;
- febre, reacdo no local de injecao.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- diminuicdo dos globulos brancos (leucopenia), tempo de coagulacdo do sangue
prolongado (tempo de protrombina prolongado);

- diminuigcdo do potassio no sangue, diminuicdo do aglcar no sangue;

- convulsdes, observados em doentes em altas doses ou com problemas renais

- tensdo arterial baixa, inflamagdo das veias (como uma sensacdo dolorosa ou
vermelhiddo na zona afetada), vermelhiddo da pele;

- aumento do produto resultante da decomposicdo do pigmento do sangue
(bilirrubina);

- reacgoes da pele com vermelhiddo, formacdo de lesdes na pele, urticaria;

- dor articulares e musculares;

- arrepios.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- diminuicdo grave dos globulos brancos granulares (agranulocitose), hemorragia do
nariz;

- infecdo grave do célon, inflamacgdo do revestimento mucoso da boca;

- separacdo da camada superior da pele em todo o corpo (necrdlise epidérmica
toxica).

Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis):

- diminuicdo grave dos glébulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas
(pancitopenia), diminuicdo dos globulos brancos (neutropenia) diminuicdo dos
globulos vermelhos devido a decomposicdo prematura, formacdo de pequenas
nodoas negras, tempo de hemorragia prolongada, aumento das plaquetas, aumento
de um tipo especifico de glébulos brancos (eosinofilia);

- reacdo alérgica e reacdo alérgica grave;

- inflamacdo do figado, amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos;

- reacdo alérgica grave em todo o corpo com erupgbes cutdaneas e mucosas, bolhas e
varias erupgbes cutdneas (Sindrome de Stevens Johnson), doenca alérgica grave
envolvendo a pele e outros 6rgdos como o rim e o figado (reacdo medicamentosa
com eosinofilia e sintomas sistémicos), numerosas pequenas bolhas cheias de liquido
contidas em grandes areas de pele inchada e avermelhada acompanhadas por febre
(pustulose exantematica generalizada aguda), reacbes cutdneas com bolhas
(dermatite bolhosa

- funcao renal deficiente e problemas nos rins;

- doenca dos pulmdes em que os eosindfilos (tipo de gldébulo branco) aparece nos
pulmdes em numero elevado.

- desorientacdo aguda e confusdo (delirio).

A terapéutica com piperacilina foi associada a um aumento da incidéncia de febre e
de erupgdo cutdnea em doentes com fibrose quistica.

Os antibidticos beta-lactdmicos, incluindo piperacilina + tazobactam, podem causar
manifestacdes de encefalopatia e convulsdes.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Piperacilina + Tazobactam Aurobindo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e nos frascos para injetaveis apos “EXP”. O prazo de validade corresponde
ao ultimo dia do més indicado.

Po:

Frascos para injetaveis fechados: Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Para utilizacdo Unica.

Rejeitar qualquer solugdao ndo utilizada.

As solugbes reconstituidas/diluidas do medicamento sdo fisicamente compativeis e
guimicamente estaveis durante um periodo de 24 horas a temperatura ambiente
controlada (259C) e 48 horas entre 2-8°C.

Do ponto de vista microbioldgico, as solugdes reconstituidas e diluidas devem ser
utilizadas imediatamente. Se ndo forem utilizadas imediatamente, o tempo de
armazenamento durante a utilizagdo e as condigdes de armazenamento anteriores a
utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e, geralmente, ndao podem ser
superiores a 24 horas a 2-8°C, a nao ser que a reconstituicdo e a diluicao tenham
sido feitas sob condicBes asséticas controladas e validadas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Piperacilina + Tazobactam Aurobindo

- As substéncias ativas sdo a piperacilina e o tazobactam.

Cada frasco para injetaveis contém piperacilina sodica equivalente a 2 g de
piperacilina e tazobactam sédico equivalente a 0,25 g de tazobactam.
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Cada frasco para injetaveis contém piperacilina sodica equivalente a 4 g de
piperacilina e tazobactam sédico equivalente a 0,5 g de tazobactam.

- Nao ha outros componentes.

Qual o aspeto de Piperacilina + Tazobactam Aurobindo e conteido da embalagem
P6 para solugdo para perfusdo.

P6 branco a esbranquicado.

Piperacilina + Tazobactam Aurobindo esta disponivel em caixas de cartdo com 1, 10
e 12 frascos para injetaveis e com um folheto informativo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700 - 487 Amadora

Portugal

Fabricante

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Reino Unido

ou

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em dezembro de 2021

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Piperacilina + Tazobactam Aurobindo 2 g + 0,25 ¢
Piperacilina + Tazobactam Aurobindo 4 g+ 0,5 g
P6 para solucdo para perfusdo

Isto é um extrato do Resumo das Caracteristicas do Medicamento para auxiliar na
administracdo de Piperacilina + Tazobactam Aurobindo. O prescritor, quando
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determina o que é mais apropriado utilizar num determinado doente, deve estar
familiarizado com o RCM.

Para perfusdo intravenosa lenta

Incompatibilidades com diluentes e outros medicamentos

A SOLUCAO DE LACTATO DE RINGER NAO E COMPATIVEL COM A PIPERACILINA +
TAZOBACTAM AUROBINDO.

SEMPRE QUE A PIPERACILINA + TAZOBACTAM AUROBINDO E UTILIZADA
CONCOMITANTEMENTE COM OUTRO ANTIBIOTICO (POR EXEMPLO:
AMINOGLICOSIDEOS), OS MEDICAMENTOS DEVEM SER ADMINISTRADOS
SEPARADAMENTE. A MISTURA DA PIPERACILINA + TAZOBACTAM AUROBINDO COM
UM AMINOGLICOSIDEO IN VITRO PODE RESULTAR NUMA INATIVACAO
SUBSTANCIAL DO AMINOGLICOSIDEO.

A PIPERACILINA + TAZOBACTAM AUROBINDO NAO DEVE SER MISTURADA COM
OUTROS FARMACOS NUMA SERINGA OU FRASCO DE PERFUSAO, JA QUE A
COMPATIBILIDADE NAO ESTA ESTABELECIDA.

DEVIDO A INSTABILIDADE QUIMICA, A PIPERACILINA + TAZOBACTAM AUROBINDO
NAO DEVE SER UTILIZADA EM SOLUCOES QUE CONTENHAM BICARBONATO DE
SODIO.

A PIPERACILINA + TAZOBACTAM AUROBINDO NAO DEVE SER ADICIONADA A
DERIVADOS DO SANGUE OU HIDROLISADOS DA ALBUMINA.

INSTRUCOES PARA ADMINISTRAGCAO, MANUSEAMENTO E ELIMINACAO

A reconstituicdo/diluicdo tem de ser feita sob condigdes assépticas. A solugdo deve
ser inspecionada visualmente para verificar se tem particulas de matéria e
descoloracdo antes da administragdo. A solugdo so6 deve ser utilizada se estiver
limpida e livre de particulas.

InstrucBes para inserir a agulha na rolha de borracha:

De modo a evitar o fendmeno de descarocamento do suporte quando se insere a
agulha na rolha de borracha, é recomendado que se use uma agulha com didmetro
exterior inferior ou igual a 0,8 mm para a reconstituicdo do produto.

A agulha deve ser inserida apenas no centro da rolha de borracha na posicao
vertical.

Para utilizacdo Unica. Elimine qualquer solugdo ndo utilizada.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

Diluentes estéreis para preparacdo da solugdo reconstituida:
Agua estéril para injetaveis.

Cloreto de sodio para preparacdo de injetaveis 9 mg/ml (0,9%).
Dextrose 50 mg/ml (5%) em agua.

Dextrose (5%) em solugdo de cloreto de sédio 0,9%.

Instrugdes para diluicdo (para perfusao intravenosa):

Cada frasco para injetaveis de Piperacilina + Tazobactam Aurobindo 2g + 0,25¢
deve ser reconstituido com 10 ml de um dos diluentes acima indicados.

Cada frasco para injetaveis de Piperacilina + Tazobactam Aurobindo 4 g + 0,5 g deve
ser reconstituido com 20 ml de um dos diluentes acima indicados.
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Agitar até dissolver.

A solucdo reconstituida deve ser novamente diluida até atingir o intervalo de
concentragbes de 13,33 mg + 1,67 mg/ml até 80 mg + 10 mg/ml com os seguintes
diluentes.

Agua estéril para injetaveis.

Cloreto de sodio para preparacdo de injetaveis 9 mg/ml (0,9%).
Dextrose 50 mg/ml (5%) em agua.

Dextrose (5%) em solugdo de cloreto de sédio 0,9%.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Frascos para injetaveis fechados: Conservar a temperatura inferior a 25°C.

As solugbes reconstituidas/diluidas do medicamento sdo fisicamente compativeis e
guimicamente estaveis durante um periodo de 24 horas a temperatura ambiente
controlada (259C) e 48 horas entre 2-8°C.

Do ponto de vista microbioldgico, as solugdes reconstituidas e diluidas devem ser
utilizadas imediatamente. Se ndo forem utilizadas imediatamente, o tempo de
armazenamento durante a utilizagdo e as condigdes de armazenamento anteriores a
utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e, geralmente, ndao podem ser
superiores a 24 horas a 2-8°C, a nao ser que a reconstituicdo e a diluicao tenham
sido feitas sob condicBes asséticas controladas e validadas.



