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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Piperacilina + Tazobactam Hikma 2000 mg + 250 mg Po6 para solugdo para perfusdo
Piperacilina + Tazobactam Hikma 4000 mg + 500 mg Po6 para solugdo para perfusdo

Piperacilina / Tazobactam

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar 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 ou farmacéutico.

- 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 ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

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

. O que precisa de saber antes de utilizar Piperacilina + Tazobactam Hikma
. Como utilizar Piperacilina + Tazobactam Hikma

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Piperacilina + Tazobactam Hikma

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

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

A piperacilina pertence ao grupo de medicamentos conhecidos por “antibiéticos da
classe das penicilinas de largo espetro”. 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 Hikma é utilizado em adultos e adolescentes para tratar
infecGes bacterianas, como as que afetam as vias respiratorias inferiores (pulmges),
as vias urinarias (rins e bexiga), abdémen, pele ou sangue.

Piperacilina + Tazobactam Hikma pode ser utilizado no tratamento de infecOes
bacterianas em doentes com contagens baixas dos globulos brancos (diminuicdo da
resisténcia as infecbes).

Piperacilina + Tazobactam Hikma é utilizado em criangas com 2 a 12 anos de idade
para tratar infecdes do abddmen, como apendicite, peritonite (infecdo do fluido e
revestimento dos 6rgdos abdominais) e infecdes da vesicula biliar (biliares).

Piperacilina + Tazobactam Hikma pode ser utilizado no tratamento de infecOes
bacterianas em doentes com contagens baixas dos globulos brancos (resisténcia as
infecOes reduzida).

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

N&do utilize Piperacilina + Tazobactam Hikma:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a piperacilina e ao tazobactam ou a qualquer
outro componente de Piperacilina + Tazobactam Hikma (indicados na se¢ao 6).

- se tem alergia (hipersensibilidade) antibidticos conhecidos por penicilinas,
cefalosporinas ou outros inibidores das beta-lactamases, porque pode ser alérgico a
Piperacilin + Tazobactam Hikma.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Piperacilina + Tazobactam
Hikma

Tome especial cuidado com Piperacilina + Tazobactam Hikma

- 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 salde. Ndo tome nenhum medicamento para a diarreia sem
consultar primeiro o seu medico.

- 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 estd a tomar certos medicamentos (chamados anticoagulantes) para evitar uma
coagulacdo excessiva do sangue (ver também neste folheto Ao utilizar Piperacilina +
Tazobactam Hikma com outros medicamentos) ou se ocorrer qualquer tipo de
hemorragia inesperada durante o tratamento. Neste caso, deve informar
imediatamente o seu médico ou outro profissional de salde.

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

- 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 menos de 2 anos)

Como ndo existem dados suficientes sobre a seguranca e a eficacia, ndo se
recomenda a utilizacdo de piperacilina/tazobactam em criancas com menos de 2
anos de idade.

Outros medicamentos e Piperacilina + Tazobactam Hikma
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. 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 0 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 ou
gentamicina. Informe o seu médico se tem problemas de rins.

Efeitos em analises laboratoriais
Informe o meédico ou o pessoal do laboratério de que estd a ser tratado com
Piperacilina + Tazobactam Hikma, se tiver de fazer analises de sangue ou da urina.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida, pensa que pode estar gravida ou esta a tentar engravidar, informe o
seu meédico ou outro profissional de salde antes de |he ser administrado este
medicamento. O seu médico decidira se Piperacilina + Tazobactam Hikma 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
Hikma é adequado para si.

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

Piperacilina + Tazobactam Hikma contém sédio:

Piperacilina + Tazobactam Hikma 2000 mg/250 mg:

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

Piperacilina + Tazobactam Hikma 4000 mg/500 mg:

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

3. Como utilizar Piperacilina + Tazobactam Hikma
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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. A dose de
medicamento que lhe é administrada depende da doenca que esta a ser tratada, da
sua idade, e do facto de ter ou ndo problemas renais.

Adultos e adolescentes com 12 anos ou mais

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

Criangas dos 2 aos 12 anos

A dose habitual em criancas 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 glébulos brancos € 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 médico calculara a dose de acordo com o peso da crianga mas a dose diaria ndo
pode ser superior a 4 g/0,5 g de Piperacilina + Tazobactam Hikma.

Ser-lhe-a administrado Piperacilina + Tazobactam Hikma 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
Hikma ou a frequéncia com que lhe € 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 lhe for administrado mais Piperacilina + Tazobactam Hikma do que deveria

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

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como os demais medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.
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Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer outros efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou outro
profissional de salde.

Os efeitos indesejaveis graves de Piperacilina + Tazobactam Hikma sdo:

- inchago da cara, labios, lingua, ou outras partes do corpo

- falta de ar, respiracao ruidosa ou dificuldade em respirar

- erupgdo cutanea grave, comichdo ou urticaria

- olhos ou pele amarelados

- lesdo das células do sangue (os sinais incluem: ficar ofegante numa altura
inesperada, urina vermelha ou castanha, hemorragia do nariz e nodoas negras)

Se tiver algum dos sintomas acima descritos, contacte imediatamente o seu medico.
Relativamente a frequéncia destas reacdes, ver a informacdo seguinte.

Os efeitos indesejaveis possiveis sdo indicados de acordo com as seguintes
categorias:

- frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100

- pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000

- raros: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000

- muito raros: afetam menos de 1 utilizador em cada 10.000

Efeitos indesejaveis frequentes:
- diarreia, vomitos, nauseas
- erupgtes cutaneas

Efeitos indesejaveis pouco frequentes:

- infecdo por fungos (aftas, sapinhos)

- diminuicdo (anormal) dos gldbulos brancos (leucopenia, neutropenia) e das
plaquetas

(trombocitopenia).

- reacdo alérgica

- dores de cabeca, insonia

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

- ictericia (cor amarela da pele ou da parte branca dos olhos), inflamagdo do
revestimento mucoso da boca, prisdo de ventre, indigestdo, indisposicdo de
estdmago

- aumento de certas enzimas no sangue (aumento da alanina aminotransferase e da
aspartato aminotransferase)

- comich&o, urticaria

- aumento de produtos resultantes do metabolismo dos musculos no sangue
(aumento da creatinina sanguinea)

- febre, reacao no local de injecao

- infecdo por fungos (superinfecdo por Candida)

Efeitos indesejaveis raros:

- diminuicdo  (anormal) dos glébulos vermelhos ou do pigmento
sanguineo/hemoglobina, diminuicdo (anormal) dos globulos vermelhos devido a uma
decomposicdo prematura (degradacdo) (anemia hemolitica), formacdo de pequenas
nodoas negras (purpura), hemorragia do nariz (epistaxis) e tempo de hemorragia
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prolongado, aumento (anormal) de um tipo especifico de globulos brancos
(eosinofilia)

- reacdo alérgica grave (reacdo anafilatica/anafilatoide, incluindo choque)

- rubores da pele

- uma certa forma de infecdo do colon (colite pseudomembranosa), dor abdominal

- inflamacdo do figado (hepatite), aumento de um produto resultante da
decomposicao dos pigmentos do sangue (bilirrubina), aumento de certas enzimas no
sangue (aumento da fosfatase alcalina e da gama-glutamiltransferase no sangue)

- reacbes da pele com vermelhiddo e formacdo de lesGes na pele (erupgdo cuténea,
eritema

multiforme), reacdes na pele com formacdo de bolhas (dermatite bolhosa)

- dores articulares e musculares

- funcao renal deficiente e problemas renais

- arrepios com tremores/rigidez

Efeitos indesejaveis muito raros:

- diminuicdo grave dos glébulos brancos granulares (agranulocitose), diminuicdo
grave dos globulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas (pancitopenia)

- tempo prolongado para a formacdo de codagulos sanguineos (tempo da
tromboplastina parcial

prolongado, tempo da protrombina prolongado), analise laboratorial anormal (teste
direto de

Coombs positivo), aumento de plaquetas (trombocitose)

- diminuicdo do potdassio no sangue (hipocaliemia), diminuicdo do aglcar do sangue
(glucose), diminuicdo da proteina sanguinea albumina, diminuicdo das proteinas
totais no sangue

- separacdo da camada superior da pele em todo o corpo (necrdlise epidérmica
toxica), reacdo alérgica grave em todo o corpo com erupgdes nos revestimentos
mucosos e cutdneos e diversas erupgoes cutdneas (sindrome de Stevens-Johnson)

- ureia aumentada

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

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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
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5. Como conservar Piperacilina + Tazobactam Hikma

Frascos ndo abertos: Ndo conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Apds preparacdo, a solucdo de Piperacilina + Tazobactam Hikma deve ser utilizada
no prazo de 12 horas apos a reconstituicdo caso seja conservada a uma temperatura
inferior a 25°C, ou no prazo de 48 horas caso seja conservada entre 2°-8°C (no
frigorifico). As solucBes ndo utilizadas devem ser rejeitadas.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Piperacilina + Tazobactam Hikma apo6s o prazo de validade impresso na
embalagem exterior e no frasco para injetaveis apos VAL. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Piperacilina + Tazobactam Hikma

- As substéncias ativas sdo a piperacilina e o tazobactam.

Cada frasco para injectaveis contém 2 g de piperacilina (sob a forma de sal sédico) e
0,25 g de tazobactam (sob a forma de sal sodico).

Cada frasco para injectaveis contém 4 g de piperacilina (sob a forma de sal sédico) e
0,5 g de tazobactam (sob a forma de sal sédico).

- Os outros componentes sdo bicarbonato de sddio.
Qual o aspeto de Piperacilina + Tazobactam Hikma e contelldo da embalagem

Piperacilina + Tazobactam Hikma apresenta-se como um po6 branco ou quase branco
e encontra-se disponivel em embalagens de 1, 10 ou 50 frascos para injetaveis.

Piperacilina+Tazobactam Hikma 2000 mg + 250 mg:
Cada frasco contém 2,085 g de piperacilina sodica equivalente a 2 g de piperacilina e
0,2683 g de tazobactam sodico equivalente a 250 mg de tazobactam.

Piperacilina + Tazobactam Hikma 4000 mg + 500 mg:
Cada frasco contém 4,170 g de piperacilina sodica equivalente a 4 g de piperacilina e
0,5366 g de tazobactam sodico equivalente a 500 mg de tazobactam.

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A e 8B — Fervencga
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tel: 219 608 410

E-mail: portugalgeral@hikma.com
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Fabricante

REIG JOFRE Toledo
Jarama, 111
Poligono Industrial
45007 Toledo
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

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

Instrugdes de utilizacao
Piperacilina + Tazobactam Hikma sera administrado por perfusdo intravenosa (gota-
a-gota durante 30 minutos).

Via Intravenosa:

Reconstitua cada frasco para injetaveis com o volume de solvente indicado na tabela
seguinte, utilizando um dos solventes compativeis para reconstituicdo. Agite até
estar dissolvido. Quando agitado continuamente, a reconstituicao ocorre geralmente
ao fim de 5 a 10 minutos (ver abaixo as informacdes sobre o manuseamento).

Volume de solvente* a ser adicionado ao

Conteudo do frasco para injetdveis RN
frasco para injetaveis

2 g/0,25 g (2 g de piperacilina e 0,25 g
de tazobactam) 10 ml

4 g/0,50 g (4 g de piperacilina e 0,5 g de
tazobactam) 20 ml

* Solventes compativeis para reconstituicdo:

- Solucdo injetavel de cloreto de sédio a 0,9% (9 mg/ml)

- Agua estéril para preparagoes injetaveis (1)

- Glucose a 5%

(1) O volume maximo recomendado de agua estéril para preparacées injetaveis por
dose é de 50 ml.

A solucdo reconstituida deve ser extraida do frasco para injetaveis com uma seringa.
Quando reconstituido de acordo com as instrugbes, o conteldo do frasco para
injetaveis extraido com uma seringa fornecera a quantidade especificada de
piperacilina e tazobactam.

As solugGes reconstituidas podem ser diluidas posteriormente até perfazerem o
volume desejado (ex., 50 ml a 150 ml) com um dos seguintes solventes
compativeis:

Solucdo injetavel de cloreto de sédio a 0,9% (9 mg/ml)

Glucose a 5%
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Dextrano a 6% em cloreto de sédio a 0,9%
Solucdo injetavel de lactato de Ringer
Solugcao de Hartmann

Acetato de Ringer

Acetato/malato de Ringer

Incompatibilidades

Sempre que Piperacilina + Tazobactam Hikma for utilizado simultaneamente com
outro antibidtico (ex., aminoglicosidos), as substancias devem ser administradas
separadamente. A mistura de antibiéticos beta-lactdmicos com um aminoglicosido in
vitro pode resultar na inativacdo substancial do aminoglicosido. Contudo,
determinou-se que a amicacina e a gentamicina sdo compativeis com Piperacilina +
Tazobactam Hikma in vitro em certos solventes em concentragdes especificas (ver
abaixo Co-administracdo de Piperacilina + Tazobactam Hikma com aminoglicosidos).

Piperacilina + Tazobactam Hikma ndo deve ser misturado com outros medicamentos
numa seringa ou frasco de perfusdao uma vez que a sua compatibilidade ndo se
encontra estabelecida.

Devido a sua instabilidade quimica, Piperacilina + Tazobactam Hikma n&do devera ser
utilizado com solugbes contendo que contém apenas bicarbonato de sddio.

Piperacilina + Tazobactam Hikma é compativel com a solugdo de lactato de Ringer e
para co-administragcdo através de um sistema em Y.

Piperacilina + Tazobactam Hikma ndo deve ser adicionado a produtos derivados do
sangue ou a hidrolisados de albumina.

Coadministragdo com aminoglicosidos

Devido a inativacdo in vitro dos aminoglicosidos por antibidticos beta-lactdmicos,
recomenda-se que Piperacilina + Tazobactam Hikma e o aminoglicosido sejam
administrados separadamente. Piperacilina + Tazobactam Hikma e o aminoglicosido
devem ser reconstituidos e diluidos separadamente, sempre que for indicada
terapéutica concomitante com aminoglicosidos.

Em circunstdncias nas quais a coadministracdo € recomendada, Piperacilina +
Tazobactam Hikma € compativel para coadministracdo simultanea por perfusdo
através de um sistema de perfusdo em Y, apenas com os seguintes aminoglicosidos
€ nas seguintes condicdes:

Volume do | Intervalo de
Dose de solvente para | concentracdes
. L Piperacilina + | . € P ¢ Solventes
Aminoglicosido Tazobactam Piperacilina + | do compativeis
Hikma Tazobactam aminoglicosido P
Hikma (ml) (*) (mg/ml)
Cloreto de
Amicacina 29/0,259 50, 100, 150 | 1,75 - 7,5 sédio a 0,9%
49/0,5¢
ou glucose a
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5%

Gentamicina

29/0,25¢g
49/0,5¢

50, 100, 150

0,7 - 3,32

Cloreto de
sédio a 0,9%
ou glucose a
5%

(*) A dose de aminoglicosido deve basear-se no peso do doente, no estado da
infecdo (grave ou potencialmente fatal) e na funcao renal (depuracao da creatinina).

A compatibilidade de Piperacilina + Tazobactam Hikma com outros aminoglicosidos
nao foi estabelecida. Apenas a concentracdo e os solventes para a amicacina e
gentamicina com a dose de Piperacilina + Tazobactam Hikma indicados na tabela
acima, foram estabelecidos como compativeis para coadministracdo por perfusdo
através de um sistema em Y. A coadministracdo simultanea através de um sistema
em Y de formas diferentes das acima indicadas pode causar a inativacdao do
aminoglicosido pelo Piperacilina + Tazobactam Hikma.




