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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg P para solugdo injectavel
ou para perfusao

(piperacilina e tazobactam)

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg+250 mg e para que é
utilizado

2. Antes de utilizar Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg+250 mg

3. Como utilizar Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg+250 mg

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg+250 mg

6. Outras informacdes

1. O QUE E PIPERACILINA + TAZOBACTAM REIG JOFRE 2000 MG+250 MG

A piperacilina pertence ao grupo de medicamentos conhecidos como ‘antibiéticos de
largo espectro’. Os antibidticos sdo usados para eliminar bactérias
(‘microorganismos’) que causam infeccdo. A piperacilina pode eliminar muitos tipos
de bactérias. O tazobactam pode impedir que algumas bactérias se tornem
resistentes aos efeitos da piperacilina. Isto significa que algumas bactérias, que ndo
sao normalmente eliminadas pela piperacilina, sdo eliminadas quando a piperacilina
e o tazobactam sdo administrados em conjunto.

Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg é utilizado para tratar
adultos, incluindo idosos, com infeccdes bacterianas, tais como as que afectam o seu
peito, tracto urinario, sangue, abdémen ou pele.

Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg pode também ser utilizado
para tratar infeccbes em adultos e criancas com idade entre os 2 e 0s 12 anos que
ndo sejam capazes de combater infecgdes, normalmente devido a um nimero baixo
glébulos brancos.

2. ANTES DE UTILIZAR PIPERACILINA + TAZOBACTAM REIG JOFRE 2000 MG + 250
MG

Nao utilize Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg: se tem alergia
(hipersensibilidade) a piperacilina ou ao tazobactam, ou se alguma vez teve reacgdes
alérgicas a antibidticos conhecidos como penicilinas ou cefalosporinas, ou a
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medicamentos chamados de inibidores das beta lactamases (consulte o seu médico
se nao tiver certeza).

Tome especial cuidado com Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250
mg:

Se tem alergias. Se tem muitas alergias certifique-se que informa o seu médico ou
enfermeiro antes de Ihe ser administrado este medicamento.

Se esta gravida, pensa estar gravida ou se esta a amamentar.

Se ja teve diarreia persistente ou infeccdo no coélon.

Se tem problemas de rins ou de figado, ou esta a fazer hemodidlise. O seu médico
pode avaliar o funcionamento dos seus rins antes de lhe administrar este
medicamento e podem ser-lhe feitos exames regulares enquanto estiver a ser
tratado com este medicamento.

Se tem niveis baixos de potassio no sangue ou se estd a tomar diuréticos para
problemas de coragdo ou pressdo arterial elevada. Pergunte ao seu médico se ndo
tiver a certeza. O seu médico pode retirar-lhe uma amostra de sangue de tempos a
tempos para analise.

Se esta a fazer uma dieta pobre em sodio.

Se sofre de fibrose quistica (uma doencga hereditaria na qual os pulmdes, intestinos e
pancreas se tornam obstruidos por membranas espessas, causando problemas
respiratérios e digestivos), uma vez que o tratamento com piperacilina tem sido
associado a um risco aumentado de febre e erupcdo cutdnea em doentes com fibrose
quistica.

Se lhe foi prescrito um tratamento de longa duragdo. O seu médico pode querer
realizar analises sanguineas regulares durante o tratamento.

Se |he estdo a ser administradas doses intravenosas (directamente numa veia)
superiores as recomendadas, pode sofrer de ataques ou convulsdes.

Se tem problemas de coagulagcdo sanguinea (um processo complexo pelo qual o
sangue forma coagulos). Se tem problemas de rins, existe maior probabilidade de vir
a sofrer de problemas de coagulacdo sanguinea.

Se o seu filho tem 12 anos ou menos. Nem todas as infeccdes em criangas podem
ser tratadas com Piperacilina + Tazobactam.

Ao utilizar Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg com outros
medicamentos

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

Probenecida (para a gota). Este medicamento pode aumentar o tempo que a
piperacilina e o tazobactam levam a ser eliminados do seu organismo.

Medicamentos que tornam o sangue menos espesso ou tratam os codgulos do
sangue (por exemplo, heparina, varfarina ou aspirina).

Metotrexato (para o cancro, artrite ou psoriase). A piperacilina e o tazobactam
podem aumentar o tempo que leva a eliminar 0 metotrexato do seu organismo.
Medicamentos utilizados para relaxar os seus musculos durante as cirurgias. Informe
0 seu médico se vai ser submetido a uma anestesia geral.

Antibidticos, incluindo aminoglicosideos. Se lhe estad a ser administrado piperacilina +
tazobactam juntamente com um aminoglicosideo, os dois medicamentos ndo devem
ser administrados juntamente na mesma seringa ou sistema de perfusao.

Devido a instabilidade quimica, piperacilina + tazobactam ndo deve ser utilizado em
solugdes que contenham bicarbonato de sddio.
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A solucdo de Lactato de Ringer ndo € compativel com piperacilina + tazobactam.
Piperacilina + tazobactam ndo deve ser adicionada a derivados do sangue ou
hidrolisados de albumina.

Gravidez e Aleitamento

Informe o seu meédico ou enfermeiro antes de |he ser administrado este
medicamento, se estiver gravida, se pensa estar gravida ou se esta a tentar
engravidar.

A piperacilina e o tazobactam podem passar para o bebé no Utero ou através do leite
materno. Se esta gravida ou a amamentar, o seu médico decidira se Piperacilina +
Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg é indicado para si.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram realizados estudos acerca da capacidade de conducdo e utilizar maquinas.
No entanto poderdo ocorrer efeitos secundarios que podem influenciar a sua
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas (ver seccdo 4).

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Piperacilina + Tazobactam
Reig Jofre 2000 mg + 250 mg

Este medicamento contém 4,72 mmol (109 mg) de sodio por frasco de pd para
solugdo para perfusdo. Esta informacdao deve ser tida em consideracdao em doentes
com ingestdo controlada de sédio.

3. COMO UTILIZAR PIPERACILINA + TAZOBACTAM REIG JOFRE 2000 MG + 250 MG

O seu meédico ira administrar-lhe o medicamento por injeccdo lenta (durante 3-5
minutos) ou por perfusao (durante 20-30 minutos) numa das suas veias. A dose do
medicamento que lhe ird ser administrada depende da doenca que esta a ser
tratada, da sua idade, e se tem ou ndo problemas de rins.

Adultos e criancas com mais de 12 anos

A dose habitual para adultos e criancas com mais de 12 anos € de 4000 mg + 500
mg de piperacilina + tazobactam administrados de 8 em 8 horas. No entanto, o seu
médico decidira a dose exacta com base na gravidade da sua infeccdo.

Em adultos e criangcas com mais de 12 anos que ndo sejam capazes de combater
infecgGes normalmente, devido a um baixo nimero de globulos brancos, a dose
habitual € 4000 mg + 500 mg de piperacilina + tazobactam administrados de 6 em 6
horas, juntamente com outro antibidético chamado “aminoglicosideo”, os quais |lhes
sdo administrados numa das suas veias. Estes dois medicamentos devem ser
administrados em seringas ou sistemas de perfusao separados.

Criancas dos 2 aos 12 anos de idade

Em criancas com idades entre 0os 2 e 0s 12 anos que nao sejam capazes de combater
infeccGes normalmente, devido a um baixo nimero de glébulos brancos, piperacilina
+ tazobactam pode ser utilizado em associacao a outro medicamento denominado de
‘aminoglicosideo’. Neste caso, a dose habitual € 4000 mg + 500 mg de piperacilina +
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tazobactam administrados de 6 em 6 horas. No entanto, o médico pode calcular a
dose com base no peso do seu filho. (A dose habitual para criancas com menos de
40 kg € de 90 mg por kg de peso corporal administrados de 6 em 6 horas, sendo o
limite maximo igual a dose em adultos).

Os dois medicamentos (piperacilina + tazobactam em associagdo com um
aminoglicosideo) ndo devem ser administrados em conjunto na mesma seringa ou
sistema de perfusao.

Criancas com idade inferior a 2 anos
Piperacilina + tazobactam ndo é recomendado para utilizacdo em criancas com idade
inferior a 2 anos de idade devido a falta de dados de seguranca.

Se for idoso
Piperacilina + tazobactam pode ser usado na mesma dose dos adultos se ndo sofrer
de problemas de rins.

Se ¢ idoso e tem problemas de rins, o seu médico pode necessitar de reduzir a dose
do seu medicamento ou ajustar a frequéncia de administragdo.

Se tem problemas de rins

Se tem problemas de rins, o seu médico pode necessitar de reduzir a dose do seu
medicamento ou ajustar a frequéncia com que lhe € administrado. O seu médico
pode também realizar analises ao seu sangue para se certificar que o seu tratamento
tem a dose certa, especialmente se estiver a ser tratado com este medicamento por
um periodo longo.

Se tem problemas de figado

Ndo é necessario ajustar a dose se tem problemas de figado. O seu médico pode
querer fazer andlises ao seu sangue para se certificar que o tratamento esta a
resultar.

Duracao do tratamento

Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg ser-lhe-a administrado até
gue os sinais de infeccdo tenham desaparecido e em seguida o tratamento sera
normalmente mantido por mais 48 horas para ter a certeza de que a infeccao
desapareceu completamente.

Se tomar mais Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg do que
deveria

Se Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg lhe for administrado
pelo médico ou enfermeiro, € improvavel que |he seja administrada uma dose
incorrecta. No entanto, se sentir efeitos secundarios desagradaveis tais como
sensacdo de mal-estar (nduseas), mal-estar geral (vomitos), diarreia (fezes moles) e
convulsbes (na presenca de insuficiéncia renal) ou se pensa que |Ihe foi administrada
uma dose muito elevada, contacte imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg +
250 mg

Se pensa que ndo lhe foi administrada a dose de Piperacilina + Tazobactam Reig
Jofre 2000 mg + 250 mg, informe imediatamente o seu médico.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou profissional de salde.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250
mg pode causar efeitos secunddrios, no entanto estes ndo se manifestam em todas
as pessoas.

As reacgdes adversas foram ordenadas pela gravidade do efeito secundario e em
seguida pela sua frequéncia. Foi utilizada a seguinte convencgdo para determinacéo
da frequéncia:

Muito frequentes (notificados por mais de 1 em 10 doentes)

Frequentes (notificados por mais de 1 em 100 doentes, mas menos de 1 em 100
doentes)

Pouco frequentes (notificados por mais de 1 em 1000 doentes, mas menos de 1 em
100 doentes)

Raros (notificados por mais de 1 em 10000 doentes, mas menos de 1 em 1000
doentes)

Muito raros (notificados por menos de 1 doente em 10000 doentes)

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios muito graves

Se detectar algum dos seguintes efeitos secundarios, pare de tomar Piperacilina +
Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg e informe imediatamente o seu médico
ou dirija-se as urgéncias do hospital mais proximo.

Notificados raramente

Reaccdo alérgica grave (pieira subita, dificuldade em respirar ou tonturas, inchaco
das palpebras, face, labios ou garganta), diarreia com sangue grave persistente.
Notificados muito raramente

Vermelhiddo generalizada da pele, descamacdo grave da pele ou ulceracao grave da
pele, olhos, boca, nariz e genitais. Pode ser uma manifestacdo da sindrome de
Stevens-Johnson

Separacdo da camada superior da pele a partir das camadas mais profundas da pele
em todo o corpo, deixando grandes areas com aspecto escaldado. A perda de pele
provoca a saida de fluidos e exsudado das areas danificadas, que podem facilmente
tornar-se infectadas. Pode ser uma manifestacdo de necroélise epidérmica téxica.

Efeitos secundarios graves
Contacte o seu médico imediatamente ou dirija-se as urgéncias do hospital mais
proximo, se detectar algum dos seguintes efeitos:

Notificados pouco frequentemente

Ictericia (amarelecimento da pele ou dos olhos)

Pressao arterial baixa (sensacdo de tonturas)

Inflamacdo das veias (sensacdo de sensibilidade ou vermelhiddo na drea afectada)
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Alteracdes nos resultados de andlises aos rins (por exemplo aumento dos niveis
sanguineos de creatinina)

Alteracdes nos resultados de analises ao figado (isto €, aumento da alanina
aminotransferase e aspartato aminotransferase)

Alteracdes do nimero de células no sangue (globulos vermelhos, glébulos brancos e
plaquetas)

Notificados raramente

Nodoas negras e hemorragias anormais. Aumento do tempo de coagulacdo do
sangue

Convulsdes ou espasmos

Formacdo de bolhas na pele com comichdo e erupgdes cutdaneas. Pode ser uma
manifestacdo de dermatite bolhosa

Lesdo pruriginosa rodeada por anéis de cor vermelho palido, simetricamente disposta
e localizada na regido superior do corpo, pernas, bracos, palmas das maos, maos ou
pés. Pode ser uma manifestacdo de eritema multiforme.

Nefrite intersticial (inflamagdo das células que se encontram entre as unidades de
filtracdo nos rins)

Insuficiéncia renal (uma situacdo na qual a fungdo dos rins falha)

Retencdo de agua (observada como inchaco das maos, tornozelos e pés)

Aumento dos niveis de enzimas do figado (isto € aumento da fosfatase alcalina e
gama glutamiltransferase) ou bilirrubina

Hepatite (inflamacdo do figado causada por um virus ou toxina)

Notificados muito raramente

Niveis baixos de glucose no sangue que o podem tornar confuso ou fazer tremer
Concentracdo reduzida de potassio no sangue que pode causar fraqueza muscular,
espasmos ou ritmo cardiaco irregular

Outros efeitos secundarios

Informe o seu médico se detectar algum dos seguintes efeitos:
Notificados frequentemente

Nauseas

Vomitos

Diarreia (fezes moles)

Erupcdo cutanea

Notificados pouco frequentemente

Ulceras na boca

Comichao

Erupcdo da pele (urticaria)

Febre

Sapinhos

ReaccGes alérgicas ligeiras

Dores de cabeca

Dificuldade em dormir

Prisdo de ventre

Problemas de indigestao (dispepsia)

Inchaco ou vermelhidao em volta do local de injeccdo

Estomatite (inflamacao do revestimento da mucosa de qualquer uma das estruturas
na boca, que pode englobar bochechas, gengivas, lingua, labios, garganta e céu ou
pavimento da boca.)
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Notificados raramente
Fraqueza
Alucinacdes (uma percepgdo sensorial de algo que ndo existe)
Boca seca

Dor abdominal

Aumento da transpiracdo
Dores articulares e musculares
Cansaco

Vermelhiddo na pele
Tremores graves

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR PIPERACILINA + TAZOBACTAM REIG JOFRE 2000 MG + 250
MG

A farmacia do hospital assegurara que Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre ndo é
conservada a temperatura superior a 25°C e que sera utilizada antes de expirar o
prazo de validade impressa na rotulagem.

As solucBes preparadas em condicGes estéreis podem ser conservadas até 48 horas
no frigorifico (2-8°C).
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os mediamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg

- As substancias activas sdo a Piperacilina sodica, equivalente a 2000 mg de
piperacilina e o Tazobactam sédico, equivalente a 250 mg de tazobactam.
- Ndo ha outros componentes.

Qual o aspecto dePiperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mg e
conteldo da embalagem

Piperacilina + Tazobactam Reig Jofre 2000 mg + 250 mgapresenta-se em
embalagens que contém um frasco pequeno com po que deve ser dissolvido numa
solugcdo antes de Ihe ser administrado por injeccdo ou perfusao (uma injeccao lenta
ou sistema de perfusao) na sua veia.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capita, 10
08970 San Joan Despi
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Spain

Fabricante

Laboratory Reig Jofre SA
C/ Jarma S/n Pol.Ind

45007, Toledo
Espanha

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



