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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Piperacillin/Tazobactam PUREN 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 enthilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Piperacillin/Tazobactam PUREN aufzubewahren?

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

Piperacillin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,,Breitband-Antibiotika“ (oder auch ,,Breitband-
Penicilline®) bekannt sind. Es kann unterschiedlichste Arten von Bakterien abtéten. Tazobactam kann
verhindern, dass manche Bakterien resistent werden, wenn sie die Wirkung von Piperacillin tiberleben. Das
bedeutet, dass durch die gemeinsame Verabreichung von Piperacillin und Tazobactam mehr Bakterienarten
abgetotet werden.

Piperacillin/Tazobactam PUREN wird bei Erwachsenen und Jugendlichen zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen, zum Beispiel der unteren Atemwege (Lunge), der Harnwege (Nieren und Blase), der Bauchhdohle,
der Haut oder des Blutes, angewendet. Piperacillin/Tazobactam PUREN kann auch zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen bei Patienten mit einer verringerten Anzahl von weif3en Blutkérperchen (geringere
Widerstandsfahigkeit gegen Infektionen) angewendet werden.

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

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

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

Piperacillin/Tazobactam PUREN darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Piperacillin oder Tazobactam oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie allergisch gegen Antibiotika wie Penicilline, Cephalosporine oder andere Beta-Laktamase-
Hemmer sind, da Sie auch gegen Piperacillin/Tazobactam PUREN allergisch sein kénnten.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Piperacillin/

Tazobactam PUREN anwenden,

- wenn Sie Allergien haben. Wenn Sie mehrere Allergien haben, denken Sie daran, lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal vor der Anwendung dieses Arzneimittels dariiber zu informieren.
wenn Sie vor der Behandlung an Durchfall leiden, oder wahrend beziehungsweise nach der Behandlung
Durchfélle auftreten. In diesem Fall miissen Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal
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
Uberpriifen, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird und auch wahrend der Behandlung
regelméaBige Blutuntersuchungen durchfiihren.
wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben oder eine Himodialyse-Behandlung (Blutwidsche) erhalten.
Moglicherweise wird der Arzt Ihre Nierenfunktion tiberpriifen, bevor dieses Arzneimittel bei lhnen
angewendet wird und auch wahrend der Behandlung regelmaBige Blutuntersuchungen durchfiihren.
wenn Sie bestimmte Arzneimittel (so genannte Antikoagulanzien) einnehmen, um eine iiberméRige
Blutgerinnung zu verhindern (siehe auch ,,Anwendung von Piperacillin/Tazobactam PUREN zusammen
mit anderen Arzneimitteln® in dieser Packungsbeilage), oder wenn wahrend der Behandlung unerwartet
Blutungen auftreten. In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal umgehend
dariiber informieren.
wenn Sie wahrend der Behandlung Krampfanfélle 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 das medizinische Fachpersonal dariiber informieren.

Kinder unter 2 Jahren
Die Anwendung von Piperacillin/Tazobactam bei Kindern unter 2 Jahren wird nicht empfohlen, da nicht
geniigend Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vorliegen.
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Anwendung von Piperacillin/Tazobactam PUREN zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Einige Arzneimittel konnten Wechselwirkungen mit Piperacillin und Tazobactam
haben.
Dazu gehdren:
- Ein Mittel gegen Gicht (Probenecid). Durch dieses Mittel kann die Ausscheidung von Piperacillin und
Tazobactam aus dem Kérper verzogert werden.
Arzneimittel zur Blutverdiinnung oder zur Behandlung von Blutgerinnseln (z. B. Heparin, Warfarin oder
Aspirin).
Arzneimittel zur Entspannung der Muskulatur wahrend einer Operation. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
bei lhnen eine Vollnarkose geplant ist.
Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebs, Arthritis oder Psoriasis). Piperacillin und Tazobactam
kdnnen die Ausscheidung von Methotrexat aus dem Korper verzogern.
Medikamente, welche die Kaliumkonzentration in Ihrem Blut reduzieren (z. B. Tabletten zur Erhhung der
Urinausscheidung oder einige Krebsmedikamente).
Arzneimittel, welche die anderen Antibiotika Tobramycin, Gentamycin oder Vancomycin enthalten.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an Nierenproblemen leiden.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Piperacillin/Tazobactam PUREN fiir Sie geeignet ist.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wird nicht erwartet, dass Piperacillin/Tazobactam PUREN Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Piperacillin/Tazobactam enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 216 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 10,8 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téaglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

| 3. Wieist Piperacillin/Tazobactam PUREN anzuwenden?

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

Dosierung
Die Dosis des Arzneimittels hangt von Ihrer Erkrankung und lhrem Alter ab, und davon, ob Sie
Nierenprobleme haben.

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

Kinder im Alter von 2 bis 12 Jahren

Die empfohlene Dosis bei Kindern mit Infektionen des Bauchraums betragt 100 mg/12,5 mg/kg
Kérpergewicht Piperacillin/Tazobactam alle 8 Stunden, angewendet in eine Vene (direkt in den Blutstrom).
Die empfohlene Dosis bei Kindern mit einer geringen Anzahl wei3er Blutkérperchen betrdgt 80 mg/10 mg/kg
Korpergewicht Piperacillin/Tazobactam alle 6 Stunden, angewendet in eine Vene (direkt in den Blutstrom).

Ihr Arzt wird die Dosis anhand des Gewichts lhres Kindes berechnen, wobei eine Dosis von 4 g/0,5 g
Piperacillin/Tazobactam PUREN je Verabreichung nicht tiberschritten wird.

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

Patienten mit Nierenproblemen

Mdoglicherweise muss Ihr Arzt die Dosis von Piperacillin/Tazobactam PUREN oder die Anwendungsh&ufigkeit
reduzieren. Zudem wird lhr Arzt unter Umstdnden Blutuntersuchungen durchfiihren lassen, um
sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis erhalten, insbhesondere, wenn Sie liber ldngere Zeit mit dem
Arzneimittel behandelt werden miissen.

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

Da Sie Piperacillin/Tazobactam PUREN von einem Arzt oder Ilhrem medizinischen Fachpersonal
verabreicht bekommen, ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine falsche Dosis erhalten. Wenn Sie allerdings
Nebenwirkungen bemerken, wie zum Beispiel Krampfanfélle, oder wenn Sie glauben, eine zu hohe Dosis
erhalten zu haben, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

-

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Piperacillin/Tazobactam PUREN 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Dies ist ein Auszug aus der Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels), der
Hinweise zur Anwendung von Piperacillin/Tazobactam PUREN enthélt. Der verordnende Arzt sollte mit der
Fachinformation vertraut sein, wenn er iiber die Eignung des Arzneimittels fiir einen bestimmten Patienten
entscheidet.

Zur langsamen intravendsen Infusion.

INKOMPATIBILITATEN MIT VERDUNNUNGSMITTELN UND ANDEREN ARZNEIMITTELN

e Ringer-Lactat-Losung (Hartmann-Lésung) ist nicht kompatibel mit Piperacillin/Tazobactam PUREN.

e Wenn Piperacillin/Tazobactam PUREN gleichzeitig mit anderen Antibiotika (z. B. Aminoglykoside)
angewendet wird, miissen diese Arzneimittel getrennt voneinander gegeben werden. Das Mischen von
Piperacillin/Tazobactam PUREN mit einem Aminoglykosid in vitro kann zu einer erheblichen Inaktivierung
des Aminoglykosids fiihren.

e Piperacillin/Tazobactam PUREN darf nicht mit anderen Arzneimitteln in einer Spritze oder
Infusionsflasche gemischt werden, da die Kompatibilitat nicht belegt ist.

e Aufgrund chemischer Instabilitat darf Piperacillin/Tazobactam PUREN nicht in Losungen verwendet
werden, die Natriumhydrogencarbonat enthalten.

e Piperacillin/Tazobactam PUREN darf nicht zu Blutprodukten oder Albuminhydrolysaten hinzugegeben
werden.

HINWEISE ZUR ANWENDUNG, HANDHABUNG UND BESEITIGUNG

Das Auflésen/Verdiinnen muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Die Losung ist vor der Anwendung
visuell auf das Vorhandensein von Partikeln oder Verfarbungen zu priifen. Die Losung darf nur verwendet
werden, wenn sie klar und frei von Partikeln ist.

Anweisung zum Einfiihren der Nadel in den Gummistopfen

Um beim Einfiihren der Nadel in den Gummistopfen ein Ausstanzen des Gummis zu vermeiden, wird
empfohlen eine Nadel mit einem Aufiendurchmesser von maximal 0,8 mm fiir die Rekonstitution des
Produkts zu verwenden.

Die Nadel sollte nur in der Mitte der Gummistopfens und in vertikaler Richtung eingefiihrt werden.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendete Lésungen sind zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfélle sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.



Wenn bei Ihnen eine Dosis Piperacillin/Tazobactam PUREN ausgelassen wurde
Wenn Sie glauben, dass bei Ihnen eine Dosis Piperacillin/Tazobactam PUREN vergessen wurde, informieren
Sie umgehend lhren Arzt oder Ihr medizinisches Fachpersonal.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihr
medizinisches Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn bei lhnen eine dieser moglicherweise schwerwiegenden
Nebenwirkungen von Piperacillin/Tazobactam PUREN auftritt:

Schwere Nebenwirkungen von Piperacillin/Tazobactam PUREN sind (Hdufigkeit

des Auftretens in Klammern):

- Schwere Hautausschlédge (Stevens-Johnson-Syndrom, bullése Dermatitis [Haufigkeit nicht bekannt],
exfoliative Dermatitis [Haufigkeit nicht bekannt], toxische epidermale Nekrolyse [selten], die zundchst
als rétliche Punkte, die wie eine Zielscheibe aussehen, oder kreisformige Flecken, oft in der Mitte mit
Blasen, erscheinen. Weitere Anzeichen kdnnen Geschwiire im Mund, Rachen, Nase, an Extremitadten
und Genitalien sowie eine Bindehautentziindung (rote und geschwollene Augen) sein. Der Ausschlag
kann sich zu ausgedehnter Blasenbildung oder Abschdlen der Haut ausweiten, was gegebenenfalls
lebensbedrohlich sein kann.

Schwere potenziell lebensbedrohliche Reaktionen (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen), die sowohl die Haut als auch, von gréBerer Bedeutung, innere Organe wie
Nieren und Leber betreffen konnen [Haufigkeit nicht bekannt].

Schwere Hautreaktion (akute generalisierte exanthematische Pustulose [AGEP]) begleitet von Fieber, mit
zahlreichen mit Flissigkeit gefiillten Blasen innerhalb von grof3en Gebieten geschwollener und geroteter
Haut [Haufigkeit nicht bekannt].

Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Korperteilen [Haufigkeit nicht bekannt].
Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atemprobleme [Haufigkeit nicht bekannt].

Schwere Ausschldge oder Nesselsucht [gelegentlich], Juckreiz oder Ausschldge der Haut [haufig].
Gelbfarbung von Augen oder Haut [Haufigkeit nicht bekannt].

Schédigung der Blutkorperchen (Anzeichen hierfiir konnen sein: unerwartete Atemnot, roter oder brauner
Urin [Haufigkeit nicht bekannt], Nasenbluten [selten] und kleine punktuelle Blutergiisse [Haufigkeit nicht
bekannt], starke Abnahme der Anzahl weifSer Blutzellen [selten].

Schwerer oder anhaltender Durchfall zusammen mit Fieber oder Schwéachegefiihl [selten].

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn eine der nachfolgend
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehrals 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Durchfall

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Hefeinfektion

e Abnahme der Blutplattchen, roten Blutkdrperchen oder des Blutfarbstoffs/Hamoglobin, abnorme
Laborwerte (positiver direkter Coombs-Test), verldngerte Blutgerinnungszeit (verldngerte partielle
Thromboplastinzeit)

e Abnahme der Blutproteine

e Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit

e Bauchschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, Magenbeschwerden

e Anstieg der Leberenzyme im Blut

e Juckreiz, Hautausschlag

e Abnormale Ergebnisse bei Blutuntersuchungen zur Nierenfunktion

e Fieber, Reaktion an der Injektionsstelle

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

e Abnahme der weien Blutkdrperchen (Leukopenie), verldngerte Blutgerinnungszeit (Prothrombinzeit
verlangert)

e Abnahme des Kaliumspiegels im Blut, Abnahme des Blutzuckers

Niedriger Blutdruck, Venenentziindung (in Form von Schmerzen oder Rétung des betroffenen Bereichs),

Hautrétung

Anstieg eines Blutfarbstoffabbauprodukts (Bilirubin)

Hautreaktionen mit R6tung und Bildung von Hautldsionen, Nesselsucht

Gelenk- und Muskelschmerzen

Schiittelfrost

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Schwere Abnahme weif3er Blutkdrperchen (Agranulozytose), Nasenbluten

e Schwere Darmentziindung, Entziindung der Mundschleimhaut

e Abldsung der obersten Hautschicht am gesamten Korper (toxische epidermale Nekrolyse)

H&ufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

e Drastische Abnahme von roten und weiRen Blutkoérperchen und Blutplattchen (Panzytopenie), Abnahme
von weiflen Blutkdrperchen (Neutropenie), Abnahme der roten Blutkérperchen aufgrund vorzeitigen
Abbaus, kleinfleckige Hautblutungen, verlangerte Blutungsdauer, Zunahme der Blutpldttchen, Zunahme
einer bestimmten Art der weiflen Blutkdrperchen (Eosinophilie)

Allergische Reaktion und schwere allergische Reaktion

Leberentziindung, Gelbfarbung der Haut oder des AugenweiBes

Verringerte Nierenfunktion, Nierenprobleme

Eine Form von Lungenerkrankung, bei der Eosinophile (eine bestimmte Art weier Blutkdrperchen)
verstdrkt in der Lunge auftreten

Die Behandlung mit Piperacillin wurde mit einem erhdhten Auftreten von Fieber und Hautauschlagen bei
Mukoviszidose-Patienten in Verbindung gebracht.

Meldung von Nebenwirkungen

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. Sie
kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist Piperacillin/Tazobactam PUREN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

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

Aufbewahrungsbedingungen:
Pulver: Ungedffnete Durchstechflasche: Unter 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Nur zur einmaligen Anwendung.
Nicht verwendete Losungen sind zu entsorgen.

Die hergestellten und verdiinnten Losungen sind iiber einen Zeitraum von 24 Stunden bei kontrollierter
Raumtemperatur (25 °C) sowie tiber 48 Stunden bei 2 bis 8 °C physikalisch kompatibel und chemisch stabil.

Aus mikrobiologischer Sicht sollten die hergestellten und verdiinnten Losungen nach Anbruch sofort
verwendet werden. Bei nicht sofortiger Anwendung trdgt der Anwender die Verantwortung fiir die
Lagerungszeiten und -bedingungen fiir den Aufbewahrungszeitraum vor der Anwendung. Normalerweise
ware dies nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C, aufier die Zubereitung und Verdiinnung fand unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen statt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer 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 PUREN enthélt

Die Wirkstoffe sind: Piperacillin und Tazobactam.

Eine Durchstechflasche enthélt Piperacillin-Natrium, entsprechend 4 g Piperacillin und Tazobactam-Natrium,
entsprechend 0,5 g Tazobactam.

Das Arzneimittel enthalt keine sonstigen Bestandteile.

Wie Piperacillin/Tazobactam PUREN aussieht und Inhalt der Packung
Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung.

Weies bis grauweiBes Pulver.

Piperacillin/Tazobactam PUREN ist erhiltlich in Packungen mit 1, 10 und 12 Durchstechflaschen, die mit
einer Gebrauchsinformation in Umkartons verpackt sind.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0
Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

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

Malta

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2019.
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Sterile Lésungsmittel zur Herstellung der rekonstituierten Losung:
e Steriles Wasser fiir Injektionszwecke;

e Natriumchloridlésung 9 mg/ml (0,9 %) zur Injektion;

e Glucoselosung 50 mg/ml (5 %) in Wasser;

e Glucoseldsung (5 %) in 0,9 % Natriumchloridlésung.

Anleitung zum Auflésen (zur intravenésen Infusion)

Jede Durchstechflasche Piperacillin/Tazobactam 4 g/0,5 g sollte mit 20 ml eines der oben genannten
Losungsmittel zubereitet werden.

Schwenken, bis sich das Pulver aufgeldst hat.

Die zubereiteten Losungen kénnen weiter auf den Konzentrationsbereich von 13,33/1,67 mg/ml bis
80/10 mg/ml mit folgenden Lésungsmitteln verdiinnt werden.

Steriles Wasser fiir Injektionszwecke;
Natriumchloridlésung 9 mg/ml (0,9 %) zur Injektion;
Glucoselésung 50 mg/ml (5 %) in Wasser;
Glucoseldsung (5 %) in 0,9 % Natriumchloridlésung.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
Ungedoffnete Durchstechflasche: Unter 25 °C lagern.

Zubereitete und/oder verdiinnte Piperacillin/Tazobactam PUREN Lésungen sind tiber einen Zeitraum von
24 Stunden bei kontrollierter Raumtemperatur (25 °C) sowie tiber 48 Stunden bei 2 bis 8 °C physikalisch
kompatibel und chemisch stabil.

Aus mikrobiologischer Sicht sollten die hergestellten und verdiinnten Losungen sofort verwendet werden.
Bei nicht sofortiger Anwendung, trdgt der Anwender die Verantwortung fiir die Lagerungszeiten und
-bedingungen fiir den Aufbewahrungszeitraum vor der Anwendung. Normalerweise wadre dies nicht langer als
24 Stunden bei 2 bis 8 °C, aufler die Zubereitung und Verdiinnung fand unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen statt.


http://www.bfarm.de



