KULLANMA TALIMATI

TAZOCIN® EF 4.5 g liyofilize toz iceren flakon
Damar icine enjeksiyon (intravenoz) yoluyla veya infiizyon (serum icine) yoluyla kullanilir.
Steril

e FEtkin madde: Her bir flakon 4 g piperasiline esdeger 4,17 g piperasilin sodyum ve 500
mg tazobaktama esdeger 536 mg tazobaktam sodyum igerir.
e  Yardimci maddeler: Sitrik asit (monohidrat) ve edetat disodyum (dihidrat)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu kullanma talimatimi dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

TAZOCIN® EF nedir ve ne icin kullanilir?

TAZOCIN® EF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TAZOCIN® EF nasu kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

TAZOCIN® EF’in saklanmast

SR WS

Bashklar: yer almaktadir.

1.

TAZOCIN® EF nedir ve ne icin kullamlir?

TAZOCIN® EF, piperasilin ve tazobaktam igerir. Piperasilin genis spektrumlu penisilin
antibiyotikleri olarak bilinen ve birgok bakteri tiirlinii Oldiirebilen bir gruba dahildir.
Tazobaktam, bazi bakterilerin piperasilinin etkilerine diren¢ gelistirmesini Onler. Piperasilin
tarafindan Oldiirilemeyen bazi1 bakteriler piperasilin ve tazobaktam birlikte verildiginde
oldiiriilebilir.

TAZOCIN® EF 4.5 g steril, beyaz ile beyazims: arasi renkte, liyofilize toz iceren flakonda
sunulan bir antibiyotiktir.

Yetiskinlerde ve 12 yasin iizerindeki ¢ocuklarda TAZOCIN® EF, gogiis boslugu (akcigerler),

idrar yolu (bobrekler ve idrar kesesi), kan, karin i¢i veya deri gibi viicut bolgelerini etkileyen

bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. TAZOCIN® EF, kanindaki beyaz kan hiicresi

sayist diisiik olan hastalarda (bu durum enfeksiyonlara karsi direncin diisiik olmasina yol acar)

bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilabilir.
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e 2-12 yas arasi cocuklarda TAZOCIN® EF apandisit, karin zari iltihab, safra kesesi iltihab1 gibi
karin i¢i enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir. TAZOCIN® EF, kanindaki beyaz kan hiicresi
sayist diisiik olan ¢ocuk hastalarda (bu durum enfeksiyonlara karsi direncin diisiik olmasina
yol acar) bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilabilir.

Baz1 ciddi enfeksiyonlarda, doktorunuz TAZOCIN® EF ile baska bir antibiyotik ilaci tedavi
uygulayabilir.

2. TAZOCIN® EF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TAZOCIN® EF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger piperasilin veya tazobaktam veya TAZOCIN® EF i¢indeki herhangi bir yardimc1 maddeye
kars1 alerjikseniz

Eger beta-laktamlar (penisilinler ve sefalosporinler dahil) ya da diger bazi1 antibiyotiklere (Beta
laktamaz inhibitdrleri gibi) kars1 duyarl (alerjik) iseniz

TAZOCIN® EF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Alerjileriniz olmasi halinde TAZOCIN® EF kullanmadan énce bu durumu doktorunuza
veya eczaciniza sOylediginizden emin olunuz.

Tedavinizden once ishal durumunuz var ise veya tedavi sirasinda ya da sonrasinda ishal
gelisti ise hemen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Doktorunuza danigmadan ishal
i¢cin herhangi bir ila¢ almayiniz.

Diisiik potasyum diizeyi olan hastalarda diizenli elektrolit tespitleri yapilmalidir.
Doktorunuz, ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bobrek fonksiyonlarinizi kontrol etmek ve
tedavi siiresince diizenli olarak kan testleri isteyebilir.

Bobrek veya karaciger probleminiz varsa veya hemodiyaliz aliyorsaniz doktorunuz bu ilaci
kullanmadan once karacigerinizi kontrol etmek isteyebilir ve tedaviniz siiresince diizenli
kan tahlili uygulayabilir.

Artan kan pihtilagmasini engellemek i¢in bazi ilaclar (antikoagiilan adi verilen)
kullaniyorsaniz veya tedaviniz sirasinda beklenmedik bir kanama goriiliirse hemen saglik
personelini bilgilendiriniz.

Tedavi sirasinda havale gegirirseniz bu durumu doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz
Sizde yeni bir enfeksiyon gelistiginden veya enfeksiyonunuzun koétiye gittiginden
siipheleniyorsaniz saglik personeline sdyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Giivenlilik ve etkililik ¢alismalar1 yetersiz oldugundan TAZOCIN® EF’in 2 yasindan kiigiik
cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

TAZOCIN® EF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle kullanilmasi tizerine veri bulunmamaktadir.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya
calistyorsaniz; TAZOCIN® EF kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz
TAZOCIN® EF’in size uygun olup olmadigina karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Piperasilin ve tazobaktam rahimden veya anne siitii ile bebege geger. Emziren kadinlarda, yalnizca
yarar1 hasta ve bebege olan riskten daha fazla ise kullanilmalidir. Buna doktorunuz karar
verecektir.

Arag ve makine kullanimi
Araba ve diger makine ¢esitlerini kullanma yetenegi lizerine etkisi bulunmamaktadir.

TAZOCIN® EF’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her flakonda 11,35 mmol (261 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar TAZOCIN® EF ile etkilesime girebilir. Bunlar,

* Probenesid (gut hastalig: tedavisinde kullanilir). Bu ilag TAZOCIN® EF’in viicuttan
atilma siiresini uzatabilir.
Heparin, varfarin ve aspirin gibi kan sulandirici ilaglar
Ameliyat sirasinda kaslarmizin gevsemesi i¢in kullanilan ilaglar. Genel anestezik
alacaksaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Metotreksat (kanser, artrit ve sedef hastalig1 tedavisinde kullanilir) igeren ilaglar.
TAZOCIN® EF metotreksatin viicuttan atilma siiresini uzatabilir.

e Kanimnizdaki potasyum seviyesini diisiiren ilaglar (6rn. idrar sokiicli tabletler veya kanser
ilaglarn)

e Tobramisin, gentamisin igeren diger antibiyotik ilaglar. Bobrek probleminiz var ise
doktorunuza sdyleyiniz.

® Vankomisin iceren ilaglar. TAZOCIN® EF ile birlikte kullanimi1 akut bobrek yetmezligi ile
iliskili olabilir.

Kan veya idrar Ornegi vermeniz gerekiyorsa doktorunuza veya eczacimiza TAZOCIN® EF
kullandiginizi séyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAZOCIN® EF nasil kullanihir?
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¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiz, yasiiz ve bobrek hastaliginiz olup olmamasina bagl olarak ilacinizin
dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetiskinler ve 12 yas iizeri cocuklarda kullanimi: Yetiskinler ve 12 yasin lizerindeki normal
bobrek fonksiyonlaria sahip ¢ocuklar i¢in genel dozaj her 6 veya 8 saatte bir direkt kanimniza
enjekte edilen 4.5 g TAZOCIN® EF’dir.

Doktorunuz ¢ocugunuzun viicut agirligina goére verilmesi gereken dozu hesaplayacaktir ancak en
yiiksek doz 4 g piperasilin/0.5 g tazobaktam’1 asmamalidir.

TAZOCIN® EF’in enfeksiyon belirtileri tamamen gegene kadar kullanilmasi gerekir, bu siire 5 ile
14 giin arasindadir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz, TAZOCIN® EF’i damarinizin igine yavas enjeksiyon veya serum icinde (infiizyon
yoluyla) yaklasik 30 dakika slirede uygulayacaktir.

* Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullammmi: 2 yasin altindaki g¢ocuklarda TAZOCIN® EF, vyeterli veriler
olmadigindan 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: TAZOCIN® EF, bobrek yetmezligi olan hastalar disinda, yetiskinlerle
ayni dozda uygulanabilir.

¢ Ozel kullanim durumlar:

Karin ici enfeksiyonu bulunan 2-12 yas arasi cocuklarda: 2-12 yas arasi karin igi
enfeksiyonlari olan ¢ocuk hastalarda genel dozaj her 8 saatte bir kez kg basina 100 mg piperasilin/
12.5 mg tazobaktam’dir.

Cocuklarda goriilen kanda nétrofil sayisinda azalma: Beyaz kan hiicresi sayis1 diisiik olan
cocuk hastalarda genel dozaj her 6 saatte bir kez kg basma 80 mg piperasilin/l10 mg
tazobaktam’dir.

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda veya hemodiyaliz hastalarinda dozaj ve
kullanim sikligi doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Doktorunuz oOzellikle uzun siire
kullanmaniz gerekiyorsa tedavinizin sizin i¢in dogru dozda yapildigindan emin olmak i¢in kan
testi yapmak isteyebilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger bozuklugu olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
onerilmemektedir.

Eger TAZOCIN® EF’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. .
Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAZOCIN® EF kullandiysaniz:
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TAZOCIN® EF doktorunuz veya bir saglik personeli tarafindan uygulandig1 i¢in yanlis bir doz
verilmesi olas1 degildir. Fakat havale gibi bir yan etki ile karsilasirsaniz ya da size almaniz
gerekenden daha fazla doz uygulandigina dair bir siipheniz var ise hemen doktorunuza sdyleyiniz.

TAZOCIN® EF’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TAZOCIN® EF’i kullanmay: unutursaniz:

TAZOCIN® EF dozundan birinin size verilmedigini diisiiniiyorsamiz hemen doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TAZOCIN®EF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TAZOCIN® EF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

TAZOCIN® EF ile gériilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde sirlanmistir.

Cok yaygin  : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TAZOCIN® EF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Ciddi dokiintii veya kurdesen (yaygin olmayan), kasint1 veya deride kabariklik (yaygin)
Yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun diger boliimlerinde sisme (siklig1 bilinmiyor)
Nefes darligi, hiriltili soluk alma veya nefes almada giicliik (siklig1 bilinmiyor)

Baslangicta kirmizi noktalar veya genellikle merkezinde kabarciklar olan yuvarlak yamalar
ile kendini gosteren ciddi deri dokiintiisii [Stevens-Johnson sendromu, biilléz dermatit
(siklig1 bilinmiyor), eksfoliyatif dermatit (siklig1 bilinmiyor), toksik epidermal nekroliz
(seyrek)] Ayrica agiz, bogaz, burun, ekstremiteler, genitalde iilser ve konjonktivit (kirmizi
ve sismis gozler) gibi gostergeleri vardir. Dokiintii ciltte kabarma ve soyulma olarak
ilerleyebilir ve hayati tehdit edici boyutlara ulasabilir.

e C(Cilt ve en Onemlisi diger organ (bobrek ve karaciger gibi) tutulumlart olan ciddi,
potansiyel olarak 6liimciil alerjik durum (eozinofili ve sistemik belirtiler ile gozlenen ilag
reaksiyonlar1)
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e Ates esliginde, sismis ve kizarmis genis alanda bulunan c¢ok sayida kiigliik sivi dolu
kabarciklarin olustugu cilt durumu (akut jeneralize ekzantemat6z piistiiloz)

* (Gozlerde veya ciltte sararma (siklig1 bilinmiyor)

e Kan hiicrelerinin zarar gérmesi [belirtiler: beklenmedik zamanda nefessiz kalma, kirmizi-
kahverengi idrar, (siklig1 bilinmiyor), burun kanamasi (seyrek), kiiciik lekeli morluklar
(s1klig1 bilinmiyor), beyaz kan hiicrelerinin sayisinin ciddi sekilde diismesi (seyrek)]

e Atesin ve halsizligin eslik ettigi ciddi ve inatc1 ishal (seyrek)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

Ishal

Yaygin

Mantar enfeksiyonu

Kan pulcugu (trombosit) ve kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma, hemoglobin sayisinda
azalma, anormal laboratuvar testi (pozitif direkt Coombs testi) (alyuvarlarla ilgili bir kan
testi), kan pihtilagsma siiresinde uzama

Kan protein miktarinda azalma

Bas agris1, uykusuzluk

Karin agrisi, bulanti, kusma, kabizlik, mide yanmasi

Kan karaciger enzim miktarinda artma

Deri dokiintiisii, kasint

Bobrek kan testlerinde anormallik

Ates, enjeksiyon yerinde reaksiyon

Yaygin olmayan

e Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (lokopeni), kan pihtilasma siiresinde uzama
(protrombin siiresinde uzama)

e Kan potasyum miktarinda azalma, kan sekerinde diisme

¢ Diisiik tansiyon, toplardamar iltihabi (etkilenen bolgede gerilme veya kizariklik), deride
kizariklik

e Kana rengini veren pigmentlerin yikim {iriinii (bilirubin) miktarinda artig

e Kizariklikla seyreden cilt reaksiyonu (eritema multiforme), deri lezyonlar
olusumu(makulopapiiler dokiintii), kurdesen (iirtiker)

e Eklem ve kas agris1

e Titreme

® Sicak basmast

Seyrek
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¢ Beyaz kan hiicresi sayisinda ciddi azalma (agraniilositoz), burun kanamasi
e (Ciddi kalin bagirsak iltihab1 (psddomembrandz kolit), agzin mukoz tabakasinda iltihap
¢ Tiim viicutta derinin en iist tabakasinin ciltten ayrilmasi (toksik epidermal nekroliz)

Sikhig1 bilinmiyor:

e Kirmizi kan hiicre, beyaz kan hiicre ve kan pulcugu sayisinda ciddi diisiis (pansitopeni),
beyaz kan hiicre sayisinda diislis (notropeni), zamanindan Once yikilmasi sebebiyle
kirmizi kan hiicre sayisinda azalma, kiiciik spot seklinde morarma, kanama siiresinin
uzamasi, kan pulcugu (platelet) miktarinda artma, 6zel bir beyaz kan hiicresi sayisinda
artis (eozinofili)

e Alerji olugsmasi ve ciddi alerji belirtileri

e Karaciger iltihabi, deri ya da goziin beyaz kisminin sarilagmasi

e Deri ve mukoza tabakasinda dokiintii ile seyreden genis ve ciddi alerjik reaksiyon (Steven-
Johnson Sendromu), deri ve diger organlarda (karaciger ve bobrek gibi) olusan ciddi
alerjik durum (eozinofili ve sistemik belirtiler ile gézlenen ilag reaksiyonu), ates esliginde,
sismis ve kizarmis genis alanda bulunan ¢ok sayida kiigiik sivi dolu kabarciklarin olustugu
cilt durumu (akut jeneralize ekzantematdz piistiiloz), kabarcikli deri reaksiyonu (biillii
dermatit)

e Zayiflamig bobrek fonksiyonlar1 (bobrek yetmezligi) ve bobrek problemleri
(tubulointerstisyel nefrit)

e Akcigerde artmis miktarda eozinofilin (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) goriildiigii bir tip
akciger hastalig1

e Bobrek, karaciger, dalak, safra kesesi ve pankreasta bulunan bir ¢esit enzimin (gama
glutamil transferaz ) artisi

Piperasilin tedavisi kistik fibrozlu hastalarda ates ve dokiintii goriilme sikliginda artis ile
iligskilendirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TAZOCIN® EF’in Saklanmasi
TAZOCIN® EF’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Steril liyofilize TAZOCIN® EF tozunu iceren flakonlar 25 C’nin altindaki oda sicakhiginda
saklanmalidirlar.

Kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu/flakon iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra TAZOCIN® EF’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAZOCIN® EF’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer ilaglar1 Ltd.Sti. 34347 Ortakdy/Istanbul

Uretim yeri: Wyeth Lederle S.r.L, Catania, Italya

Bu kullanma talimati 08.02.2019 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR.

Uygulama sekli
TAZOCIN® EF intravendz inflizyonla en az 30 dakikada uygulanmalidir.

Sulandirma Talimatlar :

Intravenéz Enjeksiyon: Her flakon asagidaki tabloda belirtilen miktardaki seyrelticilerden biriyle
sulandirilmalidir.  Her bir flakon, seyreltildikten sonra eriyinceye kadar dondiirerek
calkalanmalidir.Siirekli karistirildiginda 5 - 10 dakika i¢inde rekonstitiisyon olusmalidir.

Flakon igerigi Flakona eklenecek olan seyrelticinin* miktari
TAZOCIN® EF 2.25 gr (2 g piperasilin / 0,25 g | 10 ml

tazobaktam)
TAZOCIN® EF 4.5 gr (4 g piperasilin / 0,5 g | 20 ml
tazobaktam)

*Sulandirma i¢in Seyrelticiler:
- %0,9 (9 mg/ml) enjeksiyonluk sodyum klortir
- Enjeksiyonluk su**
- %5 Glukoz
** Her bir doz i¢in 6nerilen maksimum enjeksiyonluk su hacmi 50 ml’dir.
Rekonstitiisyon flakondan siringa ile ¢ekilerek alinmalidir. Cozelti tarif edildigi sekilde
hazirlandiginda, flakondan siringaya ¢ekilen ¢ozelti icinde belirtilen miktarda etkin madde bulunur.

Sulandirilmis ¢6zelti daha sonra asagida verilen intravendz seyrelticilerin bir tanesi ile istenilen
hacme (6rn., 50 ml ila 150 ml) seyreltilebilir:

1. 9%0,9 (9 mg/ml) enjeksiyonluk sodyum kloriir

. Enjeksiyonluk su**

. %5 Glukoz

. Salin igerisinde %6 Dekstran

. Ringer Laktat soliisyonu

. Harman soliisyonu

. Ringerli Asetat

. Ringerli Asetat/Malat

RISNN A WN

** Her bir doz i¢in onerilen maksimum enjeksiyonluk su hacmi 50 mlI’dir.

Intravendz infiizyon igin steril transfer ignesinin bir ucu, liyofilize tozun bulundugu flakona, diger
ucu ise yukarida belirtilen seyrelticilerden (50-150 ml) herhangi birinin bulundugu ambalaja
takilarak diliie edilir ve berraklasana kadar calkalanir. Flakona takili bulunan sise askist yardimi
ile infiizyon seklinde uygulanir. En az 30 dakikada uygulanmalidir.

Gecimsizlikler:

TAZOCIN® EF baska bir antibiyotikle (6rnegin aminoglikozidler) es zamanl kullamiliyorsa,
ilaglar ayr1 ayri uygulanmalidir. Laboratuvar sartlarinda beta-laktam grubu antibiyotikler ile
aminoglikozidlerin  karistirilmasi;  aminoglikozidlerin  inaktivasyonu ile  sonuglanmustir.
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Laboratuvar ortaminda, amikasin ve gentamisinin belirli seyrelticiler kullanilarak ve belirli
konsantrasyonlarda TAZOCIN® EF ile gecimli oldugu bilinmektedir.

TAZOCIN® EF, bir siringa ya da infiizyon sisesi icinde baska ilaclarla karistirilmamalidir, ¢iinkii
bdyle karisimlarin uyumlulugu belirlenmemistir.

Kimyasal kararsizliktan dolayi, TAZOCIN® EF, yalniz sodyum bikarbonat iceren soliisyonlarla
kullanilmamalidir.

TAZOCIN® EF, kan iiriinlerine ya da albiimin hidrolizatlarma katilmamalidir.

TAZOCIN® EF’ in aminoglikozidlerle birlikte kullanimi

Beta laktam antibiyotikleri ile aminoglikozidlerin in vitro inaktivasyonundan dolayi,
piperasilin/tazobaktam ve aminoglikozidler ayr1 uygulamada tavsiye edilir. Aminoglikozidler ile
birlikte tedavi Onerildiginde piperasilin/tazobaktam ve aminoglikozidler ayri1 seyreltilmeli ve
rekonstitiie edilmelidir.

Birlikte uygulamanm tercih edildigi durumlarda, EDTA iceren TAZOCIN® EF flakon yalnizca
asagida belirtilen aminoglikozidler ile birlikte ve belirtilen sartlarda, Y setinden veya ortak hattan
inflizyon seklinde uygulamada uyumludur.

* Asagida belirtilen ge¢imlilikler sadece EDTA reformulasyonuna uygulanir.

Aminoglikozidler| TAZOCIN® TAZOCIN® EF Aminoglikozid Uygun seyreltici
EF (g) seyreltici hacmi konsantrasyon
dozu (ml) aralig1*(mg/ml)
%0,9’luk sodyum
Amikasin 2,25,3,375,4,5 50, 100, 150 1,75-7.5 kloriir veya % 5
dekstroz
% 0,9’luk sodyum
Gentamisin 2,25,3,375,4,5 100, 150 0,7- 3,32 kloriir veya % 5
dekstroz

* Aminoglikozid dozu hastanin viicut agirligina, enfeksiyon derecesine (ciddi ya da hayati 6neme
haiz) ve renal fonksiyonuna (kreatinin klirensi) gore belirlenmelidir.

TAZOCIN® EF’in diger aminoglikozidlerle gecimliligi kanitlanmamistir. Yalmzca yukaridaki
tabloda belirtilen TAZOCIN® EF dozajlar1 ile amikasin ve gentamisinin belirtilen konsantrasyon ve
seyrelticilerinin ortak hattan infiizyon ile birlikte uygulandiklarinda ge¢imli olduklar1 kanitlanmistir.

Yukarida belirtilenden daha farkli bigimde uygulanmasi, aminoglikozidlerin TAZOCIN® EF
tarafindan inaktivasyonu ile sonuglanabilir.
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