KULLANMA TALIMATI

TAZERACIN 4.5 g IV enjeksiyon ve infiizyon icin liyofilize toz

Damar icine enjeksiyon (intraveno6z) yoluyla veya infiizyon (serum icine) yoluyla
kullanilir.

Steril

o Etkin madde: Her flakon 4 g piperasiline esdeger 4,169 g piperasilin sodyum ve 500
mg tazobaktama esdeger 536 mg tazobaktam sodyum igerir.

o Yardimci madde(ler): Yardimci madde icermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TAZERACIN nedir ve ne icin kullanilir?

TAZERACIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TAZERACIN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TAZERACIN’in saklanmast

SR W~

Bashklar yer almaktadir.
1. TAZERACIN nedir ve ne icin kullanilir?

e TAZERACIN piperasilin ve tazobaktam igerir. Piperasilin genis spektrumlu penisilin
antibiyotikleri olarak bilinen ve bircok bakteri tiiriinli 6ldiirebilen bir gruba dahildir.
Tazobaktam, bazi1 bakterilerin piperasilinin etkilerine diren¢ gelistirmesini Onler.
Piperasilin tarafindan 6ldiiriilemeyen bazi bakteriler piperasilin ve tazobaktam birlikte
verildiginde dldiirtilebilir.

e TAZERACIN, 4,5 g steril, beyaz ile beyazims1 arasi renkte, liyofilize toz igeren
flakonda sunulan bir antibiyotiktir.

e Yetiskinlerde ve ergenlerde TAZERACIN, gogiis boslugu, idrar yolu, kan, karimn ici
veya deri gibi viicut bolgelerini etkileyen bakteriyel enfeksiyonlarda ve bir
aminoglikozid (amikasin, gentamisin gibi antibiyotikler) ile birlikte atesle seyreden ve
kanda noétrofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) sayisinin azalmasi ile ortaya c¢ikan
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enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilir. TAZERACIN, enfeksiyonlarla bas edebilmede
problem yasayan hastalarda, enfeksiyon tedavisinde aminoglikozidler olarak bilinen
ilaglarla birlikte kullanilabilir.

TAZERACIN 2-12 yas aras1 ¢cocuklarda apandisit, peritonit (karin ici organlarmin sivi ve
zarlarmin enfeksiyonu) ve safra kesesi (biliyer) enfeksiyonlar1 gibi karin igin
enfeksiyonlarmi tedavi etmek igin kullamlir. TAZERACIN akyuvar sayis1 diisiik olan
hastalarda (enfeksiyonlara kars1 azalmis direng) bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek igin
kullanilabilir.

Belirli ciddi enfeksiyonlarda, doktorunuz TAZERACIN’i diger antibiyotiklerle bir arada
kullanmaya karar verebilir.

2. TAZERACIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TAZERACIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger piperasilin veya tazobaktama veya TAZERACIN igindeki herhangi bir yardimci
maddeye kars1 alerjikseniz,

e Eger beta-laktamlar (penisilinler ve sefalosporinler dahil) ya da diger bazi
antibiyotiklere (B-laktamaz inhibitorleri gibi) kars1 duyarh (alerjik) iseniz.

TAZERACIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Alerjileriniz olmas1 halinde TAZERACIN kullanmadan énce bu durumu doktorunuza
veya eczaciniza soylediginizden emin olunuz.

e TAZERACIN dahil penisilinler ile tedavide ciddi ve bazen &liimciil asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 rapor edilmistir. TAZERACIN tedavisi siiresince alerjik bir reaksiyon
meydana gelirse, antibiyotik tedavisi kesilmelidir.

e Diisiik potasyum diizeyi olan hastalarda diizenli elektrolit tespitleri yapilmalidir.
Karaciger fonksiyon testlerinde hafif yiikselmeler gozlenebilir. Bu yiizden doktorunuz
bu ilac1 kullanmadan 6nce karacigerinizi kontrol etmek isteyebilir ayrica diizenli kan
testleri de uygulayabilir.

e Tedavinizden Once ishal durumunuz var ise veya tedavi sirasinda ya da sonrasinda
ishal gelisti ise hemen doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Doktorunuza
danigsmadan ishal i¢in herhangi bir ila¢ almayiniz.

e Bobrek veya karaciger probleminiz varsa veya hemodiyaliz (kanin temizlenmesi
islemi) aliyorsaniz doktorunuz bu ilaci kullanmadan 6nce karacigerinizi kontrol etmek
isteyebilir ve tedaviniz siiresince diizenli kan tahlili uygulayabilir.

e Artan kan pihtilagmasin1 engellemek icin bazi ilaglar (antikoagiilan adi verilen)
kullaniyorsaniz veya tedaviniz sirasinda beklenmedik bir kanama goriiliirse hemen
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

e Tedavi sirasinda nobet gecirirseniz bu durumu doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

e Sizde yeni bir enfeksiyon gelistiginden veya enfeksiyonunuzun kotiiye gittiginden
siipheleniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TAZERACIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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Kullanom yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle kullanilmas:t {izerine veri
bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile
kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci almadan 6nce doktorunuza ya da diger saglik meslegi
mensubunuza damsin. TAZERACIN tedavisinin sizin i¢in uygun olup olmadigina
doktorunuz karar verecektir.’

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Piperasilin ve tazobaktam bebege anne karninda veya anne siitilyle gecebilir.
Emziriyorsaniz, TAZERACIN tedavisinin sizin i¢in uygun olup olmadigina doktorunuz
karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
Araba ve diger makine g¢esitlerini kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez.

TAZERACIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Tazeracin yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar TAZERACIN ile etkilesime girebilir. Bunlar,

e Probenesid (gut hastalig1 tedavisinde kullanilir). Bu ilag¢ piperasilin ve tazobaktamin
viicudunuzdan atildig siireyi uzatabilir.

e Heparin, varfarin ve aspirin gibi kan sulandirici ilaglar

e Ameliyat sirasinda kaslarinizin gevsemesi i¢in kullanilan ilaglar. Genel anestezik
alacaksaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e TAZERACIN metotreksat (kanser, artrit (iltihap) ve sedef hastaligi tedavisinde
kullanilir) igeren ilaglarin viicuttan atilma stiresini uzatabilir.

e Kanmizdaki potasyum seviyesini diisiiren ilaglar (&rn. Idrar sokiicii tabletler veya
kanser ilaglar)

e Tobramisin, gentamisin veya vankomisin i¢eren diger antibiyotik ilaglar. Karaciger
probleminiz var ise doktorunuza sdyleyiniz.

Kan veya idrar drnegi vermeniz gerekiyorsa doktorunuza veya eczaciniza TAZERACIN
kullandigimizi sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmiyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. TAZERACIN nasil kullanihr?
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz, yasiniza ve hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Yetiskinler ve 12 yas iizeri ¢cocuklarda kullanimi:
Genel doz her 6-8 saatte bir uygulanan ve toplardamarlarinizdan birine (dogrudan kan
dolagimina) verilen 4 g/0,5 g piperasilin / tazobaktamdir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz, TAZERACIN’i damarmizin i¢ine yavas enjeksiyon veya serum iginde
(infiizyon yoluyla) uygulayacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamm: 2 yasin altindaki ¢ocuklarda TAZERACIN, yeterli veriler
olmadigindan onerilmemektedir.

Yashlarda kullammi: TAZERACIN, bébrek yetmezligi olan hastalar disinda,
yetigkinlerle ayn1 dozda uygulanabilir.

Ozel kullamm durumlari:

Karin ici enfeksiyonu bulunan 2-12 yas arasi ¢cocuklarda: Bobrek fonksiyonu normal,
agirhg 40 kg’a kadar olan cocuklarda onerilen doz 8 saatte bir kg basina 100 mg
piperasilin/12,5 mg tazobaktam’dir.

Cocuklarda goriilen kanda nétrofil sayisinda azalma: Bobrek fonksiyonu normal ve
agirhigr 50 kg’dan az olan ¢ocuklar i¢in doz, 6 saatte bir uygulanmak iizere kg basina 80
mg piperasilin/10 mg tazobaktam olarak ayarlanmalidir.

Bobrek yetmezligi: Dozaj bobrek yetmezligi olan hastalarda veya hemodiyaliz
hastalarinda bobrek fonksiyon bozuklugunun derecesine gore ayarlanmalidir. Doktorunuz
ozellikle uzun siire kullanmaniz gerekiyorsa tedavinizin sizin i¢in en dogru dozda
yapildigindan emin olmak i¢in kan testi yapmak isteyebilir.

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

Eger TAZERACIN in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAZERACIN kullandiysamz:

TAZERACIN doktorunuz veya bir saglik personeli tarafindan uygulandigi i¢in yanls bir
doz verilmesi olas1 degildir. Fakat havale gibi bir yan etki ile karsilagirsaniz ya da size
almaniz gerekenden fazla doz uygulandigina dair bir siipheniz var ise hemen doktorunuza
veya eczaciniza sOyleyiniz.

TAZERACIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

TAZERACIN’i kullanmay1 unutursaniz:
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TAZERACIN dozundan birinin size verilmedigini diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuza
veya eczaciniza bildiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TAZERACIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TAZERACIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

TAZERACIN ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki
kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmustir.

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 goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TAZERACIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Bagslangicta kirmizi noktalar veya genellikle merkezinde kabarciklar olan yuvarlak
yamalar ile kendini gosteren ciddi deri dokiintiisii (ciltte ve goz cevresinde kan
oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu), kilcal
damarlarda kan toplanmasi ve deride dokiintii ile seyreden Onemli bir hastalik
(eksfoliyatif dermatit), i¢i su dolu kabarciklar olusturan ve bu su dolu kabarciklarin
patlayip acilmast ile lizeri kabuklanan, yiizeysel yaralar seklinde seyreden 6nemli bir
deri hastalig1 (bull6z dermatit), deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroz)), ayrica agiz, bogaz, burun, ekstremiteler, genital
iilser ve konjonktivit (kirmizi ve sismis gozler) gibi gostergeleri vardir. Dokiintii ciltte
kabarma ve soyulma olarak ilerleyebilir ve hayat1 tehtit edici boyutlara ulasabilir.

e Deriyi ve en onemlisi derinin altinda bulunan bobrek ve karaciger gibi diger organlari
tutabilen ciddi olas1 Oliimciil alerjik durum (eozinofili ve sistemik semptomlarla
birlikte olan ila¢ reaksiyonu)

e Sismis ve kizarmig genis deri alanlarinda ¢ok sayida ince, s1vi dolu su toplamasindan

olusan ve atesin eslik ettigi bir deri hastalig1 (akut jeneralize eksantamatdz piistiilozis)

Yiizde, dudaklarda, dilde, veya viicudun diger boliimlerinde sigsme

Nefes darligi, hiriltili soluk alma veya nefes almada giigliik

Ciddi dokiintii, kasint1 veya kurdesen

Gozlerde veya ciltte sararma

Kan hiicrelerinin zarar gormesi (belirtiler: beklenmedik zamanda nefessiz kalma,

kirmizi-kahverengi idrar, burun kanamasi, morluklar

Atesin ve halsizligin eslik ettigi ciddi ve inat¢1 ishal

e Beklenmedik kanama (6zellikle varfarin gibi bir antikoagiilan kullaniyorsaniz)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Cok yaygin

Ishal

Yaygin

Mantar enfeksiyonu

Plateletlerde (trombosit olarak da adlandirilan viicutta kanamay1 durdurmak i¢in pihti
olusumuna yardime1 olan kiiciik renksiz kan hiicreleri) azalma, alyuvarlarda veya kan
pigmenti/hemoglobinde azalma, anormal laboruatuvar testi (pozitif direkt Coombs),
kan pihtilasma zamaninda uzama (aktive parsiyel tromboplastin zamaninda uzama)
Kan proteininde azalma

Bas agrisi1, uykusuzluk

Karin agrisi, bulanti, kusma, kabizlik, mide bozuklugu

Kan karaciger enzimlerinde artig

Deride dokiintii, kasinti

Anormal bobrek kan testleri

Ates, enjeksiyon bolgesi reaksiyonu

Yaygin olmayan

Akyuvarlarda azalma (lokopeni), kan pihtilasma zamaninin uzamasi (protrombin
zamaninin uzamast)

Kan potasyumunun azalmasi, kan sekerinin azalmasi

Diisiik tansiyon, toplardamar iltihabi, toplardamarlarin iltihabina (etkilenen bolgede
gerilme veya kizariklik) bagli kan pihtisi olusumu

Kan pigmenti yikim {iriinlinde (bilirubin) artis

Kizariklik ile birlikte olan deri reaksiyonlari, deri lezyonlarinin olugmasi, kurdesen
Eklem ve kas agris1

Urperme

Seyrek

Akyuvarlarda siddetli azalma (agraniilositoz), burun kanamasti

Ciddi kolon enfeksiyonu, agiz mukozasinin inflamasyonu

Derinin iist tabakasinin viicuttan tamamen ayrilmasi ile seyreden zehirleyici deri
dokusu 6liimii (toksik epidermal nekroliz)

Bilinmeyen yan etkiler

Alyuvarlarda, akyuvarlarda ve plateletlerde siddetli azalma (pansitopeni),
akyuvarlarda azalma (nétropeni), erken yikima veya degradasyona bagli olarak
akyuvarlarda azalma, kiigiikk nokta seklinde morarma, kanama zamaninda uzama,
plateletlerde artis, akyuvarlarin 6zel bir tipinde artig (eozinofili)

Alerjik reaksiyon ve siddetli alerjik reaksiyon

Karaciger iltihaplanmasi (sarilik), derinin veya goz akinin sararmasi

Deri ve mukozada dokiintiilerle birlikte tiim viicutta ciddi alerjik reaksiyon, su
toplanmasi1 ve ¢esitli deri dokiintiileri (Stevens-Johnson Sendromu), deriyi ve bobrek
ve karaciger gibi diger organlan tutan siddetli alerjik durum (eozinofili ve sistemik
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semptomlarla birlikte olan ilag reaksiyonu), sismis ve kizarmig genis deri alanlarinda
cok sayida ince, sivi dolu su toplamasindan olusan ve atesin eslik ettigi bir deri
hastalig1 (akut jeneralize eksantamatoz piistiilozis), su toplanmasiyla birlikte olan deri
reaksiyonlar1 (biilloz dermatit)

e Bobrek fonksiyonlarinda bozulma ve bobrek sorunlari

e FEozinofillerin (akyuvarlarin bir formu) akcigerde artmis sayilarda goriindiigii bir
akciger hastalig1 formu.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

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

5. TAZERACIN’in saklanmasi

TAZERACIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Liyofilize Toz: Steril liyofilize TAZERACIN tozunu iceren flakonlar 25°C altindaki oda
sicakliginda saklanmalidirlar.

Cozeltiler: Uriin, %5 dekstroz, enjeksiyonluk su veya %0,9 enjeksiyonluk sodyum kloriir
ile seyreltildiginde buzdolabinda 2-8°C’de 48 saat, oda sicakliginda (25°C’de) 24 saat
dayanikhidir.

Kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAZERACIN’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: 1.E. Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sar1yer/istanbul

Uretim yeri: 1.E. Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkapi/Istanbul

Bu kullanma talimati .../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uygulama sekli
TAZERACIN yavas intravendz enjeksiyon (3-5 dakika) veya infiizyon (20-30 dakika)
yoluyla verilmelidir.

Sulandirma talimatlar .
Intravenéz enjeksiyon: Her bir TAZERACIN 2.25 g flakonu asagidaki seyrelticilerin
birinin 10 mI’si ile sulandiriimalidir.

Sulandirma i¢in seyrelticiler: %0,9 (9 mg/ml) enjeksiyonluk sodyum klortir, enjeksiyonluk
su, %5 glukoz.

Her bir flakon, seyreltildikten sonra eriyinceye kadar dondiirerek ¢alkalanmalidir.
Stirekli karistirildiginda 5- 10 dakika i¢inde rekonstitiisyon olugmalidir.

TAZERACIN 2.25 g IV enjeksiyon ve infiizyon icin liyofilize toz i¢in 0,8 mm’lik (21
Gauge) bir dis capa sahip steril hipodermik ignelerin kullanilmasini &nerir.

Intravenoz infiizyon: Her bir TAZERACIN 2.25 g flakonu seyrelticilerin birinin 10 ml’si
ile sulandirilmalidir. Sulandirilmis ¢6zelti daha sonra asagida verilen intravendz
seyrelticilerin bir tanesi ile istenilen hacme (6rn. 50 ml ila 150 ml) seyreltilebilir:

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

. Enjeksiyonluk su**

. %5 glukoz

. %60,9 (9 mg/ml) sodyum kloriir icinde %6 Dekstran
. Laktatl Ringers enjeksiyonu

. Hartmann soliisyonu

. Ringer asetat

. Ringer asetat/malat

RSN N A WN -

Bu ¢oziiciiler disinda herhangi bir ¢oziicii ile seyreltilmemelidir.
** Her bir doz i¢in dnerilen maksimum enjeksiyonluk su hacmi 50 ml’dir.

TAZERACIN, bir siringa ya da infiizyon sisesi icinde baska ilaglarla karistirilmamalidir,
c¢linkii boyle karisimlarin uyumlulugu belirlenmemistir.

Kimyasal kararsizliktan dolayi, TAZERACIN, yalniz sodyum bikarbonat igeren
soliisyonlarla kullanilmamalidir.

TAZERACIN LAKTATLI RINGER COZELTILERI ile GECIMSIZDIR.
TAZERACIN laktath Ringer soliisyonuyla ve Y seti kullamlarak birlikte uygulama igin

uygundur.

TAZERACIN, kan iiriinlerine ya da albiimin hidrolizatlarina katilmamalidur.

Aminoglikozitlerle birlikte kullanim
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Beta laktam antibiyotikler ile aminoglikozitlerin in vitro inaktivasyonundan dolayzi,
TAZERACIN ve aminoglikozitlerin ayr1 ayri uygulanmasi onerilir. Aminoglikozitlerle
eszamanl tedavi endike oldugunda TAZERACIN ve aminoglikozit ayri olarak
sulandirilmali ve seyreltilmelidir.

Birlikte kullamimin &nerildigi  kosullarda, TAZERACIN sadece asagida belirtilen
aminoglikozitlerle asagidaki kosullarda Y seti kullanilarak inflizyon yoluyla ayni anda
birlikte uygulama i¢in uygundur:

. | TAZERACIN TAZERACIN Aminoglikozit I?abl.ll.
Aminoglikozit Coziicii hacmi konsantrasyon edilebilir
dozu < o
(ml) aralig1* (mg/ml) coziiciiler
%0,9 sod
00,9 sodyum
Amikasin 28/0,258 50, 100, 150 1,75-7,5 | kloriir veya %5
4¢/05¢g
glukoz
%0,9 sod
oV, yum
Gentamisin 28/0.258 | 50 100, 150 0,7-332 | Kloriir veya %S5
4¢/05¢g
glukoz

* Aminoglikozit dozu hastanin viicut agirligina, enfeksiyonun durumuna (ciddi veya hayati
tehdit edici) ve bobrek fonksiyonuna (kreatinin klirensi) bagli olarak saptanmalidir.
TAZERACIN’in diger aminoglikozitlerle ge¢imliligi belirlenmemistir. TAZERACIN
dozuyla birlikte amikasin ve gentamisin i¢in sadece yukaridaki tabloda listelenen
konsantrasyon ve ¢oziiciilerin Y seti kullanilarak infiizyon yoluyla birlikte uygulanmasinin
uygun oldugu belirlenmistir. Yukarida listelenenler disinda herhangi bir sekilde ayn1 anda
birlikte uygulama aminoglikozitin TAZERACIN tarafindan inaktivasyonuna neden
olabilir.

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 berraklagana kadar ¢alkalanir. Flakona takili
bulunan sise askisi yardimi ile infiizyon seklinde uygulanir. En az 30 dakikada
uygulanmalidir.

Cozeltiler: Uriin, %5 dekstroz, enjeksiyonluk su veya %0,9 enjeksiyonluk sodyum kloriir
ile seyreltildiginde buzdolabinda 2-8°C’de 48 saat, oda sicakliginda (25°C’de) 24 saat
dayaniklidir.

Kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.
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