Prospecto: informacion para el paciente

Piperacilina/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g polvo para solucion para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

QUuEé es Piperacilina/Tazobactam Qilu y para que se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Piperacilina/Tazobactam Qilu
Como usar Piperacilina/Tazobactam Qilu

Posibles efectos adversos

Conservacion de Piperacilina/Tazobactam Qilu

Contenido del envase e informacion adicional

S

1. Qué es Piperacilina/Tazobactam Qilu y para qué se utiliza

Piperacilina/Tazobactam Qilu contiene los principios activos piperacilina y tazobactam.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, las tomas y la duracién del
tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiotico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagie ni a la basura.

La piperacilina pertenece al grupo de medicamentos conocidos como «antibidticos de la clase de las
penicilinas de amplio espectro» y puede matar a muchos tipos de bacterias. El tazobactam puede evitar que
algunas bacterias resistentes sobrevivan a los efectos de la piperacilina; es decir, que cuando se administra
piperacilina y tazobactam al mismo tiempo, se mata a més tipos de bacterias.

Este medicamento esta indicado en adultos y adolescentes en el tratamiento de infecciones bacterianas,
como las que afectan a las vias respiratorias bajas (pulmones), las vias urinarias (rifiones y vejiga), el
abdomen, la piel o la sangre. Piperacilina/Tazobactam se puede usar para tratar infecciones bacterianas en
pacientes que presentan recuentos bajos de glébulos blancos (resistencia a las infecciones disminuida).

Este medicamento esta indicado en nifios de 2-12 afios de edad en el tratamiento de infecciones del
abdomen, como la apendicitis, la peritonitis (infeccién de los liquidos y la membrana que recubre los
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6rganos abdominales) y las infecciones de la vesicula biliar (biliares). Piperacilina/Tazobactam Qilu se
puede usar para tratar infecciones bacterianas en pacientes que presentan recuentos bajos de glébulos
blancos (resistencia a las infecciones disminuida).

En determinadas infecciones graves, su médico puede contemplar el uso de piperacilina/tazobactam en
combinacion con otros antibi6ticos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Piperacilina/Tazobactam Qilu

No use Piperacilina/Tazobactam Qilu

— siesalérgico a piperacilina o tazobactam.

— si es alérgico a antibi6ticos conocidos como penicilinas, cefalosporinas u otros inhibidores de las
betalactamasas, ya que podria ser alérgico a piperacilina/tazobactam.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Piperacilina/Tazobactam Qilu:

. Si tiene alguna alergia. Si padece varias alergias, asegurese de comunicérselo a su médico o a otros
profesionales sanitarios antes de que le administren este medicamento.

. Si padece diarrea antes, durante o después del tratamiento. En este caso, asegurese de comunicarselo
a su médico u otro profesional sanitario inmediatamente. No tome ningin medicamento para la
diarrea sin haberlo hablado antes con su médico.

. Si esta tomando al mismo tiempo que Piperacilina/Tazobactam Qilu otro antibidtico denominado
vancomicina, ya que puede aumentar el riesgo de sufrir una lesion renal (consulte también el
apartado Otros medicamentos y Piperacilina/Tazobactam Qilu de este prospecto).

. Si tiene una concentracion baja de potasio en la sangre. Es posible que su médico quiera comprobar
la funcion de los rifiones antes de usar este medicamento y, durante el tratamiento, es posible que le
hagan analisis de sangre periodicos.

. Si tiene problemas de rifién o de higado o esta siendo sometido a hemodialisis. Es posible que su
médico quiera comprobar la funcién de los rifiones antes de usar este medicamento y, durante el
tratamiento, es posible que le hagan analisis de sangre periddicos.

. Si esta tomando determinados medicamentos (denominados anticoagulantes) para evitar un exceso
de formacion de coagulos de sangre (consulte también el apartado Otros medicamentos y
Piperacilina/Tazobactam Qilu) o si se produce un sangrado imprevisto durante el tratamiento. En
este caso, debe informar a su médico u otro profesional sanitario inmediatamente.

. Si sufre convulsiones (crisis epilépticas) durante el tratamiento. En este caso, debe informar a su
médico u otro profesional sanitario.

. Si cree que estd padeciendo una nueva infeccion o un empeoramiento de la misma. En este caso,
debe informar a su médico u otro profesional sanitario.

Linfohistiocitosis hemofagocitica

Se han notificado casos de una enfermedad en la que el sistema inmunitario produce demasiados glébulos
blancos, por lo demas son normales, denominados histiocitos y linfocitos, lo que provoca una inflamacion
(linfohistiocitosis hemofagocitica). Esta enfermedad puede ser potencialmente mortal si no se diagnostica y
se trata precozmente. Si experimenta sintomas multiples, como fiebre, hinchazén de los ganglios, sensacion
de debilidad, sensacion de mareo, dificultad para respirar, hematomas o erupcion cutanea, pongase en
contacto con su médico inmecdiatamente.

Nifios
El uso de este medicamento no est4 recomendado en nifios menores de 2 afios de edad debido a que no hay
datos suficientes sobre seguridad y eficacia.

Otros medicamentos y Piperacilina/Tazobactam Qilu
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Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento, incluidos los medicamentos adquiridos sin receta médica. Algunos

medicamentos pueden interactuar con la piperacilina y el tazobactam, lo que incluye:

. Medicamentos para la gota (probenecid). Puede aumentar el tiempo que tardan la piperacilina y el
tazobactam en excretarse del organismo.

. Medicamentos anticoagulantes (como la heparina, la warfarina o el &cido acetilsalicilico).

. Medicamentos empleados para relajar los musculos durante una intervencion quirdrgica. Si va a
someterse a anestesia general, informe a su médico.

. Metotrexato (un medicamento que se usa para tratar el cancer, la artritis o la psoriasis). La
piperacilina y el tazobactam pueden aumentar el tiempo que tarda el metotrexato en excretarse del

organismo.

. Medicamentos que reducen la concentracion de potasio en la sangre (como los diuréticos o algunos
medicamentos para tratar el cancer).

. Medicamentos que contienen los antibidticos tobramicina, gentamicina o vancomicina. Si padece

problemas de rifién, informe a su médico. La toma simultanea de piperacilina/tazobactam y
vancomicina puede aumentar el riesgo de sufrir una lesion renal, incluso cuando no se padecen
problemas de rifion.

Efectos en las pruebas analiticas
Si tiene gque hacerse un analisis de sangre u orina, informe al médico o al personal del laboratorio clinico
gue esta usando piperacilina/tazobactam.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico u otro profesional sanitario antes de utilizar este medicamento.
Su médico decidira si el uso de piperacilina/tazobactam es adecuado para usted.

La piperacilina y el tazobactam pueden atravesar la placenta y llegar al feto o excretarse en la leche
materna. Si esta en el periodo de lactancia, su médico decidira si este medicamento es adecuado para usted.

Conduccién y uso de maquinas
No se prevé que el uso de este medicamento afecte a la capacidad para conducir o usar maquinas.

Piperacilina/Tazobactam Qilu contiene sodio.
Piperacilina/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g:

Este medicamento contiene 216 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa y de cocina) en cada
vial, lo que equivale al 10,8 % de la ingesta diaria méaxima recomendada de sodio en las comidas para un
adulto.

3. Cémo usar Piperacilina/Tazobactam Qilu

Su médico u otro profesional sanitario le administraran este medicamento mediante una perfusion (un
gotero durante 30 minutos) en una vena.

Posologia
La dosis que le administren depende de la enfermedad que le estén tratando, la edad y de si padece o0 no

algan problema de rifion.

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios de edad

La dosis habitual es de 4 g/0,5 g de piperacilina/tazobactam, administrada cada 6-8 horas a través de una
vena (directamente al torrente sanguineo).

Uso en nifios de 2 a 12 afos de edad
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La dosis habitual para nifios con infecciones abdominales es de 100 mg/12,5 mg/kg de peso corporal de
piperacilina/tazobactam, administrada cada 8 horas en una vena (directamente al torrente sanguineo). La
dosis habitual para nifios con un recuento bajo de glébulos blancos es de 80 mg/10 mg/kg de peso corporal
de piperacilina/tazobactam, administrada cada 6 horas en una vena (directamente al torrente sanguineo).

Su médico calculard la dosis, en funcion del peso del nifio, pero cada dosis individual no sobrepasaré los
4 ¢/0,5 g de piperacilina/tazobactam.

Le administraran este medicamento hasta que el signo de infeccion haya desaparecido por completo (de 5 a
14 dias).

Uso en pacientes con problemas de rifién

Es posible que su médico tenga que reducir la dosis de este medicamento o la frecuencia con la que se
administra. También es posible que su médico quiera hacerle anélisis de sangre para asegurarse de que el
tratamiento que esté recibiendo se administra en la dosis correcta, en especial, si tiene que tomar este
medicamento durante un periodo prolongado.

Si usa mas Piperacilina/tazobactam Qilu del que debe

Puesto que este medicamento se lo administrara un médico u otro profesional sanitario, es muy poco
probable que le administren una dosis equivocada. Sin embargo, si padece efectos adversos, como
convulsiones (crisis epilépticas), o considera que le han administrado demasiado medicamento, informe a
su médico de inmediato.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé usar Piperacilina/Tazobactam Qilu

Si cree que no le han administrado una dosis de este medicamento, informe a su médico u otro profesional
sanitario de inmediato.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si padece cualquiera de estos posibles efectos adversos graves de Piperacilina/Tazobactam Qilu, acuda a un
médico de inmediato:

Los efectos adversos graves (con su frecuencia entre paréntesis o corchetes) de piperacilina/tazobactam

son:

. erupciones cutaneas graves (sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis ampollosa [frecuencia no
conocida], necrolisis epidérmica tdxica [raro]) que aparecen en un principio como manchas
puntiformes o placas circulares rojizas que suelen presentar una ampolla en el centro. Otros signos
incluyen Ulceras en la boca, la garganta, la nariz, las extremidades y los genitales y conjuntivitis
(ojos rojos e hinchados). La erupcion puede progresar hasta una extensa formacion de ampollas y
descamacion de la piel que es potencialmente mortal.

. enfermedad alérgica grave potencialmente mortal (reaccion al medicamento con eosinofilia y
sintomas sistémicos) que puede afectar a la piel y a los 6rganos mas importantes del organismo,
como los rifiones y el higado.
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. una enfermedad de la piel (pustulosis exantematica generalizada aguda), acompafiada de fiebre, que
cursa con la aparicion de numerosas pequefias ampollas llenas de liquido en grandes areas de la piel
hinchada y enrojecida.

. hinchazon de la cara, los labios, la lengua u otras partes del cuerpo (frecuencia no conocida).

. falta de aliento, sibilancias o problemas para respirar (frecuencia no conocida).

. erupcion grave o ampollas (poco frecuente), picor o erupcion de la piel (frecuente).

. amarilleamiento de los ojos o la piel (frecuencia no conocida).

. dafio en las células sanguineas (los signos incluyen falta de aliento inesperada, orina de color rojo o
marrén [frecuencia no conocida], sangrado de nariz [raro], moratones [frecuencia no conocida]),
disminucidn grave de glébulos blancos [raro].

. diarrea aguda o persistente, acompafiada de fiebre o debilidad (raro).

Si experimenta alguno de los efectos adversos siguientes u otro efecto no enumerado en este prospecto,
informe a su médico u otro tipo de profesional sanitario.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
. diarrea

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

. infeccion por hongos

. disminucidn del recuento de plaquetas, globulos rojos o pigmento de la sangre (hemoglobina),
resultados andmalos en las pruebas analiticas (prueba de Coombs directa positiva), tiempo de
coagulacion prolongado (tiempo de tromboplastina parcial activado prolongado)

. descenso de proteinas en la sangre

. cefalea, insomnio

. dolor abdominal, vomitos, nauseas, estrefiimiento, malestar de estomago

. aumento de las enzimas hepaticas

. erupcion cutanea, picor

. resultados andmalos en las pruebas de rifion

. fiebre, reaccién en el lugar de inyeccion

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):

. disminucién de los glébulos blancos (leucopenia), tiempo de coagulacién de la sangre prolongado
(tiempo de protrombina prolongado)

. disminucidn de potasio en sangre, disminucién de glucosa en sangre

. crisis (convulsiones), observadas en pacientes que estaban recibiendo dosis elevadas o tenian
problemas de rifion

. tensién arterial baja, inflamacidn de las venas (sensacion de sensibilidad a la palpacion o
enrojecimiento del area afectada), enrojecimiento de la piel

. aumento de un producto de degradacién del pigmento de la sangre (bilirrubina)

. reacciones cutaneas acompafadas de enrojecimiento, formacion de lesiones cutaneas y erupcion
urticarial

. dolor articular y muscular

. escalofrios

Raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas):

. disminucién grave de los glébulos blancos (agranulocitosis), sangrado de nariz

. infeccion grave del colon, inflamacién de la mucosa de la boca

. desprendimiento de la capa superior de la piel en todo el cuerpo (necrolisis epidérmica toxica)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

. disminucién grave de los glébulos rojos, los glébulos blancos y las plaquetas (pancitopenia),
disminucién de los glébulos blancos (neutropenia), disminucion de los glébulos rojos debida a una
desintegracion o degradacion prematuras, hematomas, tiempo de hemorragia prolongado, aumento
del recuento de plaquetas, aumento de un tipo especifico de glébulos blancos (eosinofilia)

. reaccion alérgica y reaccion alérgica grave
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. infamacion del higado, amarilleamiento de la piel o del blanco de los ojos

. reaccion alérgica grave extendida por todo el cuerpo, acompafada de erupcion cutanea y de las
mucosas, formacién de ampollas y distintos tipos de erupcién cutanea (sindrome de Stevens-
Johnson), enfermedad alérgica grave que afecta a la piel y otros 6rganos, como los rifiones y el
higado (reaccion al medicamento con eosinofilia y sintomas sistémicos), numerosas pequefas
ampollas llenas de liquido en grandes zonas de la piel hinchada y enrojecida, acompafiado de fiebre
(pustulosis exantematica generalizada aguda), reacciones cutaneas acompariadas de formacion de
ampollas (dermatitis ampollosa)

. insuficiencia renal y problemas de rifion

. un tipo de enfermedad pulmonar en la que aparece un nimero elevado de eosinofilos (un tipo de
glébulo blanco) en los pulmones

. desorientacion y confusion agudas (delirio)

El tratamiento con piperacilina se ha relacionado con un aumento de la incidencia de fiebre y erupcién en
pacientes con fibrosis quistica.

Los antibioticos betalactdmicos, incluido piperacilina/tazobactam, pueden producir manifestaciones de
encefalopatia (dafio o0 enfermedad que afecta al cerebro) y convulsiones (crisis).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Piperacilina/Tazobactam Qilu

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el vial después de
«CAD». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Solucién reconstituida en vial

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante un maximo de 48 horas, si se conserva en
nevera a 2-8 °C, y durante 5 horas, si se conserva a 20-25 °C, cuando se reconstituye con uno de los
disolventes compatibles para reconstitucion (ver seccion 6.6).

Solucién diluida para perfusion

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante un maximo de 48 horas, si se conserva en
nevera a 2-8 °C, y durante 6 horas, si se conserva a 20-25 °C, cuando se reconstituye con uno de los
disolventes compatibles para dilucién al volumen de dilucién sugerido (ver seccion 6.6).

Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se usa de
inmediato, los tiempos y las condiciones de conservacion previas a su uso son responsabilidad del usuario y
no deben superar las 24 horas a 2-8 °C, a menos que la reconstitucion/dilucion (etc.) se haya efectuado bajo
condiciones estériles controladas y validadas.
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Exclusivamente para un solo uso. Desechar el contenido no utilizado de la solucion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura.Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicidén de Piperacilina/Tazobactam Qilu

— Los principios activos son piperacilina y tazobactam.
Cada vial contiene 4 g de piperacilina (en forma de piperacilina soédica) y 0,5 g de tazobactam (en forma de
tazobactam sodico).

Aspecto del Piperacilina/Tazobactam Qilu y contenido del envase
Piperacilina/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g es un polvo compacto para suspension o polvo de color blanco a

blanquecino, disponible en viales de vidrio de 50 ml de volumen, con tapones de goma de bromobutilo y
tapa combinada de aluminio y pléastico.

Tamarios de envases: 1, 5, 10, 12, 25 o 50 viales en cada caja.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion
QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40,

planta 8, 28046 - Madrid,

Espafia

Responsable de la fabricacion

KYMOS, S.L.

Ronda De Can Fatjé 7b,

Parc Tecnologic Del Valles Cerdanyola Del Valles,
08290 Barcelona,

Espafia

UNIFARMA SIA
Vangazu lela 23,
1024 Riga,
Letonia

WESSLING HUNGARY KFT.
Anonymus utca 6.,
1045 Budapest 1V,
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Hungria

Representante local:

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya, 53-55
08007 — Barcelona

Espafia

Tel.: +34 93 342 7890

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania Pipergcilli.n/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Esparfia Piperacilina/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g polvo para solucion para perfusion EFG

Francia PIPER_ACILLINE/TAZOBACTAM QILU 4 g/0,5 g, poudre pour solution pour
perfusion

Italia Piperacillina/Tazobactam Qilu

Finlandia Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Dinamarca Piperacillin/Tazobactam Qilu

Noruega Piperacillin/Tazobactam Qilu

Suecia Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g pulver till infusionsvétska, 16sning

Estonia Piperacillin/Tazobactam Qilu

Letonia Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g pulveris infuziju §kiduma pagatavoSanai

Lituania Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g milteliai infuziniam tirpalui

Eslovenia Eipera(_:iliq/tazobaktam Qilu 4 g/0,5 g prasek za raztopino za
infundiranje

Bulgaria Piperacillin/Tazobactam Qilu 4 g/0,5 g Ipax 3a uHdy3u0HEH pa3TBOP

Croacia Piperacilin/tazobaktam Qilu 4 g/0,5 g prasak za otopinu za infuziju

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 02/2023

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/

Esta informacidn esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
Periodo de validez tras la reconstitucion/dilucion

Solucion reconstituida en vial

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante un maximo de 48 horas, si se conserva en
nevera a 2-8 °C, y durante 5 horas, si se conserva a 20-25 °C, cuando se reconstituye con uno de los
disolventes compatibles para reconstitucion (ver seccion 6.6).

Solucién reconstituida diluida para perfusion

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante un maximo de 48 horas, si se conserva en
nevera a 2-8 °C, y durante 6 horas, si se conserva a 20-25 °C, cuando se reconstituye con uno de los
disolventes compatibles para dilucion al volumen de dilucién sugerido (ver seccion 6.6).
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Desde el punto de vista microbiolégico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se usa de
inmediato, los tiempos y las condiciones de conservacion previas a su uso son responsabilidad del usuario y
no deben superar las 24 horas a 2-8 °C, a menos que la reconstitucion/dilucion (etc.) se haya efectuado bajo
condiciones estériles controladas y validadas.

Instrucciones de uso
Piperacilina/Tazobactam Qilu se administrara mediante perfusion intravenosa (gotero durante 30 minutos).

La reconstitucion y la dilucién del medicamento se deben efectuar en condiciones estériles. Debe
efectuarse una inspeccion visual de la solucién reconstituida/diluida para detectar posibles particulas en
suspension y cambios de color antes de su administracion. La solucién solo se debe emplear si es
transparente y carece de particulas en suspension.

Preparacion de la solucion para perfusion

El polvo contenido en cada vial se debe reconstituir con el volumen de disolvente que se muestra en la
tabla siguiente con uno de los disolventes para reconstitucion compatibles. La solucion se debe agitar hasta
su completa disolucion. Con un agitado constante, la reconstitucion suele completarse a los 5-10 minutos
(consulte la informacion que se muestra a continuacion para obtener mas informacion detallada acerca de
su manipulacion).

Contenido del vial Volumen de | Concentracion aproximada
disolvente* que se | tras la reconstitucién

debe afiadir en
cada vial

49/0,59 (49 de piperacilina y | 20 ml 193,2 mg/ml

0,5 g de tazobactam) (que contienen 171,7 mg/ml
de piperacilinay 21,5 mg/ml
de tazobactam)

* Disolventes compatibles para la reconstitucion:

. Solucién para inyeccidn de cloruro de sodio al 0,9 % (9 mg/ml)
. Agua para preparaciones inyectables @
. Solucién para perfusion de glucosa al 5 % (50 mg/ml)

@ El volumen méximo recomendado de agua para preparaciones inyectables por dosis es de 50 ml.

Las soluciones reconstituidas se deben extraer del vial con una jeringa. Si el contenido del vial se
reconstituye tal como se indica, su extraccion con jeringa proporcionara la cantidad declarada de
piperacilina y tazobactam.

Las soluciones reconstituidas se pueden sequir diluyendo hasta alcanzar el volumen deseado (p. ej., de
50 ml a 150 ml) con uno de los disolventes compatibles siguientes:

- Solucién para inyeccion de cloruro de sodio al 0,9 % (9 mg/ml)
- Solucion para perfusion de glucosa al 5 % (50 mg/ml)
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- Solucién para inyeccion de dextrano al 6 % (60 mg/ml) en solucion de cloruro de sodio al 0,9 %
(9 mg/ml)

Incompatibilidades

Siempre que se use simultdneamente Piperacilina/Tazobactam Qilu y otros antibiéticos (p. €j.,
aminoglucdsidos), los farmacos se deben administrar por separado. La combinacion de antibioticos
betalactamicos y aminoglucésidos, in vitro, puede tener como resultado una importante activacién del
aminoglucésido.

Piperacilina/Tazobactam Qilu no se debe mezclar con otros farmacos en una jeringa o botella de perfusién,
ya que no se ha establecido la compatibilidad.

Piperacilina/Tazobactam Qilu no se debe usar en soluciones gue solo contengan bicarbonato sédico dada su
inestabilidad quimica.

Piperacilina/Tazobactam Qilu no es compatible con la solucién de lactato sédico compuesta, la solucién de
Ringer acetato, la solucién de Ringer acetato/malato y la solucion de Hartmann, asi como tampoco para la
administracion conjunta a través de un catéter de inyecciénen Y.

Piperacilina/Tazobactam Qilu no se debe afiadir a productos hemoderivados ni a hidrolizados de albumina.

Administracién conjunta con aminoglucésidos

Dada la inactivacion in vitro del aminoglucésido por parte de los antibidticos betalactamicos, se
recomienda la administracion por separado de Piperacilina/Tazobactam Qilu y el aminoglucésido. Cuando
esté indicado el tratamiento simultdneo con aminoglucésidos, Piperacilina/Tazobactam Qilu y el
aminoglucdsido se deben reconstituir y diluir por separado.
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