PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Tebranic 2 g/0,25 g prasek pro pfipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku
Tebranic 4 g/0,5 g praSek pro ptipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku
(piperacillinum, tazobactamum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zac¢nete tento pripravek
uZzivat.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.
e Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezaddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1¢karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Tebranic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Tebranic uzivat
Jak se ptipravek Tebranic pouziva

Mozné nezédouci uinky

Jak ptipravek Tebranic uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK TEBRANIC A K CEMU SE POUZIiVA

Piperacilin patii do skupiny 1ékii nazyvanych Sirokospektra penicilinova antibiotika, ktera
dokézi usmrtit mnoho typu bakterii. Tazobaktam brani nékterym bakteriim v obrané proti
uc¢inkim piperacilinu. To znamena, Ze pokud se piperacilin a tazobaktam podaji dohromady,
usmrti se vice typt bakterii.

Piipravek Tebranic se pouziva u dospélych kléceni bakteridlnich infekei postihujicich
hrudnik, mocové cesty (ledviny a mocovy méchyf), biicho nebo kiizi.

Pripravek Tebranic se pouziva u déti ve v€ku 2 az 12 let k 1é¢eni bakterialnich infekci u déti
s nizkym poctem bilych krvinek (sniZzenou odolnosti proti infekcim).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
TEBRANIC UZIVAT

Neuzivejte pripravek Tebranic



e jestlize jste alergicky/a (precitlivély/d) na piperacilin, dal$i antibiotika nazyvana
peniciliny nebo cefalosporiny, tazobaktam nebo dalSi 1éky nazyvané inhibitory
betalaktamazy.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Tebranic je zapotiebi

e jestlize trpite alergiemi. Jestlize trpite vétSim poctem alergii, informujte svého 1ékaie nebo
zdravotni sestru predtim, nez tento pfipravek dostanete.

e jestlize jste t¢hotna, myslite si, Ze byste mohla byt t¢hotna, nebo pokud kojite.

e jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi. Va§ 1ékat mlze chtit béhem 1é€by provadét
pravidelné krevni testy.

e jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry nebo pokud podstupujete hemodialyzu. Vas
I¢kai muze chtit Vase ledviny zkontrolovat piedtim, nez zacnete tento 1ék pouzivat,
pricemz mize béhem 1éCby provadét pravidelné krevni testy.

e jestlize jste na diet¢ s nizkym obsahem sodiku.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého Ié¢kafe nebo Ié¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to io lécich, které jsou dostupné bez I¢katrského predpisu.
Nékteré 1éky mohou s piperacilinem a tazobaktamem navzédjem ovliviiovat. Mezi n¢ patii:

e probenecid (k 1écbé dny). Tento 1¢ék mize prodlouzit dobu, za kterou se piperacilin a
tazobaktam vylouci z Vaseho téla.

e Iéky k fedéni krve nebo k 1€¢bé krevnich srazenin (napf. heparin, warfarin nebo kyselina
acetylsalicylova (aspirin)).

e Il¢ky uzivané k uvolnéni svalii béhem chirurgického zékroku. Informujte svého lékarte,
pokud budete podstupovat celkovou anestezii.

e methotrexat (k 1écbé rakoviny, zanétu kloubli nebo lupénky (psoriazy)). Piperacilin a
tazobaktam mohou prodlouzit dobu, za kterou se methotrexat vylouci z Vaseho téla.

e |léky snizujici hladinu drasliku v krvi (napf. tablety na odvodnéni nebo nékteré 1éky proti
rakoving).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, myslite si, ze byste mohla byt t€¢hotnd nebo pokud se otéhotnét snaZite,
informujte o tom predtim, nez za¢nete tento pfipravek uzivat, svého lékaie nebo zdravotni
sestru.

Piperacilin a tazobaktam mohou prostupovat do plodu v déloze nebo prostfednictvim
matetského mléka do kojence. Pokud jste t€hotna nebo pokud kojite, Vas 1ékar rozhodne, zda
je pro Vas ptipravek Tebranic vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Z4dné studie o ugincich na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Mohou se vsak vyskytnout nezadouct ucinky, které mohou mit vliv na Vasi schopnost ridit a
obsluhovat stroje (viz bod 4).

Diilezité informace o nékterych slozkach tohoto pripravku
Tebranic 2 g/0.25 g




Tento ptipravek obsahuje 4,7 mmol (odpovida 108 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce
s praSkem pro piipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku.
To je nutno vzit v uvahu u pacienti na rizené sodikové dieté.

Tebranic 4 g/0,5 g

Tento ptipravek obsahuje 9,4 mmol (odpovida 216 mg) sodiku v jedné lahviéce s praskem pro
piipravu injek¢niho nebo infuzniho roztoku.

To je nutno vzit v uvahu u pacientit na rizené sodikové diete.

3. JAK SE PRIPRAVEK TEBRANIC POUZIiVA

Lékar nebo zdravotni sestra Vam poda tento 1¢k pomalou injekei (trvajici 3 az 5 minut) nebo
infuzi (trvajici 20 az 30 minut) do zily. Davka podaného 1¢ku bude zaviset na 1é¢ené infekei,
Vasem véku a na tom, zda mate ¢i nemate problémy s ledvinami.

Dospéli a déti ve véku 2 az 12 let
Obvykld davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu podévanéd kazdych 8 hodin. Vas lékar
muze davku snizit v zavislosti na zdvaznosti infekce.

Pokud mate snizenou schopnost bojovat s infekcemi, obvykld davka je 4 g/0,5¢g
piperacilinu/tazobaktamu podavand kazdych 6 hodin ve stejnou dobu jako jiné antibiotikum
nazyvané¢ aminoglykosid, které¢ se podava do zily. Tyto dva léky je nutno podavat kazdy
v jiné stiikac¢ce nebo infuzi.

U déti 1ékar davku vypocita v zavislosti na hmotnosti ditéte.

Ptipravek Tebranic Vam bude podavan, dokud projevy infekce neodezni, a poté obvykle
dalsich 48 hodin, aby se zajistilo, Ze infekce byla upln¢ zlikvidovana.

Déti do 2 let véku
Kombinace piperacilin/tazobaktam se u déti do 2 let véku nedoporucuje kvili nedostatecnym
udajim o bezpecnosti.

Pokud mate problémy s ledvinami

Vs 1ékat muze snizit davku ptipravku Tebranic nebo ¢etnost jeho podavani. Vas 1ékat miize
rovnéz chtit provadét krevni testy, aby se presvédcil, ze se 1é¢ba provadi spravnou davkou,
zv1asté pokud musite tento 1€k uzivat dlouhodobé.

JestliZe jste Vam bylo podano vice pripravku Tebranic, neZ mélo byt

Jelikoz Vam bude ptipravek Tebranic podavat 1ékat nebo =zdravotni sestra, neni
pravdépodobné, Ze by Vam byla podana nespravna davka. Pokud se vSak u Vas vyskytnou
tézké nezadouci ucinky nebo pokud mate za to, Ze Vam bylo podano ptili§ mnoho ptipravku,
ihned to sdélte svému lékafi.

Jestlize vynechate davku pripravku Tebranic
3



Jestlize mate za to, ze Vam nebyla podana davka ptipravku Tebranic, ihned se obrat'te na
svého lékare.

Pokud mate dalSi otdzky k pouZzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
zdravotnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miZe mit i piripravek Tebranic neZadouci uc¢inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki, prestaiite uzivat
Tebranic a ihned se obrat’te na svého lékare nebo zdravotni sestru:

e Vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 1 000):

tézka alergicka reakce (nahlé sipani, potize s dechem nebo toceni hlavy, otok vicek, obliceje,
rtl nebo hrdla), krvavy prijem.

e Velmi vzacné nezaddouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):

olupovani a tvorba puchyit na klizi, ustech, oCich a pohlavnich organech.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Castymi nezadoucimi G&inky (postihuji méné nez 1 z 10 pacientd, ale vice nez 1 ze 100) jsou:
o prijem

e pocit nevolnosti a zvraceni

o kozni vyrazky

Méné Castymi nezadoucimi ucinky (postihuji méné nez 1 ze 100 pacienti, ale vice nez 1
z 1000) jsou:

o moucnivka (onemocnéni sliznice ust, jicnu a zaludku)

o mirné alergické reakce

o bolesti hlavy

e potize se spankem

o nizky krevni tlak (pocitovany jako mirné to¢eni hlavy)

o zanét zil (pocitovany jako napéti nebo zarudnuti postizené oblasti)

e Zicpa

e podrazdény zaludek

o Zloutenka (zezloutnuti klize nebo bélma oci)

e viedy v ustech

o svédéni

o horecka nebo névaly horka

» otok nebo zarudnuti okolo mista injekce

o zmény vysledkt krevnich test ledvinnych a jaternich funkci

« zmény poctu krvinek (Cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich destic¢ek)

Vzacnymi nezadoucimi G€inky (postihuji méné nez 1 z 1000 pacientdl, ale vice nez 1 z
10 000) jsou:
o neobvykla tvorba modfin a krvaceni



o slabost

 halucinace (vidiny, slySiny)

o kiece nebo zaskuby

» sucho v tstech

o zarudnuti kiize

» bolesti bficha

e zvySené poceni

o c¢kzém a dalsi problémy s kizi
« bolesti kloubil a svalil

o problémy s ledvinami

e Unava

» zadrzovani vody (projevuje se jako otok rukou, kotnikti nebo nohou).

Velmi vzacnymi nezadoucimi ucinky (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientil) jsou:

o nizké hladiny glukozy v krvi, které mohou vyvolat zmatenost a ties.

« snizené koncentrace drasliku v krvi, které mohou zapfi€init svalovou slabost, zaskuby
nebo poruchy srdecniho rytmu.

Vas 1ékat muze chtit provadét béhem 1€Cby testy, aby zjistil jakékoli zmény.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sde€lte to svému lékafi nebo zdravotnickému personalu.

5. JAK PRIPRAVEK TEBRANIC UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Tebranic nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku
za Pouzitelné do: nebo EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho
meésice.

Prasek:

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte pti teploté do 25°C.

Pouze k jedinému pouziti.
Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.

Po rekonstituci a/nebo nafedéni se musi piipravek pouzit ihned.
Z mikrobiologického hlediska se musi po otevieni pripravek pouzit ihned.
Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého 1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.



6.  DALSI INFORMACE
Co pripravek Tebranic obsahuje
Lécivymi latkami jsou piperacilin a tazobaktam.

Jedna lahvicka obsahuje piperacillinum natricum odpovidajici piperacillinum 2g a
tazobactamum natricum odpovidajici tazobactamum 0,25 g.

Jedna lahvicka obsahuje piperacillinum natricum odpovidajici piperacillinum 4 g a
tazobactamum natricum odpovidajici tazobactamum 0,5 g.

Tento léCivy ptipravek neobsahuje Zadné jiné latky nez 1éCive latky.
Jak pripravek Tebranic vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek pro ptipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku.
Bily az téméf bily prasek.

Ptipravek Tebranic je dodavan v baleni po 1 nebo 12 sklenénych injekénich lahvickach
vlozenych do krabicky s ptibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB

151 85 Sodertdlje

Svédsko

Vyrobce

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 9.12.2009



Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tebranic 2 g/0,25 g

prasek pro ptipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku
Tebranic 4 g/0,5 g

prasek pro ptipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku

Tento text je vytahem ze souhrnu udaji o pripravku, ktery ma usnadnit podavani
pripravku Tebranic. PFi rozhodovani o vhodnosti jeho pouZiti u konkrétniho pacienta
musi byt predepisujici Iékar se souhrnem udaji o pripravku obeznamen.

K pomalé intravenézni injekci a pomalé intravendzni infuzi.

Inkompatibility s rozpoustédly a dalSimi lécivymi piipravky

e SLOZENY ROZTOK MLECNANU SODNEHO (RINGERUV (HARTMANNUV)
ROZTOK S LAKTATEM) NENI S PIPERACILINEM/TAZOBACTAMEM
KOMPATIBILNI.

e POKUD JE PRIPRAVEK PODAVAN SOUBEZNE S DALSIMI ANTIBIOTIKY
(NAPR. AMINOGLYKOSIDY) MUSI BYT TEBRANIC PODAVAN ODDELENE.
MISENI BETALAKTAMOVYCH ANTIBIOTIK S AMINOGLYKOSIDY IN VITRO
MUZE VEST K FYZIKALNI INKOMPATIBILITE AMINOGLYKOSIDU.

e TEBRANIC NESMi BYT MISEN SDALSIMI PRIPRAVKY V INJEKCNI
STRIKACCE NEBO VINFUZNI LAHVI, POKUD NENi STANOVENA
KOMPATIBILITA.

e V DUSLEDKU CHEMICKE NESTABILITY SE TEBRANIC NESMi POUZIVAT
V ROZTOCICH, KTERE OBSAHUJ{ HYDROGENUHLICITAN SODNY.

e TEBRANIC SE NESMiI PRIDAVAT DO KREVNICH PRODUKTU NEBO
HYDROLYZATU ALBUMINU.

POKYNY K POUZITI A LIKVIDACI PRIPRAVKU

Rekonstituci/nafedéni je nutno provést za aseptickych podminek. Roztok musi byt pred
podanim vizualné zkontrolovan na vyskyt ¢astic a zménu zbarveni. Roztok smi byt pouzit
pouze pokud je ¢iry a prosty ¢astic.

Pouze k jedinému pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pokyny k rekonstituci (pro intravendzni injekci)
Jednu injek¢ni lahvicku ptipravku Tebranic 2 g/0,25 g je nutno rekonstituovat 10 ml jednoho
z nasledujicich sterilnich ptipravk.



Jednu lahvicku ptipravku Tebranic 4 g/0,5 g je nutno rekonstituovat 20 ml jednoho
z nasledujicich sterilnich pripravki.

Sterilni pfipravky k pfipravé rekonstituovaného roztoku:

* voda na injekci;

* 0,9% roztok chloridu sodného (9 mg/ml)

* 5% roztok glukozy (50 mg/ml);

* 5% roztok glukozy (50 mg/ml) v 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml).

Lehce protfepavejte do rozpusténi. Intravenozni injekci je nutno podavat alesponn 3 az
5 minut.

Pokyny k fFedéni (pro intravené6zni infuzi)

Jednu injekeéni lahvicku ptipravku Tebranic 2 g/0,25 g je nutno rekonstituovat 10 ml jednoho
z vyse uvedenych roztoki.

Jednu lahvicku ptipravku Tebranic 4 g/0,5 g je nutno rekonstituovat 20 ml jednoho z vyse
uvedenych roztokii.

Rekonstituovany roztok 1ze dale nafedit na objem 50 ml a 100 ml pomoci jednoho z roztokl
urcenych pro rekonstituci nebo pomoci 60 mg/ml (6%) roztoku dextranu v roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%).

Intravendzni infuzi je nutno podavat alesponi 20 az 30 minut.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C.

Rekonstituovany a/nebo natedény ptipravek Tebranic se musi pouzit ihned.
Z mikrobiologického hlediska se musi po otevieni ptipravek pouzit ihned.



