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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

PERASIN 2 /0,25 g pulbere pentru solutie perfuzabila
PERASIN 4 g/0,5 g pulbere pentru solutie perfuzabila
(Piperacilind/tazobactam)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie si-|1 dati altor persoane. Le
poate face riu, chiar dacd au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Dacad vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversd
nementionatd in acest prospect, vad rugdm sd-i spuneti medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

o

n acest prospect gisiti:

Ce este Perasin gi pentru ce se utilizeaza
Inainte si utilizati Perasin

Cum s& utilizati Perasin

Reactii adverse posibile

Cum se péstreazi Perasin

Informatii suplimentare

N R DD i

1. CE ESTE PERASIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Piperacilina apartine unui grup de medicamente cunoscute sub numele de “antibiotice peniciline cu
spectru larg”. Aceasta poate distruge multe tipuri de bacterii. Tazobactamul poate preveni ca unele
bacterii rezistente si supravietuiascd la efectele piperacilinei. Aceasta inseamna cd atunci cand
piperacilina si tazobactamul sunt administrate impreund sunt distruse mai multe tipuri de bacterii.
Perasin este utilizat la adulti si adolescenti pentru tratamentul infectiilor bacteriene, precum cele care -
afecteaza tractul respirator inferior (plamani), tractul urinar (rinichi §i vezica urinara), abdomenul,
pielea sau singele. Perasin poate fi utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene la pacienti cu
numir scézut de globule albe in sdnge (rezistenta scazuta la infectii).

Perasin este administrat la copii cu varsta cuprinsd intre 2-12 ani pentru tratamentul infectiilor
abdominale, cum sunt apendicitd, peritonitd (infectia lichidului $i mucoasei organelor abdominale) si
vezicii biliare (infectii biliare). Perasin poate fi utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene la
pacienti cu numar scizut de globule albe in sdnge (rezistentd scazuta la infectii).

In anumite infectii grave, medicul dumneavoastrd poate considera necesard administrarea Perasin in
asociere cu alte antibiotice.

2. INAINTE SA UTILIZATI PERASIN

Nu utilizati Perasin

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la piperacilind sau tazobactam sau la oricare dintre celelalte
componente ale Perasin.

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la antibiotice cunoscute sub denumirea de peniciline,
cefalosporine sau alti inhibitori de beta-lactamaza, deoarece puteti fi alergic la Perasin.
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Aveti grija deosebiti cand utilizati Perasin

- dacd aveti alergii. Dacd aveti mai multe alergii, asigurafi-vd cd afi spus acest lucry’
dumneavoastra sau unui alt profesionist din domeniul sanatitii, inainte de a vi se adm
medlcament

acest caz, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau unui alt profesionist din domeniul sanatatﬂ.

Nu luati niciun medicament pentru tratamentul diareii fard s3 discutati mai intdi cu medical
dumneavoastra.

- daca aveti valori scdzute ale potasiului in sédnge. Este posibil ca medicul dumneavoastrd sd doreasca
sa verifice cum functioneazi rinichii dumneavoastra inainte si luati acest medicament si sa efectueze
periodic unele analize de sdnge in timpul tratamentului.

- daci aveti o afectiune a rinichilor sau ficatului sau dac3 efectuati sedinte de hemodializi. Este posibil
ca medicul dumneavoastri si doreasci s verifice cum functioneaza rinichii dumneavoastra inainte s
luati acest medicament si sa efectueze periodic analize de sdnge in timpul tratamentului.

- dacd luati anumite medicamente (numite anticoagulante) pentru evitarea coaguldrii in exces a
sangelui (vezi, de asemenea, Utilizarea altor medicamente din acest prospect) sau daci apare orice
sdngerare neasteptatd in timpul tratamentului. In acest caz, trebuie si spuneti imediat medicului
dumneavoastrd sau unui alt profesionist din domeniul sanatatii.

- dacd apar convulsii in timpul tratamentului. In acest caz, trebuie sa spuneti imediat medicului sau
unui alt profesionist din domeniul sanatitii.

- daca credeti ca a aparut o infectie noud sau infectia veche s-a agravat. In acest caz, trebuie s spuneti
imediat medicului sau unui alt profesionist din domeniul sanétifii.

Copii cu varsta sub 2 ani
Asocierea piperacilini / tazobactam nu este recomandata pentru utilizare la copii cu vérsta sub 2 ani

datoritd datelor insuficiente cu privire la siguranta si eficacitate.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugim si spuneti medicului dumneavoastrd sau altui profesionist din domeniul sanatatii daca luati
sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala.
Unele medicamente pot interactiona cu piperacilina si tazobactamul.

Acestea includ:

-medicamente pentru tratamentul gutei (probenecid). Acestea pot creste timpul necesar eliminarii
piperacilinei si tazobactamului din organism.

-medicamente care dilueazi (,,subtiaza”) sdngele sau care sunt utilizate pentru prevenirea formdrii
cheagurilor de snge (de exemplu heparina, warfarind sau acid acetilsalicilic).

-medicamente utilizate pentru relaxarea muschilor in timpul interventiilor chirurgicale. Spuneti
medicului dumneavoastri dacd urmeaza sa vi se efectueze anestezie generala.

-metotrexat (un medicament utilizat pentru tratamentul cancerului, artritei sau psoriazisului).
Piperacilina si tazobactamul pot creste timpul necesar eliminarii metotrexatului din organism.
-medicamente care reduc nivelul de potasiu din sdnge (de exemplu comprimate care cresc cantitatea de
urini eliminati sau unele medicamente pentru tratamentul cancerului).

-medicamente care contin alte antibiotice (tobramicina sau gentamicina). Spuneti medicului
dumneavoastra daca aveti afectiuni ale rinichilor.

Efecte asupra analizelor de laborator
Spuneti medicului sau personalului de la laborator c& luati Perasin daca trebuie sa vi se ia o probi de

sdnge sau de urina.

Sarcina si aliptarea

Daci sunteti gravidi, credeti ci puteti fi gravida sau incercati sa ramaneti gravida, spunefi medicului
dumneavoastrd sau altui profesionist din domeniul sanatitii inainte si vi se administreze acest
medicament. Medicul dumneavoastri va decide daca Perasin este potrivit pentru dumneavoastra.



Piperacilina si tazobactamul pot ajunge la copil in uter sau in laptele uman. Daca ala‘iptag / %hg?y
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dumneavoastra va decide daca Perasin este potrivit pentru dumneavoastra. //§ §':

[ opmaps .
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor { - "AESEDINTE
Nu este de asteptat ca Perasin si afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi h\ﬁ%e
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Informatii importante privind unele componente ale Perasin 5
Perasin 2 g / 0,25 g contine sodiu 4,69 mmol (108 mg).
Perasin 4 g /0,5 g contine sodiu 9,39 mmol (216 mg).
Acest lucru trebuie avut in vedere daca urmati o dietd cu restrictie de sodiu.

3 CUM SA UTILIZATI PERASIN

Medicul dumneavoastrd sau un alt profesionist din domeniul sanatatii va vor administra acest
medicament prin perfuzie (picurare timp de 30 minute) intr-o vend. Doza de medicament administrata
depinde de afectiunea pentru care sunteti tratat, de varsta dumneavoastrd si de prezenta sau absenfa
unei afectiuni a rinichilor.

Adulti i adolescenti cu vdrsta de 12 ani §i peste
Doza uzuali este de 4 g/ 0,5 g piperacilind / tazobactam, administrata intr-o vend (direct in circulatia

sanguina) la intervale de 6-8 ore.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 2 §i 12 ani

Doza uzuald pentru copii cu infectii abdominale este de 100 mg / 12,5 mg pe kg greutate corporala
piperacilind / tazobactam, administrata la interval de 8 ore intr-o vend (direct in circulatia sanguind).
Doza uzualid pentru copii cu numir scizut de globule albe este de 80 mg / 10 mg pe kg de greutate
corporala piperacilind / tazobactam, administrata la interval de 6 ore intr-o vend (direct in circulatia
sanguind).

Medicul dumneavoastra va calcula doza in functie de greutatea copilului, dar doza zilnicd nu va depasi
4 2/0,5 g de Perasin.

Vi se va administra Perasin pan la disparitia completd a semnelor infectiei (5 pana la 14 zile).

Pacienti cu probleme de rinichi

Poate fi necesar ca medicul dumneavoastri si reducd doza de Perasin sau frecventa cu care se
administreaza acesta. Este posibil, de asemenea, ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va efectueze
analize de singe, pentru a se asigura cd tratamentul dumneavoastra este administrat in doza corecta, in
special daci trebuie sa luati acest medicament mai mult imp.

Daci vi se administreazi mai mult Perasin decét trebuie

Deoarece Perasin vi va fi administrat de citre un medic sau de catre un alt profesionist din domeniul
sanititii, este putin probabil si vi se administreze o dozd gresita. Cu toate acestea, dacd prezentati
reactii adverse cum sunt convulsiile sau daca credeti cd vi s-a administrat o doza prea mare, spuneti-i
imediat medicului dumneavoastra.

Dacii se omite o dozi de Perasin
Daci credeti ¢ nu vi s-a administrat o dozd de Perasin, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau

altui profesionist din domeniul sanatatii.
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresafi-va medicului

dumneavoastra sau altui profesionist din domeniul sanatétii.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Perasin poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate persoanele.



Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau dacd observati orice reactie
nementionata in acest prospect, va rugdm si spuneti medicului dumneavoastré sau altui pr
din domeniul sanatatii. £

<

Reactiile adverse grave la Perasin sunt:

-umflarea fetei, buzelor, limbii sau altor pérti ale corpului

-scurtarea respiratiei, respiratie guieritoare sau dificultati de respiratie
-eruptie tranzitorie severa pe piele, méancarime sau urticarie pe piele
-colorarea in galben a ochilor sau pielii

-distrugerea celulelor din sdnge (semnele includ: senzatie de lipsd de aer cand nu va agsteptati la acest
lucru, urini de culoare rosie sau brund, sdngerari din nas si vanatai).

Dac# observati oricare dintre reactiile adverse de mai sus, adresati-vd imediat unui medic. Pentru
frecventa acestor reactii adverse, consultati informatiile de mai jos.

Reactiile adverse posibile sunt enumerate in functie de urmétoarele categorii:
- frecvente: afecteazi 1 pand la 10 utilizatori din 100

- mai putin frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000

- rare: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000

- foarte rare: afecteazi mai putin de 1 utilizator din 10000

Reactii adverse frecvente:
-diaree, virsaturi, greatd
-eruptii trecatoare pe piele

Reactii adverse mai putin frecvente:

-aftd

-scidere (anormald) a numirului de globule albe (leucopenie, neutropenie) si plachete
(trombocitopenie) in sdnge

-reactii alergice

-durere de cap, insomnie

-tensiune arteriald sciizutd, inflamatie a venelor (sensibilitate sau inrosire a zonei afectate)

-icter (colorarea in galben a pielii sau a albului ochilor), inflamatia mucoasei gurii, constipatie,
indigestie, durere de stomac

-cresterea concentratiilor anumitor enzime in singe (cresterea concentratieir alanin aminotransferazei,
cresterea concentratiilor aspartat aminotransferazei) '

-mancarime, eruptie urticariana

-cresterea concentratiei produsilor de metabolism muscular in sdnge (cresterea concentratiei de
creatind in sénge)

-febra, reactie la locul injectdrii

-infectii fungice (suprainfectie cu Candida)

Reactii adverse rare:

-sciderea (anormalid) a globulelor rosii din sdnge sau a pigmentului sanguin / hemoglobinei, scaderea
(anormal3) a globulelor rosii din sdnge datorita distrugerii premature (degradarii) (anemie hemolitica),
vanatii cu aspect de mici puncte (purpurd), singerare din nas (epistaxis) si prelungirea timpului de
sangerare, cresterea (anormald) a unui anumit tip de globule albe in sdnge (eozinofilie)

-reactie alergica severa (reactie anafilacticd/anafilactoida, incluzénd soc)

-inrosirea pielii

-0 anumiti forma de infectie a colonului (colitd pseudomembranoasa), durere abdominald

-inflamatia ficatului (hepatitd), cresterea produsilor de degradare a pigmentilor din sénge (bilirubina),
cresterea concentratiei anumitor enzime in singe (cresterea concentratiei fosfatazei alcaline, cresterea
concentratiei gamma-glutamiltransferazei)

-reactii pe piele manifestate cu inrosire si formare de leziuni pe piele (exantem, eritem multiform),
reactii pe pielii cu formare de vezicule (dermatitd buloasa)

-durere ale articulatiilor si muschilor

-functii scazute ale rinichilor si probleme cu rinichii



-frisoane / rigiditate

Reactii adverse foarte rare:

-scidderea severd a globulelor albe granulare din sdnge (agranulocitozi), scdderea severd
de globule rosii, globule albe si plachete sanguine (pancitopenie) \”é{f
-timp prelungit de formare a cheagului sanguin (timp prelungit de tromboplastina partial activa
de protrombina prelungit), valori anormale ale analizelor de laborator (test Coombs direct pozmv)
cresterea numarului de trombocite (trombocitemie).

-scdderea concentratiei potasiului in singe (hipokaliemie), sciderea concentratiei de zahar (glucozi) in
sdnge, scidderea concentratiei albuminei (o proteind din sdnge), scaderea concentratiei proteinelor
totale din sidnge

-desprinderea stratului superfial al pielii la nivelul intregului corp (necroliza epidermica toxica), reactii
alergice grave pe tot corpul manifestate cu eruptii pe piele si la nivelul mucoaselor si diverse eruptii pe
piele (sindrom Stevens-Johnson)

-cresterea concentratiei azotului ureic in sange

Tratamentul cu piperacilina a fost asociat cu o frecventa crescuta a febrei si eruptiilor trecatoare pe
piele la pacientii cu fibroza cistici.

5. CUM SE PASTREAZA PERASIN
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Perasin dupa data de expirare inscrisd pe cutie si flacon dupa “EXP”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Pulbere:
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Numai pentru o singurd utilizare.
Orice solutie neutilizati trebuie aruncata.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum si eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Perasin

Substantele active sunt piperacilina gi tazobactamul.

Fiecare flacon contine piperacilind 2 g sub formad de piperacilind sodicd si tazobactam 0,25 g sub

forma de tazobactam sodic.
on contine piperacilina 4 g sub forma de piperacilind sodica si tazobactam 0,5 g sub forma

de tazobactamm dic.

Nu existd ale componente.
Cum arati Perasin si continutul ambalajului

Perasin se prezinta sub forma de pulbere pentru solutie perfuzabild, de culoare albad p4nd la aproape
albd.



Perasin este disponibil in cutie cu un flacon din sticla incolord, cu capacitatea de 30 ml, in
de cauciuc $1 sigilat cu capsi din aluminiu, confindnd pulbere pentru solutie perfuzabila.

m cutle cu un ﬂacon dm stxcla mcolora, cu capamtatea de 48 ml ihéhi

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Antibiotice SA
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410 Iasi, Roménia

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2011.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul s&natitii:
Instructiuni pentru utilizare
Perasin se administreaza in perfuzie intravenoasa (picurare timp de 30 minute).

Administrare intravenoasi

Fiecare flacon trebuie reconstituit cu volumul de solvent prezentat in tabelul de mai jos, utilizdnd unul
dintre solventii compatibili pentru reconstituire. Se roteste flaconul pana cand pulberea este dizolvata.
Cand rotirea este constanti, reconstituirea se produce, de reguld, in decurs de 5-10 minute (pentru
detalii privind manipularea, vezi mai jos).

Continutul flaconului Volumul de solvent* care trebuie adiugat
in flacon

2g/0,25 g (2 g piperacilind si 0,25 g tazobactam) 10 ml

4 /0,50 g (4 g piperacilini si 0,5 g tazobactam) 20 ml

* Solventi compatibili pentru reconstituire:

- solutie injectabila de clorurd de sodiu 0,9% (9 mg/ml)
- apa pentru preparate injectabile sterila

- glucoza 5%

Solutiile reconstituite trebuie extrase din flacon cu ajutorul unei seringi. Cand este reconstituit
conform instructiunilor, continutul flaconului extras cu ajutorul seringii va furniza cantitatea de
piperacilini si tazobactam specificata pe eticheta.

Solutiile reconstituite pot fi diluate suplimentar pana la volumul dorit (de exemplu 50 ml péna la 150
ml) cu unul din urmatorii solventi compatibili:

- solutie injectabild de clorura de sodiu 0,9% (9 mg/ml)

- glucoza 5%

- dextran 6% in clorurd de sodiu 0,9%

- solutie injectabild Ringer lactat

- solutie Hartmann

- Ringer acetat

- acetat/ Ringer malat

Incompatibilitati

Ori de céte ori Perasin este utilizat concomitent cu un alt antibiotic (de exemplu un aminoglicozid),
medicamentele trebuie administrate separat. Amestecarea in vitro a antibioticelor beta-lactamice cu
aminoglicozide poate determina inactivarea substantiala a aminoglicozidelor. Cu toate acestea, s-a
determinat ¢ amikacina si gentamicina sunt compatibile in vitro cu Perasin in anumiti solventi la
concentratii specifice (vezi Administrarea concomitenti a Perasin cu aminoglicozide, mai jos).
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a stabilit compatibilitatea.

‘!.l ;;
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Datorita instabilitatii chimice, Perasin nu trebuie utilizat cu solutii care contin numai blcarb\ﬁgat

sodiu.

Perasin este compatibil cu solutia Ringer lactat si pentru administrarea concomitent prin cateter in Y.
Perasin nu trebuie adiugat la produse din singe sau hidrolizate de albumina.

Administrare concomitentd a Perasin cu aminoglicozide

Datoritd inactivrii in vitro a aminoglicozidelor de catre antibioticele beta-lactamice, se recomandi ca
Perasin si aminoglicozidele s se administreze separat. In cazul in care se indica tratament concomitent
cu aminoglicozide, Perasin si aminoglicozidul trebuie reconstituite si diluate separat.

In situatiile in care se recomandd administrarea concomitentd, Perasin este compatibil pentru
administrare concomitentd in perfuzie prin cateter in Y numai cu urmitoarele aminoglicozide, in

urmétoarele conditii:

Volumul de Interval de
Aminoglicozid S (.le sobzenti) co'ncen.t rat.le " Solventi compatibili
Perasin pentru aminoglicozid
Perasin (mg/ml)

G 2g/025¢ clorura de sodiu 0,9%

Amikacini 4g/05g 50, 100, 150 1,75-17,5 sau glicozd 5%
e - S

Gentamicina | 28/ %281 50,100, 150 pF-ggz | oM desuNIG.Ds

4g/05¢g sau glucoza 5%

* Doza de aminoglicozid trebuie calculati in functie de greutatea pacientului, gravitatea infectiei
(grava sau cu risc vital) si functia renala (clearance-ul creatininei).

Nu s-a stabilit compatibilitatea Perasin cu alte aminoglicozide. Numai concentraia si solventii pentru
amikacini si gentamicind, cu doza de Perasin specificatd in tabelul de mai sus, au fost stabilite ca fiind
compatibile pentru administrare concomitentd in perfuzie prin cateter in Y. Administrarea
concomitentd prin cateter in Y in orice alt mod in afara celor enumerate mai sus poate determina
inactivarea aminoglicozidului de cétre Perasin.





