Ficha Tecnica Y Norstray & Nuart

Piperacilina 4.0g + Tazobactam 0.5g

Via de Administracién:
Posologia:

Contraindicaciones:

Indicaciones Terapéuticas:

Interacciones Medicamentosas:

INFORMACION GENERAL

Nombre: Piperacilina 4.0g + Tazobactam 0.5g. / Piperacillin 4.0g + Tazobactam 0.5g.
Concentracién: 45g.
Composicion: Cada vial contiene 4.17g de Piperacilina Sédica equivalente a 4g de Piperacilina y 0.54g de

Tazobactam Sédico equivalente a 0.6g de Tazobactam.

Laboratorio: Norstray & Nuart.

Forma Farmacéutica: Polvo estéril para reconstituir a solucién inyectable.

Vida Util: 24 meses a partir de la fecha de fabricacion.

Material de Envase: Vidrio tipo | x 50mL con tapén de bromobutilo, agrafe en aluminio y tapa pldstica color violeta.

Presentaciéon Comercial:  Frasco x 1 vial
Cajainterna x 10 viales.

INFORMACION FARMACOLOGICA

Intravenosa.

Segun criterio médico.

Hipersensibilidad a los principios activos, a cualquier otro agente antibacteriano tipo penicilina o a cualquiera de los excipientes.

Antecedentes de reaccién alérgica severa aguda a otros principios activos B-lactdmicos (por ejemplo, cefalosporinas, monobactam o carbapenem) o a
inhibidores de B-lactamasa.

La Piperacilina/Tazobactam estd indicada para el tratamiento de las siguientes infecciones en adultos y nifios mayores de 2 afios de edad:

Adultos / Adolescentes:

* Infecciones infraalbdominales con complicaciones.

* Infecciones del tracto urinario con complicaciones (incluyendo pielonefritis).

* Neumonia severaincluyendo neumonia nosocomial y asociada a ventilacion.

« Infecciones de la piel y tejidos blandos con complicaciones (incluyendo infeccién por pie diabético).

* Piperacilina/Tazobactam se puede usar para el manejo de pacientes neutropénicos con fiebre con sospecha de origen infeccioso (bacteriano).

* Tratamiento de pacientes con bacteriemia asociada con, o con sospecha de estar asociada con, cualquiera de las infecciones mencionadas anteriormente.
Nifios (2-12 afios de edad):

* Infecciones intfraabdominales con complicaciones.

* Piperacilina/Tazobactam se puede usar para el manejo de nifios neutropénicos con fiebre con sospecha de origen infeccioso (bacterianal.

Se deben considerar los lineamientos oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacterianos.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion.

Metotrexato: La Piperacilina puede reducir la excrecidn de metotrexato, por lo tanto, para evitar la toxicidad del medicamento debe monitorizarse la
concentracion plasmdtica de metotrexato en los pacientes.

Probenecid: Asi como con ofras penicilinas, la administracion concomitante de probenecid y Piperacilina/Tazobactam produce una vida media mads larga y una
eliminacién renal mds baja tanto para Piperacilina como para Tazobactam; sin embargo, las concentraciones plasmdticas pico de ambas sustancias no resultan
afectadas.

Aminoglucésidos: En sujetos con funcién renal normal y con alteracion leve o moderada, la Piperacilina sola o con Tazobactam no altera significativamente la
farmacocinética de tobramicina. La farmacocinética de Piperacilina, Tazobactam y el metabolito M1 tampoco fueron significativamente alterados por la
administracién de tobramicina.

.

Anticoagulantes: Durante la administracion simultdnea de heparina, anticoagulantes orales y otros medicamentos que puedan afectar el sistema de
coagulacion sanguineq, incluida la funcién plaquetaria, se deben realizar con mds frecuencia exdmenes de coagulacidon apropiados y monitorearse
regularmente (ver seccion Advertencias Especiales y Precauciones).

Relajantes musculares no despolarizantes: Cuando la Piperacilina ha sido administrada concomitantemente con vecuronio, se le ha implicado en la
prolongacién de bloqueo neuromuscular de vecuronio. Debido a su mecanismo de accién similar, se espera que el bloqueo neuromuscular producido por
cualquiera de los relajantes musculares no despolarizantes pudiera prolongarse en presencia de la Piperacilina.

* Vancomicina: Estudios han detectado una mayor incidencia de insuficiencia renal aguda en pacientes tratados concomitantemente con
Piperacilina/Tazobactam y vancomicina en comparacion con vancomicina sola. Algunos de estos estudios han reportado que lainteraccion es dependiente de
la dosis de vancomicina. Las guias de expertos recomiendan la dosificacion agresiva de vancomicina y el mantenimiento de los niveles valle entre 16 mg/L y
20 mg/L, lo que representa un aumento con respecto a las recomendaciones de concentraciones valle de 5-10 mg/L. El logro de estas concentraciones a
menudo requiere que los profesionales prescriban dosis de vancomicina que exceden las recomendaciones de los fabricantes. Por lo tanto, es posible que
ademas del aumento delriesgo de nefrotoxicidad inducida por vancomicina reportado con adherencia a estas guias, el riesgo de nefrotoxicidad también pueda
aumentar debido a unainteraccion con Piperacilina/Tazobactam.

No se han observado interacciones farmacocinéticas entre Piperacilina/Tazobactam y vancomicina.

.

Interferencia con pruebas de laboratorio y otros exdmenes diagnésticos: Como con otras penicilinas, la administracion de Piperacilina/Tazobactam puede
provocar una reaccion falso positiva para glucosa en orina usando el método de reduccion de cobre. Se recomienda usar pruebas de glucosa basadas en
reacciones enzimdticas de glucosa oxidasa.

Ha habido informes de resultados positivos para infeccion por Aspergillus usando la prueba de Laboratorio Bio-Rad Platelia Aspergillus EIA en pacientes que
estdn recibiendo Piperacilina/Tazobactam inyectable, que posteriormente no presentaroninfeccion por Aspergillus. Se han informado reacciones cruzadas con
polisacdridos no aspergilicos y polifuranosas con la prueba de laboratorio Bio-Rad Platelia Aspergillus EIA.

Por lo tanto, los resultados positivos en pacientes que reciben Piperacilina/Tazobactam deben ser interpretados cuidadosamente y confirmados con ofros
métodos diagnosticos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura no mayor a 30°C en su envase y empaque original.
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Clasificacién por Organos y Sistemas
Trastornos del metabolismo y la nutricion
Trastornos éseos, del tejido conectivo y musculoesqueléticos
Trastornos hepatobiliares
Trastornos renales y urinarios

Trastornos vasculares

Trastornos del sistema inmunitario

Trastornos psiquidtricos

Infecciones e infestaciones

Trastornos del sistema nervioso

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos

Trastornos generales y afecciones en el lugar de la
administracion

Trastornos gastrointestinales

Trastornos sanguineos y del sistema linfdtico

Trastornos de la piel y tejido subcutdneo

Investigaciones

REACCIONES ADVERSAS

Frecuencia

Poco comun

Poco comun
Frecuencia desconocida*
Frecuencia desconocida*

Poco comun

Frecuencia desconocida*

Comun
Frecuencia desconocida*
Comun
Raro
Comun
Poco comun
Raro
Frecuencia desconocida*
Comun
Poco comun
Muy comun
Comun
Raro
Comun
Poco comun

Raro

Frecuencia desconocida*

Comun
Poco comun

Raro

Frecuencia desconocida*

Comun

Poco comun

Frecuencia desconocida*

Reacciones Adversas
Hipopotasemia
Artralgia, mialgia
Hepatitis*, ictericia
Insuficiencia renall, nefritis tubulointersticial*
Hipotensidn, flebitis, fromboflebitis, enrojecimiento

Choque andfilactoide*, choque andfildctico*, reaccion
andfilactoide*, reaccion andfildctica*, hipersensibilidad*

Insomnio
Delirio*
Infeccion por candida*
Colitis pseudomembranosa
Dolor de cabeza
Ataque convulsivos
Epistaxis
Neumonia eosinofilica*
Pirexia, reaccion en el lugar de lainyeccion
Escalofrios
Diarrea
Dolor abdominal, vomitos, estrefiimiento, ndusea, dispepsia
Estomatitis
Trombocitopenia, anemia*
Leucopenia
Agranulocitosis

Pancitopenia*, neutropenia, anemia hemolitica*, trombocitosis*,
eosinofilia*

Erupcidn, prurito
Eritema multiforme*, urticaria, erupciéon maculopapular*
Necrdlisis epidérmica toxica*

Sindrome de Stevens-Johnson*, reaccion adversa al
medicamento con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS por sus
siglas eninglés)*, pustulosis exantemdtica aguda generalizada
(PEAG)*, dermatitis exfoliativa*, dermatitis bullosa, purpura

Aumento de alanina aminotransferasa, aumento de aspartato
aminotransferasa, disminucion de proteinas totales, reduccion
de albumina en sangre, prueba directa de Coombs positiva,
aumento de la creatinina en sangre, aumento de fosfatasa
alcalina en sangre, aumento de la urea en sangre, tiempo de
tromboplastina parcial activada prolongado

Disminucién de glucosa en sangre, aumento debilirrubina en
sangre, tiempo prolongado de protombina

Tiempo prolongado de sangrado, aumento de
gamma-glutamiltransferasa

*RAM identificadas después de la comercializacion.

La terapia con Piperacilina ha sido asociada con incremento en la incidencia de fiebre y erupcion en pacientes con fibrosis quistica.

Prescripcion Antibidtica Adecuada:

Colitis Pseudomembranosa:

Reacciones Graves de Hipersensibilidad:

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Advertencias Especiales

La seleccion de Piperacilina/Tazobactam para el tratamiento de un paciente debe considerar laidoneidad de usar una penicilina semisintética de amplio
espectro, fundamentada en factores como la gravedad de lainfeccién y la prevalencia de resistencia a ofros agentes antibacterianos adecuados.

La colitis pseudomembranosainducida por antibidticos puede manifestarse con diarrea severa persistente que puede ser potencialmente fatal. Elinicio
de los sintomas de colitis pseudomembranosa puede ocurrir durante y después del tratamiento antibacteriano. En estos casos, se debe suspender
Piperacilina/Tazobactam.

Antes de iniciar el tratamiento con Piperacilina/Tazobactam, se debe averiguar cuidadosamente cualquier reaccion previa de hipersensibilidad a las
penicilinas, a otros agentes B-lactdmicos (por ejemplo, cefalosporina, monobactam o carbapenem) y otros alérgenos. Se han recibido informes de
reacciones de hipersensibilidad graves y ocasionalmente fatales (anafildcticas/anafilactoides, [incluido choque andfildcticol) en pacientes bajo
tratamiento con penicilinas, incluido Piperacilina/Tazobactam.

Es mds probable que estas reacciones ocurran en personas con antecedentes de sensibilidad a multiples alérgenos. Las reacciones graves de
hipersensibilidad requieren descontinuacion del antibidtico y pueden requerir la administracion de adrenalina y otras medidas de emergencia.
Piperacilina/Tazobactam puede causar reacciones adversas cutdneas graves tales como el Sindrome de Stevens-Johnson, Necrdlisis Epidérmica
Toxica, reacciéon adversa con Eosinofilia y Sintomas Sistémicos (DRESS) y Pustulosis Exantemdtica Aguda Generdlizada (PEAG) (ver seccion de
REACCIONES ADVERSAS). Si los pacientes desarrollan erupcién cutdnea se deben monitorear de cerca y en caso de que las lesiones empeoren debe
interrumpirse Piperacilina/Tazobactam.

Se han observado casos raros de Linfohistiocitosis Hemofagocitica (HLH) después del tratamiento (> 10 dias) con Piperacilina Tazobactam, a menudo
como una complicacién de DRESS. La HLH es una activacion inmunitaria patolégica que conduce a unainflamacion sistémica excesiva y puede poner en
peligro la vida, por lo que el diagndstico precoz y el inicio rdpido de la terapia inmunosupresora son esenciales. Los signos y sinfomas caracteristicos
incluyen fiebre, hepatoesplenomegalia, citopenias, hiperferritinemia, hipertrigliceridemia, hipofibrinogenemia y hemofagocitosis. Si se sospecha que
Piperacilina Tazobactam es un posible desencadenante, se debe interrumpir el tratamiento.
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Precauciones

Leucopenia y neutropenia: Puede ocurrir leucopenia y neutropenia especialmente durante el tratamiento prolongado. Por lo tanto, debe realizarse una evaluacion periddica de
la funcién hematopoyética.

Sodio: Piperacilina/Tazobactam contiene 2,84 mEq (65 mg) de sodio por gramo de Piperacilina que puede aumentar la ingesta total de sodio del paciente.
Debe considerarse en pacientes con dieta controlada de sodio.

Convulsiones: Como sucede con el tratamiento con otras penicilinas, pueden ocurrir complicaciones neurolégicas en forma de convulsiones (ataques) cuando se
administran altas dosis, especialmente en pacientes con deterioro de la funcién renal.

Hipopotasemia: La hipopotasemia puede ocurrir en pacientes con baja reserva de potasio o aquellos que se encuentren recibiendo medicamentos concomitantes
que pueden disminuir los niveles de potasio; en dichos pacientes es aconsejable que se hagan determinaciones peridédicas de electrolitos.

Sobreinfeccion: El tratamiento con Piperacilina/Tazobactam puede generar la aparicion de organismos resistentes que podrian causar sobreinfeccion. Como sucede
con el tratamiento con otros antibidticos, el uso de este medicamento puede llevar a sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, incluidos
hongos. Los pacientes deben ser cuidadosamente monitoreados durante el tratamiento. Si llega a ocurrir una sobreinfeccion deberdn tomarse las
medidas apropiadas.

Sangrado: Algunos pacientes que estaban recibiendo antibidticos B-lactdmicos han presentado manifestaciones hemorrdgicas. Algunas veces estas
reacciones se han asociado con alteraciones en las pruebas de coagulaciéon como tiempos de coagulacion, tiempo de protrombina y agregacion
plaguetaria y ocurren con mayor probabilidad en pacientes con insuficiencia renal. En caso que se presenten manifestaciones hemorrdgicas, debe
descontinuarse el antibidtico e iniciarse el tratamiento apropiado.

Deterioro renal: Debido a su nefrotoxicidad potencial, Piperacilina/Tazobactam debe usarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal y en pacientes en
tratamiento de hemodidilisis. La dosis infravenosa y los intervalos de administracion deben ajustarse al grado de deterioro de la funcién renal.
En un andlisis secundario utilizando datos importantes de un ensayo multicéntrico, aleatorizado controlado, se examiné la tasa de filtraciéon
glomerular (TFG) después de la administracion de antibidticos de uso frecuente en pacientes criticamente enfermos, el uso de
Piperacilina/Tazobactam se asocié con una menor tasa de mejora reversible de la TFG en comparacién con otros antibidticos. Este andlisis
secundario concluyé que Piperacilina/Tazobactam fue la causa de la recuperacion renal tardia en estos pacientes.
Eluso combinado de Piperacilina/Tazobactam y vancomicina puede estar asociado con una mayor incidencia de insuficiencia renal aguda.

INFORMACION CORPORATIVA

CODIGO INTERNO PRESENTACIONES NO. DE REGISTRO SANITARIO INVIMA
Piperacilina 4.0g + Tazobactam 0.5g, frasco x 1 vial. 2025M-0022183
NN1002
Piperacilina 4.0g + Tazobactam 0.6g, cajainterna x 10 viales. 20256M-0022183

ESTE MEDICAMENTO INCLUYE INSERTO

CONTACTENOS IMPORTADO POR
Email: Norstray Nuart S.A.S.
info@norstraynuart.com Tv. 93 #51-98 Bodega 73A, Parque Empresarial Puerta Del Sol,

Bogotd, Colombia.

www.norstraynuart.com Zona Franca Zofia, Manzana 7, Bod. 1,
Galapa, Colombia.
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