TAZOBACT® 2 g/250 mg & 4 g /500 mg

Pipéracilline-Tazobactam 2 g / 250 mg et 4 g / 500 mg
Poudre pour Préparation injectable IV (Perfusion)

FORMES ET PRESENTATIONS :

TAZOBACT® : Poudre pour Préparation injectable IV (Perfusion).
» Boite de 1 Flacon TAZOBACT® 2 o / 250 mg.

» Boite de 1 Flacon TAZOBACT® 4 g/ 500 mg.

COMPOSITION :

»  Pour un flacon TAZOBACT®2 g /250 mg :

Pipéracilline . L20g
(sous forme mdlque) .............................................................. E 085 g
Tazobactam .. 250 mg
(sous forme mdlque} ...268,3 mg
*  Pour un flacon TAZOBACT 4 g/ 500 mg :

PIpEraciINe oo o s s e e i e s e
(soms Sarme sodaque) o s R R e A T
Tazobactam .. 300 mg
(sous forme Sﬂd:lque} ‘?36 6 mg

Teneur en sodium : 1[]8 mg / Ha-u:nn TﬂEDEAET 2 g/ EJD mg et 216 mg /
Flacon TAZOBACT® 4 g / 500 mg.
CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
La pipéracilline est un antibiotique de la famille des béta-lactamines du groupe
des pénicillines.
Le tazobactam est un inhibiteur des bétalactamases.
INDICATIONS :
Elles sont limitées aux infections dues aux germes reconnus sensibles,
notamment dans leurs manifestations :
- respiratoires basses,
- urinaires a l'exclusion des prostatites,
- intra-abdominales et biliaires,
- cutanées,

- épisodes fébriles chez les patients neutropéniques.
CONTRE-INDICATIONS
Allergie aux béta-lactamines (incluant peénicillines et cephalosporines) ou
inhibiteurs de béta-lactamases.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI :
Mises en garde :
La survenue de toute manifestation allergique impose I'arrét du traitement.
Avant de prendre ce tratement, prévenir votre médecin s1 3 'occasion d’un
traitement antibiotique antérieur (méme avec une autre famille d’antibiotique),
une réaction allergique est apparue.
Des colites pseudo-membraneuses (maladie de Uimtestin avec diarrhée et
douleurs abdominales provoguées par les antibiotiques peuvent se produire
pendant ou apres le traitement antibactérien.
Interactions avec les examens paracliniques :
Comme toute autre pénicilline, l'administration de Il'association
pipéracilline/tazobactam peut induire une réaction faussement positive lors de
la recherche de glycosurie par la meéthode de reduction du cuivre. Il est
recommande d'utiliser des tests de detection du glucose basés sur les réactions
enzymatiques du glucose oxydase.
Reéactions croisees avec le test Platelia aspergillus EIA :
Des reésultats positifs ont été rapportes avec le test immuno-
enzymatique « Platelia aspergillus enzyme immunoassay (EIA) » des
laboratoires Bio-Rad chez des patients traités par piperacilline/tazobactam, qui
S 50Nt averes par la suite indemnes d'aspergillose. Des réactions croisées avec
des polysaccharides et des polyfuranoses d'origine non-aspergillaire ont éte
rapportées avec le test « Platelia aspergillus EIA » des Laboratoires Bio-Rad.
Dans ces conditions, des resultats positifs observes chez des patients traites par
pipéracilline/tazobactam doivent étre interprétés avec précaution et confirmes
par d'autres tests diagnostiques
Précautions d’emploi :
Utiliser ce médicament avec précaution en cas :
- d'insuffisance rénale ou dhemodialyse
d'infections par les virus du groupe herpées virus
de mononucléose infectieuse
de régime hyposodé
- dhypokaliemie.
Ce médicament contient du sodium. Ce médicament contient 108 mg / Flacon
TAZOBACT® 2 g/ 250 mg et 216 mg / Flacon TAZOBACT® 4 g/500 mg. A

prendre en compte chez les patients contrdlant leur apport alimentaire en
sodium.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS:

Ce meédicament est genéralement DECONSEILLE en association avec
methotrexate (médicament anti-cancéreux).

IL FAUT SIGNALER TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A
VOTRE MEDECIN.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Grossesse :

Ce medicament ne sera utilisé au cours de la grossesse que si necessaire,
Allaitement :

Ce medicament passe dans le lait maternel, cependant [ allaitement est
possible. Mais en cas de survenue de troubles digestifs chez le nourrisson
(diarrhée, candidose) ou d'éruption, interrompre l'allaitement ou le suspendre
jusgu'a la fin du traitement.

EFFETS INDESIRABLES :

¢ Systeme sanguin et lymphatique ;

Trés rare: anémie, aneémie hémolytique, test de Coombs direct positif,
saignements (dont purpura, épistaxis, allongement du temps de saignement),
allongement du temps de thromboplastine partiel, allongement du temps de
prothrombine, eéosinophilie, leucopénie, neutropenie, thrombocytopénie,
pancvtopenie, agranulocvtose, thrombocytose.

* Troubles du systéme immunitaire :

Tres rare : hypersensibilité, réactions anaphylactoides.

» Meétabolisme et troubles nutritionnels :

Tres rare : hypokaliémie.

* Troubles neurologiques :

Rare : hallucination.

* Troubles hépatobiliaires :

Tres rare : augmentation des transaminases, augmentation de la bilirubine,
augmentation des phosphatases alcalines.

Troubles vasculaires : hypotension.

* Troubles gastro-intestinaux :

Fréquent : diarrhée, nauseées, vomissements.

Rare : constipation, stomatite, bouche seche.

Tres rare : colites pseudo-membraneuses.

* Troubles cutanés et sous-cutanes :

Fréquent : rash, erytheme, assez nombreuses réactions cutanées de type
allergique (3,1 % sur 1200 patients), prurit, urticaire.

Rare: eérythéme polymorphe, éruption cutanée,
exantheme, eczéma.

Tres rare: syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell, dermatite
bulleuse.

* Troubles du tissu conjonctif, osseux et musculosguelettique :

arthralgie, faiblesse musculaire, myalgie.

* Troubles rénaux et urinaires :

Peu frequent : augmentation de la créatininémie.

Tres rare : néphrite interstitielle, insuffisance rénale, augmentation de I'urémie.,

* Troubles généraux :

Rare : fievre, asthenie.

Le traitement par la pipéracilline a été associé a une augmentation de
l'incidence de la fiévre et des rashs chez les patients atteints de mucoviscidose.

L'administration de fortes posclogies de béta-lactamines, en particulier chez
l'insuffisant rénal, peut entrainer des encephalopathies (troubles de la
Conscience, mouvements anormaux, crises convulsives).

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT
EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT PAS
MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION :

Posologie :

Adulte :

La posologie usuelle est de 4 g/500 mg (pipéracilline/tazobactam) toutes les
8 heures, soit 12 g/1,5 g par jour.

La posologie dépend de la séverité et de la localisation de l'infection, ainsi que
du poids du malade ; elle peut étre augmentée jusqu'a 4 g/ 500 me toutes les
b heures, soit 16 g/ 2 g par jour.

Enfant de plus de 12 ans :

La posologie est de 240 mg/30 mg a 320 mg/40 mg par kg par jour de
pipéracilline et de tazobactam, répartis en 3 a 4 perfusions.

Insuffisant rénal, patient hémodialysé et sujet dge :

La dose sera adaptee.

rash maculopapuleux,

Fdlratce dE.-l la = ® | Dose maximale recommandée quotidienne
ml/min
> 40 pas d'ajustement
20 - 40 12¢ (pipéracilline) - 1,5g (tazobactam)

répartis en 3 injections (4 g/500 mg = 8 h)
8g (piperacilline) - 1g (tazobactam)
repartis en 2 injections (4 g/500 mg * 12 h)
Chez le patient hémodialyse, la posologie quotidienne sera de 8 g/1 g, en deux
administrations a 12 heures d'intervalle ; aprés chague seéance dhémodialyse,

une administration supplémentaire de 2 g/250 mg sera faite.

Chez les sujets dgeés dont la clairance de la creatinine est superieure a
40 ml/min, pas de modifications posologiques; si elle est inférieure a
40 ml/min, l'adaptation sera la méme gque pour les insuffisants rénaux.

Alode d’administration :

Administration IV en perfusion

La solution reconstiiée sera administréee au cours dune perfusion de
30 minutes.

Les solutions, une fois reconstituées doivent étre utilisées extemporanément,
CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

- Avant reconstitution : 4 conserver a une tempéerature ne dépassant pas 25° C.
- Apres reconstitution : la solution doit étre utilisée extemporanément.
TABLEAU A

AMM TAZOBACT® 2 g/ 250 mg : 909 393 3H

AMM TAZOBACT® 4 g/ 500 mg : 909 393 4H

< 20 et hémodialyse

CECI EST UN MEDICAMENT

- N'en reprenez pas les doses sans consulter votre medecin
- Ne pas laisser les médicaments a la poriée des enfants.

Le medicament est un produit gui apit sur votre santé et sa consommation non conforme aux prescriptons vous expose 3 un danger.
F.espectez ngoureusement |"ordonnance de votre medecin, le mode d emploi et les instructions du pharmacien.

- Le médecin et le pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses conire-indications.

- N'arretez pas de votre propre initiative le traitement durant la pericde prescrite.

CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA 5ANTE
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