
YANOVEN 
2 g + 0,25 g poudre stérile et solvant pour solution injectable I.M.
4 g + 0,5 g poudre stérile pour solution pour perfusion I.V.

Pipéracilline + Tazobactam

Yanoven is especially useful in the treatment of mixed infections and, because of its wide spectrum of activity, can adequately cover the 
patient during presumptive therapy while waiting for susceptibility results.
In particular it is indicated for the presumptive monotherapy of infections in adult patients with febrile neutropenia; anyhow, the treatment 
must be adjusted in function of culture and bacteriological results.
Yanoven acts synergically with aminoglycosides against several strains of Pseudomonas aeruginosa. This combination, that involves the 
administration of drugs at full dosage, is effective, especially in immunodepressed patients; anyhow, the treatment must be adjusted in 
function of culture and bacteriological results.
Children aged under 12
In hospitalized children aged between 2 and 12, Yanoven is indicated for the treatment of intra-abdominal infections, including appendicitis 
complicated by rupture or abscess, peritonitis and biliary tract infections. The use of the drug for this indication in children aged under 2 has 
not been established.
Contraindications
Hypersensitivity to penicillins, and or cephalosporins and other beta-lactamase inhibitors.
Hypersensitivity to lidocaine (solvent for intramuscular use).
Children aged under 2.
Generally contraindicated during pregnancy and breastfeeding.
Precautions for use
During prolonged high dose therapy, periodic assessments of hematopoietic, kidney and liver function should be performed.
Yanoven contains 2.35 mEq (54 mg) of sodium per gram of piperacillin which may contribute in increasing the patient’s total sodium intake.
Since hypokalemia may occur in patients with low potassium reserves or in patients concomitantly taking potassium – reducing drugs, 
periodical testing for the electrolyte is recommended.
Serious and sometimes fatal hypersensitivity and anaphylactic reactions have been reported in patients treated with penicillin, including 
piperacillin/tazobactam compounds.
These reactions are more likely to occur in individuals with a history of hypersensitivity to multiple allergens, of asthma, hay fever and 
urticaria. Cross-allergy is possible with penicillin G., semi-synthetic penicillins and cephalosporins.
Careful history-taking regarding prior hypersensitivity to penicillins, cephalosporins and other allergens is therefore recommended before 
starting therapy with Yanoven.
If an allergic reaction occurs, the treatment should be discontinued and appropriate therapy instituted (with vasopressor amines, antihistamines, 
corticosteroids) or, in the case of anaphylaxis, immediate therapy with adrenaline (epinephrine) or other suitable emergency measures.
As with other penicillins, in the case of intravenous administration of higher than recommended doses, patients may experience neuromuscu-
lar excitability or convulsions.
Leukopenia and neutropenia may occur, especially after prolonged therapy.
Therefore, the hemopoietic should be checked frequently.
Use in patients with kidney impairment:
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Interactions
The contemporary administration of Probenecid with piperacillin / tazobactam causes a longer half-life and a lowering of renal clearance both 
of piperacillin and of tazobactam; however, the plasma concentrations of both drugs remain unaltered.
No interactions have been observed between piperacillin / tazobactam and Vancomycin or Tobramycin.
During the simultaneous administration of high doses of heparin, oral anti-coagulants and other drugs capable of affecting the blood 
coagulation system and/or the thrombocyte function, coagulation parameters should be tested more frequently and monitored regularly.
When used contemporarily with vecuronium, piperacillin may prolong the neuromuscular blocking action of vecuronium. Due to the similar 
mechanism of action, it is expected that the neuromuscular blockade produced by any of the non-depolarizing muscle relaxants could be 
prolonged in the presence of piperacillin.
Piperacillin may reduce the clearance of methotrexate. Serum methotrexate levels should therefore be monitored frequently to prevent 
methotrexate-induced toxicity.
Interference with laboratory tests and other diagnostic tests
As per other penicillins, the administration of Yanoven may cause a false positive reaction regarding glucose in the urine; this happens when 
the “reduction of copper test” is used. It is recommended the use of a test for the glucose, based on the enzymatic reaction.
There have been reports of positive test results using the Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA test in patients receiving 
piperacillin/tazobactam injection who were subsequently found to be free of Aspergillus infection. Non-Aspergillus polysaccharides and 
polyfuranose cross-reactions have been observed with the Platelia Aspergillus EIA test of the Bio-Rad Laboratories. Accordingly, positive 
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The administration of piperacillin and tazobactam may result in a false positive reaction for the direct Coombs test.  
Special warnings
As with other antibiotics, the prolonged use of penicillins may favor the development of penicillin – resistant microorganisms, including fungi, 
requiring the adoption of adequate therapy measures.
Bleeding manifestations have been occasionally reported in several patients treated with beta-lactam antibiotics. These reactions have 
sometimes been associated with abnormalities of coagulation tests such as clotting time, platelet aggregation and prothrombin time, and are 
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therapy instituted.
Rare cases of pseudomembranous colitis have been observed correlatable to the use of antibiotic.
The symptoms of antibiotic – induced pseudomembranous colitis may be severe and persistent diarrhea that may become life-threatening.
The onset of pseudomembranous colitis symptoms may occur during or following antibacterial therapy.
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oral vancomycin or oral teicoplanin are recommended. Peristalsis-inhibiting preparations are contraindicated.
Children aged under 2
Due to the lack of data concerning children aged under 2, the use of Yanoven for such patients is not recommended.
Pregnancy and lactation
There are no adequate and well-controlled studies with the piperacillin / tazobactam combination or with piperacillin or tazobactam alone in 
pregnant women. Piperacillin and Tazobactam cross the placenta.
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Piperacillin is excreted in low concentrations into human milk; tazobactam levels in human milk have not been studied. This drug should be 
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Driving and using machines
The product does not interfere with driving and operating any machines.
Dosage and administration
Yanoven 2 g + 0.25 g can be administered by intramuscular route, slow intravenous injection (duration of at least 3-5 minutes) or by 
intravenous infusion (duration 20-30 minutes).
The lidocaine solvent ampoule, included in the packaging of Yanoven 2 g + 0.25 g, is used only for the intramuscular route.
Yanoven 4 g + 0.5 g can be administered only by slow intravenous injection or by intravenous infusion. 
Dosage in patients over 12 years of age
The usual dosage for adults and for juveniles aged 12 and up with normal renal function is 2 g / 0.25 g of piperacillin / tazobactam every 12 
hours by intramuscular injection; by intravenous administration dosage ranges from a minimum of 2 g / 0.25 g up to a maximum of 4 g / 0.5 g 
of piperacillin / tazobactam administered every 6, 8 or 12 hours. When Yanoven is used in the presumptive monotherapy of infections in adult 
patients with febrile neutropenia, the suggested dosage is 4 g / 0.5 g of Yanoven every 6-8 hours administered intravenously.
Children with intra-abdominal infections
In the case of children aged between 2 and 12, weighing up to 40 Kg and with normal kidney function, the suggested dosage per kilogram 
of body weight is 100 mg of piperacillin / 12.5 mg of tazobactam every 8 hours, administered by slow intravenous infusion. In the case of 
children aged between 2 and 12, weighing more than 40 Kg and with normal kidney function, the suggested daily dosage is 4 g of piperacillin 
/ 0.5 g of tazobactam every 8 hours, administered by slow intravenous infusion.
Therapy duration should be adjusted according to infection severity and to the patient’s clinical and bacteriological response. It is 
recommended that the therapy be protracted for at least 5 days, up to a maximum of 14 days, considering that administration should continue 
for another 48 hours after resolution of all clinical signs and symptoms.
Children aged under 2
Since no data are available for children aged under 2, Yanoven is not recommended for this age group.
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doses are as follows:

Pharmacotherapeutic group
Antibacterials for systemic use. Combination of penicillins with beta-lactamase inhibitors.
Therapeutic indications
Yanoven is indicated for the treatment of the following infections with proven or suspected presence of susceptible microorganisms: 
Infections of the lower respiratory tract, infections of the urinary tract (complicated and not), intra-abdominal infections, skin infections, 
bacterial septicemia, polymicrobial infections. Yanoven is indicated for the treatment of mixed bacterial infections including those 
assumed to be caused by aerobic and anaerobic microorganisms (intra-abdominal, skin, lower respiratory tract).
Although Yanoven� �
� �������	������� ���� ��	�
�	��������������
� �������	������	�� ���������
���	��
	�� �������� ���	�����
����
	�����
���	��������&
�
�	�����	�����	�������������	#���������	����������������	������������
� �����	
	��	����'&�������
	�����������������
�
�

Recommended Yanoven dosage
No dosage adjustment is necessary
Maximum dosage suggested: 4 g / 0.5 g every 8 hours
Maximum dosage suggested: 4 g / 0.5 g every 12 hours

Creatinine Clearance (ml/min)
> 40

20 - 40
 

< 20

Recommended dosage of Yanoven
(100 mg piperacillin / 12.5 mg tazobactam)/Kg every 8 
hours, by slow intravenous infusion
(70 mg piperacillin / 8.75 mg tazobactam)/Kg every 8 hours, 
by slow intravenous infusion

Creatinine Clearance (ml/min)

> 50 ml/min

*�9=�������

Quantity of solvent to be added
10 ml

20 ml

Vial content (piperacillin / tazobactam)
Yanoven 2 g + 0.25 g

Yanoven 4 g + 0.5 g

For patients on hemodialysis, the maximum daily dosage is 8 g / 1 g of piperacillin / tazobactam. Because hemodialysis removes from 30% to 50% 
of piperacillin in 4 hours, patients on hemodialysis should receive a 2 g / 0.250 g vial following each dialysis period. For patients with renal impairment 
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dosage indicated in the following table should be considered as purely indicative.
Each patient should be closely monitored for the onset of any signs of drug toxicity. Drug dosage and intervals then should be consequently adjusted.
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Patients with hepatic impairment
In patients with altered hepatic function no dosage adjustment is required.
Duration of Therapy
Therapy duration varies depending on the course of illness and clinical and bacteriological response of patients.
Therapy would last for a minimum of 5 days and a maximum of 14 days, and should be continued for another 48 hours after resolution of 
clinical symptoms or fever.

Shake the powder vial until the powder is detached from the bottom of the vial.
Remove the plastic cap to expose the central portion of rubber stopper and keep it (Pic. 1). 
Avoid touching the central portion of rubber cap.
Draw the lidocaine hydrochloride solvent into the syringe and inject it into the powder vial.
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powder is completely dissolved. Shaking constantly, the reconstitution should take place within 10 minutes (Pic. 2).
Keep the solution aside until the foam disappears and a clear solution is obtained.
Remove the rubber cap and draw the solution into a 5 ml syringe for intramuscular administration.

1)
2)

3)
4)

5)
6)

INSTRUCTIONS FOR RECONSTITUTION AND DILUTION
A. Intramuscular administration
Yanoven 2 g + 0.25 g must be reconstituted using lidocaine hydrochloride 0.5 % solvent included in the packaging. 
The solvent with lidocaine is for intramuscular use only.
Do not exceed the dosage of 2 g + 0.25 g of piperacillin/tazobactam per injection site.
Do not administer Yanoven 4 g + 0.5 g by intramuscular injection.
Follow the instructions for reconstitution indicated below:

B. Intravenous administration
To be administered only by healthcare professionals.
Intravenous administration
Reconstitute the product with the quantity of solvent indicated in the following table, using one of the compatible solutions listed below. Shake 
until completely dissolved. Shaking constantly, the reconstitutions should take place within 10 minutes.

Compatible solutions
- Water for injection
- Saline solution
- Saline solution with benzyl alcohol
- Saline solution with parabens
- Dextrose 5 %
Shake the powder vial until the powder is detached from the bottom of the vial.
Draw one of the solvents indicated above into the syringe and inject it into the powder vial.
Shake until the powder is completely dissolved.
Shaking constantly, the reconstitution should take place within 10 minutes.
Keep the solution aside until the foam disappears and a clear solution is obtained.
Before drawing the reconstituted solution into the syringe, ensure that the powder is completely dissolved.
If reconstitution has been carried out as described, the solution in the syringe shall contain the quantity of piperacillin and tazobactam 
declared on the label.
The reconstituted solution can be further diluted to the required volume (50-150 ml) using a compatible intravenous diluents solution listed below:
- Water for injection (The maximum recommended volume of water for injection is 50 ml per dose). 
- Saline solution
- Glucose solution 5%
- Dextran 6% in saline solution
Incompatibility
Whenever Yanoven is to be administered together with other antibiotics (for example aminoglycosides), the drugs should be administered separately.
The in vitro admixture of Yanoven with an aminoglycoside may cause substantial deactivation of the action of the aminoglycoside. 
In the case of intramuscular administration, piperacillin / tazobactam and aminoglycosides should be reconstituted and administered 
separately in different injection sites.
Yanoven should not be mixed with other drugs in the same syringe or infusion bottle, since compatibility has not been established.
Yanoven should not be used with solutions containing sodium bicarbonate alone because of its chemical instability.
Yanoven should not be added to haematic products or to albumin hydrolysates.
Overdosage
There have been postmarketing reports of overdose with piperacillin / tazobactam. The majority of those events experienced, including 
nausea, vomiting and diarrhea, have also been reported with the usual recommended dosages. Patients may experience neuromuscular 
excitability or convulsions if higher than recommended doses are given intravenously (particularly in the presence of renal failure).
Treatment should be supportive and symptomatic according to the patient’s clinical conditions. Excessive serum concentrations of either 
piperacillin or tazobactam may be reduced by hemodialysis.

Adverse reactions
Adverse reactions are listed by target organs and systems and are subdivided by decreasing order of frequency as follows:
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- Very rare = reactions occurring with a < 0.01% frequency.
Infections and infestations: Uncommon: superinfection by Candida.
Blood and lymphatic system: Uncommon: leucopenia, neutropenia, thrombocytopenia. Rare: anemia, bleeding events (including purpura, 
epistaxis, prolongation of bleeding time), eosinophilia, hemolytic anemia. Very rare: agranulocytosis, positive direct Coombs test, protracted 
partial thromboplastin time, protracted prothrombin time, thrombocytosis.
Immune system disorders: Uncommon: Hypersensitivity reactions. Rare: anaphylactic / anaphylactoid (including shock) reactions.
Metabolic and nutritional disorders: Very rare: decrease in blood albumin, decreased glycemia, decreased total blood protein, hypokalemia.
Nervous system disorders: Uncommon: headache, insomnia.
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Gastro-intestinal disorder: Common: diarrhea, nausea, vomiting. Uncommon: constipation, dyspepsia, jaundice, stomatitis. Rare: 
stomach pain, pseudomembranous colitis.
Hepato-biliary disorders: Uncommon: increased alanine aminotransferase, increased aspartate aminotransferase. Rare: increased 
bilirubin, increased blood alkaline phosphate, increased gammaglutamyltransferase, hepatitis.
Cutaneous and subcutaneous disorders: Common: rash. Uncommon: itching, urticaria. Rare: pemphigus, multiform erythema. Very rare: 
Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis.
Musculoskeletal, connective tissue and bone disorders: Rare: arthralgia.
Kidney and urinary disorders: Uncommon: increased blood creatinine. Rare: interstitial nephritis, kidney failure. Very rare: increased uremia.
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Shelf-life and storage conditions
See the expiry date printed on the outer carton.
This date refers to the product stored correctly in unopened package.
Beware not to use Yanoven after this date.
Store below 30°C.
After reconstitution using the appropriate solvent, the solutions for intravenous and intramuscular use are stable for 24 hours if 
stored at room temperature and for 48 hours if refrigerated (2 - 8°C). Unused solutions must be discarded.
Keep the medicine out of reach of children.
Composition
Yanoven 2 g + 0.25 g sterile powder and solvent for I.M. injectable solution 
Each vial contains: Active ingredients: piperacillin sodium 2.085 g (equivalent to 2 g of piperacillin), tazobactam sodium 0.2683 g (equivalent 
to 0.25 g of tazobactam).
Each solvent ampoule contains: lidocaine hydrochloride 0.5%, water for injection.
Yanoven 4 g + 0.5 g sterile powder for solution for I.V. infusion
Each vial contains: Active ingredients: piperacillin sodium 4.170 g (equivalent to 4 g of piperacillin), tazobactam sodium 0.5366 g (equivalent 
to 0.5 g of tazobactam).
Pharmaceutical form and contents of the pack
- Sterile powder and solvent for I.M. injectable solution.
1 powder vial of 2 g + 0.25 g of piperacillin and tazobactam and 1 solvent ampoule of 20 mg/ 4 ml of lidocaine hydrochloride.
The solvent with lidocaine is for intramuscular use only.
- Sterile powder for solution for I.V. infusion.
1 powder vial of 4 g + 0.5 g of piperacillin and tazobactam.

Groupe pharmacothérapeutique
Antibactériens à usage systémique. Association des pénicillines avec les inhibiteurs de bêta-lactamases.
Indications thérapeutiques
Yanoven est indiqué dans le traitement des infections bactériennes suivantes dans lesquelles on a démontré ou l’on soupçonne la présence 
de germes sensibles à l'association pipéracilline / tazobactam: infections des voies respiratoires inférieures, infections des voies urinaires 
(compliquées et non compliquées), infections intra-abdominales, infections de la peau, septicémie bactérienne, infections polymicrobiennes. 
Yanoven est destiné à traiter les infections polymicrobiennes où l’on soupçonne la présence de germes aérobies et anaérobies (infections 
intra-abdominales, infections de la peau, des voies respiratoires inférieures).
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à des germes sensibles à la pipéracilline sans nécessiter l’ajout d’un autre antibiotique en présence de germes producteurs de betâlactamases.
En raison de son large spectre, Yanoven convient bien au traitement des infections mixtes, avant que l’on ne connaisse les résultats des 
tests de sensibilité.
En particulier, il est indiqué pour la monothérapie présomptive des infections chez les patients adultes atteints de neutropénie fébrile. Le 
traitement doit être ajusté en fonction des résultats des cultures et des tests de sensibilité.
Yanoven agit en synergie avec les aminoglycosides vis-à-vis de certaines souches de Pseudomonas aeruginosa. Cette association, qui 
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immunologique réduite. Le traitement doit être ajusté en fonction des résultats des cultures et des tests de sensibilité.
Enfants de moins de 12 ans
Yanoven est indiqué pour le traitement des infections intra-abdominales, y inclues les appendicites compliquées par ruptures ou abcès, les 
péritonites et les infections biliaires chez les enfants hospitalisés de 2 ans à 12 ans. L’usage de ce médicament chez les enfants moins de 
2 ans n’a pas été étudié.
Contre-indications
Hypersensibilité aux pénicillines et ou aux céphalosporines ou aux inhibiteurs des bêtalactamases.
Hypersensibilité au lidocaïne (solvant pour usage intramusculaire).
Enfants de moins de 2 ans.
Généralement contre-indiqué pendant la grossesse et l’allaitement.
Précautions d’emploi
Il est conseillé de contrôler régulièrement la fonction hématopoïétique, rénale et hépatique lors d'un traitement prolongé à dose élevée. 
Yanoven contient 2,35 mEq (54 mg) de sodium par gramme de pipéracilline ce qui peut contribuer à l’augmentation de la consommation 
totale de sodium du patient.
Une hypokaliémie peut se produire chez les patients dont la réserve potassique est faible et ceux qui prennent simultanément des 
médicaments qui diminuent le taux de potassium. Dans ce cas il convient de contrôler régulièrement les électrolytes.
Des hypersensibilités et des réactions anaphylactiques graves et parfois mortelles ont été rapportées chez les patients traités avec de la 
pénicilline, y compris pipéracilline/tazobactam.  
Ces réactions sont plus susceptibles de survenir chez les personnes ayant une hypersensibilité antérieure à de multiples allergènes, des 
antécédents d’asthme, de rhume des foins et d'urticaire. L’allergie croisée est possible avec de la pénicilline G, la pénicilline semi-synthétique 
et les céphalosporines.
Avant un traitement par Yanoven, il est nécessaire de s'enquérir d’une hypersensibilité antérieure aux pénicillines, aux céphalosporines ou 
à d'autres allergènes.
S'il se produit une réaction allergique pendant le traitement, celui-ci doit alors être interrompu et substitué par un traitement approprié. En 
cas d'anaphylaxie, un traitement immédiat avec de l'adrénaline (épinéphrine) ou d'autres plans d’urgence.
Comme dans le cas d’autres pénicillines, les patients peuvent éprouver une excitabilité neuromusculaire ou des convulsions si des doses 
supérieures aux doses recommandées sont administrées par voie intraveineuse.
La leucopénie et la neutropénie peuvent survenir, en particulier après un traitement prolongé.
Par conséquent, la fonction hématopoïétique doit être contrôlée régulièrement.
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Interactions
L’administration simultanée de probénécide avec pipéracilline / tazobactam cause une demi-vie plus longue et un abaissement de la clairance 
rénale de pipéracilline et du tazobactam, mais les concentrations plasmatiques des deux médicaments restent inchangées.
Aucune interaction n'a été observée entre pipéracilline / tazobactam et vancomycine ou tobramycine.
Lors d'administration simultanée de doses élevées d'héparine, d'anticoagulants oraux ou d'autres substances qui affectent la coagulation 
sanguine et la fonction plaquettaire, les paramètres de coagulation doivent être contrôlés plus fréquemment et suivis régulièrement.
Lors d'administration simultanée de pipéracilline et de vécuronium, le blocage neuromusculaire par vécuronium peut être prolongé. Sur base 
de la similitude dans le mécanisme d'action, il est probable que le blocage neuromusculaire par d'autres relaxants musculaires non 
dépolarisants sera également prolongé par l'administration de pipéracilline.
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d'éviter une toxicité médicamenteuse.
Interactions avec les tests de laboratoire et d’autres tests de diagnostic
Comme c'est le cas avec les autres pénicillines, l'administration de Yanoven peut donner des réactions faussement positives pour le taux 
de glucose dans l'urine, en cas d'utilisation d'une méthode de réduction au cuivre. Il est recommandé d'utiliser pour le test de glucose une 
méthode d'oxydation enzymatique.
Il y a eu des rapports faisant état de résultats positifs lors de l'utilisation du test EIA Platelia Aspergillus des Laboratoires Bio-Rad chez des 
patients recevant une injection de pipéracilline-tazobactam, pour lesquels on a ultérieurement découvert qu'ils ne présentaient pas 
d'infection à Aspergillus. On a rapporté avec le test EIA Platelia Aspergillus des Laboratoires Bio-Rad des réactions croisées avec des 
polysaccharides et des polyfuranoses ne provenant pas d'Aspergillus. Dès lors, des résultats de test positifs chez des patients recevant la 
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L’administration de Yanoven peut donner une réaction faussement positive pour le test de Coombs direct.
Mises en gardes spéciales
Comme c’est le cas avec les autres antibiotiques, l’utilisation prolongée des pénicillines peut favoriser le développement de microorganis-
mes résistants à la pénicilline, y compris les champignons, nécessitant l'adoption de mesures adéquates de traitement adéquat.                                                                            
Certains patients traités par bêtalactames présentent des manifestations hémorragiques. Ces réactions ont parfois été associées à des 
anomalies dans les tests de coagulation tels que le temps de coagulation, l'agrégation des plaquettes et le temps de prothrombine. Ces 
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de Yanoven doit être arrêtée et il convient de prendre les mesures qui s'imposent.
De rares cas de colite pseudomembraneuse ont été observés suite à l'utilisation d'antibiotiques.
Une colite pseudomembraneuse peut provoquer des symptômes tels qu’une diarrhée sévère, persistante et potentiellement létale.
La survenue des symptômes de colite pseudomembraneuse peut se produire pendant ou après un traitement antibactérien.   
En cas de survenue de ces symptômes durant le traitement par Yanoven, il est important de considérer ce diagnostic. Les cas modérés 
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suppléments de protéines et, si nécessaire, le traitement par voie orale par la vancomycine ou par la teicoplanine sont recommandés. Les 
médicaments qui inhibent le péristaltisme sont contre-indiqués.
Enfants de moins de 2 ans
En raison de l’absence de données concernant les enfants de moins de 2 ans, l’utilisation de Yanoven chez ces patients n’est pas recommandée.
Grossesse et allaitement
Il n’existe aucune étude adéquate et bien contrôlée sur l’association pipéraciline / tazobactam ou sur la pipéracilline ou tazobactam seul chez 
les femmes enceintes. La pipéracilline et le tazobactam passent la barrière placentaire. Ce médicament ne doit pas être utilisé durant la 
grossesse que si les avantages thérapeutiques l'emportent sur les risques pour la femme enceinte ou le fœtus.
La pipéracilline est excrétée en faibles doses dans le lait maternel. Les concentrations de tazobactam dans le lait maternel n'ont pas été étudiées. 
Ce médicament ne doit pas être utilisé durant l’allaitement que si les avantages thérapeutiques l'emportent sur les risques pour l'enfant.
Conduite des véhicules et utilisation des machines
Le produit n’a pas d’effet sur l’aptitude à conduire un véhicule ou à utiliser des machines.
Posologie et administration
Yanoven 2 g + 0,25 g peut être administré par voie intramusculaire, par injection intraveineuse lente (durée d’au moins 3-5 minutes) ou par 
perfusion intraveineuse (durée de 20- 30 minutes).
L’ampoule de solvant contenant la lidocaïne, incluse dans l’emballage de Yanoven 2 g + 0,25 g, est utilisé uniquement pour la voie intramusculaire.
Yanoven 4 g + 0,5 g doit être administré uniquement par injection intraveineuse lente ou par perfusion intraveineuse.
Posologie chez les patients de plus de 12 ans
La posologie habituelle pour les adultes et pour les mineurs de plus de 12 ans et avec une fonction rénale normale est de 2 g / 0,25 g de 
pipéracilline / tazobactam toutes les 12 heures par injection intramusculaire. Pour l’administration intraveineuse, la posologie varie d'un minimum 
de 2g / 0,25 g  jusqu'à un maximum de 4 g / 0,5 g de pipéracilline / tazobactam toutes les 6, 8 ou 12 heures. Lorsque Yanoven est utilisé dans 
la monothérapie présomptive des infections chez les patients adultes atteints de neutropénie fébrile, la posologie suggérée est de 4 g / 0,5 g de 
Yanoven toutes les 6-8 heures par voie intraveineuse.
Enfants atteints d'infections intra-abdominales 
Dans le cas des enfants âgés entre 2 et 12 ans, pesant jusqu'à 40 kg et ayant une fonction rénale normale, la posologie suggérée par 
kilogramme de poids corporel est de 100 mg de pipéracilline / 12,5 mg de tazobactam toutes les 8 heures, administré par perfusion 
intraveineuse lente. Dans le cas des enfants âgés entre 2 et 12 ans, pesant plus de 40 kg et ayant une fonction rénale normale, la posologie 
journalière suggérée est de 4 g de pipéracilline / 0,5 g de tazobactam toutes les 8 heures, administré par perfusion intraveineuse lente. 
La durée du traitement sera adaptée suivant la sévérité de l'infection et l'évolution clinique et bactériologique du patient. La durée minimale 
de traitement recommandée est cependant de 5 jours avec un maximum de 14 jours, considérant que l'administration doit se poursuivre au 
mois 48 heures après la résolution des signes cliniques et des symptômes.
Enfants de moins de 2 ans
En raison de l’absence de données concernant les enfants de moins de 2 ans, l’utilisation de Yanoven chez ces patients n’est pas 
recommandée.
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THIS IS A MEDICAMENT
Medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor's prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who sold the medicament.
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Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
Keep all medicaments out of the reach of children.
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Council of Arab Health Ministers,  Union of Arab Pharmacists

Dose recommandée de Yanoven
Aucune adaptation de la dose n’est nécessaire
Dose maximale suggérée: 4 g/ 0,5 g toutes les 8 heures
Dose maximale suggérée: 4 g/ 0,5 g toutes les 12 heures

Clairance de la créatinine (ml/min)
> 40

20-40
< 20

YANOVEN 
2 g + 0.25 g sterile powder and solvent for I.M. injectable solution             
4 g + 0.5 g sterile powder for solution for I.V. infusion

Piperacillin + Tazobactam

Mitim S.R.L.
Brescia, Italy
ARWAN Pharmaceutical Industries Lebanon s.a.l.
Jadra, Lebanon

Manufactured by: 

For:

®

®

“YANOVEN” is a trade mark
123031
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Quantité de solvant à ajouter
10 ml

20 ml
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Yanoven 2 g + 0,25 g

Yanoven 4 g + 0,5 g

1)
2)

3)
4)

5)
6)

Chez les patients hémodialysés, la dose journalière maximale est de 8 g / 1 g de pipéracilline / tazobactam. Comme 30-50 % de la 
pipéracilline sont éliminés après 4 heures d'hémodialyse, il convient d'administrer, après chaque séance de dialyse, une dose 
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tion des taux sériques permettra d'adapter la dose.
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adaptations posologiques, indiquées dans le tableau ci-dessous, sont purement indicatives. 
Chaque patient doit être suivi de près pour des signes de toxicité. Les doses et intervalles doivent être adaptés en conséquence.
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La durée du traitement varie en fonction de l’évolution de la maladie et de la réponse clinique et bactériologique des patients. La durée 
minimale de traitement recommandée est de 5 jours avec un maximum de 14 jours, considérant que l'administration doit se poursuivre 
au mois 48 heures après la résolution des signes cliniques et des symptômes.
INSTRUCTIONS POUR LA RECONSTITUTION ET LA DILUTION

A. Administration intramusculaire
Yanoven 2 g + 0,25 g doit être reconstitué à l'aide du solvant chlorhydrate de lidocaïne 0,5 % inclus dans l'emballage.                                                                                                                                                   
Le solvant contenant la lidocaïne est destiné uniquement à la voie intramusculaire. 
Ne pas dépasser la dose 2 g + 0,25 g de pipéracilline / tazobactam par site d'injection. 
Ne pas administrer Yanoven 4 g + 0,5 g par injection intramusculaire.
Suivez les instructions pour la reconstitution indiquées ci-dessous: 

B. Administration intraveineuse
Administré uniquement par des professionnels de la santé.
Administration intraveineuse
Reconstituer le produit avec la quantité de solvant indiqué dans le tableau suivant, en utilisant l'une des solutions compatibles énumérées 
ci-dessous. Agiter jusqu'à ce que la poudre soit complètement dissoute. En agitant constamment, la reconstitution doit avoir lieu dans 10 minutes.

Solutions compatibles
- Eau pour préparations injectables
- Solution physiologique
- Alcool benzylique dans solution physiologique
- Parabène dans solution physiologique
- Dextrose 5 %
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complètement dissoute. En agitant constamment, la reconstitution doit avoir lieu dans 10 minutes.
Conserver la solution de côté jusqu'à ce que la mousse disparaît et une solution limpide est obtenue. Avant de transférer la solution dans la 
seringue, veiller à ce que la poudre soit complètement dissoute.
Si la reconstitution a été effectuée comme décrit, la solution dans la seringue doit contenir la quantité de pipéracilline et de tazobactam 
déclarée sur l'étiquette.
La solution reconstituée peut être diluée au volume nécessaire (50-150 ml) en utilisant une des solutions compatibles pour administration 
intraveineuse énumérées ci-dessous:
- Eau pour préparations injectables (Le volume maximal recommandé d’eau pour préparations injectables est de 50 ml par dose).  
- Solution physiologique
- Solution de glucose 5%
- Dextran 6% dans solution physiologique
Incompatibilité
Chaque fois que Yanoven doit être administré avec d'autres antibiotiques (par exemple les aminoglycosides), les médicaments doivent être 
administrés séparément. Le mélange in vitro de Yanoven avec un aminoglycoside dans la même solution peut inactiver considérablement                     
l’aminoglycoside.
Dans le cas d'une administration intramusculaire, pipéracilline / tazobactam et aminoglycosides doivent être reconstitués et administrés 
séparément dans différents sites d'injection. Yanoven ne doit pas être mélangé avec d'autres médicaments dans la même seringue ou dans 
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Yanoven ne doit pas être utilisé avec des solutions ne contenant que du bicarbonate de sodium en raison de son instabilité chimique. 
Yanoven ne doit pas être ajouté aux produits hématiques ou aux hydrolysats d’albumine.
Surdosage
Durant la surveillance post-commercialisation, il y a eu des rapports de surdosage avec pipéracilline / tazobactam. La majorité des 
symptômes rencontrés lors de surdosage sont: nausées, vomissements ou diarrhée. Ces effets indésirables ont été rencontrés également 
avec les doses usuelles recommandées. Les patients peuvent éprouver une excitabilité neuromusculaire ou des convulsions si des doses 
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Le traitement doit être symptomatique en fonction des conditions cliniques du patient. L’hémodialyse réduit les taux plasmatiques élevés du 
pipéracilline ou du tazobactam.
Effets indésirables
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- Très rare = réactions qui se produisent à une fréquence < 0,01 %
Infections et infestations: Peu fréquent: Surinfection, y compris candidose.
Sang et système lymphatique: Peu fréquent: leucopénie, neutropénie, thrombopénie. Rare: anémie, anémie hémolytique, éosinophilie, 
manifestations hémorragiques, y compris du purpura, de l'épistaxis et une prolongation du temps de saignement. Très rare: agranulocytose, 
test de Coombs positif, temps de thromboplastine partielle prolongé, temps de prothrombine prolongé, thrombocytose.
Troubles du système immunitaire: Peu fréquent: réactions d’hypersensibilité. Rare: réactions anaphylactiques et anaphylactoïdes (y compris choc).
(��
���	�&"������)
�	�����
����������	� Très rare: une diminution du taux d'albumine, de glucose, de protéines dans le sang et hypokaliémie.
Troubles du système nerveux: Peu fréquent: maux de tête, insomnies.
Troubles du système vasculaire: Peu fréquent: hypotension, phlébite, thrombophlébite. Rare: bouffées de chaleur.
Troubles du système digestif: Fréquent: diarrhée, nausées, vomissements. Peu fréquent: constipation, stomatite, jaunisse, dyspepsie. 
Rare: douleurs abdominales, colite pseudomembraneuse.
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���	��"����*��������	� Peu fréquent: augmentation de l’alanine aminotransférase et de l’aspartate aminotransférase. Rare: augmenta-
tion des phosphatases alcalines et de la gamma-glutamyl transférase, hyperbilirubinémie, hépatite.
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���"	� Fréquent: éruptions cutanées. Peu fréquent: démangeaisons, urticaire. Rare: érythème 
multiforme. Très rare: syndrome de Stevens-Johnson, pemphigus.
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Troubles des reins et des voies urinaires:�ý	����}#�	��O�����	���������	������}������	��]��	O��}�����	����	�
����	��	�����}���	��	��}���	��
Très rare: augmentation du l’urémie.
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Le respect des instructions contenues dans cette notice réduit le risque d’effets indésirables.                                                                                                                                         
Si vous constatez un effet indésirable mentionné ou non mentionné dans cette notice et que vous considérez comme grave, veuillez en 
informer votre médecin ou votre pharmacien.
Date de péremption et conditions de conservation
Voir la date de péremption imprimée sur l'emballage extérieur. 
Cette date est valable pour un produit stocké correctement dans un emballage non ouvert. 
Attention à ne pas utiliser Yanoven après cette date. 
À conserver à une température inférieure à 30°C. 
Après reconstitution avec un solvant approprié, les solutions pour utilisation intraveineuse et intramusculaire sont stables pour 
24 heures si conservées à température ambiante et pour 48 heures si conservées au refrigerateur (2 - 8°C). Les solutions non 
utilisées doivent être jetées. 
Garder les médicaments loin de la portée des enfants.
Composition
Yanoven 2 g + 0,25 g poudre stérile et solvant pour solution injectable I.M.
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(équivalent à 0,25 g de tazobactam).
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Yanoven 4 g + 0,5 g poudre stérile pour solution pour perfusion I.V.
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(équivalent à 0,5 g de tazobactam).
Forme pharmaceutique et contenu de l’emballage
- Poudre stérile et solvant pour solution injectable I.M.
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Le solvant contenant la lidocaïne est destiné uniquement à la voie intramusculaire.
- Poudre stérile pour solution pour perfusion I.V.
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Enlever le capuchon en plastique pour exposer la partie centrale du bouchon en caoutchouc et garder-le (Pic. 1). 
Éviter de toucher la partie centrale du bouchon en caoutchouc. 
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Couvrez le bouchon en caoutchouc avec le capuchon en plastique pour éviter de toucher avec les doigts sa partie 
centrale. Agiter jusqu'à ce que la poudre soit complètement dissoute. En agitant constamment, la reconstitution doit 
avoir lieu dans 10 minutes (Pic. 2).
Conserver la solution de côté jusqu'à ce que la mousse disparaît et une solution limpide est obtenue.
Enlever le bouchon en caoutchouc et transférer la solution dans une seringue de 5 ml pour administration intramusculaire.

Pic. 1

Pic. 2
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CECI EST UN MEDICAMENT
Un médicament est un produit qui affecte votre santé, et sa consommation contrairement aux instructions est dangereuse pour vous.
Suivez strictement les prescriptions du médecin, la méthode d’utilisation et les  instructions du pharmacien qui vous a vendu le médicament.
Le médecin et le pharmacien sont des experts dans les médicaments, leurs  bienfaits et leurs risques.
N’interrompez pas par vous-mêmes la période de traitement qui vous est prescrite.
Ne répétez pas la même prescription sans consulter votre médecin. 
Garder les médicaments loin de la portée des enfants. 
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Conseil des Ministres Arabes de la santé, Union des Pharmaciens Arabes 

Dose recommandée de Yanoven
(100 mg de pipéracilline / 12,5 mg de tazobactam)/Kg 
toutes les 8 heures, par perfusion intraveineuse lente
(70 mg de pipéracilline / 8,75 mg de tazobactam)/Kg toutes 
les 8 heures, par perfusion intraveineuse lente

Clairance de la créatine (ml/min)

>50 ml/min
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