FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

2 g/0,25 g och 4 g/0,5 g pulver till infusionsvatska, losning
piperacillin/tazobaktam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
sjukskoterska.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.
Det galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ar och vad det
anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Piperacillin/Tazobactam
Fresenius Kabi

3. Hur du anvander Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ar
och vad det anvands for

Piperacillin tillnor en grupp av lakemedel som kallas for
"bredspektrumpenicillinantibiotika. Det kan déda manga typer av
bakterier. Tazobaktam kan hindra vissa resistenta bakterier fran att
overleva effekterna av piperacillin. Det betyder att flera typer av
bakterier dodas nar piperacillin och tazobaktam ges tillsammans.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi anvands till vuxna och
ungdomar for att behandla bakterieinfektioner som till exempel
sadana som drabbar nedre luftvdgarna (lungorna), urinvagarna
(njurarna och blasa), buken, huden eller blodet.
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi kan anvandas for att
behandla bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita
blodkroppar (minskat motstand mot infektioner).

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi anvands till barn i aldrarna
2-12 ar for att behandla infektioner i buken, till exempel
blindtarmsinflammation, peritonit (infektion av vatskan och den
invandiga bekladnaden i bukorganen) och infektioner i gallblasan.
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi kan anvandas for att
behandla bakterieinfektioner hos patienter med lagt antal vita
blodkroppar (minskat motstand mot infektioner).

Vid vissa allvarliga infektioner kan lakaren overvaga att anvanda
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi i kombination med andra
antibiotika.

Piperacillin/tazobaktam som finns i Piperacillin/Tazobactam
Fresenius Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla andra
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sjukdomar som inte nédmns i denna produktinformation. Fraga
lakare eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Anvand inte Piperacillin/Tazobactam Fresenius
Kabi

- om du ar allergisk mot piperacillin eller tazobaktam eller mot
nagot av dvriga innehallsamnen i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot antibiotika som kallas for penicilliner,
cefalosporiner eller andra beta-laktamashammare, eftersom du
kan vara allergisk mot Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi:

- om du har allergier. Om du har flera allergier, var noga med att
tala om detta for lakaren eller annan vardpersonal innan du far
denna produkt.

" om du har diarré fore, eller om du far diarré under eller efter
behandlingen. Var i sa fall noga med att tala om det for lakaren
eller annan vardpersonal omedelbart. Ta inte nagot lakemedel
mot diarrén utan att forst kontrollera med din lakare.

"~ om du har |ag kaliumniva i blodet. Lakaren vill kanske
kontrollera dina njurar innan du tar det har lakemedlet och
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han/hon kan utfora regelbundna blodtester under
behandlingen.

- om du har nagra njur- eller leverproblem eller far hemodialys.
Lakaren vill kanske kontrollera dina njurar innan du tar det har
lakemedlet och han/hon kan utfora regelbundna blodtester
under behandlingen.

- om du tar vissa lakemedel (som kallas for antikoagulanter) for
att undvika alltfor kraftig blodkoagulering (se aven Andra
lakemedel och Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi i denna
information) eller om nagon ovantad blédning uppstar under
behandlingen. | sa fall ska du tala om det for lakaren eller
annan vardpersonal omedelbart.

- om du tar ett annat antibiotikum som kallas vankomycin
samtidigt som piperacillin/tazobactam, da detta kan 6ka risken
for njurskador (se aven Andra lakemedel och
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi i denna bipacksedel).

~ om du far kramper under behandlingen. | sa fall ska du tala om
det for lakaren eller annan vardpersonal.

- om du tror att du fatt en ny eller forvarrad infektion. | sa fall
ska du tala om det for Idkaren eller annan vardpersonal.

" om du far allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symptom (DRESS), akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP). Sluta att anvanda
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi och uppsok omedelbart
lakarvard om du upptécker nagot av de symtom som beskrivs i
avsnitt 4.

Hemofagocytisk lymfohistiocytos
Det har forekommit rapporter om en sjukdom dar immunsystemet
producerar for manga av i ovrigt normala vita blodkroppar, s.k.
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histiocyter och lymfocyter, vilket leder till inflammation
(hemofagocytisk lymfohistiocytos). Detta tillstand kan vara
livshotande om det inte diagnostiseras och behandlas tidigt. Om du
far flera symtom, t.ex. feber, svullna kortlar, svaghetskansia,
kansla av yrsel, andfaddhet, blamarken eller hudutslag ska du
omedelbart kontakta din lakare.

Barn under 2 ar

Anvandning av piperacillin/tazobaktam rekommenderas inte for
barn under 2 ars alder eftersom det finns otillrackliga uppgifter om
sakerhet och effekt.

Andra lakemedel och Piperacillin/Tazobactam
Fresenius Kabi

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra Iakemedel. Vissa lakemedel kan
paverka eller paverkas av piperacillin och tazobaktam.

Dessa omfattar:

- lakemedel mot gikt (probenecid). Detta kan Oka den tid det tar
for piperacillin och tazobaktam att lamna kroppen.

"~ lakemedel som fortunnar blodet eller for behandling av
blodproppar (t ex heparin, warfarin eller aspirin).

- lakemedel som anvands for att dina muskler ska slappna av
under en operation. Tala om for lakaren om du ska bli sovd.

- metotrexat (lakemedel som anvands for att behandla cancer,
artrit eller psoriasis). Piperacillin och tazobaktam kan 0ka den
tid det tar for metotrexat att lamna kroppen.

" lakemedel som sanker kaliumnivan i blodet (t ex tabletter som
okar urineringen eller vissa lakemedel mot cancer).
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" lakemedel som innehaller de andra antibiotiska medlen
tobramycin, gentamycin eller vankomycin. Tala om for lakaren
om du har problem med njurarna. Om du tar
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi och vankomycin
samtidigt kan det oka risken for njurskador aven om du inte
har problem med njurarna.

Effekter pa laboratorietester

Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi om du maste lamna ett
blod- eller urinprov.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Lakaren avgor om
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ar ratt for dig.

Piperacillin och tazobaktam kan ga over till ett foster eller komma
ut i brostmjolk. Om du ammar avgor lakaren om
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ar ratt for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner

Anvandningen av Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi forvantas
inte paverka formagan att framfora fordon eller anvéanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi innehaller
natrium

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g innehaller 112
mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 5,6 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g innehaller

224 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 11,2 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Piperacillin/Tazobactam
Fresenius Kabi

Din lakare eller annan vardpersonal ger dig detta [akemedel genom
en infusion (ett dropp under 30 minuter) i en av dina vener.

Vilken lakemedelsdos du ges beror pa vad du behandlas for, din
alder och om du har njurproblem eller inte.

Vuxna och ungdomar fran 12 ars alder och &ldre

Rekommenderad dos ar 4 g/0,5 g piperacillin/tazobaktam givet var
6:e-8:e timme som infusion i en av dina vener (direkt i
blodomloppet).
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Barn 2 till 12 ars alder

Rekommenderad dos for barn med bukinfektioner ar

100 mqg/12,5 mg piperacillin/tazobaktam per kg kroppsvikt givet
var 8:e timme i en ven (direkt i blodomloppet). Vanlig dos for barn
med |agt antal vita blodkroppar ar 80 mg/10 mg
piperacillin/tazobaktam per kg kroppsvikt givet var 6:e timme i en
ven (direkt i blodomloppet).

Lakaren beraknar dosen beroende pa ditt barns kroppsvikt men
varje enskild dos ska inte dverskrida 4 g/0,5 g
piperacillin/tazobaktam.

Du ges Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi tills tecknen pa
infektion har forsvunnit helt (5 till 14 dagar).

Patienter med njurproblem

Lakaren kan behdva minska dosen av Piperacillin/Tazobactam
Fresenius Kabi eller hur ofta du far det. Lédkaren kan ocksa vilja
testa ditt blod for att sakerstalla att behandlingen ges med ratt dos
, speciellt om du maste ta lakemedlet under 1ang tid.

Om du har tagit for stor mangd av
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi

Eftersom du far Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi av en
lakare eller annan sjukvardspersonal ar det osannolikt att du ges
fel dos. Om du emellertid upplever biverkningar som t ex kramper

eller om du tror att du fatt for mycket, tala om det for lakaren
omedelbart.

Om du har glomt att ta en dos av
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi
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Om du tror att du inte har fatt en dos Piperacillin/Tazobactam
Fresenius Kabi tala om detta for [akaren eller annan vardpersonal
omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Tala med lakare omedelbart om du upplever nagon av dessa
potentiellt allvarliga biverkningar fran Piperacillin/Tazobaktam
Fresenius Kabi:

Allvarliga biverkningar (med frekvens inom parentes) fran
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ar:

- allvarliga hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom, bullos
dermatit (har rapporterats), exfoliativ dermatit (har
rapporterats), toxisk epidermal nekrolys (sallsynt)) som forst
upptrader som rodaktiga prickar eller runda flackar, ofta med
blasor i mitten, pa balen. Ytterligare tecken &r blasor i mun,
svalg, nasa, pa armar, ben och kénsorgan och
ogoninflammation (roda och svullna 6gon). Utslagen kan
utvecklas till utbredd blasbildning eller fjalining av huden och
kan eventuellt vara livshotande, allvarligt potentiellt
livshotande allergiskt tillstand (Idkemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symptom, DRESS) som kan innefatta
huden och, av storre betydelse, andra organ under huden
sasom njurar och lever
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" ett hudtillstand (akut generaliserad eksantematds pustulos)
med feber, som bestar av manga sma vatskefyllda blasor som
uppkommer i stora omraden av svullen och rodnad hud

- svullnad i ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen
(har rapporterats).

" andfaddhet, vasande andning eller andningssvarigheter (har
rapporterats).

- kraftiga utslag eller nasselutslag (mindre vanliga), klada eller
utslag pa huden (vanliga)

- gulnade o6gon eller hud (har rapporterats)

- skadade blodkroppar (tecknen inkluderar: att vara andfadd nar
du inte forvantar dig det, rod eller brun urin (har rapporterats),
nasblod (sallsynt) och sma blamarken (har rapporterats),
kraftigt minskat antal vita blodkroppar (sallsynt))

- svar eller ihallande diarré atfoljd av feber eller svaghet
(sallsynt)

Om nagon av foljande biverkningar blir varre eller om du marker
nagra biverkningar som inte nédmns i denna information, kontakta
lakare eller annan vardpersonal.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av
10 personer):

- diarré

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
10 personer):

- svampinfektion
- minskning av antalet blodplattar och minskning av roda
blodkroppar eller blodpigment/hemoglobin, avvikande resultat
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vid laboratorietest (positivt direkt Coombs), forlangd
koaguleringstid (forlangd partiell tromboplastintid),

"~ sankt halt av blodprotein

- huvudvark, somnloshet

" buksmarta, krakningar, illamaende, forstoppning, magbesvar
- Okad halt av leverenzymer i blodet

" hudutslag, klada

- onormala blodprover avseende njurfunktionen

- feber, reaktion vid injektionsstallet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
100 personer):

- minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni), forlangd

koaguleringstid (forlangd protombintid)

- minskad halt blodkalium, sankt blodsocker
- kramper (konvulsioner), framst hos personer som tar hoga dos

er eller som har njurproblem

" lagt blodtryck, inflammation i venerna (kdnns som dmhet eller

rodnad i det drabbade omradet), hudrodnad

- Okad halt av en nedbrytningsprodukt av blodpigment (bilirubin)
"~ hudreaktioner med rodnad, hudférandringar, nasselutslagled-

och muskelvark

" frossa

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
1000 personer):

11

- allvarlig minskning av vita blodkroppar (agranulocytos),

nasblodning

- allvarlig inflammation i tjocktarmen, inflammation i slemhinnan

I munnen
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- omfattande flagning av huden
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal personer):

- allvarlig minskning av roda blodkroppar, vita blodkroppar och
blodplattar (pancytopeni), minskning av vita blodkroppar (
neutropeni), minskat antal réda blodkroppar pa grund av
fortidig nedbrytning, sma blamarken, férlangd blédningstid,
okning av antalet blodplattar, dkning av en viss typ av vita
blodkroppar (eosinofili)

- allergisk reaktion och allvarlig allergisk reaktion

- leverinflammation, huden eller ogonvitor gulfargas

- allvarlig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av
blasor eller sar i munhala och 6gon samt andra slemhinnor
(Stevens Johnsons syndrom), allvarligt allergiskt tillstand som
kan drabba huden och inre organ, till exempel njurar och lever
(lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom),
stort antal sma vatskefyllda blasor pa stora delar av huden i
omraden som &r svullet och rétt tillsammans med feber (akut
generaliserad exantematos pustulos), hudinflammation med
blasbildning (bullds dermatit)

" nedsatt njurfunktion och njurproblem

- en form av lungsjukdom dar mangden eosinofiler (en typ av
vita blodkroppar) i lungan okar

" akut forvirringstillstand (delirium)

Behandling med piperacillin har satts i samband med en O0kad
forekomst av feber och utslag hos patienter med cystisk fibros.

Beta-laktamantibiotika, inklusive piperacillin/tazobactam, kan leda
till manifestationer av encefalopati (hjarnskada eller hjarnsjukdom)
och konvulsioner
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ska
forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvara injektionsflaskorna i ytterforpackningen.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen efter
"Utg.dat.” och pa injektionsflaskan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Odppnande injektionsflaskor: Forvaras vid hogst 25 °C.

Endast for engangsbruk. Kassera eventuell oanvand [6sning.

Ldkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
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Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar piperacillin och tazobaktam.

Varje injektionsflaska innehaller 2 g piperacillin (som natriumsalt)
och 0,25 g tazobaktam (som natriumsalt).

Varje injektionsflaska innehaller 4 g piperacillin (som natriumsalt)
och 0,5 g tazobaktam (som natriumsalt).

Produkten innehaller inga andra amnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g och 4 g/0,5 g ar
ett vitt till benvitt frystorkat pulver till infusionsvatska, 1osning
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 2 g/0,25 g finns tillgangliga
I 15 ml och 50 ml injektionsflaskor av ofargat glas (typ Il) forsluten
med en halobutylgummipropp.

Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g finns tillgangliga i
50 ml injektionsflaskor av ofargat glas (typ Il) forsluten med en
halobutylgummipropp.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla storlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare:
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LABESFAL - Laboratérios Almiro S.A.
FRESENIUS KABI GROUP

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

och
For Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi 4 g/0,5 g:

MITIM S.r.l.

Via Cacciamali no 34-36-38
25125 Brescia

ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-05-02

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Detta ar ett utdrag ur produktresumén, for att underlatta
administration av Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi. Nar
lamplig behandling for en specifik patient ska bestammas ska
forskrivaren vara fortrogen med informationen i produktresumén.

Inkompatibiliteter med spadningsvatskor och andra lakemedel

® Ringer laktatlosning (Hartmanns I6sning) ar inte kompatibel
med piperacillin/tazobaktam.

® Nar piperacillin/ftazobaktam administreras samtidigt som ett
annat antibiotikum (t ex en aminoglykosid), maste lakemedien
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administreras separat. Om piperacillin/tazobaktam blandas
med en aminoglykosid in vitro kan detta resultera i betydande
inaktivering av aminoglykosiden.

® Piperacillin/tazobaktam skall inte blandas med andra
lakemedel i en spruta eller infusionsflaska eftersom
kompatibilitet inte har sakerstalits.

® Pa grund av kemisk instabilitet ska piperacillin/tazobaktam inte
anvandas tillsammans med lésningar som innehaller
natriumbikarbonat.

® Piperacillin/ftazobaktam ska inte sattas till blodprodukter eller
albuminhydrolysat.

Bruksanvisning
Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi ges genom intravenos
infusion (ett dropp under 30 minuter).

Intravenést bruk

Bered varje injektionsflaska med den volym spadningsmedel som
anges i nedanstaende tabell. Anvand en av de kompatibla
|losningsmedlen for beredning. Skaka tills pulvret ar upplost. Om
flaskan skakas konstant ar pulvret vanligtvis upplost inom 5 till
10 minuter (uppgifter om hantering finns nedan).

Injektionsflaskans innehall Volym lésningsmedel* som ska
tillsattas injektionsflaskan

2 9/0,25 g (2 g piperacillinoch |10 ml

0,25 g tazobaktam)
4 g/0,5 g (4 g piperacillin och 20 ml
0,5 g tazobaktam)

*Kompatibla l6sningsmedel fér beredning:
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= 0,9 % (9 mg/ml) natriumklorid injektionsvatska, I6sning
- Sterilt vatten for injektionsvétskor(l)
(DMaximal rekommenderad volym sterilt vatten for

injektionsvatskor per dos ar 50 ml.

De beredda I6sningarna ska dras upp fran injektionsflaskan med
spruta. Efter beredning enligt anvisningarna ger det innehall i
injektionsflaskan som dras upp i sprutan den markta mangden
piperacillin och tazobaktam.

De beredda I6sningarna kan spadas ytterligare till 6nskad volym
(t ex 50 ml till 150 ml) med ett av féljande kompatibla
|I6sningsmedel:

= 0,9 % (9 mg/ml) natriumklorid injektionsvatska, l0sning
- Glukos 5 %
- Dextran 6 % i 0,9 % natriumklorid
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