Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Tazocin

(Piperacillinum/Tazobactamum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Tazocin. Dokument
opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Tazocin, w jaki
sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na
temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Tazocin.

Charakterystyka produktu leczniczego Tazocin i ulotka dla pacjenta zawieraja najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
Tazocin powinien by¢ stosowany.

L Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Tazocin zarejestrowany jest do stosowania w leczeniu wymienionych nizej
zakazen u dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat. U dorostych i mtodziezy produkt leczniczy
wskazany jest w leczeniu cigezkiego zapalenia ptuc, w tym szpitalnego zapalenia pluc oraz
zapalenia ptuc zwigzanego ze stosowaniem respiratora, powiktanego zapalenia drég moczowych
(w tym odmieniczkowego zapalenia nerek), powiktanego zakazenia w obregbie jamy brzusznej,
powiktanego zakazenia skory i tkanek migkkich (w tym zakazenia stopy cukrzycowej), leczeniu
pacjentéw z bakteriemia, ktora przebiega w powigzaniu z zakazeniami wymienionymi powyzej
lub podejrzewa si¢, ze przebiega w powigzaniu z tymi zakazeniami. Tazocin mozna stosowac
w leczeniu pacjentow z neutropenig, u ktorych wystapita gorgczka, prawdopodobnie
spowodowana zakazeniem bakteryjnym.

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat, Tazocin wskazany jest w leczeniu powiklanego zakazenia
w obrebie jamy brzusznej. Tazocin mozna stosowa¢ w leczeniu dzieci z neutropenia, u ktérych
wystapita gorgczka, prawdopodobnie spowodowana zakazeniem bakteryjnym.

II. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego iaktywnoS$ci jakie nalezy
podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Brak istotnego ryzyka lub brakujacych informacji dla piperacilliny/tazobactamu.
Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia 1 specjalne S$rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla pacjentow oraz o0sOb
wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub
bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.



W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wlaczajac w to ocen¢ okresowych raportow o bezpieczenstwie
PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig
rutynowe aktywnos$ci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Brak istotnego zidentyfikowanego ryzyka, istotnego potencjalnego ryzyka lub brakujacych
informacji dla piperacilliny/tazobactamu.

Tabela 12. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka Brak
Istotne potencjalne ryzyka Brak
Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
Nie dotyczy.
I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Tazocin.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Tazocin.
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