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Composición 
Cada frasoo aml)'.)l'a oordiane· 
Piperacilina ( como sal sódca ) 
TflZlJbac::tarn I como �al sóddl J 
Acd6n terapéutica 
Asoclaclétl :intiblótica de 3Jll]llo 8$0Ctr0 
C6d. ATC; J01CR05 
Acd6n farmacológica 
Farm11c0Logi11 díni�a 
Tras la infusión intravenosa da piperacilina I tawbactarn se alcmza la concernación plasmática máxi:na de pip,¡iraci'.ina y tazobactlJJI, La concentración 
plasmática de plperacll:na, tras una Infusión de 30 minutos de plperacI:Ina tazobactam, es similar a la alcanzaro ct11ndo la OOsis equivalente de 
�iperacilina flJ8 administrada sola, ,.:en el principal pico an las concantraciories plasi:m\hcas 00 al)(oximada11I�nl0 134, 242 y 296 u[)lml para las (klsis 
de 2,25 g, 3,375 g y 4,5g de piom.cilina / tazobactam, respectivamente. El pico co�ondiente a las i,:mcentrac:rnes plas1ni1ic11S de IBZoba�ta11 
1�e lle 15, 24 y 34 ugln1I, resi)Elcilv�mente. 
Tras JO minutos c1a illfllsión lltravenos9 áe 3,375 g de pi;¡eracilina / tazoba:'1am cada 6 horas, las wncertraciones basales de piJ,efacil'na y tazobacta11 
son S:ml\Tes a aquellas alca12ams despu�s lle la JX1mera dosls. De la misma manera, las con:entracicoes basales m difieren de las alcanzadas tras la 
infusión 00 la prinI1Jr1l doiis =do oo rnaliW la in11.6i00 intraw.nosa durante 30 minutos de 2,25 o 4,5 g de piperacilina I tazoloctari1 cada 6 horai. Las 
concentraci!mes plasmáticas basales tras 30 minutas de irfusión intra.>cnosa de piperacil'na I tazobactam caOO 6 horas, se prnserrurn en la Tabla 1 
Tras la OOminis'.r;,::k'm de riosis sln1ples o múltiples de plperar.illoa / tizobac1arn a suj(,1os sams, la ,iJa me<Jla plasrná'Jca de piper.dllna y tamo.:tam too 
de O, 7 a 1,2 ns, no t,,e af8ciada por la aoois n la duración de la illlllsi.'m. La p¡ieracilina es llliltabolizaJfa a un compuesto clasm:etiladíl, microoioló;J ir;imante 
menos actl'lo. 8 tazobactarn es rnernOOlizado a un rnetabolitc simple que carece de actl\lldad farmacológica y antibacteriana. Tanto la pipm1clllna corno 
el tazohacliln, �1 eI;mi1,ados por ,ía rs11al por liNrar,ión glornarular y sacrer,i'm tubular. La piperaciliria oo excretada rápidamente corno dro;ia sin 
metab!lliza1 cm el 68% de la dosis administrada excrell!da en mina. El tawbactam v su metab:Jlito son eliminados primariamente por v:a renal cm el 
80% de la doois e>:ereteda CDIIIO droya tal cual y el reste como el metabolito simple. La p:peraciliria, el tazollactam y la desacetil plpe,acllina también 
so1 secretadP-� en la IJilis, 
Tanto la pi}eraclliria cono el tazcbactam estilíl uniilos aprcoornawmente en 111 30% a prote:� plasrná1tas. La unión a la proteína, taíllO de la piperaclllria 
wrro oot tazoooci.lm, ro se ve ?.lactada por la p,0001,cla del �ro comf).l(IS1o. LiJ unión del rretaWIIC del tazobacla:n a protelras es lílll9n�ta11t�. 
La piperacilina \' lllzciJactam :ie d's:ribuYffl amplio11ente en los te)dos y fluidoo corporale3 incluid� la rnuccsa intestinal, vesícula bi'iar, pulm(ln, tejidos 
repnxlcctorns femeninos (útero. owrlo y trompilS de Fa-Opio¡, nuldo lnterstlclal y bllls. Las prlnclpales concentraciones tisulilíes a:ca112an el 50% al 
1 00% de las plasrnálcas. La distribucion de piperacilina ¡ t�wl:lac1am en P.I fluiOO ceretirD0spirial es i);lja en sujetos r.on meninges oo intlamadas, asi 
romo las o:ras peni::ilirias. 
Tras la admini&ruci(ll de una oola dosis de piperacilina/tazobactam a sujetw coo insuficiencia renal, la ·�da rredÍ'l re pipemc:ilira y turotractam auITTJita, 
oon una @rn'nucl:li en el clearance de creallnlna. Cua100 el clearance de crea�rina es n:enor a 20 rn L'mln, el aumente de la 1100 ITlfl(lia se W�IK:il pa:a 
la pipeiacilina v se cua<Jliplica en e! r.aso dal 1arobacta1n compaIándolo 0011 sujeb1s cor, tunr.;;\n re11al normal Se raoomianria un ajusta de la doss 00 
PIPERACILINA TAZOBJ\CTAM PIWWA\IIAL cuando el clearanoo 00 creatinim as menoc a 40 mVnin en paciente:s que raciOOll la docis ciaria su�da 00 
PIPERACILINA T/\ZCIBACTAM PHIIM!i\'ML (pipo.rat'l loa y UOOlactam lo;'fciahle) (Wr PllSOLOGIA pard roctlfli:Jlloa::ionas espociales pard el 11al;Jsnilllrtn 00 
pacientes con in3ufidencia rITTJI) 
La hemorl'állsls e:imlna del 30 % al 40% de una dools dB piperac:li1a I t22oba:'1am con un 5% adk:ional de la dosis de tazobactam mrnirl.do corno su 
mataOOl:to, La diálisis paritcteal rerrueve 81)11))imadainenhl el 6% ) 21 % 00 lil OOsis da l)perar:i!i1l.l y taznbadain, respectr/amerrt�; oon u,1a rerr.ociórl c1a 
ha.Eta el 16% de la dosis rn tazobactam ai:no su metaboito. Para recmnendaciones sotJ-e la posoiog:a en pacillll'.lls en diálisis, ver POSOLOGL<\ 
La iida in�I1a d� plperaclllna y tawooctam au111a11ta aproxtmad.Jmama 25% y 18% respe1,11varnillrta, en paclml\es wn cirroois l10pátta cornpaMla 
wn suje:o� silílos. De tcOOs mcOOs, esta dtterencia no justifica un ajuste en 11 dosis de PIPEMCILINA TAZOBACTAM PHMMA\ML debido a la cirrosis 
(Ver Tabla 1) 
Micn:ibiotogía 
La Piperacilina sódi:;a tieoe actividad la:terk;i(E l))r infibiciOO de la fonnacil1 del sep1um y síntesis de pared celular de las bacterias sensibles. In litro, la 
p�erac1I;na es ac�va rwtra ura var100i3J de hactaias aaíOOldS y ar10rotlias yram-poslttMI y grarn-nagattm. 
La adOOad bactericida del� sódiw tiene l)X<l relevanciJ. cline3 in v'tro dada S'.I OO)a afi1idad a las protei7as lil}JOO'llS de per;icilina. lguolme1te, 
as un inhilidoc J> -lac1ámlco de la penIcII:nasas y cetalospaln= Fllchmoocl-� clase 111 (llush dilSe 2b y 2b'). Su habilidad oa-a lrtillir las penicllinaSrJs 
ciase 11 y IV (2a y 4;J,l as wrialile. 8 tazol»::tam f(I i:K11100 crornosórnicaman':ll las � - laGtamasoo a las wnceo1racianes alcan�as coo la p,l6Cl1Jg111 
íf.Cümend:ida. Piperacilina I tazoboctam ha demDSlraOO ser activo can:ra la mavorla de los si¡,J'entes micro«Jlanismos tanto in villo como ei infeccione.3 
dínlCiJ$ WITXI se dascIlhe en INDIO\CIONES 
Micro�arismoo Aeróbioos y Fa(:IJl!atMJ, Gram-POOitivos: Staptylococcus aureus (e,;cepb1 colonias resistentes a rnctciliJa y oxaci irtl), 
Mlcroor�anlsmoo Aeróbicos y Facullatlvos Gram-negatlvos: Aciietobacter baumannli, Esche1cr,Ia ccll. Haemophllus lílfluenzae {e>:eepro coiCfllas 
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J>-lactamoF,1. ne¡iali\·as, rBSistentas a airpicilina) Klllbsiaila pneumonille, PseuOOIIOlas aaru;iirooas (adrni'lislrado conoombmtarnante cnn un HITim;ilicósiOO 
al cual la oolonia �s s�nsibie) 
Anaerollloo thm-fll!(l,'IIN01:;: Grupo Bacisroides trag'lls (B. tragll:S, B. ()1131:!JS, B. lhBtalotlooii;mn, y B. 11.igil!IB) 
La ilturmaciOO siguiBnte astii dii'j]Oribi� in ittm, pero se desconoce su SignificaóJ elinioo. Al menos el 90% de OS si<JJiE!l71Es mi::ruocga�'= mlllstraJ lfil 
coocelltraclJn i'lhibltorla mi'llma In vito ICIM) menor o Igual al umbral de serr;ibil�d para �racllila I wcbactam. De tocloo lrndw. no se ha esmt:leddo la 
seguriiM y efsctiOOad de piperacilina ltazobaciam en el tratamisrlto dí1ico d8 irrfeccionss cil.188das JlOI" estas bacterias en enS'l)OS ad8cualtis y contral.Kbs. 
Microorg1111ismos Ae1óbiClls J Facultati\'05 Gram-positivos: Err_ernoo;cus fuecalis (solo colmias sensilles a arrpilllina o peni;ilina). Staph)1ocu:cus 
tllkJsrmtlls (BXce¡rJJ colonias r8fls1Bntes a me:lcillna y oxacllina), Streptococcus agalact013 +, Slreptoooccus pneumonlaH + (sólo colonlc.s senslllles a 
penicil'm1l , Slreptococcus pyo:¡eoos + , Viidans grupo st�i + 
MlcroorgoolsmosAerólllcos y FactiltaliYos Gfarn-negaliYos: Cltrcbacter koser1, Proteus \Ugal'.s , MoraxellJ camrrtialls, Serrata marcescens. Moriianel!a 
morganii, Pro\lidencia stuartii, NEissaria gonorrhoeilll , Pr!l'1id8rria rettgari , Prolalli m'rabi'i�. Sslmonalla entáica 

CONCENTRACIONES PLASMATICAS BASALES EN ADULTOS TRAS JO MINUTOS DE INFUSION INTRAVENOSA 
OE PIPERACILINA ITAZOBACTAM CADA 6 HORA5 

PIPERACILJNA (µ�•hslmL) Concentración Plasmd!ica " lµg/mQ AUC" fµg•hs/ml) 
Dosis de Nº sujetos 30 min ' "  ' "' "' ' "' ' "' 
Piperacilinal 
Tazobaaam 

evaluadcs 

2,25 ¡: ' 134 (141 57 (14) 17,1(25) 5,2 (32) 2.5 {351 0.9 (1410 
3,375 g s 242 (121 106 (8) 34,6(20) ll,5 (B) 5,1 {12) l,0{10) 
4,5 g ' 98(141 141 (19) 4t,,t,(28) 16,4 (29) 6,9 {29) 1.4(30) 

TAZOBACTAM (µg•hslml) Concentración Plasmática •• lµglml) AUC .. (µg·hs/ml) 

Ooslsde Nº sujetos 30 mln H ' "' ' "' 

Piperacilinal 
TawWctam 

evaluados 

V5g  ' 14,8 (14) 7,2 (22) 2,6 (30) 1,1 (35) 
3,375 g ó 26,2 lll+J 10,7 (7) 4.0(181 ].4 lll) 
4.S g ' 33,6 (15) 17,3 (16) ó,8(l4) 2,6 (25) 

-Los Jll/ffl6roS 611 parén/ssis son los Clleficiet!/8// de \'8ll8Cltlll (CV'!ó). 
a; Pip6raci/il1a f rawbact.am fueron administrados 611 com!linacíón I 11: N = 4 e; N =3 
Anaerobloo lhm1J08llivo: CIOStl1dlum perfringens. 

' "' ' "' 

0,7 (6IC < 0.5 
0,7 (16)0 < 0,5 
1,3 (.30) < 0,5 

AUCo-0 

131 (l41 
242 (101 
322 (161 

l<U(o-ó 

16,01211 
25,0 (8) 
39,8 (151 

Anaemllios Gram-negativo: flac1llroides distasonis , PíB'/Otsl!a m0laninogen:ca +. EstIB no son bi!ciarias prodJCloras da B·lactilmasa y, por lo tamo, om 
sensibles a p"eracllna sola 
Sllíll;;lbllldad de los métod06 de testeo: rallo sa reo:rularxla l)DJl toobs h. anUmi::robianos, se dl3!Jerfa entregar parló:fr:amente los rssult.iOOS dl3 las 
pruebas de sensibilidad il wlro, que dea:riben la sensibildad de JX!t�genos ho:iiitalarios y no hospitalarios. Eiffils infurme3 deben ayu!ff al mécioo a elegir 
el antmk:rabiano más efecU'IO 
Indicaciones 
F'IPERl,CILINA TAZOB,\CTAM PWIRW\','L,\L (¡¡iperacilina y IBZolJaclam in1t!ctable) se i�dic3 ¡,ira el tratimierr:o de paciertes wn infecoones moderadas o 
sevmas, cal6ld:ls por l;u; Gep3S produc1oras 00 �•lactnnasa 1aslslertes a pipsra:lllna y s0nsiblffi a plparadllna 11:aZilOOctam de los sigule1tes mlr.moryants­
mos en li13 cmdiciones espocificadas a ccntilmDOO 
• /opendicitls (cornpli:ada coo � o ibsceoo) v perltcni11s causada por cepas prooxtcfaS de �·lactamasa resistentes a ¡:lpero:ilir.a de E�rerlchla coll o 
103 s�uientBs mientJroo de la tamilia da Bactaroidtl3 fra¡¡ilis: B. tragilis, B. IÍlalllS, B. thataiotacmiGron, o B. l'IJlga:us. Loo mi8rntiroo irrJivídual� da 6.51a tamil:.'! 
fueron flSlllJiado, en menas d0 10 casos 
• lnfecckioos cUliÍneas y de astructura WtlÍllea oon u si1 cumpli:;ackioos, cerno cel�litis, ab3C0soo rnlilreos de infoccicoes isrJJém['.83/diabél'cas 001 pie 
causadas por cepas de Stapiilbcoe<:IIS aureus proouctoras 00 � ·lru:ttrnasa, res!sleites a pi:Jeracllna 
• Endooiatrilis J)3S1pll,1o o enterrnedad p�lvica infamamria causada pm ce� de Escterichia co:i productoras d8 p •lactRmasa, rasistentas a pir,eracilina. 
• Neumoriana hospitalaria (s,.io de sm>cririld nJderadi!) causa;la por cepas de Haemqihilus inf ueniae prodlJ(.1ora de p ·lacIBmasa, retiisterre a piperad ina. 
• Noumoría hospltaaia (modarada a �evara) causalla J).'.lr �s Slaphlloooccu� amus prOOl.cinra de p •lactamasa, re,;J!llenlB a pipsraclllna y por 
/lcinobacter baamamii, Haemqihilus ilftuenzae, Klebsiella pneumoniae, y Pseudcmonrm aerugioosa serdlles a piperacilim,1azobactam (La nellilona 
hos�ltalaria causada � P: e.erugl1osa debe ser trataOO en combinación con un i:lrnlno;¡l)X]Sicbi tver POSOLOl?iA). 
F'IPERACILINA TAZOBACTAM PHARMAV1AL IJ)i¡;,irac:lina ylllZobadllm inya;:::¡illla) as indicado Silh:I Síl las oondic'mes �ificlldas anlBriomente. Las irr'eccUlas 
causadas por oryarimu sllrnbles a p'peracilÍlil, parn las t:uales ri¡¡erat:iina ha (Enn,ir.m ser el!icti..i, tamb'éri pueden ser trata;Jas oon PIPERACILN,\ 
TAZOBACTAM PHARMAIML deblOO a su contenido en pipa'a:illm El rur¡m,mte mllltu:::larn 00 est8 proüXDm d'smlnll\'il la acilktad 08 la fipsracilna crntra 
mi:;rocrgani5mos sm;ibies a esll! droga. Por lo tanto, el trfillillienro de irrfecciJnes nixlas causallas por or¡¡arisnm sensibles a pi:J(Jrac:lila y 8-h::!lirdcoo 
reslste!ms a pi�radlÍ'lrl, sensibles a PIPEAACUNA TAZC&CTMt PHARMAVIAL 00 �!eren !a a:tnilislradón de otro mlib� ('Rí POSCt.OGIA¡. 
PIPERl+CILINA TAZOBACTAM PHAArMVL,\L es útl corno terapia prasIm1MI en las oomicimes indicadas p1evio a la idenUicar:ón del organismo pa:ó;Jem 
debiOO a su arnpl o espectro de aOOi:lad aitiOOGteriana contra organismos aerilibs y a11aerobios, Grarn po,itivos y Gram rE!\Jativos. Se deben iniciar culti1'03 
�roplllbs arr:ei; del tralamlemo aitJmicroolano para alsbr a ldantiticar los orwmlsmas causamas de la lntoo:;llll y para determinar su senslbl:icn:J a 
F'IPEMCILINA TAZOBACT/\M PHARMAM. La terapia ant'micmbiana debe ajoslalse, de ser necesario, a los resu!laoos del cultivo y las rruobtió de 
senslblllood antlmk:roblana 
Posología y modo de uso 
F'IPEIMCILINA T/\ZOBACTMI PH/>RMA'ML debe ser admiliS'JadD 1M infusión intrll"+'3nosa dll1lllle 30 minutoc. La dosis d:aria �sual de PIPERACILIW, 
TAZOBACTAM �A\IIAL paia adLltos es da 3,375 g cada 6 11:'.!ras total Izando 1 3,5 g (12 g de plperacillna l'OOlca 11,5 g de tazoooclllm slidiooj 
El tratamiento prssonti'IO in".!ial, para paciante.s cm nEIJmonia hos¡ílalaria debe conenzar oon 4,5 g de PIPERACIUNA TAZOBACTMt f'IJ¡\f,MA\IIAL cada 6 
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hITTIB � un anirngli:;ósido, tuta'.iiamb 1B,O g (16,0 g de p'peraciliria sódica / 2,0 g de laz\Jbactam sódico). 
Se debe continuar el trat'1rnlento con un arnlnoglk:ósldo en pacien:es de los (J..le se alslePseudamonas ooruglnosa SI no se ifala Pseudooionas aerugilosil, 
se debe dioc□ntiíllHf el uso del sminoglcósiOO 90\JÍn la diocración del médico tralllflta. 
Insuficiencia Renal. En pa¡;ientes coo ilsuficituia renal (Clei!/1llU! de cí8ati'l'rn = 40 mllmin), la d05is inlraMJJSil de PIPERACLIW. TAZOBACTAM 
PHARMAl/1Al (plpararJlina y tazoba'.:t!m lnyactable) se dsbB ajustar al graOO de fulla en la 1urd'in ,anal actual. En paclootss con �01Jioonla tospltalarla que 
1eciban terapia cmcomi:ante con aminoglicósidos, la dosis de anirmg'icósido se debe ajustar a loo recmnerrllciones del IBbricarr'.e. Las OOSis diarias de 
PIPERACfüNA TAZOBJ\CTAM FtlmAA\IIAL rKOllendOOls para pacientes wn Insuficiencia renal son las siguientes: (:.et' Cuadro al piej 
Para pacientas en hernodiálisis, la dosis max:ma es c1a 2,25g cada 12 horas para toGIB las indicacKlces B>:eepto nE1umon:a has,iitalaria y 2,25 g cada 8 
horas para reumooia hospitalaria. Dado que la hemOOiál�s elimirn 30% al 4-0% de la OOs's admi'listr-dda, se debe administrar urn doois ad cioml de O, 75 
g de PIPEAAC UJA lAZOBACTMt f'H/\AMAV1AL tras carn pat100o de 11:!lisls 117 h. 1ks en rJJB s0 reallca. r-. se raqulers una lbsis adicional de 
PIPERAaLINA TAZOBACTAM f'HNVl�\\IIAL para pacientes con CAPO 
Ouradón de la Terapia. La duración usual del tratarniemo con Plf'EMCLINA TAZOOACTMt PHAAMA�IAL es de siete a dlezdl(IS. De tOOos modos, la 
dtnlGiOO rKOmendada del tratEmianto con F'IPEMCILJNA TAZ08ACTAM PHAALIAl'IAL para neumooia hospita!aie es de 7 a 14 días. En tedas las 
cor,dKlones, la duración de la tera�ia debe estar <JJiada por la sevelidad de la i11foccilll ¡ el prcr;¡rnso clirico y bacteliciógi::o del paciente 
Gula pan la rec:onstttur.16n 'f dtlud6n para el usof Admlnt�lradón lntl'lllll!nMaf NO para lnf11!16n dlreáll 
LA SOLUCION RECONSTTTUIOA DEBE SER TIIAléSFERllA Y POSTERIORMENTE DllUIDA PARA lA INFUSION I.V. 
La recw.ltuclón se debe reei:2ar bajo flu;o laml111r. Tras la recom:ltoc!ó1. se debe Ll1illm un set de transferencia estéril u otro dlspasltll'o estéril pJra 
dii;tribLir el cmtenido en altuatasden:ro de la sduciOO int'llverosa uti:ízamb u roa liímica aséptica. Usa, la totl'id'ld 081 contsnido del 1rall!:o de irm8liatc 
De:;r;srtar la pmcióíl no otlililda tras las 24 �lta3 si s� lo almacen3 a una temp,eralJra filllbiente (20'C a 25ºC), o OOspués de las 46 horas si se lu 
almarnma an un amblsrr.e ret1gerado (2°C a 8'C) 
Reconsti'.ui, el imsco con exactam0nte 20 mi de m dilll\'8ílte de ,aconsti'.ución wmpatibla, 001111er�dos a witnuaciOO, a una concentración da 200 mg/ml 
de plperacillna y 25 mglrnl óe tazobacwn. Agitar bien hasta que se disuel\ra 
Diluy1mt8& di! Raconstitución Compatibles. 0,9% Oooro de Sollo Inyectable, /\g1J;J Dss:ilada Inyectable ++ , 01mosa 5%, &!lución Salina 
Bm.teriostá'.ica / Paraberms, J\glfl Bacreriostática I Parabenoo, SolucKin Salina Bacteriostátirn / Aloohol Ben,i'ioo, /!{lua Bacterioslá:irn IAbJhll Be11cil ro 
La SOucllll rsconstitulda dl3 PiPEMCIUl'lll TAZOBACTAM PHAAIIIA'lti:11. dei:Je ser poste�ormerte diluirla Ise ,ecomlenda un \Uurnen de 50 mi a 150 mi poc 
do,is¡ 011 u1 cilll¡'llile intravanooo oompatibla erumarado a cootiluación. Mministrar pcr infusión Wranta un perbm de al 111Bnoo 30 minulus. Durante la 
lnfusl(ll se debet1a dloccntlnuil' la so!uclón de lmJslOO pr1rnarla 
Solucioo9S Diluy111119S lntraW1nosas COmpatibleS. 0,9% Cloruro de Sodio ln¡octallle, AQlla D8s:i3'.!a lnj9,'.:'.ilia ++, llmtro6a 5%, Doxlrall 6% en 
&!lución Salina 

f>050l0GÍA DE PIPERACILINA TAlOB/l..CTAM PftARMA\flAI. RKOMENOAOA PARA PACIENTES (ON FUNCIÓN �ENAl NORMAL 
Y CON INSUFICIENCIA RENAL [GRAMOS TOTALES DE PIPERACILINA /TAZOBACTAM) 
Función Ren•I 
(Clearance de Creatiniria, mUminl 

� 40 mUmin 
20·40 rrl/m;n • 
• 2U mVmin • 
Hemodiálisis � 
"'° 

Todas la> inrJi"cioncs 
(e.cepto Neumon'a Hospita,Srta) 

!,375 cada 6 hs 
2,25 cada 6 hs 
2,25 cada 8 hs 
2.25 cada 12 hs 
2,25 cada 12 hs 

• Clwraf!Cl! de Croalinlrla para µac)f)l)/QS qw f/0 rodban 1/rJmaaltJ/isís 
"Se dB/:Jen admmislmr O, T5 g des/)� de C8d8 S!/Sirn � Hemor!iáNsis ('.8(/¡¡ � � $$ rea/ir;e 
tt B \rlllu1te<1 má:<imo recornendooo por d::6is de Agll.'l Desti'.ada es de 50 mi, 

Neumonía Hospitalaria 

4,5 cada 6 hs 
3,375 Glda 6 hs 
2,25 cada 6 hs 
2.25 Gltla B bs 
2.25 cada 8 hs 

No se OObe !ée:zclar PIPERACIUNA TAZOBACTAM PHARMA\IIAL cm otras mlg;is en la jerin!)] o frasco de infusión dado que no rn ha establecicb la 
compatibilidad. 
PiPERACIUNA TAZOMCTAM PHARM,l,VIAL no es químicamente estable e1 soluciones que contengan sólo bicarbonato de sod'o y soluclon� que 
alteren significativamente el pH 
LA SOLUCION OE RIHGER LACTATO NO ES COMPAllBI.E CON PIPERACIUNA TAZOBACTAM PHARMAVIAL 
No se OObe agrngar FIPERACIUNA TAZOBACTMt PHARIM�IAL a productos rangulrnos o hidrollzadas de albt'.ruirn. 
Cuando G8 Indica 1Erapia GOOOOmltarl\8 ron ami!109lloósklos, PIPEIIACIUNA TAZOl!ACTAM PHARMAVIAL y 81 amlnoglicósido d008n ser 
reconstituidos y administrados por sepal'!ldo, debido a la inactivacii!n if¡ vftrCl del 1111\inoglicósido por la penieilrla (ver PRECAUCIONES, 
Interacciones Medlcamentasas). 
PIPERACIUNA TAZOBACTAM FllJ\MtAlilAL PJede ser uliltIBdo en ocrnoos amtiulatorias de inlus,ÓII intravenosa 
Esrabilidad de PIPERACILINA lAZOBACTAM PHAIIIMVIAl Iras la recoostitucion 
PIPERACIUNA TAZOBACTAM PHARMAi1AL es estable en an,aoos ptástiros y de l'idrio ijaril\900 dl3 pl�slico, tibJs V bolsas 1.V.) cw100 Sil usan los 
dilcyentes evmpat:bles, B frasco NO debe ser wngeb::lo después de la recrnstloxlórl. Oescorcar las porciones na utiilZJll(IS tras 24 horas �e alrnacenaml­
en:o a temper21ura ambierl'.e, o despué.l de las 4B horas en un ambiente refri;)eraóJ (2ºC a B'C). 
Los esJJtios da astOOi!idild en OOlsas I.V. damoslraron a.slabili,:lad qUmica (potencia, r;I, de la solución roconstíluida, y 1ran$)rarcia dl3 la solucáón) r,.:,r 24 
hs. a ternperalll! ambiente y una semam a u roa ternpem:a;ra refrlge1ada. Pl'ERACIIJNA TAZOBACTAM PHARMA\IIAL 
no contiene wnsaroantes. se d9oo lanar espacial CC11Sidaración en al uso de 1'lcn'cas iJOOl)ücas 
se demostró una estabilidad de PIPEPJ\ct.lNA T/\ZOOACTl+M PHMMA\IIAL (Jllperacillna y taiobactarn lnyectab!BS) r,.:,r 12 horas a tern�tura arnblen:e 
en las borrtJas amb.Jlatooa5 de infusión intral'imosa. cada OOSis fue rKOnstiluida y diluida a 111 volumen de 37,5 mi o 25 mi. Se transfilió aséplicamen:e 
una dosis d /lia da soiL.C'ÓII al reseriorio dl3 rnacti:;ación (l:,Jlsas 1.V. o cartcchos). LJ l\l5€f'l8 fue adaptada a una bo11ba arnbula'.oriJ. r1repíOlJramada da 
lnfusllll lrrtra\'enct;a mediante bs lnstruccioíles del fat»tcante. La estabilidad de PIPERACIUNA T/\20BACTAM PHAAMA'IL,\L m se l'8 afectéll!a ¡u el uso 
de una l»nba ambulaloria de infJsión iJtravenosa 

IBC 
Piperacilina Tazobactam 4,5 g Pharmavial PARAGUAY 
Piperacilina Tazobactam 4,5 g 

INSTITUTO BIOLÓGICO 
CONTEMPORÁNEO 

DORSO 

Prospecto 

Se debe examinar visualITTJite lo, pruduci:03 de dro9E1S parenterales para la ootecciOO de partJcu'as exlrnñiIB y <:lf.,:wración prniiJ a la administra:'ón, 
cuando la solución y el miase io permitan 
Containdicaciones 
PIPERACILINA TAZOBACTMI PIWlM!MJ\L eS'.á contraindicado en paci�nt�s cm ariter::edente'J de reacciOflls alérgicas a r:ualqcie, penicil'na, 
rnta'ospmlna, o lrhlbldor de B•lactamasa 
Precauciones y advertencias 
Precauciones generales 
se han observado hemixragias en algmos paciames que reciJían antihiótrns B•lactiimiws. incluyendo pipiracilila. Estas reacciores han sida 
m:iffiiOllillrne11te a,ociada¡; a oocrrnlidali-!s en liIB pruebas de coagulación como tiempo de sangría, a¡¡rngaciOO plaqu&alia, y tiempo 00 prntrombirn, y es 
rn<ls ¡J'ciJabla que ocurran en pac1Bnta3 oon lnmJf.clP.ncla r0nal SI ocurrlll hemorragias, se dl'OB lii8COlltlnuar el = de F'IPERl<CILJNA TAZOBACTMt 
PHARM,\VIAL (p'peracilina y lambactam in¡ectable) e instituir la terapia allecuada. Se debe tener E!l7 cuenta la posililidad de (J.l'l �=n organismos 
resislentes que causan �brelnfecdiln. En caso de que esto ocurra, re deben temar las medidas neceserl(IS. Corno con otras penlcilln(IS, los pacientes 
puBCen expe!imentar excitabi!idad n!rnl!lluSCUar a c:□nvulsianei; si se loo ill'.iministran por vía intravsno,a do,is ma)'Qras c1a las racomenoodas 
(r,3rtk;u�mnerlle en prnooOOa de insuficiencia re:iall 
PIPEMCILJNA TAZOBACTAM R-Wll,\AVLr\L es im sal moroo'illca dl3 p¡JB(OOli'la y sal mnnosódlca de tazoooctam y oorti8Jl8 111 total da 2,35 mEq (64 rng) 
de !ti t por gramo de piperacil'na E!l7 el prnOJciD cm1bilado. Es1D debe serwnsideraOO al traIBr pacientes con resllicción en la ingesta de oollo. Se deben 
real�ir determinaciones perl&iicas de electroli:os en paclerr.ts con bajas reservas de J)J1aslo. y se debe considerar la poslbllldad de hlpokalernla en 
pacillilta<; oon ra;0rw1s p□llirl' .: Í'llrrllllH bajas de p:rtasio que eslén recihiendo terapia citollíxica o diuré±a. 
Como cun otras penicilinas semisinhitic3S, la terapia con piperadlina tia 3ido asociada con ura mayor iocidencia de fiebre y erupción en pacientes 
con fibmsls quiellca 
En ?acien'.as con clearancY d3 crea'inina de 40 irUrnin y pacientes en diálisis (hemodiálisls y CAPO), sa dl31J9 aj,.iru, la do,is iltraien089. al graOO da 
lrsuficlen:la renal ()'er POSOLOGIA). 
Pruilllas 118 labOratorio. Se de�e evaluar pehódicamenls la lunción flllla:�litira, espellalmente en tratamie:rto prnlongaoo (21 díai;J. 
Advertenclas 
SE HAN FIEPOITTAOO AEACX:IONESALERGICAS (/\1,JAFLACTICAS I MJAFILACTDIDES¡ SERIAS Y OCASIONALMENTE FATALES EN PACIENTES EN TERAPIA 
CON PENICILl>!AS, INQlNENDO LAASOaACION F'IPERACILINA TAZOBACTAM. ES ffiOBABLE OUE ESTAS REACCIONES OCURMN EN NDMOUOS Cctl 
ANTECEDENTES CM: HIPERSENSiBIUDfll A LA PENICIIJW. O SENSIBIUDfll A MULTPLES ALEFKiNOS. SE HA lr,fOAMo\DO ACERC/', DE INDMOIJJS Cctl 
ANTECEDENTES DE HF'EASENSIBILJDAfl A LA PENICILINA QUE E:im:IMENTAAON REACCIONES SEVERAS AL SER TPJ\IAOOS CON CEFAlfüPORINAS. SE 
DEeE REALIZ/Ji UN MEfflOO\TORIO CUIOADDSO NITES DE INICll'-R LA TERI\PL<\ CON PIPERACILJW- TAZ08J\CTAM PH.IJWIVIAL ACERCr\ DE 
HIPER.'INSIBLIDAD PREVIA A PENICILtiAS, CEFALOSPOAIN!IS U OTRO ALERGEOO, SI APARECE Ui'IA AEACCION ALERGk::A, SE CX:BE DISCONTir-1.Wl EL 
USO DE PIF'l:MCLINA II\ZOBo\CTM1 PHARMAVIAL E ffiTITUIR LA TEFW'l/\ ADEOJl>IJA. LAS REACCIONES ANAFILACTICA.S I ANAflLACTOIDES SEVERAS 
ONCl.l.!DO EL SHOCKAIWlLACTICO) REOUIEREN UN TW\TAMIENTO DE EIA:RGENCIII CON EArf:FRINA. TMtBIEN SE DEIJEN ADMINISTRAR OXIGEr#J, 
ESTEAOIOES INTRAVENOSOS, Y l+WJEJO DE LA 'AAAEREA, INCWIOI< INTUBACION COMO SE INDICI\ 
Se ha informado de colitis pseudomemlnnosa ron casi looo9 los agentes anliboolerianos, iltduido piperacmia / tazobaolam, y puede variar 
en severidad desrle !IIHl'le a letal. Por lo tarrto, es lmpOOllnte oonslderar esle daglllstlco en pacientes que presentan dlam!a subsecuen1e a la 
administración ds &!J8nte!I antibaclllrianos. 
B tratar11lentc coo ill)en!es a'lt1MCter�nos altera la nora nonml !lel colon y puede permmr el oobrecreclmlenro 1B clostr1dla. bisten estll�.o.s que Indican 
qlll la tcina p1oducirla por Clostridium diflici!e es una c1a las causa� r,ima,ias de 'rniitis asociad:! a an:ibKiticoo". Tras esti!blecer et dla�nliiiOCa 00 cditis 
pseulumernbran089., oo debllll ini;iar las meddas lmlp:jJticas. Las CIIBOO de coitt's I1mudcmembraoosas suave generalmente responden a la 
dlscontlnuacl(ll 00 la dr01Ja. En c�s moderados o semos, se !Jebe tener en cuenta el manejo de fklldos y e:ectroitos. suplementaión prtr:elca y 
trararni1111D oon una dlll!Ja clilicama1te lll�cti\'a cmtra la culitis caiEada por Clostridium difficilB 
Interacción con medicamentos y alimentos 
Amiltoglicósidos: La melda de PIPERACILINA TAZOBACTAM PH/IMtAW.L. oon amiooglo:isidoo in vil� puede resu!tdf E!l7 una inaOOacKin sustancial del 
amlnoi;tlcósldo. (ver POSOLOGIA, Soluci�s D!luventes líllUVITTlsas GcrnlX!tlblesj. 
C�anoo 811 oo•admílistró PPERAOLJNA TAZOBACTA.1,1 PHAAIMVIAI. ron tbamicina, el ártM Olllajo de la CIJ\la, el claa,ance ranal y la recoparación 
ur1nil1a ele tcbrarnlclna !lsrnlnUl'eran en 1 1  %, 32% y 36%, �pectwameme. Las altr:raclcres en la 1armaGOClnétr.J re tobrarnlciM. cuando se admlrlstrO 
coru111itantamenlll cm plp8íiDllna / lazomct'.im oo puooan debsr a lnactivallán In '11-.11 e In \1tm d8 la tomJrnlclna en presencia de p¡:ieraclllna 
lazotm:tam. La inaclivac'ó11 de arniooglirosidos en presencia de dl0\lil3 pericili1icas ha sicb rncorocida. Se ha propuesto que oo fmmm complejos 
penh::ilra·arnlnO!l:lcósldo, que son mlcroblológlrurneme 17actiVO'J y !le toxk:ldad descCfllXlda. En pacientes con Insuficiencia renal severa (ej. paciemw en 
hElfrorliá:isi� crúnic:a], la tarmaooc:mítica de tctJramicina se 81lCUenlra signi'icativamente alterada cuando la tobramici1a es administrado cm pi:Jeracil:na. 
Se desoonoce la alreración 00 la tdflílilcocinética rn la lobrarnicina y la JJ]1enllal tw:i:::dad del oomplejo penicilina·<rnioogldisitl en pacientes con 
lrsutlcleri;la 10nal lEMl o rrOOilrada cuando se amlinlstra un all'lnogllcósido en oo�tMnación co1 plperadl:nat tazooactam 
Probeoocid: Protienecid aoJlinistrado ooncomitantaminte cm PIPEMCILJNA TAZOBACTJ\M PHARMA\lli\L prnlorqa la liCE media de pi:Jerociina en vn 
21 % y de tazobactam en el 71 %. 
vanc:omicir.a: No se cbseJ\lirul intaraccKlrss tarrnacocinétira, entre PIPERACILINA TAZOBACTAM FW,R,,1/\V1AL y Vancomicina. 
RHlricciones de uso 
CarclnogÍllesls, Mlltagéne&ls, Daño 811 la Fertilidad: No sa han rsalliar!D estudios de carcloogentiíld a largo plazo en an'malas con plperacillna 1 
lazobactam, pi:Jerocilina o tambac:am. 
Embarazo: Electos tcrato;iénicos • Ernoorazo Cale'loria B 
Piperaeiiina I T2Zllbaciam: Se hlll'l realila!lo l!filtldios de reprOOJCCión an ratas y no h!lll ravetaOO e.iOllncia de dismincción en la fertilidad debida s la 
adrriristrdción �eraciirn I tazola:tam en dosis sirniliires al miix'mo íllconelmdo como dosis diilria en IJJmanos por ii1ea de ruperficie co�al 
(m¡¡lm2). Se raallmron ermai,rn de teratclogla sn ramnss y ratas y no r8'/el= 0\/fdencia de dm'ta fetal d<ltirn a la adminlstroc'ón c1a ri('.lsracilrn 1 
tazobacuurt en dosis de 1-2 veces y 2-3 veces la oosis reoornendada en rlJrnanoc P<Vll ¡jperacilirn y 1azoba:'1am, reapec:IÍl'ameite, basado en área de 
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superiicie wrporal (mglm2). La pir,iracilina y IRzobactam a:ra�eaan la plaGenta en hllilarms 
Plperacllina: Se han reallzaclo estudios de reproducción yteratoi()!lla en ratones y ratas, y no revelaron evidencia de fenilOOd disminuida o d.Jfo fetal debido 
a la administración da piperacilina en dosis eqJivaillntas a la mitad (ratcnes) o similares ¡,aras) a lai; dosis disrlas rr:áximas recornandados en humanos ba.'200 
en á�a 00 soJ)f!rfi:;ie r;u-¡;,:.ral (m¡¡lm2I 
Tazobaclam: Se han real!zaOO estmlos de r�r�i'i� en ratas que no r!J>aaron 01·I001cla d8 f0rtilldarl OOTilrulda dobh:Ja a L1 aoJllristración de 
wubactam en 00.'lis equivaiellles al triple de la dosis diaria máxima rncom��dada fü hu11a100, bsoado en área de superiicie oo1J[lral (mg/m2). Se han 
realizado esrudkls !le ter.r.ologla ei ratones y r-..tas que ro re11c:¡roo ev!Cen:ia de dru'io fe1l!I detiOO a la admlniJlración de tazobactlm en dosis eo.Jl"ta:emes 
a 6 a 14 �es, raspa,::t:ir<lílllll'.ll, la dosis hurn,rna, btióado e� áea d3 superficie cocporal (mg/m2). En ratas, el tmOOIICt'lm ab2'li01;a la placenta. Las 
concentraciones en el feto son lll'Jncres o iyuales al 10% de lao halladas en el pl115ma materm. El:isren, de 1ud::ts morlos, �,tt:dbs no adiruaOOS i coniJoladoo 
de la comtinacllll plperncl!ill'lllazroactam o cm p'perncllirn o lltzobacmm solos, Eltl rnujerei; amtrnazadas. Dado qJe h. eirtudlos de raprociucci:in en 
ar.imalell m son siem¡J'e predic[r¡os de la re.spcesr_a en hurrnnos, slilu se dlfle user esta drnga duoote el embarazo si es 1ealmerrte nocesaria. 
Lactancia: La plpora:illna es excretada en bajas =ntraclones en la leche hurnilíla: las concentraciones re tazob.Jctarn en la leche humana no han sido 
as11Jd3:las. Se della taner ruidado en la adm'nistraci:in de PiPEfl/\CIUl'lll TAZOML'TMI PHAftlMVLAI. (PipsracilinalTllZ!lbaciarn iryectabla) a muja.'& en 
peíDOO de arnma11tamiento 
Uso Pedlálrtoo: No se ha estatMaido la s,;,gurklad y et'racia de la droga en poclsntss pEidlátrloos 
Uso Geriétrico: Loc pacientes mal'(J1es de 65 wios no presentan un liesgo at111entaoo de dasmollar efectos !l(MlSos a causa de la edall. De IOOOs imdos, 
se debe ajustar la posologla en caso de presentar Insuficiencia renal ('ICI POSOI.Olll-) 
Ell general, la elección de la OOsis para 111 paciente ge1iátrta debe ser cLiWch\a, usualmente co'Tl8nzando p□1 la doois mínima, considerando una mayor 
ilcidencia de disiuncKii liepéiica, r1lflll o ca�iaca, y 00 uIIa palolcgia cITTX111itaite o tratamiento tdnrooobgico. 
PIPEMCILINA TAZDBACTAM PHARI\IAl/1Alcontiane 54 llll (2,35 mEq\ de sodio porgrarrr.i da plpar.dlr,i en el ¡J'IXll:locomhlnacb. En ffilhlts rEW77Elfllatlas 
usualmentB, l:Js paciertes racib:rien €fllre 648 y 864 mg,'dia (28,2 i 37,6 rnEq\ de sodio. La población geri;itrica puada ra�rder ron alteraciooas en la 
natruresls a la lngwca 00 sod:o. Elite puede ser clfn!camerr:e irnpottarr.e en rea::bi a enfermedades tales corno lnsuf.clencia cardiaca coo� 
Se raie (JJ0 esta droga eo principalmante excretada por el liiión, yel ries¡¡o da raaccones tóxicas a asta d:()!la puad�ser mayor en pacierr:es can irrulickiicia 
renal. Dado que los pacientes geriátrioos oon más propen.,oo a pOOJer una disminuci:ín en la funciOO renal, oo debe tener GuR:laOO en la seleccü1 de la oosis, 
y set1a m mmltcrear la furdin renal 
Reacciones Adversas 
D11ante las lnvesti¡,ackires clínicas Iniciales, 2621 pacientes de todo el mundo fueran tratados con plperacill�boctam lnyectab� en ensa\'08 re fase 3. 
Ell los en.ayos en Norlllamliric;¡ (n,,,/330 pacilllles), el 00% da los awntcs adva,s□s intcrmado, fueron de fWl'8S a moderados en S8'1Bridad, y de natmale1a 
1ranoitaia. De tod03 modos, en 3,2% d� los pallentes tratados en todo el muOOo, se discon:inuó el uoo de p;peracilina I tazooactam inyectEble d0biil a 
reaccbres ad'l€r.laS inllliLUli!J:liJ prl1dpfllmente la piel (1 ,3%), lncluvenda erupclm1es y p1urito: el sistema {FJSl[Oiltestinal (0,9%), llanea, ró.Jseas y 
vómi1os: y reacciones aléryicas (0,5%i 
Las reacciones a�s locales que � lnformaXlll, llldependierr.emerr:e de la relación coo la terapia wn plperacilina / tazobactam lll\'etlable fueran ffebltis 
(1.3%), reac,ión en ia zma d8 inyocción 10,5%), OOloc (0,2'lf,I, inflamacón (0,2%), tromllotlebi:is (0,2%), y edama (O, 1 %1 Basmtl en los Srlfi3')00 da p.rientoc 
eiI Nlflwrmirica In= 1003), los eveitos con mayoc ilridencia, lndependienterriente de la rnlaciim cm la terapia oon piperacilinai1arrbactam in\'llclable, fueron 
diarrea (11,3%), clllailla 17,7%), oonst'paci:in (7,7%1 náuseas 16,!'.1%), Insomnio (6,6%), rash (4,2%), irdr¡endo maculopapijar, 0,I:ar, uíllcarla, y 
t1elfl11181aid0: llirnltcs (3,3%), dispepsia (3,3%), pnrto 13,1%1, cambios en las deposiciooas (2,4%); fielnl (2,4%); agilacilll (2, 7 %): dcior (1,7%), monil0Sis 
(1.6%): hlpeílenslén (1,6%1: mareos (1.4%1: doior alldorr.lrial (1 .3%): dolcr en el pecho {1 .3%): edelllil (1,2%): ansledad (1.2%): rinitis (1 .2%): y disnea (1 . 1  %). 
Se in1orrrrnon ll'IBíltos adl'!lroos silltémicos ndicion.:les en 1 ,0%0 menos de los p,'!cien:as da 1(11; ensayo¡; iiici31as en NortsallllÍrica, tuomn 1(11; siguientes 
cla5:ficados s0gún el sis:erim al q�e pertenecen. 
Sistema Nervioso Autónomo: H�sión, neo, sincope. Cuerpo entero: Rigidez. dolor de e�aJW. malestar. Givdlol'aSctilar. T¡¡quiearda. �rawntr1cular 
y vanticular, brad:camla, arritmia, incklysndo finilacilin IIU�rula:, fibrilaci(ll vemrirular, paro cardioco, falia cardiaca, talla cin:u'atmia, imlrto de miocardio. 
SíSlema Nenril'.IS(I Central: ferr.tbes, IUll'IJlsilJlll,\, vértigo. Gastroir11estilial: Mala na, tlat11l81lC&. hemorragia, gastritis, hipo, estomatitis ulceratiw. Se 
ob5t'fl'Ó colitis psoo:lcmembrarrea en un paciente ó.Jiante los er.s.ayos clinicos. El inillo 00 los oinloiras de �IAitis psaJdcmemiIIDJse ¡J.Jede �ec0r 
durente o \lespués del tratamielllO antJbacterlano (Ver /lDVERTENCIAS). O Ido y Sistema \lwtibulsr: Trnlrus. Hlpersenslbllldad: AnafllJ:IJs. Metalx)lloo y 
Nutriclonal: Hi¡:q¡luc�nio sintomática, sed. Mill3(:1Jlot!Sl¡U9Iética: Mialgia, artral¡;ia. l'laqU91aS, S2n¡ri11 y coagulación: Embolia ll'.e.sa111llri::a, púrpura, 
epistaxis. embo'la pu!rnOOilr (ver PRECAOCIONES, General). Pslqulálr1co: ConfIBlétl. aloclnaciones. depresión. Reprolkictivo Femenino: LeLcooea, 
vaglnltls. Re&plraltlrlo: Fa�ngllls, adema pulmonar, tJron:;oespai;mo, tas. PIBI: Pru11to (lllnltal, dlatorosls. SentiOOS espoclalss: Pérdida ool \µ:O ltlnario: 
Reterl;bi, disu�a, ol'Juria, tie111r1turia, inoortinencia. \fisión: FotofctJia. Vascular (ex!Jacanlíaco): Ell"t;e�imiento. 
Ensayos de Neumonla Hospitalaria 
Ell un estLdio OOl!lllato de lai: int11CCiJnss oospitallllias 00 la l'ia aáreI i:Jaja, 222 pacieíltas fuerm tratado, cm piJ)llracilina tamllilctam con una posología de 
4,5 g rada 6 horas en ccmbinaciún cm un amina<jk:ósido y 215 pacientes fueron tratadoo con imiperiem / cilastatina (500 m¡¡/500 mg cada 6 h) en 
wmblnación con un am'nogllr.i\sldo. En 8Sle ensaya, se observaron reaox:JU1f!,1 alvel&lS ernargarr:oc dAI triltlmlento en 402 paci�nt,is, 204 (91,9%) en el 
gmpo 00 piperac'lina tazooactam y 198 (92, a¡ en el grupo dé iniJeriemlcilastati1a. Veirrticinw paclerr:es (11 ,0%) en el grupo de pip¡¡racil:rn / tazoooctam 
y cJICfte {6,5%) en el grupo de lmlpenern I cllam.ti7a (p;,0,05I debieron discontinuar el tralllmlento r,.:,r un el'eito adifflo 
Ell eSlil ensa)O de pberaciina / tazobactam inyectable en cambin.rión con un amioo;¡lo:isido, las reaclloneo awarsas cue se ollierwron en más da! 1 % de 
OS pacientes y que fueron cLllOOeradas ¡u- el ini�sti!)rldor comu 1elasKiradas con el tratamiento fueroo: di'lrrea (17,6%), liebre (2, 7%), iómrtos (2.7%), 
ilfección del traGto ullrurlo (2,7%), sarplAlldo (2,3%¡, d�or abdominal (1 ,8%), adama g,mr.1llzado (1 ,S%), monllWs (1 .8%), nárn;1m 11 ,8%), monlllasls era! 
(1,6%), smento del BUN (1 ,B%), incremfflJ de la creati11ina 11 ,8%), edema perférico (1 ,8%], inflamaciOO 001 abdome11 (1 ,4%], cefalea (1 ,4%i, constipación 
(1 .4%). anonra:idades de la func!(ll hepática (1.4%), trafIDOcrt�nla (1.4¾). escoriaciones (1 ,4%) y s�ooracIm (1 .4%). Loo ever.ros adl'tlrsos relacionados 
con la droga infcrmadoo Eltl 1 % o manos de loo pocientes cm ns1J11onia hoopital'llia 811 el ensa� con piperacilina I tazohactam inyoctable y 111 amirogliOOSido 
fflOO: acKJosis, insufici�ncia rernl aguda, a¡¡itaciOO, aumeito de focfatasa alcalina, anemia, a5tl!flia, fib1iliieiOO a!Jrk;ula,, doler !!fl el ¡iechu, depresión del 
9'JC, colltls, contuslén, oonvul.sÍ'.lnss, aulTlBn:o de la tos, tmmbocttq,anla, deshidratación, da¡J'01;liln, diptopia, disrrinucl!in de los nMllss de drcga, 3BrJJedoo 
bucal, d's¡:epsla, disfag'a, di&lea, disuria, eusinofilia, dermatitis fú1girn, ga:,iri:ls, glositis, epilepsia, hemal:lia, hiperglucemia, hipanatrem:a, hipertensión, 
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hipertrnia, h'per,entil.rió11, anemia li¡ocróm:ca, hiroglucamia, hÍJ(lkalemiil, hiponatremia, hipofosf¡¡temia, hiµoxill, leo, edema en el sitio de inyei;cKi1, 
OOlor en el si':kl de l1yecclón, anonnalklad en la fuiciOO renal. leococitosis, leimpenla. rer:cción loca! al procedrnlen::r, melmJ, dolor, disminución en la 
p�trombina, Jrurlto, descrden raspira1aíl'J, aumell'JJ de SOOT, aumeílto de SllM, ll11cicadia sinusal, s□mmlenlla. 1!8'"JJma1itis, eslu;xtr, IBmbloras, 
taQu'cania, extrasi;1de, wntric�lari,i;, i lil!J.iicardia ier:tri::ular. En uII �s1ud� hus¡jta!ario ire,rio realizaOO cm un r&gimen d� d05is de 3,375 y t:adi! 4 
loras con un amln�IIcósl00, sa lnfmmaron loo slgJiantas evll!ltos adwrsos, sin relación aJWllllla con la droga: dlaITBa (20%), cGflStipru;IOO (8,4%1, 
¡¡gr.ación (7,1%), náuseas 15,8%), 00Im de cabeia (4,5%), insomnio (4,5%), aftas {3,9%1, sarpullido e1itemalc60 (3,9%), ansiedad {3,2%1, fiebre (3,2%1, 
OOlor (3.2%), pr111tc (3.2%), hipo (2,6%), 'i'Ólllltoo (2.6%). dispepsia (1 .9%), edema (1 ,9%i. hlDeJVOlemla (1,9%). cambios en las d�slclooes ((1,9%), 
!lllOrexiR !1 ,3%), ¡:.¡m ca1díai:o (1 ,3%), coíltusón 11,3%), diaforesis (1 ,3%1, úlcera D.IOl!lllill (1 ,3%¡, ftatulenciss (1,3%), hipertoosKin {1,3%), hi?Otaílsión 
(1,3%), inflamación en el cilio de ill)'t!CCiOO 11 ,3%), efusió11 pleural (1,3%), neuirotóm (1 ,3%), rash 11 ,3%), taquicardia s��trk;ular ¡l,3%1, 
tro�OOftP.ttis (1 ,3%) e lncoffl ncl3 urlra.1a (1,3%). Loo -ntos Jd'ler!i□'l no relocionalbs a la drO!Ja, lntm1m003 an 1 % o meno� de ios parlentBs Eltl el 
ensavo ron piperacilila I lalooactam iniectable y un aminog'icósido illEfm: remlción agrnsMI (combati,a), an(jna, aslerlia, a:elecial;is, accidente 
cerebx,,'tlSl:u!ar. doklr en el �echo. cooJuntivids, SO'dera, d'.snea, otitis. eq!Arnos!s, Incontinencia fecal, úblrn pás':rica, gota, llemoptjsls, hl�a. 
pameaitis, irritación / OOloc perineal, infer:ci(ll da! tracto urinario oon tricomoms, anemia megalcblástk:a, xerasis y I8'/illJros da ixina. 
Otras Reaccionas Adversas 
�e lntocmaron o:ros e\í!ln'.Oll WMSos bajo circunstmdas OOnda la rslacilll causal oon plperalllila / wobooam ln\'l!CtlblB as l�lerta 
Gaslroinlestinal: Hepalitis, ictericia. llematológioo: Anem'a hemolrtica, Enemia, trnmt:o::i::osis, ag1an00Gitosis, J)(lfrilopeniil. Inmune: Reaccione5 de 
hlperseislilll:dad, reacciones anañlác1icas I anafllact,Jdes �nclu)'€ndo shocl\). klfecclones: Scbrelnfeccl!,fi a cánllda. Renal: Nefrlt:s lntelmal. 
insutic<ancia renal. Piel: Eritema multitorma, S;nllromB d8 �1Bvl!rt:-Johnson, necrolisis spidérmica tó:<h::a. 
Eventos Adversos de Laboratorio (Observados durante Ensayos Clínicos! 
De los emayos lnformadx, ilcluyenoo los rn ln'�cKlres hoopita'arfas da la vía rssp'rtrJJril l1terlor en el cual se uii:lzó lfil rnsls mllil ala da p�mracl[na 
1 tazoi:Jactllm inyectaJle en oombinación con un amiooglro<iiOO, kls rnmbios en los parámetros dY lal:aatorKJ, sil relación wn lo !toga, Juemn 
Hematoiogla: Descenso en los nM/eles de heiroglobina y hemato::11to, trorrt«ttopeila. aumerr.o en el recu�nto pla(1Jetar1o, eoslnoli:ia, ieuc�nia, 
nE111n:J]onia. La IEJ.JCOpmi'l / nílutropania asociada a la administración de piperac lina / tlmbactam irljBctable par= ser m'lllSitlie y está 1recuenlllrnenlti 
relacionada oon la adrninistraciOO ¡to!oogolil, J).'.lr ej. 21 días de terapia. &J d scrn1inuó el trallirniento en es!Os pac�ites, aly111os pPJsentaban sirmll115 
sls!Émlcos oo:rupani\antes (ej. 11eln, rigidez y escilloliíos). Coa!Jllaclón: pruP-ba de Coomhs cirecta ro>ltiw, Uempo de ¡retromtMna prolo�gmlo, 11empo 
parc:al de tromooplastirn ¡to!lil(lado. Hepátioo: aumeílto transílmio da ASAT (GOT), ALAT (IFI), fosfi!laoa ak:alila, bilirrublna. Renal: aLmanto en la 
crea:lnila séica. nitrógeno ureico en �gre. Urinario: protelnulia, llernatu�a. plut1a. Oiros e,iems de labJratorkl fueron amrrralldades electra'ltlcas (el 
aume:llo y dismi�ucl(ll en 1(15 co�cemracbnas de fiOOio, potasio y calcio), hiJsr�u:::srnia, fipopratonemia o hipoo1Ju1:1inerni'l, h:potJlu:::smia, aumsntD de 
¡,amma-gluta1illrn11sierasa, hipd<illai1i'I y aumente llel tiemro de sanglia. Se infomia1U1 las siglientes reacll=s adrersas pa1a piJffi!Cilira sódica estliril 
Músculo esquelé11co: relajación muocular ¡rucogad8 (ver PRECAUCIONES, l1ter.u'rnas Medlcamenlos8s). La terapia con plpeiacl.ina ha sido asociada 
a una manos incidencia na 1iebra y rash 1111 paciEltll8s con ltlrosis quística 
Sobn<losls 
SA intormaron caso3 d8 oobradosis oon pipsracilinaltlzobactarn En la m:J)Oia �a loo casos Sil ah,;l!f1/IÍ náuseas, 'irnitos y Diarrea, qua tlmtién se 
man'festarrn con las dosis recomerdldllS uoooles. Los pacientes pueden experimentar e¡:citalJilidad neurnmuscular o cm-,ilsi01ms si se les administran 
lbsis m:JJOres de las recomendadas P'Jr vla Intravenosa (r,3nbJ13rmente eo presencia de Insuficiencia rer,i¡ 8 tratamll!fllD debe ser de SOP'Jíle y 
sintomátioo dl3 aru�rdo a la �asentación clínica áel pacientB. Las cmcentrackinas !IXC8Sivas d8 p:peracilina como ruobl!ctom Jl191Jen ssr raducidas con 
hemodl:ilsls. Siguiendo una dosis simple de 3.375 g de plperadllna I tazoooctam, el JJ«Centa:e re piperacillna y tazoilactarn removidos por hernodl!Jls:.s 
fue de "'rOJ(imadJll'ootB 31% y 39% r8Ep!ICtiValll8nl0 (va, FARMACOLOO(A CLJNICA) 
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Centro Nacional de Toxicologia. 
Av. Gral Santos y FR Momio, Asundón. Tel: 204 800. 

Presentación 
ea;a comerierdo 1 traoco amrolla de 30ml 
ca:a conlerierdo 25 fraro:c, arnpclla da 3()nL. 
C(a contenlerdo 50 frascos ampclla de 3()nL 

Condiciones de conservación 
Cwser,ar on lugar ooco, a b)mpera'.ura ambiontc entro 1 5  'C a 30"C. 
Descartar la r,'Jnión 1econs1iluida y na uUiiada tras las 24 h:Jras si se iJ alrnoona a una temperntura amblen:e (15'C a 30"C), o de31)ués de las 48 horas 
si se lo almacana en un ambiento mMgorado (2'C a 8'CI 
MANrENEf/ ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA lJR Al.CM/CE DE LOS NrfiDS 
Especialidad l,bllclnal aitor1zada por el Mln:stmo de Salud. Calificado N' 53.358 
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