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Bagotaz
Piperacilinad g
Tazobactam 500 mg
Be Endovanosa

Industria N%T;ina
EXPENDIO /O RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Cada frasco-ampolla contiene: Pij ilina (como Pij ina Sodica) 4 g; {como Sadico) 500 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antibiético de amplio espectro.

INDICACIONES

Bagétaz se indica en el iento de pacientes con a severas causadas cepas de beta: sensibles a Piperacil

Tazobactam y resistentes a la Piperacilina de los microorganismas senalaans en las siguientes patologias: - Apendicitis (complicada por roturas o abscesos) y permnms

causadas por mpas du cof de bet: la Piperacilina o por los siguientes miembros individuales del grupo de Bacteroides fragilis: B.

fragilis, B. ovatus, omicron o B. vulgatus. Los miembros de este grupo se estudiaron en menos de 10 casos. - Infecciones de piel y faneras complicadas y no

cmucadas talas como ca!ulms abscesos cutaneos e infecciones isquémicas / diabéticas en los pies causadas porcepas de S. aureus prodiictoras de bem%actamasas
post-parto o pelviana causadas de b

por cepas col
ot s ikl {S6l0 de severida moderada) Cavsada per cepas d Haemapmlus enzae
productoras de -lactamasas resistentes a Piperacilina. Neunma hospitalaria (modaada a severa) causada por cepas de Staphylococcus awuus productoras de
beta-lactamasas resistentes a Piperaciina. - Infecciones urinarias. con

Bagétaz esta indicado Unicamente para las afecciones ariba ala Piperacilina, vren(ea los cuales la
Flperacllma hadsmoslmdo ser eﬁcaz lammen pueden ser tratadas con mexl uebmnl:lscclgﬂemdo de P‘peracluna enla lam\uiac n. El componente azabaclam de
misma.

o omoogriaos s a ook, wictoryan podicare dobel-actamases e o o Piperaciina y susceptbies a Bagétaz, no requieren
la adicion de otro antibidtico (ver “POSOLOGIA Y FOHMA DE ADMIN\ STRACION"). Bay es eficaz en el tm\almentu empirico en las infecciones indicadas antes de la
identificacion de los microorganismas causantes, debido a su amplio espectro frente a bacterias aerobias y anaerabias grampositivas y gramne-
gativas. Antes de iniciar la am-motlcoierap\a‘ debera rsailzalse un whavo adecuado para aislar e identificar a los gem»enes causantes de la infeccion y para determinar su
iuscsphbﬂldad a B.lqM:uL conacerse lo: podré ajustarse el tratamiento antimicrobiano, si fuera necesario.

= febriles en pacientes ped: 0 n amif ésido.

- Infecciones intraabdominales en nifos de 2 afes o mayores. En i serias, el i ico con Piperacilina / puede iniciarse antes de cono-

cerse los resultados de las pruebas de susceptibilidad.
CAHACTEII‘STIG‘S FAHMACOLKSGICASI PROPIEDADES
Accion farma

, una penn:\ﬁm intéti bacterias aerobias y anaerobias grampositivas y gramnegativas, ejerce su actividad

bactericida por la inhibicion de la formacion de la pared celular duranle la fase de crecimiento bacteriano. El Tazobactam, una sulfona del &cido triazoliimetilpenicilanico,

&5 un potente mhnbldor de rmuchas beta-t lamamasas incluidas las enznmas memadas por plasmidos y cromosomas que cominmente causan resistencia a as penicilinas
de tercera i

&xm incl y poca actividad inseca. La. enla
ulacion de Pmnlma / Tazobactam pcter\cna ¥ sxpande« sspecvc antibiotico de la Plperacmna muchas bacterias de bet: nor-
malmente resistentes a éste y ofros Pora tanto, la Piper / combinan de un antibiético de amplio espectro
y un inhibidor de bef L de i/ Tazobaciath damosird ser €leciho conrala mayoria de las cepas de los siguientes microorganismos
productores de beta lactamasas resistentes a Plperamlma tanto in vitro como en las infecciones clinicas sefaladas en las indicaciones del producto. Aerobios grampo-
sitivos: Staphylococcus aureus (cepas no resistentes a la meticilina / oxacilina). Aerobios gramnegativos: Escherichia coli; Haemophilus influenzae (cepas productoras

de beta-lactamasas, resistentes a la ampicilina). Anaerobios gramnegativos: Bacteroides grupc fmgrlrs 1,5 fraglrs, B. ovatus, B. thetaiotaomicron o | B vulgntus] No se

conoce aiin la significacion clinica de los siguientes datos in vitro La Piperacilin exhibe ibitorias minimas

[CIM) in vitro de 16 mcg/ml 0 menos contra la mayoria (> 90%) de las cepas de Enterobacteriaceae, CIM de 1 mc mi o manos contra la mayoria (> Eﬂ%) de las cepas
Haemophilus spp., CIM de 8 mcg/ml 0 menos cnmm la mayoria (> 90%) de las cepas de Stapl-yrnccccus M de 16 meg/ml 0 menos contra la mayoeria (> 90%)

de las cepas de Bacteroides spp. Deberan hacerse ensayos para las cepas beta-lact: a negativas contra |paracslma unicamente y deberan em

corte para Piperacilina en la evaluacion de los resultados. Sin embargo, no se ha eatablecido seguridad y eficacia de Piperacilina / Tazobactam para el tratamiento da

infecciones ciinicas debidas a estos microorganismos en estudios clinicos adecuados y bien controlados. Aerobios grampositivos: Entemcoccus faecalis (sensible a la

Piperacilina), Staphylococcus epidermidis (cepas no resistentes a la meticilina / oxacilina);

nes’; Estreptacocos del grupo viridans®. Aerobios gramnegativos: Klebsieila oxytoca; Klebsiella pneumoniae; Moraxsﬂa n:atanm/:s Morganella morgann Neisseria gono-

mhoeae; meningitials’; Proteus mirabilis; Proteus vulgaris; aenuginosa (sensible a la Pi

Clostridium i dfsrasoms, nucleatum; Prevotella (antes

- Estas no son cepas de bet: libles a la Piperacilina.

Pruebas mpﬁhlﬂdnd M«odoc de dilucion. Los mmdns cuamnawos se e'mlean pala aetslm-nar las wrvcentmmnes inhibitorias minimas (CIM). Estas CIM

clsnnna a los agentes pmced

mnmtassebasanenmmetodu" dil 0 agar)
Piperacilina y Tazobactam en poivo. Los valores ne CIM deben determinarse mod!ame dilucianes en serie de Piperacilina cnmbmaoa rnn una concentracion fija de 4 mcg/
mi de Tazobactam. Los valores del CIM obtenidos deben interpretarse conforme a los siguientes criterios:

Para
CIM (meg/mi)
<16 Sensible [S)
3264 Intermedio (I
>128 Resistente (R)
Para shilus spp.
CIM (meg/mi) |
< | Sensible {S)
>2 | Resistente ()
Para spp.
CIM (meg/mi) |
8 | Sensible (S|
>16 | Resistente ()
Un informe de “sensible” indica que es probable que el germen sea |nh\b1du si el agente antimicrobiano alcanza la alcanzada en sangre. Un
informe de “intermedio” indica que el resultado debe incierto y, si el ismo no es totalmente senswb!n alos otros ammmcas. se deberd repetir
la prueba. Esta categoria significa una posible aplicabilidad clinica an sitios del organismo en los que el agente alcanza concentraciones fisioldgicas o en situaciones
en las que pueden emplearsa oasm altas. Esta calegona también proporciona una zona buffer que impide que pequefios factores lscmcns dmulas de controlar causen
informe de “resistente” indica que es probable qua el germen no sea inhibido si el agente antibacteriano logra la con-
centracion generalmente alcanzadn en sangre y, pm Io tanto, debera seleccionarse ol Las pruebas de bbb requieren el empleo

itos de laboratorio. Los microoganismos de control de laboratorio

de mlcmomamsmos de control de laboratorio para controlar los Gﬁgems técnicos de los procedimi
iologicos con pmwedades hmlogmas nlrmsacas relacionadas con los mecanismos de resistencia y

san cepas especificas de microorganismos para los snsayas mi

su expresion genética en las bacterias; las tado actual. Tanto el polvo estandar de Piperacilina
como el Tazobactam deberan prcporclmar los siguientes valms de CIM en las pruebas comta las oepas de control de calidad sefaladas.
Microorganismo. CIM {meg/mi)
Escherichia coli ATGC 25022 -4
Escherichia coli ATCC 35218 05-2
influenzae ATCC 49247 006-05
eureus ATCC 29213 025-2
Técnicas para La ias a Piperacilina / Tazobactam puede determinarse por el métoda de dilucién en agar para cepas
de referencia o por otros métodos estandarizados. Los valores de dilucién para las especies de Bacteroides deberén interpretarse de la siguiente manera:
[ CIM (meg/mi) [ ]
[ <18 1 Sensible (5) |
[ >32 [ Resistents (R) ]
Las diluciones seriadas de Piper binada con una ion fija de 4 mog/ml de deberat los si valores de GIM:
[ I CIM {meg/mi) ]
| ices fragiis ATCC 25285 | 012-05 ]
[ ATCC 29741 | a-16 |
Métodos de difusidn. Los métodos cuantitativos que requieren determinacion del diametro de las zanas de inhibicion también brindan estimaciones reproducibles de la
susceptibilidad de las bacterias a los agentes antimicrobianos. Un métado estandarizado de este tipo requiere el de indculos.
Dicho método utiiza discos de papel impregnados con 100 mcg de Piperacilina y 10 meg de Tazobactam para comprobar la sensibiidad de las bacterias a Piperacilina
/ Tazobactam. Se aplica la misma interpretacion que para los resultados con los métodos de dilucién aniba Indlcados El informe dolahuralum con los resultados de la
prueba de susceptibilidad estandarizada en disco simple con un disco impregnado con 100 meg / 10 meg de conforme a
|os siguientes eriterios:
Diametro de la zona (mm) i6
>21 Sensible (5)
1820 Intermedio (1
<17 Resistente (R)
Diémetro de 1a zona (mm) I
>20 [ Sensible (S)
<19 [ Resistente (R)

Al lgual que con los métodos de dilucion estandarizados, los métodos de difusién requieren el empleo de microorganismos control de aboratorio para controlar los
aspectos técnicos de los procedimientos de laboraterio. Los microorganismos de control ne laboratorio son cepas especnﬁcas de mmorgamsms paa las ensayos
mlcmbl icos con propiedades hulég\cas Intrinsecas relacionadas con los mecanismos de resistencia y su expresion genéica en las bacterias

actual. Para la técnica de difusion, el disea con Ioﬂmcg /10 meg de F‘permlma I Tazobaﬂam debera
pmpomianar los siguientes dlametms na zona en estas cepas de control de calidad para pruebas de laboratorio.

Elul (mm)
Escherichia coli ATCC 25922 24-30
Escherichia coli ATCC 35218 24-30
aureus ATCC 25923 27 -36

Farmacocinética
Abso - -

término de la infusion endovencsa de Bagétaz. Tanto la Piperacilina como el
Tazobeclam Se unen aprnxlmadamame un 30% a las proteinas p}mmﬂnces La unién a Ias ;rmemas de la Piperaciina o dnl Taznbactam no se allara por la presencia. d‘a

dos y humores como la mumsa {msum! veslcula biliar, pulmdn, bilis y huesos. La ar media es 5031 00% de la obtenida en plasma.

Las concentraciones plasmaticas de la Plperimllna después de una infusion de 30 minutos de| Baﬂdhz Inemn smllires a |as registradas cuando se administraron dosis

de Pipe usola. méximas medias de 134, 242 y 296 IasdnswsdeMSg 33750y4,5

g de Bagétaz, i d C fueron de 14, 24 y 34 meg/ml, respectivamente. Luego de una infusion

enduvenosa de 30 minutos con 3 375 g de Bagétaz I de Pmevac« ina en estado de equilibrio fueron similares
a las que se abtienen después de la primera dosis. Asimismo, las librio no fueron diferentes a las alcanzadas d d

estado de e
Ia primera dosis cuando se administraron dosis de 2,25 9 6 4.5 ¢ duﬂayuhz eclante inusiones de 30 miruios cada 6 horas. La tabla 1 presenta las concentraciones
plasmaticas en estado de equilibrio después de infusiones de 30 minutos cada 6 horas.

[Tabila 1
medias en estado de equilibrio en adultos después de la infusion de 30 minutos Piperacilina / 6 horas.
Feraciina
(mog/mi) ABC™ (mog//mi)
Dosie de Pipgracilina | Nm e 30 min 1 horas 2horas 3horas 4 horas 6 horas ABC 0-6
134 57 17,1 52 25 09 131
2259 8 (14) {14) 23) (32) 135) 4y (14)
242 106 346 15 51 10 242
i Lk i 12) @ 20) 19) 2 40} 10)
459 8 298 141 46,6 164 69 14 322
. 14 {19) 28) (28) 29 30) (16)
fmeg/mi ABC™ (meg//mi)
DOwE s P lox | Ncde 30.min 1hora 2horas 3horas 4horas 6 horas ABC 0-6
148 72 2,6 1.1 o7 16,0
L d (14) 23 i0) 55 s il 21)
242 10,7 4,0 1,4 07 25,0
33759 s (14) @ (i8) 21 i g @
338 173 6.8 28 13 398
459 L 1) il 24) 25 50 Sk 15)
** Los nimeros entre paréntesis san coeficientes de variacion (CV%),
g_ Piperacilina y Tazobactam se administraron combinados.




Después de la administracion de dosis tnicas o miltiples de Bagétaz a voluntarios sanos, la vida media plasmética de Piperacilina y Tazobactam oscild entre 0,7y 1.2
horas y no se vio alterada por la dosis o la duracién de la infusién.

Metabolismo. La Piperacilina se metaboliza a un metabolito desetilado menor, microbiolégicamente activo. El Tazobactam se metaboliza a un solo metabalito microbio-
Iogicamente inactivo.

i liminan a través del rifién por filtracion glnmerulary secrecion tubular. La Piperacilina se excreta rapidament
inalterada, recupemmasa un EB% de la dosis LEl seeimimﬂ nnnclnalmwe por via renal; ei Bn% de Ia um
sis administrada, en droga inalterada y el esto en forma de un tnico metaboiito. La Piperacil o y el me también
bilis. La vida media de eli on d La F\gemmm yel aumentan en presencia de disminucion de dearame mﬂal No se detectan varlaumes significativas
enla de la La Piper parece reducir la valncmad de eliminacién del Tazobactam.
Poblaciones especiales. La vida media de la Pip del n 25% y 18%, respectivamente en pacientes con cirrosis hepd-
tica, en comparacion con voluntarios sanos. La vida madla de la Piperacilina y del Tazobaciam aumsma en pacientes con menor clearance de creatinina. Con clearance

de creatinina inferior a 20 mi/min, la vida media de la Piperacilina y del Tazobactam es 2 y 4 veces mayor, respectivamente, que la observada en pacientes con funcion
renal normal. La hemodialisis extrae en un 30% al 50% de la dosis de Piperacilina / Tazobactam y un 5% adicional de la dosis de Tazobactam como su metabolito. La
dialisis peritoneal eIimma aproximadamente el 6% y 21% de las dosis de Piperacilina y Tazobactam, respectivamente, con un 18% de la dosis de Tazobactam eliminada
como su metat

POSOLDGIAV FORMA DE Anmms'nucnou

por infusién lenta (por ejemplo durante 20 - inyeccio d lo menos
3 5 mmulos]
al normal (clearance de creatinina >80 ml/min). La dosis total diaria habitual d e Bagétaz en adultos es de 3,375 g cada 6 horas o sea un total de 13,5 g (12
gda P»paracmm Sédica/ 1,5 g de Tazobactam Sédico). El tratamiento empirico inicial en pacientes c.m! neumonia nosmalana debera comenzar con dosis de 3.375 g de
agotaz administradas cada 4 horas mas un aminoglucosido. Se debera continuar el qi aislo Pso
monas aenuginosa. En los casos en que no se haya aislado Pseudomonas aeuginosa, se podra suspender el ammogmmsnda segin criterio médica.
Insuficiencia renal, En pacientes oon ns renal o tidos a debera ajustarse la dosls endovenosa y los intervalos de administracion en relacion
al grado de disfuncion renal. E que reciban la
ajustarse de acuerdo a las mwumdnclnnes del fabricante. Las dmrs diarias de Pip / &n pacientes con i renal son las
siguientes:
] todas las. incluso neumoni:
Ciearance d inir Posologia
240 - 90 12.9/1,5 g por dit is di de 3,375 g cada 6 horas
20-40 8.g/1 g por dia en dosis divididas de 2.25 g cada 6 horas
<20 6.9/0.75 9 por dia en do: 2.25 g cada 8 horas

En pacientes sujetos a hemodialisis, | ndepmmememerﬁe del trastorno tratado, la dosis ma:«ma es de 2,259 de Bagbm administrada cada 8 horas. Ademas, dado que la
hemodidlisis elimina entre el 30% y 40% de la dosis de Bagétaz en 4 horas, debera administrarse: .75 esion de dialisis.
En pacientes con insuficiencia rmu\ la dmulmma:ldn de los niveles séricos de Bapéhz pmpun:banalé pautas adicionales para el ajuste posologico.

ia pediatrica. Pa febriles en con nifios con funcion renal n urmalymencs ‘de 50 kg de peso, Ia dosis
debem ajustarse a 80 mg de fina / 10 mg de Tazobactam por kiogramo % peso corporal adminlstmda cada 6 horas en combinacion con la dosis adecuada de un
am\mglmbsm En mﬂos de m de 50 kg de pesa se administrard la posologia para adultos en combinacion con la dosis adecuada de un aminoglucsido.

05 de 2a 12 afos de hasta 40 kg de peso con funcidn a dosis es de 100 mg de Piperacilina /
125mgde corporal cada 8 de 2a 12 afios de més de 40 kg de peso y con funcién renal n nm\a]mgulr i
posaldgicas para adultos. 5. Sé recomienda un panodo minimo m 5 dias y maximo de 14 dias qQue Ia admini continuar
durante por lo menos 48 horas después de la resolucién de los signos y sintomas clinicos.
Duracién del tratamiento. La duracion habitual del tratamiento con Bagétaz es de 7 a 10 dias. Sin embargo, la duracion recomendada en neumonia hospitalaria es de 7 a
1‘4 dias d:‘e tratamiento con Bagétaz. La duracian del tratamiento en todas las infecciones debera basarse en la severidad de |a infeccion y en el progreso bacteriolégico y
clinico del paciente.

Modo de administracién
Prepar:

acion de fa solucion
El contenido de caca frasco-ampolla de Bagétaz se reconsttuye con'§ mi por cada gramo de Pperaciina, usando alguno de os detallan
s c o

mas abajo. Agitar bien n.—sm
horas, si fue mantenida 30°C o después de 48 horas, si se conservé en heladera (2° aE'C] Diluyentes compatible:

para reconstitucion. okt 0,8% parainyectables. Agua estéril para mysdabls. Solucidn de dexirosa al 5% para inyectables. La solucion reconstituida de Blgnhz

deberd ser luego diluida (volumen recumendado de 50 m\ a150 miligo' dosis) en una de las soluciones diluyentes endovenosas compatibles detalladas mas abajo. Admi

trar por infusion endovenosa lenta durante un periodo mi de 30 minutos o por inyeccién endovenosa lenta (durante por lo menos 3 - 5 minutos). Soluciones dlluyems

endovenosas compatibles. Cloruro de sedlo 0, Q% para In[ecld)les Agua esrénl para Inyectables, volumen méximo recomendado: 50 ml/dosis. Sotwun de dextrosa al 5%
para inyectables. La solucién Ringer-lactato no Bagétazy el

ﬂshemn reconstituirse y administrarse por sapmdﬂ debidoala |nacl~aubn in vitro del nm\mglucnsﬂa per la pm!cllm (ver “PRECAUCIONES - Inmmmonﬁ con dmgas?

Bagétaz no debe mezclarse con otros medicamentos en \a misma feringa o frasco de infusién ya ala

mica, Piperacilina / no debe de sodio. No debe af l a o

albimina. Bagétaz no contiene Deberan emplearse técnic épticas adecuadas durante la prapa:acmn

CONIRMNDICACION
9

pacientes con i alérgicas a algunas de 0 inhibidores beta-lact:

ADVERTENCI
SE HAN REQSTHAW CASOS DE REACCIONES DE HIF’EHEEPEIEILIDNJ (ANAFILACTICAS) SERIAS Y HASTA FATALES EN PACIENTES TRATADOS CON PENICILINA. ES
ROBABLE QUE REACCIONES SE Mj TEN EN PACIENTES COI CEDENTES DE HIPERSENSIBILIDAD A LA PENICILINA O A MULTIPLES ALERGE-
NOS. SE HA !NFORMADO E PACIENTES CON ANTECEDENTES DE H\PERSENS{E ILIDAD A LAS PENICILINAS QUE MANIFESTARON REACCI
TADOS CON CEFAL OSPORINAS ANTES IJE INIGAR EL TRATAMIENTO CON BAGOTAZ. ES PRECISO EFECT\IAR UN INTEF(HOGATOHIO MINUCIOSO PARA DEI'ERMINAR
Sl EL PACIENTE YA HA F S DE HIPERSENSIBILIDAD A LAS PENICILINAS, CEFAL 0S. EN PRESENCIA DE UNA
REACCION ALERGI RA SUSPENDEH LAADMINSTHACION DE BAGOTAZ E INSTITUIR EL THATAMTENTD AD N.EACG\O ANAFILACTICAS
SERUG REQUIEREN TRM'AMIEN'[O INMEDIATO CON EPINEFRINA Y OTRAS MEDIDAS DE URGENCIA, TALES OOMO ADMINISTRAC DE OXK;ENQ CORTICOIDES
LAS VIAS AEREAS, INCLUYENDO iNTUBACION SEGUN ESTUVIERA CLINICAMENTE IN{
Sa I\an registmm casos de ot con casi todos los anti incluso con Piperacilina / Tambauam cuya sevef\dad puede variar desde leve hasta
riesgo de muerte. Por lo tanto, es importants id ot enpac:emnsquems&mm trata-
miento con antibidticos altera la kas normal del colon y puede pammv Clostridia. L i mdman queuna wxm producida por Clasmdlum d!mmte
s de las colitis por Después d el de col se deberan instituir las corespond
terapéuticas. Los casos lema responden con la sola ion del L En casos severos, se debera considerar la admmasﬁ'a»
c\cn de llwdus y proteicos y i i Clostridium difficile.

PRECAUCIONES

Generales. Se han observado manifestaciones hemorragicas en atgunos de los pacientes tratados con antibidticos beta-lactamicos, incluso con la Piperacilina. En algunos

casos estas stuvieron asociadas con H‘m;:. pruel grasm ion, tales como nsmpo de coagulacion, agregacién piaquetana y tiempo
yes ma con iencia re

ra

T bactam e msmudr un tratamiento adecuado. Daberd teners en cuenta a posibiidad do aparicion oe mncruorgawsmos resistentes que podrian causar sobveﬂsccnones
Sital fuara ol caso, dsbuan e las medidas adecuadas. Al igual que con atras penicilinas, los pacient
cuando dosi superiores a las en presencia us insuficiencia renal). Deberd tenerse en cuenta que Bagétaz es
una sal monosod»ca dela P«cmlua y una sal del que total de 2,35 mEu (54 mg) de sodio por gramo de Pupera\:ﬂm en el producto
combinado cuando se considere e ratamiento en pacientes que requieren esiriccion de sal. Deberdn ealizarse determinaciones periddicas de elecroltos en pacientes con
bajas reservas de potasio y I de [ Toserves po de potasio tratados con citotéxicos o diu-
réticos. Como ocurre con las ofras penicilinas isintéticas, el iento con la Pif i unamyorlnuuemade iebre y rash en pacientes
con fibrosis quistica. Puede producirse leucopenia y i i durante el i por lo tanto, deberan realizarse evaluaciones periodicas
de la funcion hematopoyética.
Pmbn laboratario. Se recomiendan evaluaciones periddicas (por ejemplo, periodos 2 a 21 dias) de la funcion hematopoyética en especial durante el tratamiento pro-

longado.
Embarazo, Efsctos teratogénicos: embarazo categoria B. Los estudios llevados a cabo en ratones y ratas efectos o i ido ala
combinacién de Plpetacmml Tazobactam. No se han mdlzadu estudios adsnuaﬂns y bien [ il

con
travi pm:enm Este pmducm debaré admumsrmse a mujeres embaraza-

das sélo suei bmeﬁr eswado;ustmoa bs posibles nesgos para la madre y el ma
Lactancia. bajas. No se ha evaluado k ificacion de est: de en laleche
materna. Se i pcin cuﬂndo <o administe Tizobactam a mujeres en periodo de lactancia.
Uso en pediatria. No se ha establecido la sequridad y eficacia de Tazobat;lam en pacnames rrmres de 2 afos.
Uso en ancianos. Los pacientes mayores de 65 afios no estan expuestos ifestar reacciones adversas debido solo a la edad. Sin embargo deberd
a]usta'se la dosis: m\ presencia de insuficiencia renal (ver * POSDLOGIAY FOF\MA DE ADMENISTHACION'J

daiio a 0 56 han llevado a cabo estudios de carcinogenicidad a largo plazo en animales con Piperacilina / Tazobactam, Pi-
paacllmanTazubmzam Mutagénesis. La wmblnaclén de Piperacilina / Tazobactam fue negativa en los ensayos de mutagenicidad microbiana, en el ensayo de sintesis de
ADN no programada, en el ensayo de mutacion de punto en mamiferos (locus HPRT de o oviricas de hamster chino) y en el ensayo de transformacion de células de
maiferos (BALB / c-3T3). In vivo, la combinacién de Pipe 17 1o indujo en ratas con dosis endovenosas. La Piperacilina fue
negativa en los ensayos de mutagenicidad mw:mmana. No ADN en bacterias ( R acilina. La F negativa
enel de sintesis de ADN no programada y en el ensayo de transformacion celular (BALB / c-3T3). La Piperacilina fue positiva en - ensayo de mutacion de punto en
mamiferos (célula de Ilmuma de ratones). In vivo, Ia Piperacilina no indujo ananacmnes cromosémicas en ratas con dosis endovenosas. El Tazobactam fue negativo en los
ensayos de mutagenicidad microbiana, en el ensaya de sintesis de ADN o pi Imada y en el ensayo de mutacion de punto en mamiferos (locus HPRT de células ovaricas
de hamster chino). En otro ensayo de mutacion de punto en mamiferos (células  inforna o ratones , el Tazobactam fue positivo. El Tazobactam fue negativo en el ensayo de
transformacion celular (BALB / ¢-8T3). En un ensayo citogenético in vitro [csinngg; pulmunares de hamster chino), el Tazobactam fue negarwo In vivo, el Tazobactam no indujo

abl:nacscnes cromasomicas en ratas con dosis endovenosas. Dario a la fertil ratas de dafio a la fertilidad debida
Interaccior 5. Aminogl : la mezcla de Mazmn un aminoglucésido in vitro puede prodm:w una si 6n del amir (ver
“POSOL V FOH DE ADMINISTRACION - Soluciones B? 7). Cuando Bagotu 'se observo una

d\snumclun de! 11% en el drea bajo la curva, del 32% melclsamnce renal y del 38% en la recuperacion \xnaﬂa de tobramicina.

ina. La allmmr\ de la farmacocinética de la

a e con P-permhna / Tazobactam puede deberse a la inactivacion in vivo e in vitro de la tobramicina en presencia de Pipera-
cilina / Seha ip lai en pi de drogas de la clase peni Se ha postulada que el complejo penicilinas
i inactivo y de ici i i con disfuncion en isis cronica), la
i 0 en con la Piperacilina afte la ética de la Se. dcsoonoce el grado de alteracion de la
l.lmmoanmca G iatobramicina y la toxicidad potencial del compiejo penicill i bsidos con la 0 ¥ Pipe
/ Tazobactam en pacientes con disfuncion reual leve a moderada.
la de probenecid y Bagé la vida media de la F'lpuacimasn un 21% y la de Tazobactam en un 71%.
10 5¢ han observado i i entre Bagotaz *05
inaci i6n de Bagtaz con dosis altas de

heparina, anticoagulantes orales u otras dmgas con potencial de alterar el sistema deoaagbl;lmn ola funcion plaquehﬂ

Vecuronio: la coadmnsuacbn de Piperacilina con vecuronio ha demostrado prolongar el bloqueo neuromuscular del vecuronio.

Bagétaz podria producir el mismo fendmeno si se administra junto con vecuronio, Debido al mecanismo de accion similar, es probable que se prolongue el blogueo neuro-
muscular producido por los miomelajantes no d izantes en presencia de la Piperaciina.

Interacciones con las pm-bn@ laboratario. Al igual que con otras penicilinas, la Peadmnsvac»én de Bagétaz puede provocar una reaccion falso - positiva para la glucosa

o orina con el mnladn de reduccion con cobre. Se emplear glucosa oxidasa para la determinacion de glumuna

i flus en pacientes tratados con Piper
no presentaron mteccmn por Aspergillus. Se han comunicado reacciones cruzadas ::an pc!riuranosas v pdlsacamos no aspug»os con el enzimoinmunoensayo para Asper-
gmus Por lo tanto, los resultados positivos en pacientes tratados con Piper 7 on precaucién y confirmados por otros métados
diagnésticos.
REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se detallan por categoria de frecuencia segun el Consejo para la Organizacion Intemacional de Ciencias Médicas:
Muy fracuentes: » 10%. Frecuentes: > 1%. in uemes >0,1% a<1%. Raras: >uﬂ1%a<n1% Muy raras: < 0,01%.

Sistema leucoy
sangria pmhngadc) sosinfis memia hemetica: ery rars: agranoctosis, pieta dnrez:\a de Ooombs positiva, i

purpura, epistaxis, nempc de

Id‘?;s Raras: reac[rggn anaﬁlac-
tica / ' hock). Sistema Muy raras: disminucid de albumina en sangre, hi lmemla drsmmu n de pm\e totales en
cafa)ea insomnio. éahma Mﬂebms bor. Aparato

sangre, hif a nervioso.

nlslmlmuﬂnal. Frecuentes: dlarfea nauseas, vomitos. Infrecuentes: constipacion, dispepsia, ictericia, estomatitis. Raras: dolor abdominal, colitis psemmmbrams&
I r. Infrecuentes: etemmn de alanina y aspartato Raras: elevacion de bilirubina, de fosfatasa alcalina en sangre y

de gammaglulamltraﬂsfefmhﬁpd itis. Piel y tejido subcutaneo. Frecuentes: erupciones. Infrecuentes: prurito, urticaria. Raras: dermatitis bullosa, eritema muitiforme. Muy

raras: sindrome de Stevens-Johnson, nmolms npld&rmm t6xica. Sistema musculoesquelético y tejido conectivo. Raras: artralgia. Aparato genitourinario. Infrecuentes:

elevacion de fa creatinina en sangre. Raras: nefritis intersticial, insuficiencia renal. Muy raras: nitrogeno ureico en sangre elevado. Trastornos generales y en el sitio de ad-

ministracién. Infrecuentes: fiebre, reacciones.en el sitio de inyeccion. Raras: escalofrios. Fl tratamienta con Piperaciina ha sido asociado con una mayor incidencia de fiebre

y efupciones en pacientes con fibrosis quistica.

SOBREDOSIFICACION

Existen informes post-venta de sobredosis con Piperacilina / Tazobactam. La mayoria de los episodios manifestados, que incluyeron néuseas vomitos y diarrea, oamb;én se
han informado con las dosis habituales recomendadas. Los pacmtes pueden  presentar excitabilidad U] \1

sas més alfas que las presencia [l iento de la sobredosis debe ser ynmmmmyd. apoyo de bl P

La puede reducir las séricas excesivas de Hperadlma 0 de Tazobactam.
Ante Ia eventualidad de una sobredosificacian, concurrir al Hospital m: a};
* Hospil deMﬁoschalda Gutiérrez, Tel.: (011) 4962 6666&247
- Hospital Pedro de Eizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
« Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
Envase conteniendo 100 frascos-ampolla.

Cumuﬂmdmnumwmulmmmmmwdnm'c
durante 24 horas a temperatura no mayor de 30 °C & 48 horas en heladera (2 °a 8 °C).

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BAGOTAZ DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Este med debe ser usado exclusi bajo prescripcion y vigiancia médica y sinnveva

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.173.
Prospecto autorizade por AN.MAT. Disp. Nro. 4463/09.
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