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FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

Piperazam®
piperacilina sédica + tazobactam sédico

APRESENTACOES
Piperazam® 4,5 g, p6 para solucéo para infusdo, em embalagem contendo 1 frasco-ampola.
Piperazam® 4,5 g, p6 para solucdo para infusio, em caixa contendo 25 frascos-ampola.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE (vide Indicagdes)

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

PHIPEIACTIING. ...t ettt b et A9
(equivalente a 4,170 g de piperacilina sédica)

Tazobactam............. OO UPRUPPPROPRTPRORPPON 10 |0 11 s

(equivalente a 0,5366 g. detazobactam SOdICO)

Cada frasco-ampola contém 8,97 mEq (206 mg) de sodio.
Piperazam® ndo contém excipientes ou conservantes.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Piperazam® (piperacilina sodica + tazobactam sddico) é indicado para o tratamento das seguintes infeccdes
bacterianas:

Adultos

. InfeccBes do aparelho respiratério inferior (pneumonias).

. InfecgBes das vias urindrias.

. InfecgBes intra-abdominais.

. Infeccbes da pele e tecidos moles.

. Infeccdo generalizada bacteriana (sepse).

. Infeccdes ginecoldgicas, incluindo infeccdo da parede interna do Utero no pds-parto e doenca inflamatéria do
aparelho reprodutor feminino.

7. InfecgBes neutropénicas febris. E recomendado o tratamento em associag&o a um antibi6tico aminoglicosideo.
8. InfeccOes dos 0ssos e articulagdes.

9. Infec¢Bes polimicrobianas (mais de um microrganismo causador).

o Ok WN B

Criancas acima de 2 anos de idade

1. InfecgBes febris em pacientes pediatricos, que apresentem baixa quantidade de células sanguineas
responséaveis pela defesa do organismo (neutrofilos). E recomendado o tratamento em associagdo a um
aminoglicosideo (classe de antibidtico como amicacina).

2. InfeccBes intra-abdominais.

Piperazam® ¢ indicado para garantir ampla cobertura e manté-lo eficaz em debelar as infeccdes causadas pelas
bactérias sensiveis a piperacilina sédica + tazobactam sodico.

Converse com o seu médico e se oriente para que tipo de infecgdo vocé esta recebendo esse medicamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Piperazam® é uma associacdo antibacteriana injetavel que consiste de um antibiético, a piperacilina sddica,
utilizada contra as principais bactérias sensiveis a este antibiético causadoras de infeccdo, e um é&cido,
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tazobactam sodico, que age inibindo a resisténcia que algumas bactérias adquirem ao antibiético piperacilina. A
sua acdo farmacoldgica inicia-se imediatamente apds a sua entrada no sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado em pacientes alérgicos ao antibiético ou a um dos componentes do
produto. Informe seu médico caso tenha tido alguma reagdo alérgica ou pouco comum a algum medicamento
antibiotico, como penicilinas e cefalosporinas.

Nao utilizar o antibidtico sem antes conversar com o seu médico se for diabético, se estiver em dieta com
restricdo de sal ou se estiver tomando outros medicamentos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes do inicio do tratamento com Piperazam®, seu médico deve questiona-lo se vocé ja teve alguma vez
qualquer tipo de reacdo alérgica a algum medicamento, pois reacoes alérgicas podem acontecer e essas reag0es
sdo mais comuns em pessoas com historia de alergia a varios tipos de alérgenos, incluindo medicamentos.

Ocorreram hemorragias (sangramento) em alguns pacientes tratados com antibiéticos beta-lactdmicos (classe de
medicamento do Piperazam®. Essas reacdes sdo, as vezes, associadas a anormalidades nos testes de coagulagio
(capacidade do organismo de parar um sangramento). Se essas rea¢fes ocorrerem, o médico deve ser informado.

Foram observados casos raros de linfohistiocitose hemofagocitica (ativagdo imune patolégica que leva a
inflamagdo sistémica excessiva e pode ser fatal) apos terapia (> 10 dias) com piperacilina/tazobactam,
frequentemente como uma complicacdo de DRESS (reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas
sistémicos). O diagndstico precoce e o inicio rapido da terapia imunossupressora sdo essenciais. Os sinais e
sintomas caracteristicos incluem febre, hepatoesplenomegalia (aumento do figado e do bacgo), citopenias
(condi¢do em que os niveis das células do sangue estdo anormalmente baixos), hiperferritinemia (aumento da
ferritina no sangue), hipertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos no sangue), hipofibrinogenemia
(diminuicdo da concentracdo de fibrinogénio no sangue) e hemofagocitose (macrofagos ativados que destroem
outras células sanguineas). Se houver suspeita de piperacilina/tazobactam como possivel gatilho, o tratamento
deve ser interrompido.

Leucopenia (reducdo de células de defesa no sangue) e neutropenia (diminuicdo de um tipo de células de defesa
no sangue: neutrofilos) podem ocorrer, principalmente durante tratamento prolongado. Converse com seu
médico sobre essas situacdes.

Como em qualquer outro tratamento com penicilina (tipo de antibiético como Piperazam®), complicacdes
neurolégicas na forma de convulsdes (crises convulsivas) podem ocorrer quando altas doses sdo administradas,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Como qualquer outro antibidtico, o uso desse farmaco pode resultar em um aumento do crescimento de
organismos ndo suscetiveis, incluindo fungos. Os pacientes devem ser monitorados cuidadosamente durante o
tratamento. Se ocorrer superinfeccdo, medidas apropriadas devem ser tomadas.

Embora Piperazam® possua caracteristicas de baixa toxicidade do grupo das penicilinas, recomenda-se fazer
exames periodicos para a avaliacdo das funcGes organicas dos rins, figado e medula 6ssea quando o
medicamento for usado por tempo prolongado.

Como com outras penicilinas semissintéticas, o tratamento com piperacilina tem sido associado com um
aumento na incidéncia de febre e vermelhiddo em pacientes com fibrose cistica.

Este produto pode aumentar a quantidade total de s6dio do paciente; portanto, isto deve ser considerado caso o
paciente necessite de restricdo de sal em sua dieta (como em pacientes hipertensos, por exemplo).

Também pode ocorrer diminuicdo de potéssio em pacientes com baixas reservas de pot&ssio ou que recebem
medicamentos concomitantes que podem diminuir os niveis de potassio; recomenda-se a determinacao periddica
de eletrolitos nesses pacientes.
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O uso de antibiodticos em altas doses por curto periodo de tempo para tratar gonorreia pode mascarar ou atrasar
o0s sintomas iniciais da sifilis. Portanto, antes do tratamento, os pacientes com gonorreia também devem ser
avaliados para sifilis. Converse com seu médico em caso de qualquer lesdo suspeita de alguma dessas doengas.

O uso de piperacilina/tazobactam pode causar reagdes cutaneas graves, tais como sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica, reagdes adversas a medicamentos com eosinofilia e sintomas sistémicos e pustulose
exantematica aguda generalizada. Se vocé desenvolver erupcdes cutaneas, o medico devera ser informado.

Antes de iniciar o tratamento com Piperazam®, vocé deve informar ao seu médico se tiver ou estiver em uma das
seguintes condi¢des: insuficiéncia renal, gravidez e lactacao.

O uso combinado de piperacilina/tazobactam e vancomicina pode estar associado a um aumento da incidéncia de
leséo renal aguda.

N&o foram realizados estudos que avaliam os efeitos do medicamento sobre a capacidade de dirigir ou operar
maquinas.

Gravidez — Piperazam® atravessa a placenta. Mulheres gravidas devem ser tratadas apenas se os beneficios
previstos superarem os possiveis riscos a mulher e ao feto.

Lactacdo — Piperazam® é excretado em baixas concentracdes no leite materno. As mulheres lactantes devem ser
tratadas apenas se 0s beneficios previstos superarem os possiveis riscos a mulher e a crianca.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interacfes Medicamentosas
Informe ao seu médico se estiver utilizando outros medicamentos concomitantemente com Piperazam®.

Interacdes com Testes Laboratoriais
Piperazam® pode interferir com resultados de alguns exames laboratoriais, inclusive deteccdo de agticar na urina.
Converse com o seu médico sobre essa situacao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Piperazam® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) antes da reconstituicao. Proteger da
luz.

Se a solucédo ndo for usada imediatamente, o tempo e as condi¢Bes de armazenagem antes da administracdo serdo
responsabilidades do usuério. As solugbes ndo utilizadas deverdo ser descartadas.

Apbs preparo (reconstituicdo), manter em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) por 24 horas ou
manter sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C) por 48 horas.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: p6 ou massa branca a quase branca. Apos reconstituicdo: solucdo limpida, incolor a
amarelo palido e livre de particulas ndo dissolvidas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Piperazam® é um p6 estéril injetavel, contido em um frasco-ampola &mbar, que deve ser reconstituido antes de
sua aplicacéo.

Piperazam® é para ser usado injetavel, por via intravenosa. Deve ser utilizado em ambiente apropriado,
manipulado por pessoal da area de salde e sob recomendacéo do médico prescritor.

Instrucdes para reconstituicdo e diluico para uso intravenoso
Piperazam® deve ser administrado em infusdo intravenosa lenta (p.ex., de 20-30 minutos) e por no maximo 1
hora.

Duragéo do Tratamento
A duragdo do tratamento deve ser definida com base na gravidade da infeccdo e nos progressos clinico e
bacterioldgico do paciente.

RECONSTITUICAO

Reconstituir cada frasco-ampola conforme o quadro abaixo, usando um dos diluentes compativeis para
reconstituicdo. Agitar até dissolver. Quando agitado constantemente, a reconstituicdo geralmente ocorre dentro
de 5 a 10 minutos.

Frasco-ampola de Piperazam® Volume do diloente a ser
(piperacilina‘tazobactam) adicionado ao frasco-ampola
45 g A
i
@2052) =

As solucdes sabidamente compativeis com Piperazam® para reconstituigdo s&o:
« solucéo de cloreto de sodio a 0,9% (solucéo fisioldgica),

* 4gua estéril para injetaveis,

« solucdo glicosada a 5% (solucdo de dextrose a 5%).

Infusdo intravenosa
Cada frasco-ampola de Piperazam® 4,5 g devera ser reconstituido com 20 mL de um dos diluentes acima. Ap6s a
reconstituicdo, espera-se um volume final aproximado de 24 mL de solucéo dentro do frasco.

A solugdo reconstituida deve ser retirada do frasco-ampola com seringa. Quando reconstituido como
recomendado, o conteddo do frasco-ampola retirado com a seringa fornecera a quantidade prevista de
piperacilina e tazobactam.

A solucéo de Piperazam® reconstituida pode ainda ser diluida ao volume desejado (p. ex., de 50 mL a 150 mL)
com um dos solventes compativeis para uso intravenoso mencionados a seguir:

« solucéo de cloreto de sodio a 0,9% (solucéo fisioldgica),

« 4gua estéril para injetaveis*,

« solucdo glicosada a 5% (solucdo de dextrose a 5%).

* Volume maximo recomendado de agua estéril para injetaveis por dose é 50 mL.

Tempo méaximo de infusdo: 1 hora.

Antes de utilizar Piperazam®, deve-se ler com atengdo o item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
Converse com o seu médico a respeito desses itens.

POSOLOGIA

Adultos e criancas acima de 12 anos de idade



FARMACEUTICA

Em geral, a dose diaria total recomendada é de 12 g de piperacilina/1,5 g de tazobactam divididos em doses a
cada 6 ou 8 horas. Podem ser usadas doses tdo elevadas quanto 18 g de piperacilina/2,25 g de tazobactam por dia
em doses divididas em caso de infec¢des graves.

Neutropenia febril em pacientes pediatricos

Em criangas com fungdo renal normal e menos de 50 Kg, a dose deve ser ajustada para 80 mg de piperacilina/10
mg de tazobactam por quilograma de peso corporal a cada 6 horas e utilizada em associag¢do a dose adequada de
um aminoglicosideo.

Em criancas com mais de 50 Kg, seguir a posologia para adultos e utilizar em associacéo a dose adequada de um
aminoglicosideo.

Infecces intra-abdominais pediatricas
Para criangas entre 2 e 12 anos, com até 40 Kg e fung&o renal normal, a dose recomendada ¢é de 112,5 mg/Kg a
cada 8 horas (100 mg de piperacilina/12,5 mg de tazobactam).

Para criangas entre 2 e 12 anos, com mais de 40 Kg e funcéo renal normal, seguir a orientagdo posoldgica para
adultos. Recomenda-se tratamento minimo de 5 dias e maximo de 14 dias, considerando que a administracdo da
dose continue por, no minimo, 48 horas ap6s a resolucdo dos sinais clinicos e sintomas.

Uso em pacientes idosos
Piperazam® pode ser administrado nas mesmas dosagens usadas em adultos, & excegdo dos casos de insuficiéncia
renal (ver abaixo).

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Em pacientes com insuficiéncia renal ou em hemodidlise, as doses intravenosas e os intervalos entre as doses
devem ser ajustados para o grau de insuficiéncia renal como a seguir:

Clearance de Creatinina*®
. Dose Fecomendada de piperacilina‘tazobactam™=
{mL/mim}
Maior que 40 Mio € necessirio nenhum ajuste
20 - 40 12 21,5 g/dia em doses divididas
N 4 g/500 mg a cada § horas
8 g/l g/dia em doses divididas
Menor que 20 - o
4 2/500 mg a cada 12 horas

*Exame para medir a funcéo renal
**Pjperazam®

Para pacientes em hemodialise, a dose diaria maxima é 8 g/1 g de Piperazam® (piperacilina/tazobactam). Além
disso, uma vez que a hemodidlise remove 30% - 50% de piperacilina em 4 horas, uma dose adicional de
2 g/250 mg de Piperazam® (piperacilina/tazobactam) deve ser administrada apds cada sessdo de dialise. Para
pacientes com insuficiéncia renal e hepatica (insuficiéncia da funcdo do figado), medidas dos niveis séricos
(sanguineos) de Piperazam® (piperacilina/tazobactam), quando disponiveis, poderdo fornecer informacdes
adicionais para o ajuste da dose.

Insuficiéncia renal em criancas pesando menos que 50 Kg
Para criancas pesando menos do que 50 Kg, com insuficiéncia renal, a dosagem endovenosa devera ser ajustada
até o grau da insuficiéncia renal conforme indicado a seguir:
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i de Creafinina®
caramee .m: a Dose Recomendada de piperacilina‘tazebactam==
(mL/mim})
mpEg
40— 80 {80 mg piperacilina’ 10 mg tazobactam)
a cada & horas.
mpEg
20—40 {80 mg piperacilina’ 10 mg tazobactam)
a cada § horas.
mpEz
Menor que 20 {80 mg piperacilina’ 10 mg tazobactam)
acada 12 horas

*Exame para medir a funcdo renal
**Pjperazam®

Para criancas pesando menos de 50 Kg, submetidas a hemodialise, a dose recomendada € de 45 mg/Kg a cada 8
horas.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética
N4o é necessério ajustar a dose de Piperazam® em pacientes com doenca hepética.

Administragdo concomitante de Piperazam® com aminoglicosideos

Devido a inativacdo in vitro (fora do corpo humano) do aminoglicosideo pelos antibidticos beta-lactamicos
(classe de antibi6tico do Piperazam®), recomenda-se que o Piperazam® e o aminoglicosideo sejam administrados
separadamente. O Piperazam® e 0 aminoglicosideo devem ser reconstituidos e diluidos separadamente quando a
terapia concomitante com os aminoglicosideos é indicada (vide item Incompatibilidades Farmacéuticas).

Nas circunstancias em que houver preferéncia da administragdo concomitante, a formulagdo de Piperazam®
fornecida em frascos-ampolas € compativel para administracdo concomitante simultanea via infusdo por equipo
em Y, apenas com 0s seguintes aminoglicosideos e nas seguintes condicdes:

aminoglicosideo | Dose de Piperazam® | Volume do Intervalo de Diluentes
(9) Diluente da Dose Concentracdo do Aceitaveis
de Piperazam® N
(mL) aminoglicosideo
(mg/mL)
amicacina 2,25;4,5 50,150 1,75-75 cloreto de sodio
0,9% ou dextrose
5%
gentamicina 2,25;4,5 50,150 0,7-3,32 cloreto de sédio
0,9% ou dextrose
5%

* A dose do aminoglicosideo deve se basear no peso do paciente, no status da infeccio (séria ou potencialmente
fatal) e na funcdo renal (depuracédo de creatinina).

A compatibilidade do Piperazam® com outros aminoglicosideos néo foi estabelecida. Apenas a concentracdo e os
diluentes da amicacina e da gentamicina com as doses de Piperazam® apresentadas na tabela acima foram
estabelecidas como compativeis para administragcdo concomitante por infusdo em equipo em Y. A administracao
concomitante simultanea via equipo infusdo em Y de qualquer maneira diferente da mencionada acima pode
resultar em inativacdo do aminoglicosideo pelo Piperazam®.

Incompatibilidades farmacéuticas

Sempre que Piperazam® for utilizado concomitantemente a outro antibiético (p. ex., aminoglicosideos, que no
amicacina e gentamicina nas especificacbes recomendadas), os medicamentos devem ser administrados
separadamente. A mistura de Piperazam® com um aminoglicosideo in vitro pode inativar consideravelmente o
aminoglicosideo (vide Posologia).
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Piperazam® n&o deve ser misturado com outros medicamentos na mesma seringa ou no mesmo frasco de infuséo,
pois ainda ndo foi estabelecida a compatibilidade.

Devido & instabilidade quimica, Piperazam® ndo deve ser usado em solucBes que contenham somente
bicarbonato de sodio.

Piperazam® ndo deve ser adicionado a sangue e derivados ou a hidrolisados de albumina.

Se a solucdo nédo for usada imediatamente, o tempo e as condi¢des de armazenagem antes da administracdo seréo
responsabilidades do usudrio. As solug@es ndo usadas deverdo ser descartadas.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de utilizar Piperazam® no horério estabelecido pelo seu médico, utilize-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horério de utilizar a préxima dose, pule a dose esquecida e utilize a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo utilize o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia.
Reac¢des comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccdo por Candida*,
trombocitopenia (diminuicdo das células de coagulagdo do sangue: plaquetas), anemia* (diminuicdo da
quantidade de células vermelhas no sangue: hemécias), insonia, cefaleia (dor de cabeca), dor abdominal,
vOmitos, constipacdo (prisdo de ventre), ndusea (enjoo), dispepsia (m& digestdo), erupcdes (lesbes) cutaneas,
prurido (coceira), pirexia (febre), reacdo no local da injecdo, aumento da alanina aminotransferase (ALT ou
TGP: enzima do figado), aumento da aspartato aminotransferase (AST ou TGO: enzima do figado), diminuicdo
da proteina total, reducdo da albumina sanguinea, teste de Coombs direto positivo, aumento da creatinina
sanguinea (substancia eliminada pela urina cujo aumento no sangue indica que ha algum problema no
funcionamento dos rins), aumento da fosfatase alcalina sanguinea, aumento da ureia sanguinea, prolongamento
do tempo de tromboplastina parcial ativada (resultado de exame que indica diminuicdo na velocidade de
coagulacgdo do sangue).

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia (redugéo
das células de defesa no sangue), hipocalemia (potassio sanguineo baixo), crises convulsivas (movimentos
involuntarios como espasmos musculares), hipotensdo (pressdo baixa), flebite (inflamacdo da veia),
tromboflebite (inflamacéo da veia com formacéo de codgulos), rubor (vermelhiddo na pele), eritema multiforme*
(manchas vermelhas, bolhas e ulceraces em todo o corpo), urticaria (alergia da pele), erupcdo maculopapular*
(pequenas lesbes vermelhas arredondadas e/ou manchas vermelhas na pele), artralgia (dor nas articulacdes),
mialgia (dor muscular), calafrios, diminuigdo da glicose sanguinea, aumento da bilirrubina sanguinea (substancia
resultante da destruicdo e metabolizacdo da célula sanguinea), prolongamento do tempo de protrombina
(resultado de exame que indica diminuigdo no tempo de coagulagdo do sangue).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): colite
pseudomembranosa (infeccdo do intestino por bactéria da espécie C. dificille), agranulocitose (auséncia de
células de defesa: neutrofilos, baséfilos e eosinofilos), epistaxe (sangramento nasal), estomatite (inflamagédo da
mucosa da boca), necrélise epidérmica toxica* (descamacédo grave da camada superior da pele).

Reacbes com frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): pancitopenia*
(diminuic&o de todas as células do sangue), neutropenia (diminuicdo de um tipo de célula de defesa no sangue:
neutréfilos), anemia hemolitica* (diminuicdo do nimero de glébulos vermelhos por destruicdo dos mesmos),
trombocitose* (aumento da quantidade de plaquetas — célula de coagulacdo - no sangue acima do normal),
eosinofilia* (aumento do nimero de um tipo de célula de defesa do sangue chamado eosinofilo), choque
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anafilactoide*, choque anafilatico*, reacdo anafilactoide* (reacdo alérgica grave), reacdo anafilatica* (reagdo
alérgica grave), hipersensibilidade*, sindrome de Kounis*,**, delirium, pneumonia eosinofilica (acimulo de
globulo branco no pulmao), hepatite* (inflamagédo do figado), ictericia (coloragdo amarelada da pele e mucosas
por acimulo de pigmentos biliares), Sindrome de Stevens-Johnson* (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e
mucosas), reacfes adversas a medicamentos com eosinofilia e sintomas sistémicos (Sindrome DRESS)*,
pustulose exantematica generalizada aguda*, dermatite esfoliativa* (inflamacdo da pele com descamacéo,
vermelhidao e coceira), dermatite bolhosa (inflamagéo da pele com presenca de bolhas), parpura (cor vermelha
ou arroxeada na pele), insuficiéncia renal (diminuicdo da fungdo renal), nefrite tubulointersticial* (tipo de
inflamacédo nos rins), aumento do tempo de sangramento, aumento da gama-glutamil transferase (tipo de enzima
principalmente do figado).

* Reag0es adversas identificadas no periodo pds-comercializagdo.

** Sindrome coronariana aguda associada a uma reagdo alérgica.

O tratamento com piperacilina estd associado ao aumento da incidéncia de febre e erupgdes cutaneas em
pacientes com fibrose cistica (doenca genética que afeta principalmente o sistema respiratério).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

Os pacientes podem apresentar excitabilidade neuromuscular (espécie de tremores) ou convulsdes se forem
administradas doses acima das recomendadas por via intravenosa (particularmente na presenga de insuficiéncia
renal).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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