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NOTA INFORMATIVA

Problemes de subministrament dels medicaments que contenen piperacil-lina i tazobactam.

Tipus d'alerta: Desproveiment Tipus de producte: Medicament d'is huma

* Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Col-legis de farmacéutics *
Coi-legis de metges * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacié als problemes de subministrament dels medicaments que contenen piperacil-lina |
tazobactam, i 'Annex necessari per la seva gestio.

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixement, i en pugueu fer la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial, per tal que els professionals sanitaris implicats en la utilitzacié d'aquest medicament
puguin tenir-ho en compte a I'hora d'utilitzar-lo.

Aprofitem per informar-vos que es pot consullar el llistat complet de medicaments amb problemes actuals de
subministrament en la pagina web Canal Medicaments i Farmacia, en I'apartat d'alertes de desproveiment
(http:/medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/aleries/desproveiment/).
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- 5 MINSTERIO s agencia aspafiola da
'Q DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALE m medicsmenios y
P E IGUALDAD . produgtes saniaries

& &

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

PROBLEMAS DE SUMINISTRO DE LOS
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN PIPERACILINA Y
TAZOBACTAM

Fecha de publicacién: 14 de junio de 2017

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, PROBLEMAS DE SUMINISTRO
Referencia ICM {CONT), 3/2017

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
informa sobre problemas de suministro de /os medicamentos que
contienen piperacilina y tazobactam.

Con motive de una explosién en la fabrica de principios activos Qilu Tianhe
Pharmaceutical Co. Ltd (China) hay problema de suministro a nivel mundial
de la mezcla de principios activos piperacilina y tazobactam. Como
consecuencia de estos hechos, se estan produciendo problemas de
abastecimiento de los siguientes medicamentos:

« PIPERACILINA TAZOBACTAM SALA 2/0.25 g POLVO Y DISOLVENTE
PARA SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 50 viales + 50 ampollas de
disolvente (N° Registro: 68084, CN: 600717).

e PIPERACILINA TAZOBACTAM SALA 4/05 g POLVO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 50 viales (N° Registro: 68080,
CN: 600716).

s PIPERACILINA/TAZOBACTAM ACCORD 2/025 g POLVO Y
DISOLVENTE PARA SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 50 viales +
50 ampoilas de disolvente (N° Registro: 67902, CN. 600646).

 PIPERACILINA/TAZOBACTAM ACCORD 4/0,5 g POLVO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 50 viales (N° Registro: 67903,
CN: 600647).

+» PIPERACILINAITAZOBACTAM ACCORDPHARMA 2/0,25 g POLVO Y
DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE EFG, 50 viales + 50
ampollas de disolvente (N° Registro; 68206, CN: 600780)

* PIPERACILINA/TAZOBACTAM ACCORDPHARMA 4/0,5 g POLVO
PARA SOLUCION INYECTABLE EFG, 50 viales (N° Registro: 68207,
CN: 600781).
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s PIPERACILINA/TAZOBACTAM KABI 2 g/i025 g POLVO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 10 viales (N° Registro: 71600, CN:
664437).

» PIPERACILINA/TAZOBACTAM KABI 4 g/06 g POLVO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 10 viales (N° Registro: 71601, CN:
664439).

» PIPERACILINA/TAZOBACTAM SANDOZ 2 g¢/0,25 g POLVO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 50 viales (N° Registro: 71287, CN:
603389).

e PIPERACILINA/TAZOBACTAM SANDOZ 4 g/0,5 g POLVO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 10 viales de 50 m! (N° Registro:
71286, CN: 705693).

o PIPERACILINA/TAZOBACTAM TEVA 2 g/025 g POLVO Y
DISOLVENTE PARA SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 1 vial + 1
ampolla de disolvente (N° Registro: 68036, CN: 656046 ).

« PIPERACILINA/TAZOBACTAM TEVA 4 gl05 g POLVO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION EFG, 1 vial (N° Registro: 68037, CN:
656047).

Los citados medicamentos son antibidticos indicados para el tratamiento de
neumonias, infecciones complicadas del tracto urinario, infecciones
intraabdominales complicadas, infecciones compiicadas de la piel y tejidos
blandos, asi como en el manejo de pacientes neutropénicos con fiebre.

Por el momento no se conoce con certeza la fecha en que quedaran
resueltos los problemas.

Con objeto de controlar los posibles riesgos del desabastecimiento de
Piperazilinatazobactam, se deben usar las mejores alternativas
terapéuticas en las indicaciones actuales, y reservar la
Piperazilinatazobactam disponible para las indicaciones en las que es ia
Unica opcién de tratamiento.

En este contexto, con la difusién y puesta en marcha de Programas de
Optimizacion de uso de Antibidticos (PROA), es recomendable que se
consulte con un microbidlogo o con un experto en enfermedades
infecciosas que asistan en el manejo de este tipo de infecciones, asi como
en la seleccion del mejor antibiético en cada una de las indicaciones
actuales de PT.

En base a las recomendaciones propuestas por distintos equipos PROA, la
Agencia Espaifiola de Medicamentos y Productos Sanitarios realiza las
recomendaciones que se detallan en el Anexo 1 - Propuesta de gestion del

desabastecimiento de piperacilina/ tazobactam de esta nota.
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Asimismo, Accord Healthcare S.L.U. y Fresenius Kabi Espafia, S.A.U.
disponen de unidades limitadas, que estan suministrando a hospitales que
tengan pacientes criticos sin una aitemnativa apropiada.

Desde la Agencia se estan realizando las gestiones oportunas para
importar a través del Servicio de Medicamentos en Situaciones
Especiales, medicamentos que contengan las combinaciones de
piperacilinaftazobactam que irdn destinadas a pacientes criticos que no
dispongan de alternativa.
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