Спосіб застосування та дози. 

Лікарський засіб слід вводити повільно шляхом внутрішньовенної інфузії тривалістю, більше 30 хв. 

Доза і частота введення препарату Зоперцин® залежить від тяжкості і локалізації інфекції, а також ймовірних збудників.

Дорослі та діти віком від 12 років (з масою тіла більше 50 кг) з нормальною функцією нирок. Звичайна доза для дорослих та дітей віком від 12 років становить 4,5 г препарату Зоперцин® (4 г піперациліну/0,5 г тазобактаму) кожні 8 годин.

При нейтропенії та при тяжкій пневмонії рекомендована доза препарату Зоперцин®

(4 г піперациліну/0,5 г тазобактаму) становить 4,5 г кожні 6 годин.

Вказаний режим дозування може бути також застосований для лікування пацієнтів з іншими ускладненими станами, які пов’язані з гострою інфекцією.

У таблиці  3 вказано рекомендовану частоту введення  для дорослих пацієнтів і підлітків.

                                                                                                                                         Таблиця 3.                                                                                                                                          

	Частота введення
	Показання

	Кожні 6 год
	Тяжка пневмонія

	
	Нейтропенія у дорослих, що  супроводжується гарячкою, ймовірною причиною виникнення якої є бактеріальна інфекція.

	Кожні 8 год
	Ускладнені інфекції сечовидільної системи (включаючи пієлонефрит).

	
	Ускладнені внутрішньочеревні інфекції.

	
	Ускладнені інфекції шкіри і м’яких тканин (включаючи синдром діабетичної стопи).


Пацієнти літнього віку з нормальною функцією нирок. Пацієнтам літнього віку піперацилін і тазобактам можна вводити в тому ж дозуванні, що й дорослим, за винятком хворих з нирковою недостатністю (див. нижче).

Ниркова недостатність у дорослих, пацієнтів літнього віку та дітей. Для пацієнтів з нирковою недостатністю внутрішньовенну дозу препарату потрібно коригувати залежно від ступеня порушення функції нирок (кожному  пацієнту необхідно надати оцінку його стану для виявлення ознак токсичності; доза лікарського засобу інтервал повинні бути відповідно від кореговані, див. таблицю 4.

                                                                                                                     Таблиця 4.

	Кліренс креатиніну (мл/хв)


	Рекомендована доза піперациліну/тазобактаму



	≥ 40
	Корекція дози не потрібна

	20-40
	Добова доза: 12 г/1,5 г.

Окремі дози: 4 г/0,5 г кожні 8 годин

	<20
	Добова доза: 8 г/1 г.

Окремі дози: 4 г/0,5 г кожні 12 годин


У зв’язку з тим що гемодіаліз виводить 30–50 % піперациліну за 4 години, необхідно вводити одну додаткову дозу 2 г/0,25 г піперациліну/тазобактаму після кожного сеансу діалізу. Для пацієнтів з нирковою та печінковою недостатністю визначення рівнів піперациліну/тазобактаму в сироватці забезпечить адекватне коригування дози.

Діти віком від 2 до 12 років з нормальною функцією нирок та з масою тіла менше 50 кг.

Нейтропенія. Дозу слід відкоригувати до 90 мг/кг (80 мг піперациліну/10 мг тазобактаму) та вводити кожні 6 годин у комбінації з аміноглікозидами, не перевищуючи 4,5 г 

(4 г піперациліну/0,5 г тазобактаму) кожні 6 годин. 

Ускладнені інтраабдомінальні інфекції. Для лікування дітей віком від 2 до 12 років дозу потрібно відкоригувати до 112,5 мг/кг (100 мг піперациліну/12,5 мг тазобактаму) та вводити кожні 8 годин, не перевищуючи 4,5 г (4 г піперациліну/0,5 г тазобактаму) кожні 

8 годин. 

Оскільки досвід застосування препарату Зоперцин® дітям обмежений, у вказаній популяції його застосовують  переважно для лікування нейтропенії чи ускладнених форм гострого апендициту.

Ниркова недостатність у дітей віком до 12 років. Для дітей з нирковою недостатністю внутрішньовенну дозу препарату слід коригувати залежно від стану ниркової функції (див. таблицю 5 ).

                                                                                                                     Таблиця 5.

	Кліренс креатиніну (мл/хв)
	Рекомендована доза піперациліну/тазобактаму

	>50
	Коригування дози не потрібне.

	≤20-40
	70 мг піперациліну/ 8,75 мг тазобактаму/ кг кожні 8 годин


Дітям з масою тіла <50 кг, які перебувають на гемодіалізі, рекомендовано вводити одну додаткову дозу 40 мг піперациліну/ 5 мг тазобактаму/ кг після кожного сеансу діалізу.

Слід уважно спостерігати за станом пацієнтів та контролювати появу симптомів токсичності препарату. Дозу та інтервал введення слід коригувати відповідним чином.

Застосування дітям віком до 2 років. Безпека і ефективність даного лікарського засобу при лікуванні дітей віком до 2 років не встановлені. Відсутні опубліковані дані контрольованих клінічних досліджень.

Пацієнти з печінковою недостатністю. У більшості випадків коригування дози не потрібне.

За необхідності у пацієнтів з нирковою та печінковою недостатністю визначення рівнів піперациліну і тазобактаму в сироватці дасть змогу адекватно коригувати дозу.

Тривалість лікування. Для визначення тривалості лікування потрібно керуватися станом хворого, тяжкістю  інфекції,   результатами бактеріологічного обстеження та чинними нормативними документами і настановами з раціональної антибіотикотерапії.

Зазвичай тривалість курсу лікування становить від 5 до 14 днів.

Інструкція з приготування розчину.

Вміст флакона, що містить піперацилін/тазобактам у кількості 4 г/ 0,5 г, розводять в  20 мл одного з нижчезазначених розчинників.

Після розчинення препарат потрібно розвести до бажаного об’єму (від 50 мл до 150 мл) одним з  розчинників:

·      ●  0,9 % розчин хлориду натрію для ін’єкцій;

·      ●  5 % водний розчин глюкози;

       ●  стерильна вода для ін’єкцій (максимальний рекомендований об’єм для однієї дози   

           становить 50 мл).

Бажано приготований розчин препарату слід застосовувати одразу.

Об’ємне заміщення. 1 грам кристалічного порошку піперациліну/тазобактаму має показник об’ємного заміщення 0,7 мл. 

Лікарський засіб, що містить 4 г/ 0,5 г піперациліну/тазобактаму, заміщає 3,15 мл.

                                                                                                                                        Таблиця 6.

	Дозування піперациліну/ тазобактаму
	Необхідний
об'єм розчинника*
	Кінцевий об'єм інфузії піперациліну/тазобактаму (0,9 % хлорид натрію)
	Кінцева концентрація інфузії піперациліну/ тазобактаму

	4 г/ 0,5 г
	20 мл
	100 мл
	45 мг/мл

	
	
	150 мл
	30 мг/мл


*стерильна вода для ін'єкцій, 0,9 % розчин хлориду натрію для ін'єкцій, 5 % розчин 

   глюкози.
Інструкція щодо перевірки, яку має виконати медичний працівник під час інфузії.

1. Ділянку введення потрібно протерти дезінфікуючим розчином (з метою забезпечення  

    стерильності); інфузійну систему не слід використовувати більше 24 годин.

2. На флаконі для інфузій має бути етикетка із зазначенням П.І.Б. пацієнта, назви та 

    кількості доданого розчинника, дати та часу приготування, якщо це можливо, дати 

    чи часу закінчення терміну придатності.

3. Час від часу потрібно перевіряти процес здійснення внутрішньовенної інфузії. У разі 

    помутніння, кристалізації, зміни кольору чи будь-яких інших ознак взаємодії чи 

    забруднення препарату інфузію потрібно припинити.

4. Тривалість інфузійного введення – не менше 30 хвилин.

Якщо приготований розчин не використано відразу, медичний фахівець, який буде здійснювати подальше введення препарату, несе відповідальність за умови та час зберігання до введення.

Невикористаний розчин потрібно утилізувати (знищити).

Діти. Препарат застосовують дітям віком від 2 років.

