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Piperacilina-tazobactam (PIP-TZ) es un farmaco compuesto por un antibiético
betalactamico (PIP) y un inhibidor de betalactamasa (TZ) para tratamiento de
infecciones graves producidas por gérmenes grampositivos, gramnegativos y
anaerobios. La presencia de TZ en la combinacién amplia el espectro

( : antibidtico de la PIP haciéndola activa frente a bacterias productoras de
(il betalactamasas normalmente resistentes a ella (y a otros antibioticos
Medicamentos betalactamicos), como S. aureus, H. influenzae, B. fragilis, Klebsiella, E. coli y

Acitenobacter.

USO CLIiNICO

Tratamiento de infecciones moderadas o graves susceptibles en nifios >12 afos (A):

Neumonia grave incluyendo neumonia hospitalaria y asociada al respirador.
Infecciones complicadas del aparato urinario (incluyendo pielonefritis).
Infecciones intraabdominales.

Infecciones de la piel y partes blandas (incluidas las infecciones del pie diabético).
Infecciones bacterianas en pacientes con neutropenia.

Tratamiento de pacientes con bacteriemia que cursa en asociacidn o se sospeche que esté asociada a
alguna de las infecciones descritas anteriormente.

En nifios de 2- 12 afios solamente estd indicado para el tratamiento infecciones intraabdominales
complicadas y en nifios neutropénicos con fiebre que se sospecha que se debe a infecciones
bacterianas (A).

En pacientes neutropénicos se emplea para infecciones mixtas por gérmenes aerobios y anaerobios y
como terapia empirica. Es el tratamiento de eleccidn en infecciones producidas por Pseudomonas
aeruginosa resistente a carbenicilina o ticarcilina.

No hay datos de eficacia y seguridad en nifilos <2 afios, no obstante, en la bibliografia consultada
aparecen dosis y pautas de administracién empleadas en este grupo poblacional (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Atencidn: las dosis se expresan como piperacilina (cada vial contiene 125 mg de tazobactam por cada
gramo de piperacilina).

300-400 mg/kg/dia cada 6-8 horas.
Adultos: 4 g cada 6-8 horas.
Dosis maxima: 16 g/dia.

La dosis estandar cada 8 horas es adecuada en infecciones no complicadas. En caso de alta sospecha
de infeccidn por Pseudomonas (neutropenia febril) debe priorizarse la administracién cada 6 horas,
incluso en perfusidn extendida a lo largo de 4 horas en casos graves.
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Neonatos:

e Edad posmenstrual =29 semanas:
o =28 dias: 100 mg/kg/12 horas.
o >28 dias: 100 mg/kg/8 horas.
e Edad posmenstrual 30-36 semanas:
o <14 dias: 100 mg/kg/12 horas.
o >14 dias: 100 mg/kg/8 horas.
e Edad posmenstrual 37-44 semanas:
o =7 dias: 100 mg/kg/12 horas.
o >7 dias: 100 mg/kg/8 horas.
e Edad posmenstrual =45 semanas:
o 100 mg/kg/8 horas.

Ajuste en casos de insuficiencia renal:
Nifilos >12 afios o con peso >40 kg.

e Cl de creatinina (ml/min) 20-80: 4 g cada 8 horas. Dosis max.: 12 g/dia.
e Cl de creatinina (ml/min) <20: 4 g cada 12 horas. Dosis max.: 8 g/dia.

Niflos >2 afios de edad y peso <40 kg:

¢ Cl de creatinina (ml/min) 20-39: 80 mg/kg cada 8 horas. Dosis max.: 12 g/dia.
e Cl de creatinina (ml/min) =20: 80 mg/kg cada 12 horas. Dosis max.: 12 g/dia.

Dosis en dialisis:

* Hemodidlisis: cada sesién de hemodialisis elimina el 30-50% de la dosis de piperacilina en 4
horas. Partiendo de este base, se recomienda que para pacientes >1 mes, pero <50 kg se
administre a dosis de 40 mg/kg cada 8 h, con dosis adicional posterior a la sesion; en pacientes
>50 kg: 4 g cada 12 h, y una dosis adicional de 2 g posterior a la sesién.

» Dialisis peritoneal: no se dializa. En ese caso, administrar la dosis normal, con un intervalo cada
12 h.

 Dosis en hemofiltracién venovenosa continua (HVVC): dosis recomendada, con un intervalo
cada 8 h.

En caso de insuficiencia hepatica, no es necesario ajuste de dosis.

Duracién del tratamiento: dependiendo de la gravedad del cuadro infeccioso, de la respuesta clinica 'y
microbioldgica, la duracién habitual del tratamiento varia entre 5-14 dias.

Administracion: PIP-TZ se administra mediante inyeccién intravenosa lenta (durante al menos 3-5
minutos) o, preferiblemente, mediante perfusién intravenosa lenta en 20-30 minutos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a piperacilina, tazobactam, penicilina, cefalosporinas, inhibidores de betalactamasas
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0 a alguno de sus componentes.

PRECAUCIONES

* Antes de administrar PIP/TZ se debe evaluar la existencia de reacciones
anafilacticas/anafilactoides previas. En caso de tal reaccion el medicamento debe ser
administrado con alto indice de precaucién. Se debe interrumpir inmediatamente su
administracion en caso de sintomas de hipersensibilidad.

* Su uso prolongado puede dar lugar a complicaciones como colitis pseudomenmbranosa,
agregacion plaquetaria anormal y sangrado prolongado en casos de insuficiencia renal. En
pacientes con fibrosis quistica se ha descrito mayor incidencia de fiebre y exantemas.

e Cada vial de 2 9/0,25 g contiene 5,58 mmol (128 mg) de sodio y cada vial de 4 g/0,5 g contiene
11,16 mmol (256 mg) de sodio, lo que deberd tenerse en cuenta en el caso de pacientes con
restriccion de sodio y en aquellos con insuficiencia renal.

e Se puede producir hipopotasemia en pacientes con bajas reservas de potasio o en los que
reciben medicamentos concomitantes que pueden disminuir la concentracion de potasio, por lo
gue se aconseja realizar determinaciones periddicas de electrolitos a estos pacientes.

e Emplear con cuidado en pacientes con alteraciones convulsivas. Hay que modificar la dosis ante
una funcién renal alterada.

» Riesgo de leucopenia y neutropenia, en usos prolongado. Realizar hemograma de control.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Se describen solo los frecuentes (>1/100, <1/10) o de relevancia
clinica, para el resto consultar ficha técnica.

 Trastornos gastrointestinales: diarrea, nauseas y vomitos.

 Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: exantema, incluyendo exantema maculopapular.

e La administracion de altas dosis, particularmente en pacientes con insuficiencia renal, puede
causar encefalopatias (trastorno del grado de consciencia, mioclonias y convulsiones).

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

¢ Puede disminuir la concentracién plasmatica de aminoglucdsidos. Considerar otras alternativas.

e Puede disminuir la aclaracion renal de metotrexato (controlar nivles de MTx).

» Anticoagulantes orales: Se puede producir un aumento del efecto anticoagulante, con un
aumento del riesgo hemorragico. Conviene controlar los parametros de coagulacién.

e Puede disminuir el efecto terapéutico de la vacuna BCG, por lo que se debe evitar su uso
simultaneo.

e Vacuna antitifoidea: puede disminuir la respuesta inmunoldgica de la vacuna de fiebre tifoidea
atenuada (Ty21a). Se debe evitar su administracion hasta al menos 24 horas tras suspender el
tratamiento.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: edetato disédico (EDTA). Acido citrico monohidrato.

Estabilidad:
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« El vial reconstituido tiene una estabilidad fisicoquimica de 24 h a Temperatura ambiente y 48 h
en nevera. La estabilidad microbioldgica es de 12 horas en nevera, si no se ha preparado en
condiciones asépticas.

e Incompatible con bicarbonato, Ringer lactato.

 Debido a la inactivacién in vitro de los aminoglucésidos por los antibiéticos B-lactamicos, se
recomienda administrar por separado PIP-TZ y el aminoglucésido.

Preparacion: reconstituir con 10-20 ml de disolvente (agua para inyecciones, suero fisiolégico o
suero glucosado al 5%). Posteriormente diluir suero fisiolégico o suero glucosado al 5%.
Concentracion =20 mg/ml.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima.
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el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



