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Résumé des caractéristiques du produit 
 

1. Nom du produit :  PIPRATAZ 
 

Pipéracilline / Tazobactam poudre 4g / 0,5 g pour solution injectable ou pour 

perfusion 
 

2. Compositions quantitatives et qualitatives 
 

Chaque flacon contient de la Pipéracilline (sous forme de sel de sodium) 

équivalent à 4g et Tazobactam (sous forme de sel de sodium) équivalent à 0,5 g. 

Chaque flacon de Pipéracilline / Tazobactam 4g / 0,5 g contient 0,39 mmol (216 

mg) de sodium 
 

3. Formes pharmaceutiques 

Poudre blanchâtre pour solution injectable ou pour perfusion. 
 

4. DONNEES CLINIQUES 
 

4.1. Indications thérapeutiques 
 

Pipéracilline / Tazobactam est indiqué pour le traitement des infections chez les 

adultes et les enfants  de deux (2) ans et plus (voir les rubriques 4.2 et 5.1) 
 

Adultes et enfants 

- Pneumonie sévère, y compris celle  associée à la Pneumonie 

Nosocomiale, 

- Infections urinaires compliquées (y compris  la pyélonéphrite), 

- Infections intra-abdominales compliquées, 

- Infections compliquées de la peau et des tissus mous (y compris les 

infections du pied diabétique). 

Le traitement du patient avec une bactériémie associée à chacune des infections 

est énuméré ci-dessous : 

Pipéracilline/Tazobactam peut être utilisé pour le traitement des patients 

neutropéniques avec une fièvre due à une infection bactérienne. 
 

Enfants de 2 à 12 ans 

- Infections intra-abdominales compliquées. 

Pipéracilline / Tazobactam peut être utilisé pour le traitement des patients 

neutropéniques avec une fièvre due à une infection bactérienne. 
 

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant 

l'utilisation appropriée des antibactériens. 
 

4.2. Posologie et mode d'emploi 
 

Posologie 

La dose et la fréquence de Pipéracilline / Tazobactam dépend de la sévérité et de 

la localisation de l'infection et des agents pathogènes attendus. 
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Adultes et enfants 

Infections 

La dose habituelle est de 4g de Pipéracilline / Tazobactam 0,5g donnée à chaque 

8 heures. 

Pour une Pneumonie nosocomiale et les infections bactériennes chez les patients 

neutropéniques, la dose recommandée est de 4g de Pipéracilline/ Tazobactam 

0,5g administrée chaque 6 heures. 

Cette dose peut également être utilisée si possible pour traiter des patients  ayant 

d'autres infections sévères. 
 

Le tableau, ci-dessous, résume la fréquence de traitement, la dose recommandée 

pour des adultes et enfants par indication ou condition. 

 

Fréquence du traitement Pipéracilline / Tazobactam 4g /0,5 g 

Chaque 6 heures Pneumonie sévère 

adultes neutropéniques avec une fièvre  

due à une infection bactérienne 

Chaque 8 heures infections urinaires compliquées (y 

compris la pyélonéphrite) 

infections intra-abdominales 

compliquées 

infections  cutanées compliquées et les 

infections des tissus mous (y compris 

les infections du pied diabétique) 
 

Insuffisance rénale 

La dose intraveineuse doit être adaptée au degré de l'insuffisance rénale réelle 

comme suit : (En conséquence, chaque patient doit être surveillé de près d’après 

les signes de toxicité de la substance et de la dose du médicament). 

Clairance de la créatinine (ml /min) Pipéracilline / Tazobactam (dose 

recommandée) 

˃40 Aucun ajustement de la dose n’est 

nécessaire. 

20-40   Dose maximale suggérée: 4g /0,5 g à 

chaque 8 heures 

˂20  Dose maximale suggérée: 4g /0,5 g 

chaque 12 heures 
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Pour les patients sous hémodialyse, une dose supplémentaire de Pipéracilline / 

Tazobactam 2g /0,5 g doit être administrée après chaque séance de dialyse 

carl’hémodialyse supprime 30% à 50% de Pipéracilline après 4 heures. 
 

Insuffisance hépatique 

Aucun ajustement de la dose n’est nécessaire chez les sujets d’insuffisance 

hépatique. 
 

Adultes 

Aucun ajustement de la dose n’est nécessaire chez les adultes dont la clairance 

de la fonction rénale ou de la créatinine est supérieure à la normale de 40ml/ 

min. 
 

Pédiatrie (2à12 ans) 

Infections 

Le tableau, ci-dessous, résume la fréquence de traitement et la dose 

recommandée pour les  adultes et les enfants par indication ou par condition. 

Dose par poids et fréquence du 

traitement 

Indication/Affection 

80mg de Pipéracilline /10mg/kg  

Tazobactam /chaque 6 heures 

Enfants neutropéniques avec une 

fièvre due aux infections bactériennes 

100mg de Pipéracilline 

/12,5mg/kgTazobactam /chaque 8 

heures. 

Infections intra abdominales sévères 

 

NB/Ne pas dépasser une dose maximale de 4g /0,5g chaque 30 minutes. 
 

Insuffisance rénale 

La dose intraveineuse doit être adaptée au degré de l'insuffisance rénale réelle 

comme suit (En conséquence, chaque patient doit être surveillé de près d’après 

les signes de toxicité de la substance et de la dose du médicament). 

Clairance de la créatinine (ml /min) Pipéracilline / Tazobactam (dose 

recommandée) 

˃50  Aucun ajustement de la dose n’est 

nécessaire 

≤50   70mg de Pipéracilline / 8,75mg/kg 

Tazobactam /chaque 8 heures 
 

Pour les enfants sous hémodialyse, une dose supplémentaire de 4 mg de 

Pipéracilline /0,5 g Tazobactam doit être administrée après chaque séance de 

dialyse. 
 

Enfants de moins de deux (2) ans 

La sécurité et l'efficacité de Pipéracilline / Tazobactam chez les enfants de 0 à 2 

ans ne sont pas encore établies. 
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Des données médicales ne sont pas encore disponibles. 

Durée du traitement 

La durée habituelle du traitement pour la plupart des infections est comprise 

entre 5 à 14 jours. 

Toutefois, la durée du traitement doit tenir compte de la  sévérité de l'infection, 

des agents  pathogènes, de l’évolution clinique et bactériologique du patient. 
 

Méthode d’administration 

Pipéracilline / Tazobactam 4g /0,5 g est administré par perfusion intraveineuse 

(pendant30 minutes) 

Pour obtenir des recommandations pour la reconstitution et la dilution de ce 

produit  avant  l’utilisation, voir rubrique 6.6 
 

4.3. Contre-indications 

L’hypersensibilité à la substance active et à tout autre agent antibactérien à la 

pénicilline ou à l'un des excipients est mentionnée dans la rubrique 6.1. 

Une réaction allergique sévère à toute substance active et aux autres bêta-

lactamines a été mentionnée  également dans la rubrique 6.1(la famille des 

céphalosporines, carbapénèmes ou monobactames). 
 

4.4. Précautions spéciales et mode d'utilisation 

L’utilisation de Pipéracilline / Tazobactam chez les patients doit tenir compte de 

la pertinence d'utilisation de la pénicilline semi-synthétique, de la sévérité de 

l'infection et de la prévalence de la résistance à tout autre agent antibactérien. 

Avant  le traitement avec Pipéracilline / Tazobactam, une enquête minutieuse 

doit être menée sur des réactions d'hypersensibilité aux pénicillines, aux  bêta-

lactamines (céphalosporines, carbapénèmes ou monobactames) et  aux autres 

allergènes. 

Des réactions d’hypersensibilité occasionnelles et fatales (anaphylactoïdes y 

compris les chocs anaphylactiques)  ont été rapportées chez certains patients 

recevant  la pénicilline, y compris  Pipéracilline /Tazobactam. 

Ces réactions sont plus  fréquentes  chez les patients ayant des antécédents de 

sensibilité à de multiples allergènes. Des réactions d'hypersensibilité sévères 

nécessitent ainsi l'arrêt de l'antibiothérapie. Des mesures d’urgence par 

l’utilisation d'épinéphrine doivent être instituées. 

La colite pseudomembraneuse peut se manifester par une diarrhée   sévère et 

persistante  entraînant ainsi une menace de vie. L'apparition des symptômes de 

cette colite pseudomembraneuse peut survenir pendant ou après le traitement par 

l’antibactérien. Dans ce cas, le traitement par Pipéracilline / Tazobactam doit 

être interrompu. 
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Le traitement par Pipéracilline / Tazobactam peut entraîner l'apparition de 

certains organismes résistants pouvant engendrer  des surinfections. 

Des manifestations  hémorragiques ont été mentionnées chez certains patients 

recevant des antibiotiques bêta-lactamines.  Ces réactions  sont parfois  liées à 

des anomalies des tests de coagulation, tels que la durée de la coagulation, 

l'agrégation plaquettaire et le temps de prothrombine et sont plus susceptibles 

chez des patients d'insuffisance rénale. En cas de manifestations hémorragiques, 

l'antibiothérapie doit être arrêtée et le traitement approprié institué. 

La leucopénie et la neutropénie peuvent apparaître, surtout pendant un 

traitement  prolongé. Dans ce cas, l'évaluation périodique de la fonction 

hématopoïétique doit être  effectuée. 

Au cours du traitement avec d'autres pénicillines, des complications 

neurologiques sous forme de  convulsions peuvent se produire lorsque des doses 

élevées sont administrées,  surtout chez les patients  d'insuffisance rénale. 

Chaque flacon de Pipéracilline/ Tazobactam 4 g/0,5 g contient 9,39 mmol (216 

mg) de sodium.  Ceci doit être pris en considération chez les patients  suivant un 

régime contrôlé en sodium. 

L'hypokaliémie peut survenir chez certains patients ayant des réserves de 

potassium bas ou ceux  recevant des médicaments concomitants pouvant 

abaisser ce taux de potassium. Dans ce cas l’utilisation d’un électrolyte peut être 

recommandée chez ces patients. 
 

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes 

d'interactions: 

Interaction avec le probénécide 

L'administration simultanée du probénécide et de Pipéracilline/Tazobactam a 

une demi-vie et une clairance rénale inférieure à la fois pour Pipéracilline/ 

Tazobactam. Cependant, le niveau des concentrations plasmatiques du 

médicament n’est pas affecté. 
 

Interaction avec des anticoagulants: 

En cas d’utilisation simultanée d'héparine, des anticoagulants oraux et d'autres 

médicaments pouvant affecter le système de coagulation du sang, y compris la 

fonction des thrombocytes,  des tests appropriés sur la coagulation doivent être 

effectués et régulièrement contrôlés. 
 

Interaction avec les non-dépolarisants myorelaxants: 

L’utilisation concomitante de la Pipéracilline avec le vécuronium entraîne une 

prolongation du blocage neuromusculaire. En raison de leurs mécanismes 

d'actions similaires, il est à noter que le blocage neuromusculaire produit par l'un 
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des relaxants musculaires non dépolarisants peut être prolongée en présence de 

la Pipéracilline. 

Interaction avec le méthotrexate: 

La Pipéracilline peut réduire l'excrétion du méthotrexate. Les taux sériques 

doivent être surveillés chez les patients sous méthotrexate. 
 

Interaction avec des aminosides: 

La Pipéracilline, seule ou avec le Tazobactam, ne modifient pas la 

pharmacocinétique de la tobramycine chez des sujets à fonction rénale normale. 

La pharmacocinétique de  Pipéracilline/Tazobactam et son métabolite ne sont 

également pas modifiés par l'utilisation de la tobramycine. 

L'inactivation de la Tobramycine et la Gentamicine par la Pipéracilline a été 

mentionnée chez des patients présentant une insuffisance rénale sévère. 

Pour plus d'informations relatives à l'utilisation de Pipéracilline / Tazobactam 

avec les aminoglycosides, lire la   rubrique 6.2. 

Interaction avec la vancomycine: 

Aucune interaction pharmacocinétique n'a été observée entre la Pipéracilline / 

Tazobactam et la vancomycine. 
 

Interaction avec les résultats des tests de laboratoire: 

Les méthodes non enzymatiques de mesure du glucose urinaire peuvent 

conduire à des résultats faussement positifs, comme avec d'autres pénicillines. 

Par conséquent, la mesure du glucose urinaire enzymatique est requise selon le 

traitement avec Pipéracilline / Tazobactam. 

Un certain nombre des méthodes de la protéine d'urine chimique peuvent 

conduire à des résultats faussement positifs. La mesure de la protéine avec des 

bâtons d’immersion n’est pas affectée. 

Le test de Coombs direct peut être positif. 

Les tests du «  Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA » peuvent 

conduire à des résultats faussement positifs  chez les patients recevant 

Pipéracilline / Tazobactam. Des réactions croisées avec des non-Aspergillus 

polysaccharides et polyfuranoses avec les tests Bio-Rad Laboratories Platelia 

Aspergillus EIA, ont été rapportées. 

Des résultats positifs pour les essais mentionnés ci-dessus chez les patients 

recevant Pipéracilline /Tazobactam doivent être confirmés par d'autres méthodes 

de diagnostic. 

4.6. Fertilité, grossesse et allaitement 

Fertilité 
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Une étude sur la fertilité chez le rat n'a montré aucun effet sur la fertilité et 

l'accouplement après utilisation intra péritonéale de Tazobactam ou la 

combinaison  de Pipéracilline avec Tazobactam. 
 

Grossesse 

Il y a peu de données sur  l'utilisation de la Pipéracilline ou du Tazobactam chez 

les femmes enceintes. 

Les études sur les rats ont montré qu’il y a toxicité sur le développement, mais 

pas de signe de tératogénicité et detoxicitéchez la rate. 

Pipéracilline /Tazobactam traverse le placenta et ne doit pas être utilisé pendant 

la grossesse  sauf si c’est  recommandé par le médecin. C’est-à-dire   si le 

bénéfice dépasseles risques pour la femme enceinte et le fœtus. 

Allaitement  

La Pipéracilline est excrétée en faible concentration dans le lait maternel.La 

concentration du  Tazobactam dans le  lait maternel n'a pas été étudiée. Les 

allaitantes ne doivent être traitées que si les avantages dépassent  les risques 

éventuels pour celles-ci et les enfants. 
 

4.7. Effets sur l'aptitude à conduire et à utiliser des machines 

Aucune étude sur l'effet sur l'aptitude à conduire et à utiliser des machines n'a 

été réalisée. 

4.8. Effets indésirables 

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés (survenant chez 1 à 10 

patients sur 100) sont la diarrhée, les nausées, les vomissements et une éruption 

cutanée. 

Dans le tableau, ci-dessous, les effets indésirables sont listés par classe de 

systèmes d’organes. Au sein de chaque groupe de fréquence, ils sont présentés 

par ordre décroissant de sévérité. 

Classe de 

système 

d'organes 

Fréquent 

≥1/100 à ˂1 / 

10 

Peu fréquent 

≥1 / 1.000 à 

˂1/100 

Rare  

≥1 / 10.000 à 

˂1/1.000 

TRES RARE 

(˂1 / 10.000) 

Infections et 

infestations 

 surinfection de la 

candidose 

  

Affections 

hématologiques 

et du système 

lymphatique 

 Leucopénie 

Neutropénie 

thrombocytopénie 

anémie, l'anémie 

hémolytique, 

purpura, épistaxis, 

le temps de 

saignement 

prolongé, 

éosinophilie 

 

agranulocytose, 

Pencytopénie, 

temps de 

céphaline 

activée 

prolongée, 

Le temps de 

prothrombine 
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prolongé, 

Test de 

Coombspositif, 

thrombocytémie 

Affections du 

système 

immunitaire 

 Hypersensibilité Réactions 

anaphylactiques / 

anaphylactoïdes (y 

compris les chocs) 

 

affection du 

métabolisme et 

de la nutrition 

    Hypokaliémie, 

diminution totale 

de la glycémie, 

de l’albumine, et 

des protéines  

dans le sang 

Affections du 

système 

nerveux 

 Céphalées, 

insomnie 

  

Affections 

vasculaires 

 Hypertension, 

thrombophlébite, 

phlébite 

rinçage  

Affections 

gastro-

intestinales 

diarrhée, 

vomissements, 

nausées 

jaunisse, 

stomatite, 

conspiration, 

dyspepsie 

colite pseudo-

membraneuse, 

douleurs 

abdominales 

 

Affections 

hépatobiliaires 

 augmentation 

d’alanine amino 

transférase, 

augmentation 

d’aspartate 

d’amino 

transférase 

 

Hépatite, 

augmentation de la 

biluribine, de la 

phosphatase 

alcaline sanguine 

et de gamma 

glutamyl 

transférase 

 

Affections 

cutanées et des 

tissus sous-

cutanés 

éruption, y 

compris 

éruption 

maculo-

papuleuse 

Urticaire, prurit érythème 

multiforme, 

dermatite bulleuse, 

exanthème 

nécrolyse 

épidermique 

toxique, 

syndrome de 

Stevens Johnson 

Affections des 

tissus 

conjonctifs et  

squelettiques 

  Arthralgie, 

myalgie 
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affections 

rénaleset 

urinaires 

 Augmentation de 

la créatinine dans 

le sang  

insuffisance 

rénale, néphrite 

tubulo intestinale 

Augmentation 

de l'urée 

sanguine 

affections 

générales et au 

site d’injection  

 Pyréxie, réactions 

au site d’injection 

Frissons  

 

Le traitement avec la Pipéracilline est  associé à une apparition accrue de la 

fièvre et à une éruption cutanée chez les patients mucoviscidoses. 
 

4.9. Surdosage 

Symptômes 

Les rapports post-commercialisation ont révélé  qu’il y a eu surdosage avec 

Pipéracilline / Tazobactam.  La majorité de ces effets sont notamment des 

nausées, des vomissements et de la diarrhée qui ont été rapportés avec des doses 

habituelles recommandées. Les patients peuvent éprouver la neuromusculaire 

excitabilité ou des convulsions si des doses élevées sont administrées par voie 

intraveineuse (En particulier en cas d'insuffisance rénale). 
 

Traitement de l'intoxication: 

En cas de surdosage, le traitement doit être interrompu. 

Aucun antidote spécifique n’est connu. 

Le traitement doit être symptomatique selon l’infection. En cas d'urgence, toutes 

les mesures nécessaires  sont indiquées comme dans le cas de la Pipéracilline. 

Les concentrations sériques excessives de la Pipéracilline ou le Tazobactam sont 

réduites par hémodialyse. 

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

5.1. Propriétés pharmacodynamiques 

Classe pharmaco thérapeutique: Associations de la pérnicilline, y compris les 

inhibiteurs de bêta-lactamases 

Code ATC: J01CR05 

Mécanisme d'action: 

La Pipéracilline, pénicilline semi-synthétique à large spectre, exerce une activité 

bactéricide par inhibition à la fois de la synthèse du septum et de la paroi 

cellulaire. 

Le tazobactam, une bêta-lactamine structurellement liée aux pénicillines, est un 

inhibiteur de nombreuses bêta-lactamases, qui entraîne fréquemment une 

résistance aux pénicillines et aux céphalosporines mais il n'inhibe pas les 

enzymes AmpC ou les metallo-bêta-lactamases. Le tazobactam potentialise le 

spectre antibiotique de la pipéracilline pour y inclure de nombreuses bactéries 
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productrices de bêta-lactamases qui ont acquis une résistance à la pipéracilline 

seule. 

Relation pharmacocinétique / pharmacodynamie 

Le temps au-dessus de la concentration minimale inhibitrice (T> CMI) est 

considéré comme étant ledéterminant pharmacodynamique majeur de l'efficacité 

de la pipéracilline. 
 

Mécanisme de résistance: 

Les deux principaux mécanismes de résistance à la Pipéracilline / Tazobactam 

sont: 

L'inactivation du composant Pipéracilline par les bêta-lactamases qui ne sont pas 

inhibées par tazobactam: les  bêta-lactamases de la classe moléculaire B, C et D. 

En outre, Tazobactam est éliminé parles bêtalactamases du groupe moléculaire 

A et D. 

La modification des liaisons des protéines à la pénicillinese traduit par la 

réduction de l’affinité de la pipéracilline pour la cible moléculaire des bactéries. 

De plus, des altérations dans la perméabilité de la membrane bactérienne, tout 

comme l'expression des pompes à efflux multi-drogues, peuvent entraîner ou 

contribuer à la résistance bactérienne à pipéracilline/tazobactam, 

particulièrement chez les bactéries à Gram négatif. 

Concentrations critiques 

Concentrations critiques cliniques EUCAST (CMI) pour 

pipéracilline/tazobactam (02-12-2009, v 1). Pour les besoins des tests de 

sensibilité, la concentration de Tazobactam est fixée à 4 mg/l 

Pathogène Espèces liées aux concentrations 

critiques (S≤ / R>) 

Entérobactéricae ≤ / 16/4 

Pseudomonas aeruginosa ≤ / 64/4 

Anaérobies à Gram  négatif et Gram 

positif 

≤16 / 4 

Concentrations critiques non liées aux 

espèces 

≤1 / 4 

 

La sensibilité des streptocoques est déduite de la sensibilité aux 

pénicillines. 

La sensibilité des staphylocoques est déduite de la sensibilité aux 

oxacillines. 
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Sensibilité 
La prévalence de la résistance acquise peut varier géographiquement et avec le 

temps pour certaines espèces ; il est donc utile de disposer d'information sur la 

prévalence de la résistance locale, particulièrement pour le traitement 

d'infections sévères. Si nécessaire, il est souhaitable d'obtenir un avis spécialisé 

principalement lorsque l'intérêt du médicament dans certaines infections peut 

être mis en cause du fait du niveau de prévalence de la résistance locale. 
 

Classification des espèces en fonction de la sensibilité à Pipéracilline / 

Tazobactam 

Espèces habituellement sensibles 

Micro-organismes Aérobies à gram positif 

Enterocuccusfaecalis 

Listeria monocytogenes 

Staphylocoquesaureus, sensibilté à la méthicilline 

Espèces Staphylococcus,coagulase négative,  sensibilité à la méthicilline 

Staphylocoquespyogènes 

streptococci groupe B 

micro-organismes anaérobies à gram négatif 

Citrobacterkoseri 

Haemophilus influenza 

Moraxella catarhalis 

Proteus mirabilis 

Miro- organismes anaérobies à gram positif 

Espèce du Clostridium  

Espècesd’Eubacterium 

Especes de Peptostreptococcus 

Micro-organismes Anaérobies à Gram négatif 

GroupeBactéroïdesfragilis 

EspècesFusobacterium  

EspècesPorphyromonas 

EspècesPrevotella 

Espèces dont la résistance acquise peut poser problèmes 

Micro-organismes Aérobiesà Gram positif 

Enterococcus faecium 

Streptococcus pneumonia 

Groupedes Streptococcus viridians  

Micro-organismes Aérobies à gram négatif 

Acinetobacter baumannii 

Burkholderiacepacia 

Citrobacterfreundii 

EspècesEnterobacter  
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E.Colitis 

Klebsiella pneumonia 

Morganellamorganii 

Proteus vulgaris 

Providencia ssp. 

Pseudomonas aeruginosa 

EspècesSerratia 

Organismescommunementresistants 

Micro-organismes Aérobies à gram positif 

Corynebacterium jeikeium 

Micro-organismes Aérobies à gram négatif 

 

Espèces legionella 

Stenotrophomonasmaltophilia 

Autres micro- organismes 

Chlamydophiliapneumonia 

Mycoplasmapneumonia 

 

*Espèces indiquant la sensibilité intermédiaire immédiate 

 

*Espèces dont le taux de résistance (plus de 50%) a été constaté dans certains 

pays de l’Union Européenne. 

Tous les staphylocoques résistants à la méthicilline sont aussi résistants à la 

pipéracilline/tazobactam 

 
 

5.2. Propriétés pharmacocinétiques 

Absorption 

Les concentrations maximales de pipéracilline et tazobactam après 

administration de 4 g /0,5 g dans 30 minutes par perfusion intraveineuse sont 

respectivement 298µg / ml et 34µg /ml. 
 

Distribution 

La Pipéracilline et le Tazobactam sont environ 30% liés aux protéines 

plasmatiques. La liaisondes protéines à la Pipéracilline ou au Tazobactam 

s’effectue par la présence d’autres composés. 

La liaison à la protéine métabolite au Tazobactam est négligeable. 

Pipéracilline /Tazobactam est largement distribué dans les tissus et les fluides 

corporels, y compris les muqueuses  intestinales, la vésicule biliaire, les 

poumons,  la bile et les os. Les concentrations moyennes dans les tissus sont 

généralement de 50 à100% de celles du plasma. Sa répartition dans le liquide 

céphalorachidien est faible chez les sujets méningitiques, comme avec d'autres 

pénicillines. 
 



13 
 

Métabolisme 

Pipéracilline est métabolisé en un desethyl microbiologiquement actif. 

Tazobactam est métabolisé en un seul métabolite microbiologiquement inactif. 

Élimination 

La Pipéracilline et le Tazobactam sont éliminés par les reins par filtration 

glomérulaire et sécrétion tubulaire. 

Pipéracilline est rapidement excrété sous forme inchangée, avec 68% de la dose 

administrée apparaissant dans l'urine. Tazobactam et son métabolite sont 

éliminés principalement par excrétion  rénale avec 80% de la dose administrée 

apparaissant sous forme inchangée et le reste sous forme de métabolite. 

Pipéracilline/tazobactam et desethyl /pipéracilline sont également sécrétés dans 

la bile. 

Après utilisation des doses uniques ou multiples de Pipéracilline / Tazobactam à 

des sujets normaux, la demi-vie du plasma varie de 0,7 à 1,2 heures et  reste 

indépendante de la dose ou de la durée de la perfusion. La demi-vie de la 

Pipéracilline et du Tazobactam s’augmente avec une diminution de la clairance 

rénale. Il n'y a pas de changements  significatifs dans la pharmacocinétique  à 

cause  du Tazobactam  de  la Pipéracilline. 

La Pipéracilline  réduit légèrement la clairance du Tazobactam. 

Populations particulières 

La demi-vie de la pipéracilline et du tazobactam s’augmente respectivement 

d'environ 18% et 25% chez les patients  de cirrhose hépatique par rapport aux 

sujets normaux. 

La demi-vie de la Pipéracilline et du Tazobactam s’augmente avec  diminution 

de la clairance de la créatinine. 

L'augmentation de la demi-vie est respectivement de deux  à quatre fois pour 

Pipéracilline et Tazobactam, avec une clairance de la créatinine inférieure à 20 

ml / min chez les patients  à  fonction rénale normale. 

L'hémodialyse élimine 30% à 50% de Pipéracilline / Tazobactam avec un 

supplément de 5% de la dose du Tazobactam éliminée sous forme de métabolite. 

La dialyse péritonéale élimine environ 6% à 21% de Pipéracilline /Tazobactam 

dans les doses, avec un maximum de 18% de la dose du Tazobactam éliminée 

sous forme de métabolite. 
 

Pédiatrie 

Dans une analyse pharmacocinétique, la clairance estimée chez les enfants de 9 

mois à 12 ans  était comparable à celle des adultes avec une valeur moyenne de 

5,64 (0,34) ml/min/kg. L’estimation de la clairance de la Pipéracilline est de 

80% de cette valeur chez les patients pédiatriques de 2 à 9 mois. 
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La moyenne de la population pour le volume de distribution de la Pipéracilline 

est de 0,243 (0,011)1/kg et indépendante de l'âge. 

Adultes 

La demi-vie moyenne de la Pipéracilline et du Tazobactam est respectivement 

de 32% et 55% plus longue chez les adultes  que chez les sujets jeunes. Cette 

différence peut être liée à l'âge et au changement de la clairance de la créatinine. 
 

Races 

Aucune différence dans la pharmacocinétique de la Pipéracilline ou du 

Tazobactam n'a été observée entre l’Asie (N = 9) et l’Europe (N = 9) chez les 

sujets normaux recevant des doses uniques de 4g/0,5g 
 

5.3. Données de sécurité précliniques 

Les données précliniques ne révèlent aucun risque particulier pour l'homme 

selon les études conventionnelles sur la toxicité des doses répétées et de la 

génotoxicité. Des études de cancérogénicité ont été réalisées avec Pipéracilline / 

Tazobactam. 

Chez les rats, les  études sur la fertilité de Pipéracilline /Tazobactam  ont révélé 

qu’il ya diminution de la taille de la portée et une augmentation chez le fœtus 

avec un retard d'ossification et de variation des côtes. La fertilité de la 

génération F1 et le développement embryonnaire de la génération F2 n’a pas 

changé. 

Les études de tératogénicité dans l’utilisation intraveineuse du Tazobactam ou la 

combinaison de Pipéracilline et Tazobactam chez les souris et les rats ont révélé 

une légère réduction du poids chez les rats avec augmentation de la toxicité chez 

les rates, mais pas d'effets tératogènes. 

Le développement post-natal a changé avec une augmentation de la mortalité 

chez des nouveau-nés et une augmentation des mort-nés) en même temps que la 

toxicité maternelle après  administration chez les rats. 

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 

6.1. Liste des excipients 

Aucune liste des excipients n’est disponible. 

6.2. Incompatibilités 

Ce médicament ne doit pas être mélangé avec d'autres médicaments, sauf ceux 

mentionnés dans la rubrique 6.6. 

Chaque fois que Pipéracilline / Tazobactam est utilisé simultanément avec un 

autre antibiotique (par exemple aminoglycosides), les substances doivent être 

utilisées séparément. Le mélange antibiotique bêta-lactamine avec un aminoside 

in vitro peut entraîner une inactivation substantielle de l'aminoglycoside. 
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Pipéracilline / Tazobactam ne doit pas être mélangé avec d'autres substances 

dans une seringue ou perfusion car la compatibilité n'a pas encore été établie. 

En raison de l'instabilité chimique, Pipéracilline / Tazobactam ne doit pas 

être utilisé avec des solutions ne contenant que du bicarbonate de sodium. 

La solution de l’acide lactique de Ringer n’est pas compatible avec Pipéracilline 

/ Tazobactam. 

Pipéracilline / tazobactam ne doit pas être ajouté à des produits sanguins ou des 

hydrolysats d'albumine. 

6.3. Durée de conservation 

Flacon non ouvert: 24 mois. 
 

Solution diluée pour perfusion 

La solution reconstituée avec un solvant compatible est stable  pendant 24 

heures  sous une température ambiante de 25° C et pour 48 heures lorsqu’elle est 

conservée dans un réfrigérateur entre 2 à 8 °C. 

D'un point de vue microbiologique, les solutions reconstituées et diluées doivent 

être immédiatement  utilisées. Dans le cas contraire, la durée et les  conditions 

de conservation avant utilisation sont à la responsabilité de l'utilisateur. 

La reconstitution et la dilution doivent être faites dans les conditions aseptiques, 

contrôlées et validées. 

6.4. Précautions particulières de conservation 

Le Flacon non ouvert ne doit pas être conservé au-dessus de 25 ° C. 

Pour les conditions de conservation après reconstitution et dilution du produit, 

prière de lire rubrique 6.3. 

6.5. Nature et contenu de l'emballage 

PIPRATAZ 4,5 g pour injection est en flacon transparent avec un bouchon en 

caoutchouc scellé. 

Chaque Flacon est emballé dans une boîte dans laquelle est insérée la notice 

d’utilisation. 

6.6. Précautions particulières d'élimination 

La reconstitution et la dilution doivent être effectuées dans des conditions 

aseptiques. La solution reconstituée doit être  exempte de particules et limpide. 

Voie intraveineuse 

Prière de reconstituer la solution avec le volume de solvant indiqué dans le 

tableau ci-dessous. 

Prière d’agiter le flacon jusqu’à ce que la solution soit homogène pendant 2 à 3 

minutes. (cf le tableau ci-dessous). 
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Contenu en flacon Volume du solvant  

2 g/0,25g (2 g de pipéracilline et 0,25 

g de tazobactam) 

10 ml 

4 g/0,5g (4 g de pipéracilline et 0,5 g 

de tazobactam)  

20 ml 

 

* solvants compatibles pour la reconstitution: 

- 0,9% (9 mg / ml) une solution de chlorure de sodium pour injection 

- L'eau stérile pour préparation injectable 

- Glucose 5% 
 

Le volume d'eau stérile maximale recommandée pour l'injection par dose est de 

50 ml. 

La solution reconstituée doit être retirée du flacon avec une seringue. La 

solution reconstituée peut  être diluée jusqu'au volume souhaité (par exemple, 50 

à 150 ml avec l'un des solvants compatibles suivants: 

- 0,9% (9 mg / ml) une solution de chlorure de sodium pour injection 

- Glucose 5% 

- Dextrane de 0,9% à 06% de chlorure de sodium. 

 

Co-administration avec des aminoglycosides 

En raison de l'inactivation in vitro de l'aminoglycoside par les bêta-lactamines, 

pipéracilline / tazobactam et l'aminoglycoside doivent être pris séparément. 

Piperacillin / tazobactam et l'aminoglycoside doivent être reconstitués et dilués 

séparément lors de l’utilisation concomitante avec des aminoglycosides. 

Tout produit ou  déchets non utilisés doivent être incinérés conformément aux 

exigences locales. 

7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Gepach International, 

B-13, Chand Society, 

Juhu Church Road, 

Mumbai - 400049, INDIA 

8. NUMERO DE COMMERCIALISATION 
 

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION / DE 

RENOUVELLEMENT DE L'AUTORISATION 
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1. ADMINISTRATIVE INFORMATION AND PRESCRIBING INFORMATION 

 

1.3 ADMINISTRATIVE INFORMATIONS  

 

1.3.5 Certificate of Authorization Issued by other Countries  

 

 

Sr. No  

 

Name of Country  Validity 

1.0  Ivory Coast  06.02.2024 

2.0 Mali 31.12.2023 
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Stockage: A conserver au-dessous
de 30°C.
A protéger contre la lumière et 
l'humidité.
A garder hors de la portée des 
enfants. 

COMPOSITION:
Each vial contains:
Piperacillin Sodium USP
equivalent to Piperacillin  4.0 g ......
Tazobactam Sodium USP
equivalent to Tazobactam  0.5 g....

Chaque flacon contient:
Pipéracilline Sodium USP
équivalente à Pipéracilline ... 4,0 g
Tazobactam Sodium USP
équivalente à Tazobactam ... 0,5 g

Refer package insert for detailed
information, dosage, reconstitution
details and administration.

Se référer à la notice d'utilisation 
concernant, la dose, la 
reconstitution et le mode d'emploi, 
insérée dans la boîte.

PIPRATAZ

0Storage: Store below 30 C.
Protect from direct sunlight.
Keep out of reach of children.

Expire le 

Code No.   : GUJ/DRUGS/G/28A/5704-A
Code N°

Batch No.   :P07/21/101 
Lot N°  

Mfg. Date   :12/2021
Fabriqué le 

Exp. Date   :11/2023

Manufactured by / Fabriqué par:
GEPACH INTERNATIONAL
B-13, Chand Society, 
Juhu Church Road,
Mumbai 400049, India.

PIPRATAZ
PIPERACILLIN & 
TAZOBACTAM

FOR INJECTION USP

FOR IV USE ONLY

4,5 g IV

PIPRATAZ
PIPERACILLINE et 
TAZOBACTAM USP
POUR INJECTION

VOIE IV UNIQUEMENT

8 901278 000711

4.5 g IV
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