                               გამოყენების ინსტრუქცია
სტეპტენბაქტი S
(STEPTENBACT S)
ზოგადი დახასიათება:

საერთაშორისო არაპატენტირებული დასახელება: პიპერაცილინი, ტაზობაქტამი;
ძირითადი ფიზიკურ-ქიმიური თვისებები:

თეთრიდან მოთეთრო ფერამდე ფხვნილი;

შემადგენლობა:



1 ფლაკონი შეიცავს:

პიპერაცილინ ნატრიუმი, 4 გ პიპერაცილინის ეკვივალენტური;

ტაზობაქტამ ნატრიუმი, 0.5 გ ტაზობაქტამის ეკვივალენტური.

გამოშვების ფორმა:
სტერილური ფხვნილი საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებლად. 

ფარმაკოლოგიური ჯგუფი:

პიპერაცილინი ბეტა-ლაქტამაზების ინჰიბიტორებთან კომბინაციაში. ათქ-კოდი: J01CR05.
ფარმაკოლოგიური თვისებები: 
სტეპტენბაქტი S წარმოადგენს კომბინირებულ ანტიბაქტერიულ პრეპარატს. შეიცავს პიპერაცილინს – მოქმედების ფართო სპექტრის ნახევრადსინთეზურ ანტიბიოტიკს და ტაზობაქტამს – ბეტა-ლაქტამაზების ინჰიბიტორს (ბეტა-ლაქტამაზები ხშირად წარმოადგენენ მიკროორგანიზმების მდგრადობის მიზეზს პენიცილინებისა და ცეფალოსპორინების მიმართ). პიპერაცილინს გააჩნია ბაქტერიციდული მოქმედება; აბლოკირებს ტრანსპეპტიდაზას, იწვევს უჯრედული კედლის პეპტიდოგლიკანის სინთეზის დარღვევას, მიკროორგანიზმების ლიზისს. პრეპარატში ტაზობაქტამის არსებობა მნიშვნელოვნად აფართოებს პიპერაცილინის მოქმედების სპექტრს. მიკროორგანიზმების უმრავლესი შტამები, რომლებიც წარმოქმნიან ბეტა-ლაქტამაზებს და გამოირჩევიან რეზისტენტულობით პიპერაცილინისადმი, მგრძნობიარე არიან სტეპტენბაქტი S-ის მოქმედების მიმართ.

სტეპტენბაქტი S აქტიურია შემდეგი მიკროორგანიზმების მიმართ: 
ძირითადად მგრძნობიარე შტამები: აერობული გრამდადებითი ბაქტერიები: Enterococcus faecalis (მხოლოდ ამპიცილინ- ან პენიცილინმგრძნობიარე იზოლატები), Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus (მხოლოდ მეტიცილინ-მგრძნობიარე), კოაგულაზანეგატიური მეტიცილინ-მგრძნობიარე Staphylococcus species, Streptococcus agalactiae (В ჯგუფის სტრეპტოკოკები), Streptococcus pyogenes (A ჯგუფის სტრეპტოკოკები); აერობული გრამუარყოფითი ბაქტერიები: Citrobacter koseri, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Proteus mirabilis; ანაერობული გრამდადებითი ბაქტერიები: Clostridium species, Eubacterium species, ანაერობული გრამდადებითი კოკები (Anaerococcus, Finegoldia, Parvimonas, Peptoniphilus, და Peptostreptococcus spp. ჩათვლით); ანაერობული გრამუარყოფითი ბაქტერიები: Bacteroides fragilis group, Fusobacterium species, Porphyromonas species, Prevotella species; შტამები პრობლემური შეძენილი რეზისტენტობით: აერობული გრამდადებითი ბაქტერიები: Enterococcus faecium, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans group; აერობული გრამუარყოფითი ბაქტერიები: Acinetobacter baumannii, Citrobacter freundii, Enterobacter species, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Proteus vulgaris, Providencia ssp., Pseudomonas aeruginosa, Serratia species; რეზისტენტული მიკროორგანიზმები: აერობული გრამდადებითი ბაქტერიები: Corynebacterium jeikeium; აერობული გრამუარყოფითი ბაქტერიები: Burkholderia cepacia, Legionella species, Ochrobactrum anthropi, Stenotrophomonas maltophilia; სხვა ბაქტერიები: Chlamydophilia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae.
ფარმაკოკინეტიკა:
აბსორბცია: პიპერაცილინის/ტაზობაქტამის დოზით 4 გ/0.5 გ ინტრავენური ინფუზიის სახით 30 წთ განმავლობაში შეყვანის შემდეგ პრეპარატების პიკური კონცენტრაცია პლაზმაში შეადგენს 298 მკგ/მლ  და 34 მკგ/მლ შესაბამისად.

განაწილება: პიპერაცილინის და ტაზობაქტამის შეკავშირება პლაზმურ ცილებთან შეადგენს დაახლოებით 30%. ორივე ნივთიერება კარგად აღწევს ორგანიზმის ქსოვილებსა და სითხეებში, კუჭ-ნაწლავის ლორწოვანი გარსის, ფილტვის, ნაღვლის ბუშტის, ნაღვლისა და ძვლების ჩათვლით. კონცენტრაცია ქსოვილებში ზოგადად შეადგენს პლაზმური კონცენტრაციის 50-100%. როგორც სხვა პენიცილინის ჯგუფის პრეპარატები, პიპერაცილინი/ტაზობაქტამი ცუდად გადადის თავზურგტვინის სითხეში არაანთებითი ტვინის გარსების მქონე პაციენტებში.
მეტაბოლიზმი: პიპერაცილინი მეტაბოლიზდება მეორად დეზეტილმეტაბოლიტამდე, რომელსაც გააჩნია დაბალი ანტიბაქტერიული აქტივობა. ტაზობაქტამის ერთადერთი მეტაბოლიტი არ არის მიკრობიოლოგიურად აქტიური.

გამოყოფა: პიპერაცილინი/ტაზობაქტამი გამოიყოფა თირკმლით გორგლოვანი ფილტრაციის და მილაკოვანი სეკრეციის გზით. ერთჯერადი ან მრავალჯერადი შეყვანის შემდეგ ჯანმრთელ სუბიექტებში პიპერაცილინის/ტაზობაქტამის პლაზმური ნახევარგამოყოფის პერიოდი მერყეობს 0.7-1.2 საათამდე და არ არის დამოკიდებული დოზაზე და ინფუზიის ხანგრძლივობაზე.
პაციენტების განსაკუთრებული კატეგორიები. პიპერაცილინის და ტაზობაქტამის ნახევარგამოყოფის პერიოდი იზრდება შესაბამისად 25% და 18%-ით პაციენტებში ღვიძლის ციროზით, ჯანმრთელ სუბიექტებთან შედარებით. კრეატინინის  კლირენსის შემცირებისას იზრდება როგორც პიპერაცილინის, ასევე ტაზობაქტამის ნახევარგამოყოფის პერიოდი.
9 თვიდან 12 წლამდე ასაკის ბავშვებში შეფასებული კლირენსის მნიშვნელობა შეესაბამება კლირენსის მაჩვენებლებს მოზრდილებში და შეადგენს საშუალოდ 5,64 (0,34) მლ/წთ/კგ. პიპერაცილინის კლირენსის მნიშვნელობა 9-12 თვის ასაკის ბავშვებში შეადგენს ამ მაჩვენებლის 80%. პიპერაცილინის განაწილების მოცულობის საშუალო მონაცემები ამ პოპულაციაში შეადგენს 0.243 (0.011) ლ/კგ  და არ არის დამოკიდებული ასაკზე.
პიპერაცილინის და ტაზობაქტამის ნახევარგამოყოფის პერიოდის საშუალო მაჩვენებლები ხანდაზმულ პაციენტებში აღემატებოდა ამ მონაცემებს ახალგაზრდა პაციენტებში 32% და 55%-ით შესაბამისად, რაც სავარაუდოდ უკავშირდება  კრეატინინის კლირენსის ასაკობრივ ცვლილებებს. 

ჩვენება: 
სტეპტენბაქტი S გამოიყენება ინფექციურ-ანთებითი დაავადებების სამკურნალოდ, რომლებიც გამოწვეულია პრეპარატის მიმართ მგრძნობიარე მიკროორგანიზმებით.
მოზრდილები და 12 წლის ასაკის ზევით ბავშვები:

·   მძიმე პნევმონია, ჰოსპიტალური და ვენტილატორ-ასოცირებული პნევმონიის ჩათვლით; 
· საშარდე გზების გართულებული ინფექციები (პიელონეფრიტის ჩათვლით);
· გართულებული ინტრააბდომინური ინფექციები;

· გართულებული  კანისა და რბილი ქსოვილების ინფექციები (დიაბეტური ტერფის ინფექციის ჩათვლით);
· ბაქტერიემია პაციენტებში ზემოთაღნიშნული ინფექციებით ან ამ ინფექციებზე ეჭვის არსებობისას.

შესაძლებელია პრეპარატის გამოყენება პაციენტებში სავარაუდოდ ბაქტერიული ინფექციით გამოწვეული ცხელებით მიმდინარე ნეიტროპენიის სამკურნალოდ.
შენიშვნა: პრეპარატი არ არის რეკომენდებული ß-ლაქტამაზას გაფართოვებული სპექტრის  (ESBL) მაპროდუცირებელი  E. Coli და K. Pneumoniae-თ (ცეფტრიაქსონის მიმართ მდგრადი) გამოწვეული ბაქტერიემიის სამკურნალოდ.
     2-12 წლის ასაკის ბავშვები:

· გართულებული ინტრააბდომინალური ინფექციები;

შესაძლებელია პრეპარატის გამოყენება ბავშვებში სავარაუდოდ ბაქტერიული ინფექციით გამოწვეული ცხელებით მიმდინარე ნეიტროპენიის სამკურნალოდ.

საჭიროა ანტიბაქტერიული საშუალებების სათანადოდ გამოყენების თაობაზე ოფიციალური სახელმძღვანელოების გათვალისწინება.
მიღების წესი და დოზირება:

მიღების წესი და დოზირება დგინდება ინდივიდუალურად, ინფექციის მიმდინარეობის სიმძიმის, ლოკალიზაციის და პრეპარატის მიმართ გამომწვევის მგრძნობელობის მიხედვით.

მოზრდილები და მოზარდები 12 წლის ასაკის ზევით: 

საშუალო სადღეღამისო დოზა შეადგენს 4 გ პიპერაცილინს/0.5 გ ტაზობაქტამს ყოველ 8 სთ-ში ერთხელ. 
ჰოსპიტალური პნევმონიის და ბაქტერიული ინფექციების დროს პაციენტებში ნეიტროპენიით რეკომენდებულია დოზა 4 გ პიპერაცილინი/0.5 გ ტაზობაქტამი ყოველ 6 საათში. იგივე რეჟიმი გამოიყენება სხვა, განსაკუთრებით მძიმე ინფექციების დროს. 
დოზირება და გამოყენების სიხშირე:
	გამოყენების სიხშირე
	4 გ პიპერაცილინი/0.5 გ ტაზობაქტამი

	ყოველ 6 სთ-ში
	მძიმე პნევმონია

	
	ცხელებით მიმდინარე ნეიტროპენიის მქონე პაციენტები, სავარაუდოდ გამოწვეული ბაქტერიული ინფექციით

	ყოველ 8 სთ-ში
	საშარდე გზების გართულებული ინფექციები (პიელონეფრიტის ჩათვლით)

	
	გართულებული ინტრააბდომინური ინფექციები

	
	გართულებული კანისა და რბილი ქსოვილების ინფექციები (დიაბეტური ტერფის ინფექციის ჩათვლით)


თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტები:

საჭიროა დოზის დაკორექტირება უკმარისობის ხარისხის შესაბამისად (ყველა პაციენტს უნდა უტარდებოდეს სამკურნალო საშუალების ტოქსიკურობის მკაცრი მონიტორინგი და შესაბამისად შეირჩეს დოზირება და შეყვანის ინტერვალი):

	კრეატინინის კლირენსი (მლ/წთ)
	რეკომენდებული დოზა

	> 40
	დოზის კორექცია საჭირო არ არის

	20-40
	მაქსიმალური რეკომენდებული დოზა 4 გ/0.5 გ ყოველ 8 სთ-ში

	< 20
	მაქსიმალური რეკომენდებული დოზა 4 გ/0.5 გ ყოველ 12 სთ-ში


ჰემოდიალიზის ყოველი სეანსის შემდეგ დამატებით შეჰყავთ 2 გ პიპერაცილინი/0.25 გ ტაზობაქტამი.
ღვიძლის უკმარისობა: დოზის კორექცია საჭირო არ არის.
ხანდაზმული პაციენტები: ნორმალური თირკმლის ფუნქციის მქონე პაციენტებში კრეატინინის კლირენსით > 40 მლ/წთ დოზის კორექცია საჭირო არ არის.
2-12 წლის ასაკის ბავშვები:
	დოზირება/ სხეულის მასა/ შეყვანის სიხშირე
	ჩვენება

	80 მგ პიპერაცილინი/10 მგ ტაზობაქტამი/ კგ / ყოველ 6 სთ-ში
	ცხელებით მიმდინარე ნეიტროპენიის მქონე ბავშვები, სავარაუდოდ გამოწვეული ბაქტერიული ინფექციით*

	100 მგ პიპერაცილინი/12.5 მგ ტაზობაქტამი/ კგ / ყოველ 8-6 სთ-ში
	გართულებული ინტრააბდომინური ინფექციები*


*მაქსიმალური ერთჯერადი დოზა არ უნდა აღემატებოდეს 4 გ/0.5 გ (30 წთ-ის განმავლობაში).
თირკმლის უკმარისობა:
	კრეატინინის კლირენსი (მლ/წთ)
	რეკომენდებული დოზა

	> 50
	დოზის კორექცია საჭირო არ არის

	≤ 50
	70 მგ პიპერაცილინი/8.75 მგ ტაზობაქტამი/ კგ / ყოველ 8 სთ-ში


ჰემოდიალიზზე მყოფ ბავშვებში ყოველი სეანსის შემდეგ დამატებით შეჰყავთ პიპერაცილინის 40 მგ/კგ / ტაზობაქტამის 5 მგ/კგ. 
მკურნალობის ხანგრძლივობა
ძირითადად, მკურნალობის ხანგრძლივობა შეადგენს 5-14 დღეს, თუმცა მკურნალობის საჭირო ხანგრძლივობის დასადგენად უნდა იყოს გათვალისწინებული ინფექციური პროცესის სიმძიმე, პათოგენი(ები), პაციენტის კლინიკური, ლაბორატორიული და ბაქტერიული მდგომარეობის დინამიკა.
ხსნარის მომზადების წესი
ვენაში შესაყვანი ხსნარის მოსამზადებლად ფლაკონის შიგთავსს (4.5 გ) ხსნიან 20 მლ ნატრიუმის ქლორიდის 0.9% ხსნარში, 5% გლუკოზის ხსნარში ან სტერილურ საინექციო წყალში. სტერილური საინექციო წყლის მაქსიმალური რეკომენდებული მოცულობა ერთ დოზაზე შეადგენს 50 მლ-ს. ფლაკონი უნდა შეანჯღრიოთ წრიული მოძრაობით ფხვნილის სრულ განზავებამდე, როგორც წესი, 5-10 წუთის განმავლობაში. შემდეგ მიღებული ხსნარი განზავდება 50-150 მლ ერთ-ერთ თავსებად ინტრავენურ ხსნარში:  ნატრიუმის ქლორიდის 0.9% ხსნარი,  5% გლუკოზის ხსნარი,  6% დექსტრანის  ხსნარი ნატრიუმის ქლორიდის 0.9%  ხსნარში.
აღდგენის და განზავების შემდეგ ხსნარის ქიმიური და ფიზიკური სტაბილურობა დადასტურებულია 24 საათის განმავლობაში 20-25°C ტემპერატურაზე და 48 საათის განმავლობაში 2-8°C ტემპერატურაზე. მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით რეკომენდებულია ხსნარი გამოყენებულ იქნას მომზადებისთანავე. თუ ხსნარი არ იქნება გამოყენებული დაუყოვნებლივ, გამოყენებამდე შენახვის დროზე და პირობებზე პასუხისმგებელია მომხმარებელი და, როგორც წესი, ეს დრო არ უნდა აღემატებოდეს 24 საათს 2-8°C ტემპერატურაზე. 
შეყვანის მეთოდი: 

სტეპტენბაქტი S შეჰყავთ ინტრავენური ინფუზიის სახით (არანაკლებ 30 წთ-ის განმავლობაში).
შეუთავსებლობა: დაუშვებელია სტეპტენბაქტი S-ის შპრიცში ან საინფუზიო ფლაკონში შერევა სხვა სამკურნალო საშუალებებთან, გარდა ზემოთ მითითებული ხსნარებისა.
იმ შემთხვევებში, როდესაც სტეპტენბაქტი S გამოიყენება სხვა ანტიბიოტიკთან (მაგ., ამინოგლიკოზიდებთან) ერთად, ეს ნივთიერებები უნდა იქნას შეყვანილი ცალ-ცალკე. 
რინგერ-ლაქტატის ხსნარი შეუთავსებელია პიპერაცილინ/ტაზობაქტამთან.

ქიმიური არასტაბილურობის გამო, პიპერაცილინი/ტაზობაქტამი არ უნდა იქნას გამოყენებული ხსნარებში, რომლებიც შეიცავს მხოლოდ ნატრიუმის ბიკარბონატს.

სტეპტენბაქტი S არ უნდა დაემატოს სისხლის პროდუქტებს ან ალბუმინის ჰიდროლიზატებს.
გვერდითი მოვლენები:
დარეგისტრირებული გვერდითი ეფექტებიდან ყველაზე ხშირად ვლინდება დიარეა (10-დან 1 პაციენტში). ყველაზე სერიოზული გვერდითი მოვლენებიდან ფსევდომემბრანული ენტეროკოლიტი და ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი ვლინდება 10 000-დან 1-10 პაციენტში. პანციტოპენიის, ანაფილაქსიური შოკისა და სტივენს-ჯონსოსნის სინდრომის განვითარების სიხშირე ამ დროისთვის არსებული მონაცემებით ვერ ფასდება.
გვერდითი მოვლენების სიხშირე მოყვანილია შემდეგი კლასიფიკაციის მიხედვით: ძალიან ხშირი (≥ 1/10); ხშირი (≥ 1/100, < 1/10); არახშირი (≥1/1000, < 1/100); იშვიათი (≥ 1/10000, < 1/1000); ძალიან იშვიათი (< 1/10000), უცნობი სიხშირის (არსებული მონაცემებით ვერ ფასდება). 

ინფექციები და ინვაზიები: ხშირი – კანდიდური ინფექცია*; იშვიათი - ფსევდომემბრანული კოლიტი;

სისხლის და ლიმფური სისტემის მხრივ: ხშირი - თრომბოციტოპენია, ანემია*; არახშირი - ლეიკოპენია; იშვიათი - აგრანულოციტოზი; უცნობი სიხშირის –  პანციტოპენია*, ნეიტროპენია, ჰემოლოზური ანემია*, თრომბოციტოზი*, ეოზინოფილია*;

იმუნური სისტემის მხრივ: უცნობი სიხშირის - ანაფილაქტოიდური/ანაფილაქსიური შოკი*, ანაფილაქტოიდური/ანაფილაქსიური რეაქციები*, ჰიპერმგრძნობელობა*;

მეტაბოლიზმისა და კვების მხრივ: არახშირი – ჰიპოკალიემია; 

ფსიქიკური დარღვევები: ხშირი - უძილობა; უცნობი სიხშირის - დელირიუმი*;
ნერვული სისტემის მხრივ: ხშირი - თავის ტკივილი; როგორც სხვა ბეტა-ლაქტამაზებმა, შესაძლებელია გამოიწვიოს ენცეფალოპათია და კრუნჩხვა;
სისხლძარღვთა სისტემის მხრივ: არახშირი - ჰიპოტენზია, ფლებიტი, თრომბოფლებიტი, ჰიპერემია;

სასუნთქი სისტემის მხრივ: იშვიათი – სისხლდენა ცხვირიდან; უცნობი სიხშირის - ეოზინოფილური პნევმონია;
კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ: ძალიან ხშირი - დიარეა; ხშირი - მუცლის ტკივილი, ღებინება, ყაბზობა, გულისრევა, დისპეფსია; იშვიათი – სტომატიტი;

ჰეპატობილიარული დარღვევები: უცნობი სიხშირის - სიყვითლე, ჰეპატიტი*; 

კანისა და კანქვეშა ქსოვილების მხრივ: ხშირი  - გამონაყარი, ქავილი; არახშირი -მულტიფორმული ერითემა*, ჭინჭრის ციება, მაკულო-პაპულური გამონაყარი*; იშვიათი - ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი*; უცნობი სიხშირის - სტივენს-ჯონსონის სინდრომი*, ექსფოლიაციური დერმატიტი, მწვავე წამლისმიერი რეაქცია ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით (DRESS)*, მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი (AGEP)*, ბულოზური დერმატიტი, პურპურა;

საყრდენ-მამოძრავებელი აპარატის მხრივ: არახშირი - ართრალგია, მიალგია; უცნობი სიხშირის - რაბდომიოლიზი;
შარდგამომყოფი სისტემის მხრივ: უცნობი სიხშირის - თირკმლის უკმარისობა, ტუბულოინტერსტიციალური ნეფრიტი*;

ზოგადი ხასიათის დარღვევები: ხშირი - პირექსია, რეაქცია ინექციის ადგილზე; უცნობი სიხშირის - ციებ-ცხელება; 
ლაბორატორიული მაჩვენებლების მხრივ: ხშირი - სისხლში ალანინამინოტრანსფერაზას და ასპარტატამინოტრანსფერაზას დონის მატება,  ალბუმინის და საერთო ცილის რაოდენობის კლება, კუმბსის დადებითი სინჯი, კრეატინინის,  ტუტე ფოსფატაზას და შარდოვანას დონის მატება, აქტივირებული პარციალური თრომბოპლასტინის დროის გახანგრძლივება; არახშირი - სისხლში გლუკოზის დონის კლება, ბილირუბინის დონის მატება, პროთრომბინის დროის გახანგრძლივება; უცნობი სიხშირის - სისხლდენის დროის გახანგრძლივება, გამაგლუტამილტრანსფერაზას დონის მატება.
* არასასურველი რეაქციები პოსტმარკეტინგული მონაცემების მიხედვით.
პიპერაცილინით მკურნალობა ასოცირდება ცხელების და გამონაყარის შემთხვევების მატებასთან პაციენტებში მუკოვისციდოზით.
იმ შემთხვევაში, თუ გამოვლინდა ისეთი გვერდითი მოვლენა, რომელიც არ არის აღნიშნული გამოყენების ინსტრუქციაში, პაციენტმა უნდა მიმართოს მკურნალ ექიმს.
უკუჩვენება:

· მომატებული მგრძნობელობა პენიცილინების, ცეფალოსპორინების და სხვა ბეტა-ლაქტამური ანტიბიოტიკების მიმართ;
· 2 წლამდე ასაკის ბავშვები (ეფექტურობა და უსაფრთხოება დადგენილი არ არის).
სიფრთხილით ინიშნება ძლიერი სისხლდენების (ანამნეზის ჩათვლით), მუკოვისციდოზის (ჰიპერთერმიის და გამონაყარის მომატებული რისკი), ფსევდომემბრანული ენტეროკოლიტის, ორსულობის, ლაქტაციის და თირკმლის უკმარისობის დროს, ჰემოდიალიზზე მყოფ პაციენტებში, ბავშვთა ასაკში.
ურთიერთქმედება სამკურნალო საშუალებებთან და სხვა სახის ურთიერთქმედება:

ვეკურონიუმის ან სხვა არამადეპოლარიზებელი მიორელაქსანტის და სტეპტენბაქტი S-ის ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს ნერვ-კუნთოვანი ბლოკადის პროლონგირება.
სტეპტენბაქტი S-ის ერთდროული გამოყენებისას ჰეპარინთან, პერორალურ ანტიკოაგულანტებთან და სხვა პრეპარატებთან, რომლებიც მოქმედებს ჰემოსტაზის სისტემაზე, აუცილებელია სისხლის შემადედებელი სისტემის ხშირი კონტროლი.

პიპერაცილინმა შესაძლოა გამოიწვიოს მეტოტრექსატის კლირენსის დაქვეითება, რაც მოითხოვს მეტოტრექსატის დონის მონიტორინგს სისხლში, ტოქსიკური მოქმედების თავიდან ასაცილებლად.  

პრობენეციდი ზრდის პიპერაცილინის და ტაზობაქტამის ნახევარგამოყოფის პერიოდს და ამცირებს მათ რენულ კლირენსს, თუმცა მაქსიმალური კონცენტრაცია პლაზმაში რჩება უცვლელი. 

პიპერაცილინი/ტაზობაქტამის ტობრამიცინთან ერთდროული დანიშვნის დროს, აღნიშნული პრეპარატების ფარმაკოკინეტიკა მნიშვნელოვნად არ იცვლება პაციენტებში ნორმალური თირკმლის ფინქციით და ასევე მსუბუქი და საშუალო სიმძიმის თირკმლის უკმარისობის დროს. პაციენტებში მძიმე თირკმლის უკმარისობით ვლინდება ტობრამიცინის და გენტამიცინის პიპერაცილინით ინაქტივირება.
კვლევებმა გამოავლინა თირკმლის მწვავე დაზიანების სიხშირის ზრდა იმ პაციენტებში, რომლებიც ერთდროულად იღებდნენ პიპერაცილინ/ტაზობაქტამს და ვანკომიცინს. აღნიშნული ურთიერთქმედება დამოკიდებულია ვანკომიცინის დოზაზე. პიპერაცილინ/ტაზობაქტამსა და ვანკომიცინს შორის ფარმაკოკინეტიკური ურთიერთქმედება არ დაფიქსირებულა

ბეტა-ლაქტამური ანტიბიოტიკების შერევამ ამინოგლიკოზიდთან შესაძლოა გამოიწვიოს ამინოგლიკოზიდის მნიშვნელოვანი ინაქტივაცია. 

გავლენა ლაბორატორიული ტესტების შედეგებზე:

სტეპტენბაქტი S-ით მკურნალობის პერიოდში შარდში გლუკოზის დონის დასადგენად უნდა იყოს გამოყენებული ფერმენტული მეთოდი, რადგან არაფერმენტული მეთოდით გამოკვლევამ შესაძლოა აჩვენოს ცრუდადებითი შედეგი. 
ცრუდადებითი შედეგი შეიძლება გამოვლინდეს რიგი ქიმიური მეთოდებით შარდში ცილის შემცველობის დადგენისას. პრეპარატი არ ახდენს გავლენას ცილის განსაზღვრაზე ტესტ-ჩხირების  (dip stick) მეშვეობით.
კუმბსის პირდაპირი ტესტი შესაძლოა იყოს დადებითი. 

Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA-ს ტესტი შეიძლება იყოს ცრუდადებითი პაციენტებში, რომლებიც იღებენ  პიპერაცილინ/ტაზობაქტამს. 
ჩამოთვლილი ანალიზების შედეგები პაციენტებში, რომლების იღებენ სტეპტენბაქტ S-ს უნდა იყოს დადასტურებული სხვა დიაგნოსტური მეთოდებით. 
ჭარბი დოზირება:

სიმპტომები: ნერვ-კუნთოვანი აგზნებადობა, კრუნჩხვები (ინტრავენურად პრეპარატის მაღალი დოზის შეყვანისას), გულისრევა, ღებინება, დიარეა.

მკურნალობა: სიმპტომური, სპეციფიკური ანტიდოტი არ არსებობს. ნერვ-კუნთოვანი აგზნებადობის მომატების, კრუნჩხვების შემთხვევაში ინიშნება ანტიკონვულსიური თერაპია (დიაზეპამის ან ბარბიტურატების ჩათვლით). შრატში პიპერაცილინის და ტაზობაქტამის მაღალი კონცენტრაციის შემცირება ხდება დიალიზის საშუალებით.
ორსულობა და ლაქტაცია:

მონაცემები პრეპარატის გამოყენების უსაფრთხოებაზე ორსულობისა და ლაქტაციის პერიოდში არ არსებობს. პრეპარატის გამოყენება ორსულობის პერიოდში შესაძლებელია მხოლოდ იმ შემთხვევაში, როდესაც დედისათვის მოსალოდნელი სარგებელი მკვეთრად სჭარბობს ნაყოფზე მოსალოდნელი უარყოფითი მოქმედების რისკს.
პრეპარატი მცირე რაოდენობით გადადის დედის რძეში, ამიტომ ძუძუთი კვების პერიოდში სტეპტენბაქტი S-ის გამოყენება არ არის რეკომენდებული.  

განსაკუთრებული მითითებები:
სტეპტენბაქტი S-ის დანიშვნისას უნდა იყოს გათვალისწინებული ფართო სპექტრის ნახევრადსინთეზური პენიცილინების გამოყენების მიზანშეწონილობა ინფექციის სიმძიმის და სხვა ანტიბაქტერიული საშუალებებისადმი რეზისტენტობის საფუძველზე.
მკურნალობის დაწყებამდე უნდა ჩატარდეს პაციენტის გამოკითხვა სხვა ბეტა-ლაქტამური საშუალებების მიმართ (მაგალითად, ცეფალოსპორინები, მონობაქტამები ან კარბაპენემები)  წინა ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციებზე. მძიმე ალერგიული რეაქციები უფრო ხშირად ვლინდება პაციენტებში, რომლებსაც ანამნეზში აღენიშნებათ მგრძნობელობა მრავლობითი ალერგენების მიმართ. მსგავსი რეაქციების განვითარების დროს სტეპტენბაქტი S-ის გამოყენება უნდა შეწყდეს და განხორციელდეს გადაუდებელი სამედიცინო დახმარება.

სტეპტენბაქტი S-ის გამოყენებისას შესაძლოა სერიოზული გვერდითი რეაქციების განვითარება კანის მხრივ. კანზე გამონაყარის განვითარების შემთხვევაში, საჭიროა პაციენტზე დაკვირვება და, მდგომარეობის გაუარესების შემთხვევაში, პრეპარატის მიღების შეწყვეტა. ანტიბიოტიკებით გამოწვეული ფსევდომემბრანული კოლიტი შეიძლება გამოვლინდეს მძიმე, ხანგრძლივი დიარეით, რომელიც შესაძლოა განვითარდეს როგორც მკურნალობის დროს, ასევე მკურნალობის დასრულების შემდეგ. ასეთ შემთხვევაში პრეპარატის მიღება უნდა შეწყდეს დაუყოვნებლივ.
როგორც სხვა ანტიბიოტიკების შემთხვევაში, გასათვალისწინებელია რეზისტენტული ორგანიზმების წარმოქმნის შესაძლებლობა, რომლებმაც შეიძლება გამოიწვიონ სუპერინფექცია, განსაკუთრებით ხანგრძლივი მკურნალობის დროს.

რიგ შემთხვევაში (უფრო ხშირად თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში) შესაძლოა სისხლის შედედების დარღვევის განვითარება. კოაგულაციის დარღვევის სიმპტომების გამოვლენისას საჭიროა პრეპარატის გამოყენების შეწყვეტა და შესაბამისი მკურნალობის დანიშვნა. როგორც სხვა პენიცილინების გამოყენების შემთხვევაში, სტეპტენბაქტი S-ის მაღალი დოზების გამოყენების დროს შესაძლებელია ნევროლოგიური სიმპტომების განვითარება კრუნჩხვის სახით, განსაკუთრებით პაციენტებში თირკმლის ფუნქციის დარღვევებით.

პაციენტებში, რომლებიც მკურნალობდნენ პიპერაცილინ/ტაზობაქტამით, ძირითადად, 10 დღეზე მეტი ხნით, აღწერილია ჰემოფაგოციტური ლიმფოჰისტიოციტოზის (HLH) შემთხვევები სისტემური ანთების სიმპტომებით (მაგ.: ცხელება, ჰეპატოსპლენომეგალია, ჰიპერტრიგლიცერიდემია, ჰიპოფიბრინოგენემია, შრატის ფერიტინის მაღალი დონე, ციტოპენია და ჰემოფაგოციტოზი). პათოლოგიური იმუნური აქტივაციის გამოვლინების შემთხევში საჭიროა სათანადო გამოკვლევა და, HLH-ის  დადასტურების შემთხვევაში, პიპერაცილინ/ტაზობაქტამით მკურნალობის შეწყვეტა.

პიპერაცილინ/ტაზობაქტამის გამოყენებისას აღწერილია რაბდომიოლიზის შემთხვევები. რაბდომიოლიზის ნიშნების ან სიმპტომების გამოვლენის შემთხვევაში, პიპერაცილინ/ტაზობაქტამის მიღება უნდა შეწყდეს და დაიწყოს შესაბამისი თერაპია.

თირკმლის ფუნქციის დარღვევა:

პიპერაცილინ/ტაზობაქტამისა და ვანკომიცინის კომბინირებული გამოყენება შესაძლოა დაკავშირებული იყოს თირკმლის მწვავე დაზიანების სიხშირის ზრდასთან.

პრეპარატის ხანგრძლივი გამოყენებისას აუცილებელია პერიოდულად პერიფერიული სისხლის სურათის, ელექტროლიტების დონის, ღვიძლისა და თირკმლის ფუნქციის კონტროლი.

ალკოჰოლის მიღება პრეპარატით მკურნალობის დროს დაუშვებელია.
სტეპტენბაქტი S-ის ერთი ფლაკონი შეიცავს 216 მგ ნატრიუმს, რაც შეადგენს WHO-ით რეკომენდებული დღიური დოზის (2 გ) 10.8%-ს, რაც უნდა იქნას გათვალისწინებული ნატრიუმის მაკონტროლებელი დიეტის დროს.
პოტენციური ნეფროტოქსიკურობის გამო სტეპტენბაქტი S სიფრთხილით გამოიყენება თირკმლის დაავადების მქონე და ჰემოდიალიზზე მყოფ პაციენტებში.
პრეპარატის ზემოქმედება ავტოტრანსპორტისა და მექანიზმების მართვის უნარზე: მონაცემები პრეპარატის უარყოფითი ზემოქმედების შესახებ ავტოტრანსპორტისა და მექანიზმების მართვის უნარზე არ არსებობს.
შეფუთვა: 
4.5 გ სტერილური ფხვნილი საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებლად ფლაკონში, 25 ფლაკონი მუყაოს კოლოფში. 

შენახვის პირობები: 

ინახება არა უმეტეს 25°C ტემპერატურაზე ორიგინალურ შეფუთვაში ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.

ვიზუალური დათვალიერების შედეგად აღმოჩენილი რაიმე სახის დეფექტის შემთხვევაში პრეპარატის მიღება დაუშვებელია.
ვარგისობის ვადა:
3 წელი. შეფუთვაზე აღნიშნული ვადის გასვლის შემდეგ პრეპარატის გამოყენება დაუშვებელია.

აფთიაქიდან გაცემის პირობა: 

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით. 

მწარმოებელი:

შპს “ავერსი-რაციონალი”.

მისამართი:

საქართველო 0198, თბილისი, დავით კობახიძის ქ. 33.
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